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Patentkrav 

 

1. Antistoff-legemiddelkonjugat av formel (I): 5 

 

        Ab-(L-D)p     (I) 

 

hvori 

(i) Ab er et internaliserende anti-folatreseptoralfaantistoff eller internaliserende 10 

antigenbindende fragment derav omfattende tre 

tungkjedekomplementaritetsbestemmende regioner (HCDR-er) omfattende 

aminosyresekvenser ifølge SEQ ID NO: 2 (HCDR1), SEQ ID NO: 3 (HCDR2), og SEQ ID 

NO: 4 (HCDR3); og tre lettkjedekomplementaritetsbestemmende regioner (LCDR-er) 

omfattende aminosyresekvenser ifølge SEQ ID NO: 7 (LCDR1), SEQ ID NO: 8 (LCDR2) og 15 

SEQ ID NO: 9 (LCDR3), som definert av Kabat-nummereringssystemet; eller tre 

tungkjedekomplementaritetsbestemmende regioner (HCDR-er) omfattende 

aminosyresekvenser ifølge SEQ ID NO: 13 (HCDR1), SEQ ID NO: 14 (HCDR2) og SEQ ID 

NO: 15 (HCDR3); og tre lettkjedekomplementaritetsbestemmende regioner (LCDR-er) 

omfattende aminosyresekvenser ifølge SEQ ID NO: 16 (LCDR1), SEQ ID NO: 17 (LCDR2) 20 

og SEQ ID NO: 18 (LCDR3), som definert av IMGT-nummereringssystemet; 

(ii) D er eribulin; 

(iii) L er et spaltbart bindeledd omfattende Mal-(PEG)2-Val-Cit-pAB; og 

(iv) p er et heltall fra 1 til 8. 

 25 

2. Antistoff-legemiddelkonjugatet ifølge krav 1, hvori antistoffet eller det 

antigenbindende fragmentet omfatter en tungkjedevariabel region omfattende en 

aminosyresekvens ifølge SEQ ID NO: 23, og en lettkjedevariabel region omfattende en 

aminosyresekvens ifølge SEQ ID NO: 24. 

  30 

3. Antistoff-legemiddelkonjugatet ifølge krav 1 eller krav 2, hvori p er et heltall fra 3 til 4. 

  

4. Antistoff-legemiddelkonjugatet ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori 

antistoffet eller det antigenbindende fragmentet omfatter et humant IgG1-konstant 

tungkjededomene og et humant Ig-kappa konstant lettkjededomene. 35 

  

5. Sammensetning omfattende flere kopier av antistoff-legemiddelkonjugatet ifølge et 

hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori gjennomsnittet p av antistoff-

NO/EP3423105



2 
 

legemiddelkonjugatene i sammensetningen er fra ca. 3,2 til ca. 3,8 eller fra ca. 3,6 til  

ca. 4,4. 

  

6. Antistoff-legemiddelkonjugat ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4 eller 

sammensetningen ifølge krav 5 for anvendelse ved behandling av kreft som uttrykker 5 

folatreseptor alfa. 

  

7. Antistoff-legemiddelkonjugatet for anvendelse ifølge krav 6, hvori kreften er 

magekreft, en serøs eggstokkreft, en klarcellet eggstokkreft, en ikke-småcellet 

lungekreft, en tykktarmskreft, en trippel-negativ brystkreft, en endometriekreft, et serøst 10 

endometriekarsinom, et lungekarsinoid eller et osteosarkom. 

  

8. Farmasøytisk sammensetning omfattende antistoff-legemiddelkonjugatet ifølge et 

hvilket som helst av kravene 1 til 4 eller sammensetningen ifølge krav 5, og en 

farmasøytisk akseptabel bærer. 15 

  

9. Fremgangsmåte for å fremstille antistoff-legemiddelkonjugatet ifølge et hvilket som 

helst av kravene 1 til 4 eller sammensetningen ifølge krav 5, omfattende å reagere et 

antistoff eller antigenbindende fragment med et spaltbart bindeledd bundet til eribulin 

under forhold som tillater konjugering. 20 

  

10. Fremgangsmåte for å bestemme om en pasient vil være responsiv på behandling 

med antistoff-legemiddelkonjugatet ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4 eller 

sammensetningen ifølge krav 5, omfattende å tilveiebringe en biologisk prøve fra 

pasienten og bringe den biologiske prøven i kontakt med antistoff-legemiddelkonjugatet 25 

ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4 eller sammensetningen ifølge krav 5. 

  

11. Fremgangsmåten ifølge krav 10, hvori den biologiske prøven er en tumorbiopsi fra en 

magekreft, en serøs eggstokkreft, en klarcellet eggstokkreft, en ikke-småcellet 

lungekreft, en kolorektalkreft, en trippel-negativ brystkreft, en endometriekreft, et serøst 30 

endometriekarsinom, et lungekarsinoid eller et osteosarkom. 

  

12. Sammensetning omfattende flere kopier av et antistoff-legemiddelkonjugat av formel 

(I): 

 35 

        Ab-(L-D)p     (I) 

 

hvori 
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(i) Ab er et internaliserende anti-folatreseptoralfaantistoff eller internaliserende 

antigenbindende fragment derav omfattende tre 

tungkjedekomplementaritetsbestemmende regioner (HCDR-er) omfattende 

aminosyresekvenser ifølge SEQ ID NO: 2 (HCDR1), SEQ ID NO: 3 (HCDR2), og SEQ ID 

NO: 4 (HCDR3); og tre lettkjedekomplementaritetsbestemmende regioner (LCDR-er) 5 

omfattende aminosyresekvenser ifølge SEQ ID NO: 7 (LCDR1), SEQ ID NO: 8 (LCDR2) og 

SEQ ID NO: 9 (LCDR3), som definert av Kabat-nummereringssystemet; eller tre 

tungkjedekomplementaritetsbestemmende regioner (HCDR-er) omfattende 

aminosyresekvenser ifølge SEQ ID NO: 13 (HCDR1), SEQ ID NO: 14 (HCDR2) og SEQ ID 

NO: 15 (HCDR3); og tre lettkjedekomplementaritetsbestemmende regioner (LCDR-er) 10 

omfattende aminosyresekvenser ifølge SEQ ID NO: 16 (LCDR1), SEQ ID NO: 17 (LCDR2) 

og SEQ ID NO: 18 (LCDR3), som definert av IMGT-nummereringssystemet; 

(ii) D er eribulin; 

(iii) L er et spaltbart bindeledd omfattende Mal-(PEG)2-Val-Cit-pAB; og 

(iv) p er det gjennomsnittlige antallet -L-D-deler per Ab, hvori gjennomsnittet p av 15 

antistoff-legemiddelkonjugatene i sammensetningen er fra ca. 3,6 til ca. 4,4. 

  

13. Sammensetningen ifølge krav 12, hvori antistoffet eller det antigenbindende 

fragmentet omfatter en tungkjedevariabel region omfattende en aminosyresekvens ifølge 

SEQ ID NO: 23, og en lettkjedevariabel region omfattende en aminosyresekvens ifølge 20 

SEQ ID NO: 24. 
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