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Patentkrav 

1. Fremgangsmåte for fremstilling av T-celler 

som uttrykker en celleoverflatereseptor som gjenkjenner en spesifikk antigen enhet på overflaten av 

en målcelle, hvor fremgangsmåten omfatter å 

(a) anrike en populasjon av lymfocytter innhentet fra et donorindivid; 5 

(b) stimulere lymfocyttpopulasjonen med ett eller flere T-cellestimulerende midler for å 

frembringe en populasjon av aktiverte T-celler, hvor stimuleringen utføres i et lukket system 

med bruk av serumfritt kulturmedium; 

(c) transdusere populasjonen av aktiverte T-celler med en viral vektor omfattende et 

nukleinsyremolekyl som koder for celleoverflatereseptoren, med bruk av en enkeltsyklus-10 

transduksjon for å frembringe en populasjon av transduserte T-celler, hvor transduksjonen 

utføres i et lukket posesystem med bruk av serumfritt kulturmedium, hvor posen er belagt 

med et rekombinant humant fibronektinprotein eller et fragment derav; og 

(d) ekspandere populasjonen av transduserte T-celler over en forbestemt periode for å 

frembringe en populasjon av manipulerte T-celler, hvor ekspansjonen utføres i et lukket 15 

system med bruk av serumfritt kulturmedium. 

  

2. Fremgangsmåte ifølge krav 1, hvor celleoverflatereseptoren er en T-cellereseptor (TCR) eller en 

kimær antigenreseptor (CAR). 

  20 

3. Fremgangsmåte ifølge krav 1, hvor målcellen er en kreftcelle. 

  

4. Fremgangsmåte ifølge krav 3, hvor kreftcellen er en B-celle-malignitet. 

  

5. Fremgangsmåte ifølge krav 3, hvor celleoverflatereseptoren er en anti-CD19-CAR. 25 

  

6. Fremgangsmåte ifølge krav 1, hvor det ene eller de flere T-cellestimulerende midlene er et anti-

CD3-antistoff og IL-2. 

  

7. Fremgangsmåte ifølge krav 1, hvor den virale vektoren er en retroviral vektor. 30 

  

8. Fremgangsmåte ifølge krav 7, hvor den retrovirale vektoren er en MSGV1-gamma retroviral 

vektor. 
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9. Fremgangsmåte ifølge krav 1, hvor den forbestemte perioden for ekspandering av populasjonen 

av transduserte T-celler er 3 dager. 

  

10. Fremgangsmåte ifølge krav 1, hvor tiden fra anriking av lymfocyttpopulasjonen til frembringelse 

av de manipulerte T-cellene er 6 dager. 5 

  

11. Fremgangsmåte ifølge krav 10, hvor de manipulerte T-cellene er for bruk ved behandling av en 

kreftpasient, hvor kreftpasienten og donorindividet fortrinnsvis er det samme individet. 

  

12. Fremgangsmåte ifølge krav 1, hvor det lukkede systemet er et lukket posesystem. 10 

  

13. Fremgangsmåte ifølge krav 1 eller 12, hvor posen ikke blokkeres med HSA under 

transduksjonstrinnet. 

  

14. Fremgangsmåte ifølge krav 1, hvor cellepopulasjonen omfatter naive T-celler, hvor fortrinnsvis 15 

omtrent 35-43%, minst omtrent 35% eller minst omtrent 43% av populasjonen av manipulerte T-

celler omfatter naive T-celler. 
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