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Patentkrav 

 

1. Antistoff eller en antigenbindende del derav som binder spesifikt til en programmert 

død-1-reseptor (PD-1) eller programmert død-ligand 1 (PD-L1) og hemmer PD-1-aktivitet 5 

for anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av et individ plaget med en tumor 

avledet fra en kreft av plateepitelkarsinom i hode og hals (SCCHN) positiv for humant 

papillomavirus (HPV) omfattende administrering til individet av en terapeutisk effektiv 

mengde av antistoffet eller den antigenbindende delen derav, hvori individet er 

identifisert som HPV-positiv. 10 

  

2. Antistoffet eller den antigenbindende delen derav for anvendelsen ifølge krav 1, hvori 

SCCHN positiv for HPV omfatter en tumor som uttrykker ett eller flere proteiner avledet 

fra en HPV eller omfattende en nukleotidsekvens som koder for ett eller flere proteiner. 

  15 

3. Antistoffet eller den antigenbindende delen derav for anvendelsen ifølge krav 2, hvori 

ett eller flere proteiner avledet fra et HPV omfatter p16, Ki-67, Syklin D1, p53, ProEx C, 

E6, E7, eller en hvilken som helst kombinasjon derav. 

  

4. Antistoffet eller den antigenbindende delen derav for anvendelsen ifølge et hvilket som 20 

helst av kravene 1 til 3, hvori HPV-et omfatter HPV-deltype 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 

51, 52, 56, 58, 59, 66, 68, eller en hvilken som helst kombinasjon derav. 

  

5. Antistoffet eller den antigenbindende delen derav for anvendelsen ifølge et hvilket som 

helst av kravene 1 til 4, hvori mer enn ca. 70 % av tumorcellene viser sterk og diffus 25 

kjerne- og cytoplasmisk farging ved en immunhistokjemi mot p16. 

  

6. Antistoffet eller den antigenbindende delen derav for anvendelsen ifølge et hvilket som 

helst av kravene 1 til 5, hvori tumoren ytterligere uttrykker PD-L1. 

  30 

7. Antistoffet eller den antigenbindende delen derav for anvendelsen ifølge et hvilket som 

helst av kravene 1 til 6, hvori antistoffet er et kimært, humanisert eller humant 

monoklonalt antistoff eller en del derav. 

  

8. Antistoffet eller den antigenbindende delen derav for anvendelsen ifølge et hvilket som 35 

helst av kravene 1 til 7, hvori antistoffet omfatter en tungkjedekonstant region som er av 

en human IgG1- eller IgG4-isotype. 
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9. Antistoffet eller den antigenbindende delen derav for anvendelsen ifølge et hvilket som 

helst av kravene 1 til 8, hvori antistoffet er nivolumab eller pembrolizumab. 

  

10. Antistoffet eller den antigenbindende delen derav for anvendelsen ifølge krav 9, hvori 

antistoffet administreres i en dose på minst ca. 3 mg/kg kroppsvekt eller 240 mg én 5 

gang ca. hver 2. uke. 

  

11. Antistoffet eller den antigenbindende delen derav for anvendelsen ifølge et hvilket 

som helst av kravene 1 til 8, hvori antistoffet spesifikt binder PD-L1. 

  10 

12. Antistoffet eller den antigenbindende delen derav for anvendelsen ifølge krav 11, 

hvori antistoffet velges fra gruppen som består av MPDL3280A, durvalumab og 

avelumab. 

  

13. Antistoffet eller den antigenbindende delen derav for anvendelsen ifølge et hvilket 15 

som helst av kravene 1 til 12, hvori fremgangsmåten videre omfatter administrering av 

ett eller flere ytterligere anti-kreftmidler. 

  

14. Antistoffet eller den antigenbindende delen derav for anvendelsen ifølge krav 13, 

hvori anti-kreftmidlet er valgt fra gruppen som består av et antistoff eller 20 

antigenbindende del derav som binder spesifikt til et CTLA-4 og hemmer CTLA-4-

aktivitet, en kjemoterapi, en platinabasert dublettkjemoterapi, en tyrosinkinasehemmer, 

en anti-VEGF-hemmer eller en hvilken som helst kombinasjon derav. 

  

15. Antistoffet eller den antigenbindende delen derav for anvendelsen ifølge et hvilket 25 

som helst av kravene 1 til 14, hvori individet mottok ett eller flere anti-kreftmidler før 

administreringen av antistoffet. 

  

16. Antistoffet eller den antigenbindende delen derav for anvendelsen ifølge krav 15, 

hvori det ene eller flere anti-kreftmidlene ikke var effektive i behandling av tumoren. 30 

  

17. Antistoffet eller den antigenbindende delen derav for anvendelsen ifølge krav 16, 

hvori det ene eller flere anti-kreftmidlene omfatter en platinabasert terapi. 

 

 35 
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