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Patentkrav

Immunmodulator til anvendelse ved behandling av kreft i kombinasjon med
kontrollpunkthemmer-terapi, hvori kontrollpunkthemmer-terapien omfatter
administrasjon av et blokkeringsmiddel valgt fra pembrolizumab, atezolizumab
eller tremelimumab, og kombinasjoner derav, hvori immunmodulatoren omfatter
helcelle, ikke-patogen varmedrepende Mycobacterium obuense og hvori
immunmodulatoren skal administreres samtidig, separat eller sekvensielt med

kontrollpunkthemmer-terapien.

Immunmodulatoren til anvendelse ifalge krav 1, hvori blokkeringsmidlet er
pembrolizumab og hvori pasienten har AMMR (mismatch repair deficient)
tumorer forbundet med kreften og/eller utviser PD-L1-uttrykk i minst 10 %, eller
20 %, eller 30 %, eller 40 %, eller 50 % eller mer av tumorceller, nar malt ved

anvendelse av SP142-immunhistokjemisk antistoffassay.

Immunmodulatoren til anvendelse ifglge krav 1, hvori blokkeringsmidlet er
atezolizumab administrert intravengst med en dose pa minst 10 eller 15 mg/kg
eller mer hver 3. uke, eventuelt hvori pasienten utviser PD-L1-uttrykk i minst 1
%, 5 % eller 10 % eller flere av tumorceller og/eller tumorinfiltrerende
immunceller valgt fra B-celler og NK-celler, nar malt ved anvendelse av SP142

immunhistokjemisk antistoffassay.

Immunmodulatoren til anvendelse ifglge hvilket som helst av de foregdende
kravene, hvori kreften velges fra prostatakreft, leverkreft, nyrekreft, lungekreft,
brystkreft, kolorektal kreft, brystkreft, bukspyttkjertelkreft, hjernekreft,
hepatocellulaert karsinom, lymfom, leukemi, magekreft, livmorkreft,
eggstokkreft, kreft i skjoldkjertelen, melanom, hode- og halskreft, hudkreft og
blgtvevskreft, fortrinnsvis hvori kreften velges fra melanom,

bukspyttkjertelkreft, kolorektal kreft, prostatakreft eller eggstokkreft.
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10.

Immunmodulatoren til anvendelse ifglge hvilket som helst av de foregaende
kravene, hvori kreften er metastatisk.

Immunmodulatoren til anvendelse ifglge hvilket som helst av de foregaende
kravene, hvori den ikke-patogen varmedrepende Mycobacterium obuense
og/eller blokkeringsmidlet er til administrasjon via parenteral, oral, sublingual,
nasal eller pulmonar bane, fortrinnsvis hvori den parenterale banen velges fra
subkutant, intradermalt, subdermalt, intraperitonealt eller intravengst, eventuelt
hvori den parenterale banen omfatter intratumoural injeksjon eller

administrasjon tilstgtende tumorer eller tilstatende lymfenoder.

Immunmodulatoren til anvendelse ifglge hvilket som helst av de foregaende
kravene, hvori administrasjon av immunmodulatoren er for og/eller etter
kontrollpunkthemmer-terapien, eventuelt hvori immunmodulatoren
administreres i to eller flere, tre eller flere, fire eller flere, fem eller flere, ti eller

flere eller tjue eller flere gjentatte doser.

Immunmodulatoren til anvendelse ifalge krav 1, hvori anvendelsen resulterer i
forbedret terapieffekt i forhold til administrasjon med kun blokkeringsmiddel

eller immunmodulator.

Immunmodulatoren til anvendelse ifglge krav 8, hvori mengden ikke-patogen
varmedrepende Mycobacterium obuense som administreres per dose, er fra 107

til 109 celler, eller fortrinnsvis fra 0,1 mg til 1 mg.

Immunmodulatoren til anvendelse ifglge krav 8, hvori forbedret terapieffekt
males med gkt samlet overlevelsestid, eller hvori forbedret terapieffekt males
med gkt progresjonsfri overlevelse, eller hvori forbedret terapieffekt males med
redusert eller stabilisering av tumorstarrelse, eller hvori forbedret terapieffekt

males med en forbedret samlet responsrate og/eller gkt livskvalitet.
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