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Patentkrav 

1. Humanisert antistoff mot LIV-1, omfattende en moden variabel region av tung 

kjede, omfattende de tre Kabat-CDR-er av SEQ ID NO:53 og med en 

aminosyresekvens som er i det minste 95% identisk med SEQ ID NO:53, forutsatt 

at posisjon H27 er besatt av L, posisjon H29 er besatt av I, posisjon H30 er besatt 5 

av E og posisjon H94 er besatt av V, og en moden variabel region av lett kjede 

omfattende de tre Kabat-CDR-er av SEQ ID NO:60 og med en aminosyresekvens 

som er i det minste 95% identisk med SEQ ID NO:60, forutsatt at posisjon L36 er 

besatt av Y og posisjon L46 er besatt av P. 

  10 

2. Humanisert antistoff ifølge krav 1, omfattende en moden variabel region av tung 

kjede med en aminosyresekvens som er i det minste 98% identisk med SEQ ID 

NO:53, og en moden variabel region av lett kjede som er i det minste 98% identisk 

med SEQ ID NO:60; eller  

omfattende en moden variabel region av tung kjede med en aminosyresekvens som 15 

er i det minste 99% identisk med SEQ ID NO:53, og en moden variabel region av 

lett kjede som er i det minste 99% identisk med SEQ ID NO:60. 

  

3. Humanisert antistoff ifølge krav 1 eller krav 2, hvor den modne variable region av 

tung kjede er fusjonert til en konstant region av tung kjede, og den modne variable 20 

region av lett kjede er fusjonert til en konstant region av lett kjede, valgfritt hvor den 

konstante region av tung kjede er en mutant form av en naturlig human konstant 

region som har redusert binding til en Fc-gamma-reseptor relativt til den naturlige 

humane konstante region. 

  25 

4. Humanisert antistoff ifølge krav 3, hvor den konstante region av tung kjede er av 

IgG1-isotype. 

  

5. Humanisert antistoff ifølge et hvilket som helst av kravene 1-4, hvor antistoffet er 

konjugert til et cytotoksisk eller cytostatisk middel. 30 
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6. Humanisert antistoff ifølge krav 5, hvor det humaniserte antistoff er konjugert til 

det cytotoksiske eller cytostatiske middel via en linker, valgfritt hvor linkeren er en 

spaltbar peptidlinker, hvor linkeren er spaltbar under intracellulære betingelser. 

  

7. Humanisert antistoff ifølge krav 6, hvor linkeren er en spaltbar peptidlinker som 5 

har formelen: -Aa-Ww-Yy-, hvor: 

-A- er en strekkerenhet; 

a er 0 eller 1; 

hver -W- er uavhengig en aminosyreenhet; 

w er uavhengig et heltall i området fra 0 til 12; 10 

-Y- er en spacer-enhet; og 

y er 0, 1 eller 2. 

 

8. Humanisert antistoff ifølge hvilket som helst av kravene 5-7, hvor det cytotoksiske 

eller cytostatiske middel er et antitublin-middel, eller hvor det cytotoksiske eller 15 

cytostatiske middel er et auristatin, valgfritt hvor auristatinet er monometyl-

auristatin-F eller monometyl-auristatin-E. 

  

9. Humanisert antistoff ifølge krav 8, hvor linkeren er bundet til monometyl-

auristatin-E, idet det dannes et antistoff-legemiddelkonjugat som har strukturen: 20 

 

hvor p betegner det gjennomsnittlige antall legemiddel-linker-molekyler per antistoff 

i en populasjon av antistoff-legemiddelkonjugatet, hvor p er i området fra 1 til 8, og 

Ab betegner det humaniserte antistoff, valgfritt hvor p er 4. 

  25 

10. Nukleinsyre eller nukleinsyrer som koder en moden variabel region av tung 

kjede og en moden variabel region av lett kjede ifølge et hvilket som helst av kravene 

1-4. 
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11. Vektor, som omfatter nukleinsyren eller nukleinsyrene ifølge krav 10, valgfritt 

hvor vektoren er en ekspresjonsvektor. 

  

12. Eukaryot vertscelle, som omfatter nukleinsyren ifølge krav 10 eller vektoren 

ifølge krav 11, valgfritt hvor vertscellen er en ovariecelle fra kinesisk hamster (CHO). 5 

  

13. Fremgangsmåte for fremstilling av et anti-LIV-1-antistoff, omfattende å kultivere 

vertscellen ifølge krav 12 under en betingelse som egner seg for fremstilling av anti-

LIV-1-antistoffet, valgfritt hvor fremgangsmåten videre omfatter å isolere anti-LIV-1-

antistoffet som fremstilles av vertscellen. 10 

  

14. Fremgangsmåte for fremstilling av et anti-LIV-1-antistoff-legemiddelkonjugat, 

omfattende å kultivere vertscellen ifølge krav 12 under en betingelse som egner seg 

for fremstilling av et anti-LIV-1-antistoff; å isolere anti-LIV-1-antistoffet som 

fremstilles fra vertscellen; og å konjugere anti-LIV-1-antistoffet til et cytotoksisk eller 15 

cytostatisk middel. 

  

15. Humanisert antistoff ifølge et hvilket som helst av kravene 1-9 for anvendelse i 

behandling av en pasient som har eller har risiko for kreft, hvor anvendelsen 

omfatter å administrere det humaniserte antistoff til pasienten, valgfritt hvor kreften 20 

er en brystkreft, en prostatakreft, en livmorhalskreft eller et melanom, valgfritt hvor 

brystkreften er en trippel negativ brystkreft. 

  

16. Farmasøytisk sammensetning, omfattende det humaniserte antistoff ifølge et 

hvilket som helst av kravene 1-9. 25 
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