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PATENTKRAV 

 

1. Humanisert antistoff som binder til humant CD3, der nevnte antistoff 

omfatter en bindingsregion som omfatter en tungkjedevariabelregion (VH-region) 

ifølge SEQ ID nr. 6 og en lettkjedevariabelregion (VL-region) ifølge SEQ ID nr. 10. 5 

 

2. Antistoff ifølge krav 1,  

der antistoffet er et fullengde-antistoff. 

 

3. Antistoff ifølge krav 1 eller 2, 10 

der Fc-regionen omfatter tunge kjeder av en isotype fra gruppen som består av 

IgG1, IgG2, IgG3 og IgG4. 

 

4. Antistoff ifølge ethvert av de foregående krav, 

der nevnte antistoff omfatter en Fc-region som omfatter en første og en andre 15 

immunoglobulin-tungkjede, der i nevnte første og andre tunge kjeder er slik at 

aminosyrene i posisjonene som tilsvarer posisjonene L234, L235 og D265 i en 

human IgG1-tungkjede er henholdsvis F, E og A, og aminosyrene i posisjonene som 

tilsvarer N297 og P331 i en human IgG1-tungkjede er henholdsvis N og P, der 

aminosyreposisjonene er nummerert i overensstemmelse med EU-20 

nummereringssystemet. 

 

5. Antistoff ifølge krav 4,  

som omfatter tungkjedekonstantregioner ifølge SEQ ID nr. 16. 

 25 

6. Antistoff ifølge krav 4,  

som omfatter tungkjedekonstantregioner ifølge SEQ ID nr. 25. 

 

7. Antistoff ifølge krav 4,  

som omfatter tungkjedekonstantregioner ifølge SEQ ID nr. 26. 30 
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8. Bispesifikt antistoff som omfatter en første bindingsregion for et antistoff 

ifølge ethvert av kravene 1 til 3, og en andre bindingsregion som binder et ulikt mål 

enn nevnte første bindingsregion. 

 

9. Bispesifikt antistoff ifølge krav 8,  5 

der nevnte antistoff omfatter en første og en andre tungkjede. 

 

10. Bispesifikt antistoff ifølge krav 9,  

der nevnte bispesifikke antistoff omfatter en Fc-region som er modifisert i 

overenstemmelse med ethvert av kravene 4 til 7. 10 

 

11. Bispesifikt antistoff ifølge ethvert av kravene 8 til 10, der hver av den første 

og den andre tungkjeden omfatter minst en hengsleregion, en CH2- og CH3-region, 

der, i nevnte første tungkjede, minst én av aminosyreposisjonene som tilsvarer en 

posisjon som er valgt fra gruppen som består av T366, L368, K370, D399, F405, 15 

Y407 og K409 i en human IgG1-tungkjede har blitt substituert, og i nevnte andre 

tungkjede har minst én av aminosyrene i posisjonene som tilsvarer en posisjon som 

er valgt fra gruppen som består av T366, L368, K370, D399, F405, Y407 og K409 i 

en human IgG1-tungkjede blitt substituert, og der nevnte første og nevnte andre 

tungkjeder ikke er substituert i de samme posisjonene. 20 

 

12. Bispesifikt antistoff ifølge krav 11,  

der aminosyren i posisjonen som tilsvarer F405 i en human IgG1-tungkjede er L i 

nevnte første tungkjede og aminosyren i posisjonen som tilsvarer K409 i en human 

IgG1-tungkjede er R i nevnte andre tungkjede, eller vice versa. 25 

 

13. Bispesifikt antistoff ifølge ethvert av kravene 9 til 12, 

der nevnte første bindingsregion er ifølge krav 1, og der nevnte andre 

bindingsregion binder et annet mål enn nevnte første bindingsregion. 

 30 
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14. Nukleinsyrekonstruksjon som koder for en tungkjedevariabelregion (VH-

region) ifølge SEQ ID nr. 6 og en lettkjedevariabelregion (VL-region) ifølge SEQ 

ID nr. 10. 

 

15. Ekspresjonsvektor som omfatter 5 

 

(i) en nukleinsyresekvens som koder for en tungkjedesekvens for et humanisert 

antistoff ifølge ethvert av kravene 1 til 13, og 

(ii) en nukleinsyresekvens som koder for en lettkjedesekvens for et humanisert 

antistoff ifølge ethvert av kravene 1 til 13. 10 

 

16. Vertscelle som omfatter en ekspresjonsvektor ifølge krav 15, eller en 

ekspresjonsvektor som omfatter en nukleinsyresekvens som koder for en 

tungkjedesekvens for et humanisert antistoff ifølge ethvert av kravene 1 til 13 og en 

ekspresjonsvektor som omfatter en nukleinsyresekvens som koder for en 15 

lettkjedesekvens for et humanisert antistoff ifølge ethvert av kravene 1 til 13. 

 

17. Vertscelle ifølge krav 16,  

der nevnte vertscelle er en rekombinant eukaryot, rekombinant prokaryot eller 

rekombinant mikrobe-vertscelle. 20 

 

18. Sammensetning som omfatter et antistoff ifølge ethvert av kravene 1 til 7 

eller et bispesifikt antistoff ifølge ethvert av kravene 8 til 13. 

 

19. Farmasøytisk sammensetning som omfatter antistoffet ifølge ethvert av 25 

kravene 1 til 7 eller et bispesifikt antistoff ifølge ethvert av kravene 8 til 13 og en 

farmasøytisk akseptabel bærer. 

 

20. Antistoff ifølge ethvert av kravene 1 til 7, nevnte bispesifikke antistoff ifølge 

ethvert av kravene 8 til 13, nevnte sammensetning ifølge krav 18 eller nevnte 30 

farmasøytiske sammensetning ifølge krav 19 for anvendelse som et medikament. 
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21. Antistoff ifølge ethvert av kravene 1 til 7, nevnte bispesifikke antistoff ifølge 

ethvert av kravene 8 til 13, nevnte sammensetning ifølge krav 18 eller nevnte 

farmasøytiske sammensetning ifølge krav 19 for anvendelse i behandlingen av en 

sykdom. 5 

 

22. Antistoff, bispesifikt antistoff, sammensetning eller farmasøytisk 

sammensetning for anvendelse ifølge krav 21, der sykdommen er kreft, en smittsom 

sykdom eller en autoimmun sykdom. 

 10 

23. Fremgangsmåte for fremstilling av et antistoff ifølge ethvert av kravene 1 til 

7, eller et bispesifikt ifølge ethvert av kravene 8 til 13, som omfatter trinnene med å 

a) dyrke en vertscelle ifølge krav 16 eller 17, og 

b) rense nevnte antistoff fra dyrkingsmediet. 

 15 

24. Fremgangsmåte for deteksjon av tilstedeværelsen av CD3-antigen eller en 

celle som uttrykker CD3 i en prøve, som omfatter trinnene med å: 

a) kontakte prøven med et antistoff ifølge ethvert av kravene 1 til 7 eller et 

bispesifikt antistoff ifølge ethvert av kravene 8 til 13, ved betingelser som tillater 

dannelse av et kompleks mellom nevnte antistoff eller bispesifikke antistoff og 20 

CD3, og 

b) analysere hvorvidt et kompleks har blitt dannet. 

 

25. Sett for deteksjon av tilstedeværelsen av CD3-antigen eller en celle som 

uttrykker CD3 i en prøve, som omfatter 25 

i) et antistoff ifølge ethvert av kravene 1 til 7, eller et bispesifikt antistoff ifølge 

ethvert av kravene 8 til 13, og 

ii) instruksjoner for anvendelse av nevnte sett. 
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