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Patentkrav

1. Anti-CD38-antistoff, til anvendelse i behandling av et individ som har en
CD38-positiv hematologisk malignitet, hvor anti-CD38-antistoffet administreres i
kombinasjon med cyklofosfamid, doxorubicin, vincristin og prednison (CHOP), hvor
anti-CD38-antistoffet:

i. induserer in vitro-drap av CD38-uttrykkende celler ved antistoff-
avhengig celle-mediert cytotoksisitet (ADCC), antistoff-avhengig
cellulzer fagocytose (ADCP), komplementavhengig cytotoksisitet (CDC),
apoptose eller in vitro-modulering av CD38 enzymatisk aktivitet;

ii. omfatter tungkjede komplementaritets bestemmmende regioner (HCDR)
1 (HCDR1), 2 (HCDR2) og 3 (HCDR3) sekvenser av henholdsvis SEQ
ID NO: 6, 7 og 8; og

iii. omfatter lettkjede komplementaritets bestemmende regioner (LCDR) 1
(LCDR1), 2 (LCDR2) og 3 (LCDR3) sekvenser av henholdsvis SEQ ID
NO: 9, 10 og 11.

2. Antistoff til anvendelse ifglge krav 1, hvor anti-CD38-antistoffet induserer
drap av CD38-uttrykkende celler ved ADCC eller CDC in vitro.

3. Antistoff til anvendelse ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav,
hvor anti-CD38-antistoffet er av IgG1, IgG2, IgG3 eller IgG4-isotype, eventuelt
hvor anti-CD38-antistoffet (a) har en biantennaer glykan-struktur med et
fucoseinnhold pé ca. 50%, 45%, 40%, 35%, 30%, 25%, 20%, 15%, 14%, 13%,
12%, 11%, 10%, 9%, 8%, 7%, 6% , 5%, 4%, 3%, 2%, 1% eller 0%, eller (b)
omfatter en substitusjon i antistoffet Fc ved aminosyreposisjon 256, 290, 298, 312,
356, 330, 333, 334, 360, 378 eller 430, hvor hummerering pa rester er i henhold til
EU-indeksen.

4, Antistoff til anvendelse ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav,
hvor anti-CD38-antistoffet omfatter den tunge kjede-variable regionen (VH) av SEQ
ID NO: 4 og den lette kjede-variable regionen (VL) av SEQ ID NO: 5.

5. Antistoff til anvendelse ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav,
hvor anti-CD38-antistoffet omfatter en tung kjede omfattende en
aminosyresekvens som er 95%, 96%, 97%, 98% eller 99% identisk med den av
SEQ ID NO: 12 og en lett kjede omfattende en aminosyresekvens som er 95%,
96%, 97%, 98% eller 99% identisk med den av SEQ ID NO: 13.
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6. Antistoff til anvendelse ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav,
hvor anti-CD38-antistoffet omfatter den tunge kjeden av SEQ ID NO: 12 og den
lette kjeden av SEQ ID NO: 13.

7. Antistoff til anvendelse ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav,
hvor den CD38-positive hematologiske maligniteten er multippelt myelom, akutt
lymfoblastisk leukemi (ALL), ikke-Hodgkins lymfom (NHL), diffus stort B-celle-
lymfom (DLBCL), Burkitt's lymfom (BL), follikulaert lymfom (FL) eller mantel-celle-
lymfom (MCL).

8. Antistoff til anvendelse ifglge krav 7, hvor den CD38-positive hematologiske
maligniteten er DLBCL.

9. Antistoff til anvendelse ifglge krav 7, hvor individet (a) er motstandsdyktig
mot eller har oppnadd resistens mot behandling med minst ett kjemoterapeutisk
middel eller en kombinasjon av minst ett kjemoterapeutisk middel og et anti-CD20-
antistoff, eller (b) har avbrutt behandlingen med minst et kjemoterapeutisk middel
eller en kombinasjon av minst ett kjemoterapeutisk middel og et anti-CD20

antistoff pa grunn av bivirkninger.

10. Antistoff til anvendelse ifglge krav 9, hvor anti-CD20 antistoffet er rituximab,
ofatumumab, veltuzumab, ocrelizumab, obinutuzumab, PRO13192 eller

ocaratuzumab, for eksempel hvor anti-CD20 antistoffet er rituximab.

11. Antistoff til anvendelse ifglge krav 9 eller 10, hvor det minst ene
kjemoterapeutiske middelet er cyklofosfamid, doxorubicin, vincristin, prednison,
ifosfamid, karboplatin eller etoposid, for eksempel hvor det minst ene
kjemoterapeutiske midlet er (a) en kombinasjon av cyklofosfamid, doxorubicin,
vincristin og prednison (CHOP), eller (b) en kombinasjon av ifosfamid, karboplatin

og etoposid (ICE).

12. Antistoff til anvendelse ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav,
hvor anti-CD38-antistoffet, cyklofosfamid, doxorubicin, vincristin og prednison
administreres samtidig, sekvensielt eller hver for seg.

13. Antistoff til anvendelse ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav,

hvor individet videre behandles med stralebehandling.
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