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Patentkrav  

 

1. Ureasemangelfull rekombinant Mycobacterium bovis-BCG-celle fra stamme 

dansk subtype Praha som omfatter et rekombinant nukleinsyremolekyl som koder 

for et fusjonspolypeptid omfattende:  5 

(a) et domene som er i stand til å fremkalle en immunrespons omfattende 

aminosyresekvensen fra aa.41 til aa.51 i SEQ ID NO. 2, og 

(b) et Listeria-fagolysosomalt fluktdomene kodet av et nukleinsyremolekyl valgt 

fra  

(i) en nukleotidsekvens omfattende nukleotider 211-1722 som vist i SEQ ID NO. 10 

1, 

(ii) en nukleotidsekvens som koder for den samme aminosyresekvensen som 

sekvensen fra (i), og 

(iii) en nukleotidsekvens som hybridiserer under strenge betingelser med 

sekvensen fra (i) eller (ii) 15 

for anvendelse i et menneskelig individ som immunterapeutisk middel i 

behandlingen av blærekarsinom, hvor behandlingen omfatter lokal administrering 

av det immunterapeutiske middelet ved vesikulær instillasjon i urinblæren, 

spesielt etter kirurgi. 

   20 

2. Cellen for anvendelse ifølge krav 1, hvori det rekombinante 

nukleinsyremolekylet ikke omfatter noen funksjonell valgmarkør. 

   

3. Cellen for anvendelse ifølge krav 1 eller 2, hvori blærekarsinomet er ikke-

invasivt blærekarsinom, spesielt karsinom in situ (Tcis), ikke-invasivt papillært 25 

karsinom (Ta) eller en tumor som invaderer bindevev i subepitel (T1). 

   

4. Cellen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-3 for behandling 

av pasienter med nylig diagnostisert eller tilbakevendende blærekarsinom som 

ikke tidligere har blitt behandlet med standard BCG. 30 

   

5. Cellen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-4 for behandling 

av pasienter med tilbakevendende blærekarsinom som tidligere har blitt behandlet 

med standard BCG. 
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6. Cellen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-5, hvori det 

immunterapeutiske middelet administreres i blæren i henhold til en tidsplan som 

involverer ukentlige instillasjoner under (i) en induksjonsfase med f.eks. 6 

ukentlige instillasjoner, en første vedlikeholdsfase etter omtrent 3 måneder med 5 

f.eks. 3 ukentlige instillasjoner, en andre vedlikeholdsfase etter omtrent 6 

måneder med f.eks. 3 instillasjoner og en tredje vedlikeholdsfase etter omtrent 

12 måneder med f.eks. 3 instillasjoner. 

   

7. Cellen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-6, hvori det 10 

immunterapeutiske middelet anvendes i en dose fra omtrent 106 til 1010 CFU per 

administrering. 

   

8. Cellen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-7, hvori 

immunterapien er kombinert med en ikke-tumorstedsspesifikk administrering av 15 

den rekombinante Mycobacterium bovis-cellen. 

   

9. Cellen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1-8 for å oppnå 

fokal og/eller multifokal lymfocyttisk infiltrasjon på administrasjonsstedet, spesielt 

for å oppnå fokal og/eller multifokal vevsinfiltrasjon med CD4- og CD8 T-celler. 20 
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