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PATENTKRAV

1. RNA-inneholdende sammensetning som omfatter minst ett ikke-kodende,
immunstimulerende RNA for anvendelse i behandlingen eller profylaksen av tumor-
og/eller kreftsykdommer, der den RNA-inneholdende sammensetningen skal bli gitt

intratumoralt spesielt ved injeksjon inn i tumorvev, og

der behandlingen eller profylaksen omfatter administreringen av en PD-1-inhibitor
eller en PD-L1-inhibitor, der PD-1-inhibitoren er et antagonistantistoff som er rettet

mot PD-1 og PD-L1-inhibitoren er et antagonistisk antistoff rettet mot PD-L1.

2. RNA-inneholdende sammensetning for anvendelse ifolge krav 1,

der det immunstimulerende RNA omfatter minst én RNA-sekvens ifolge formel
(III) (GIXmGn), formel (IV) (CIXmCn), formel (V) (NuGIXmGnNv)a, og/eller
formel (VI) (NuClXmCnNv)a).

3. RNA-inneholdende sammensetning for anvendelse ifolge krav 1 eller 2,

der det immunstimulerende RN A omfatter minst én RNA-sekvens ifelge SEQ ID nr.
5,394 og 10072.

4. RNA-inneholdende sammensetning for anvendelse ifolge ethvert av de

foregéende krav,

der det minst ene RNA’et foreligger 1 kompleks med én eller flere kationiske eller
polykationiske forbindelser, fortrinnsvis med kationiske eller polykationiske
polymerer, kationiske eller polykationiske peptider eller proteiner, f.eks. protamin,
kationiske eller polykationiske polysakkarider og/eller kationiske eller

polykationiske lipider.

5. RNA-inneholdende sammensetning for anvendelse ifolge krav 4,

der den kationiske eller polykationiske forbindelsen er en polymer berer.
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6. RNA-inneholdende sammensetning for anvendelse ifolge krav 5,

der den polymere beareren er utformet med disulfid-kryssbundne kationiske
komponenter, fortrinnsvis disulfid-kryssbundne kationiske peptider, fortrinnsvis
omfattende peptider ifelge formel VII, VIla og/eller VIIb og/eller en forbindelse
ifelge formel (VIII) (L-P1-S-[S-P2-S]n-S-P3-L).

7. RNA-inneholdende sammensetning for anvendelse ifolge krav 4 til 6,

der N/P-forholdet mellom det minst ene RNA’et og den ene eller flere kationiske
eller polykationiske forbindelsene, fortrinnsvis kationiske eller polykationiske
peptider eller proteiner ligger i omrddet av omtrent 0,1 til 10, inkludert et omrade pa

omtrent 0,3 til 4, pd omtrent 0,5 til 2, pd omtrent 0,7 til 2 og omtrent 0,7 til 1,5.

8. RNA-inneholdende sammensetning for anvendelse ifelge ethvert av de

foregdende krav,

der den RNA-inneholdende forbindelsen omfatter minst ett RNA, som er i kompleks
med ¢én eller flere kationiske eller polykationiske forbindelser, og minst ett fritt
RNA, fortrinnsvis kodende RNA, mer foretrukket mRNA.

9. RNA-inneholdende sammensetning for anvendelse ifelge ethvert av de

foregdende krav,

der det minst ene mRNA’et er i kompleks med ett eller flere lipider og danner

dermed liposomer, lipid-nanopartikler og/eller lipoplekser.

10.  RNA-inneholdende sammensetning for anvendelse ifelge ethvert av de

foregdende krav,

der den RNA-inneholdende sammensetningen omfatter et polymert bearer-
kargokompleks, dannet med en polymer barer, fortrinnsvis omfattende disulfid-
kryssbundne kationiske peptider, fortrinnsvis Cys-Argi> og/eller Cys-Argi2-Cys, og
et immunstimulerende RNA, fortrinnsvis RNA-sekvensen ifelge SEQ ID nr. 5, 394
eller 10072.
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11.  Farmaseytisk sammensetning som omfatter den RN A-inneholdende
sammensetningen som definert ifolge krav 1 til 10 og en farmaseytisk akseptabel
bearer og/eller vehikkel for anvendelse 1 behandlingen eller profylaksen av tumor-
og/eller kreftsykdommer, der den farmaseytiske sammensetningen skal bli gitt
intratumoralt spesielt ved injeksjon inn i tumorvev, der behandlingen eller
profylaksen omfatter administreringen av en PD-1-inhibitor eller en PD-L1-
inhibitor, der PD-1-inhibitoren er et antagonistisk antistoff som er rettet mot PD-1

og PD-L1-inhibitoren er et antagonistisk antistoff som er rettet mot PD-L1.

12.  Sett eller sett av deler som omfatter den RNA-inneholdende
sammensetningen som definert ifelge kravene 1 til 10, eller den farmasegytiske
sammensetningen som definert ifolge krav 11, og eventuelt tekniske instruksjoner
med informasjon om administreringen og doseringen for administrering, for
anvendelse 1 behandlingen eller profylaksen av tumor- og/eller kreftsykdommer, der
den RNA-inneholdende sammensetningen eller den farmasgytiske sammensetningen
skal bli gitt intratumoralt spesielt ved injeksjon inn 1 tumorvev, der behandlingen
eller profylaksen omfatter administreringen av en PD-1-inhibitor eller en PD-L1-
inhibitor, der PD-1-inhibitoren er et antagonistisk antistoff som er rettet mot PD-1

og PD-L1-inhibitoren er et antagonistisk antistoff som er rettet mot PD-L1.

13.  RNA-inneholdende sammensetning for anvendelse ifelge ethvert av kravene
1 til 10, den farmaseytiske sammensetningen for anvendelse ifelge krav 11, eller
settet eller settet med deler for anvendelse ifolge krav 12, der behandlingen videre

omfatter stralingsterapi og/eller kirurgi.
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