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1
Patentkrav
1. Btk-hemmer for bruk i en fremgangsmate for forsinkelse av progresjon eller behandling av

kreft hos et individ, omfattende a administrere til individet med behov for dette en terapeutisk
virksom mengde av Btk-hemmeren, i kombinasjon med en terapeutisk virksom mengde av et anti-
CD20-antistoff eller et anti-PD-1-antistoff,

hvor Btk-hemmeren er (S)-7-(1-akryloylpiperidin-4-yl)-2-(4-fenoksyfenyl)-4,5,6,7-tetra-
hydropyrazolo[1,5-a]pyrimidin-3-karboksamid, eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav,

hvor anti-CD20-antistoffet er rituximab, ibritumomab-tiuxetan, tositumonmab, ofatumumab
eller obinutuzumab, og hvor anti-PD-1-antistoffet er et monoklonalt anti-PD-1-antistoff omfattende
en aminosyresekvens i det variable omradet av den tunge kjeden (Vh) av SEKV. ID NR. 24, en
aminosyresekvens i det variable omradet av den lette kjeden (VI) med SEKV. ID NR. 26 og en

aminosyresekvens i det konstante IgG4-domenet med SEKV. ID NR. 88.

2. Btk-hemmer for bruk ifglge krav 1, hvor anti-CD20-antistoffet er rituximab eller

Obinutuzumab.

3. Btk-hemmer for bruk ifglge krav 2, hvor anti-CD20-antistoffet er obinutuzumab, og
hvor Btk-hemmeren blir administrert i en dose pa 320 mg QD eller 160 mg BID i 28-dagers
sykluser, og obinutuzumab blir administrert gjennom tre metningsdoser pa 1000 mg ukentlig

etterfulgt av 1000 mg pa dag én av syklusene 2-6.

4. Btk-hemmer for bruk ifglge krav 1, hvor anti-PD-1-antistoffet blir administrert i en dose pa 2

mg/kg Q3W til 200 mg/kg Q3W.

5. Btk-hemmer for bruk ifglge krav 1, hvor kreften er hematologisk kreft.

6. Btk-hemmer for bruk ifglge krav 5, hvor den hematologiske kreften er valgt fra en leukemi, et
lymfom, et myelom, et ikke-Hodgkins lymfom (NHL), et Hodgkins lymfom (HL) eller en B-celle-

malignitet.

7. Btk-hemmer for bruk ifglge krav 6, hvor B-celle-maligniteten er kronisk lymfatisk leukemi
(CLL), smacellet lymfocytaert lymfom (SLL), ikke-CLL/SLL-lymfom, follikulaert lymfom (FL),

mantelcellelymfom (MCL), marginalsonelymfom (MZL), Waldenstrgms makroglobulinemi (WM),
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harcelleleukemi (HCL), Burkitts-liknende leukemi (BL), B-celle-prolymfocyttleukemi (B-PLL), diffust
storcellet B-cellelymfom (DLBCL), diffust storcellet B-cellelymfom (DLBCL) med ubestemt undertype,
primaert lymfom i sentralnervesystemet (PCNSL), sekundzert lymfom i sentralnervesystemet (SCNSL)
med opprinnelse i bryst eller testikkel, multippelt myelom, eller en kombinasjon av to eller flere av

disse.

8. Btk-hemmer for bruk ifglge krav 7, hvor B-celle-maligniteten er diffust storcellet B-
cellelymfom (DLBCL), diffust storcellet B-cellelymfom med aktiverte B-celler (ABC-DLBCL), diffust
storcellet B-cellelymfom med kimsenter-B-celler (GCB-DLBCL), eller diffust storcellet B-cellelymfom

med ikke-kimsenter-B-celler (lkke-GCB DLBCL).

9. Btk-hemmer for bruk ifglge et hvilket som helst av kravene 6 til 8, hvor B-celle-maligniteten

er en residiverende eller refraktaer (R/R) B-celle-malignitet.

10. Btk-hemmer for bruk ifglge krav 9, hvor den residiverende eller refrakteere B-celle-
maligniteten er diffust storcellet B-cellelymfom (DLBCL), diffust storcellet B-cellelymfom med
aktiverte B-celler (ABC-DLBCL), diffust storcellet B-cellelymfom med kimsenter-B-celler (GCB-DLBCL)

eller diffust storcellet B-cellelymfom med ikke-kimsenter-B-celler (ikke-GCB DLCBCL).

11. Btk-hemmer for bruk ifglge krav 9, hvor den residiverende eller refrakteere B-celle-
maligniteten er valgt fra kronisk lymfatisk leukemi (CLL), smacellet lymfocyteert lymfom (SLL), B-celle-
prolymfocyttleukemi (B-PLL), ikke-CLL/SLL-lymfom, follikulzert lymfom (FL), mantelcellelymfom
(MCL), marginalsonelymfom (MZL), Waldenstrgms makroglobulinemi (WM), multippelt myelom eller

en kombinasjon derav.

12. Btk-hemmer for bruk ifglge krav 7, hvor B-celle-maligniteten er en metastasert B-celle-

malignitet.

13. Btk-hemmer for bruk ifglge krav 12, hvor:

(i) den metastatiske B-celle-maligniteten er diffust storcellet B-cellelymfom (DLBCL), diffust
storcellet B-cellelymfom med aktiverte B-celler (ABC-DLBCL), diffust storcellet B-cellelymfom med
kimsenter-B-celler (GCB-DLBCL) eller diffust storcellet B-cellelymfom med ikke-kimsenter-B-celler

(ikke-GCB DLCBCL); eller
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(ii) den metastatiske B-celle-maligniteten er valgt fra kronisk lymfatisk leukemi (CLL),
smacellet lymfocytaert lymfom (SLL), B-celle-prolymfocyttleukemi (B-PLL), ikke-CLL/SLL-lymfom,
follikulaert lymfom (FL), mantelcellelymfom (MCL), marginalsonelymfom (MZL), Waldenstrgms

makroglobulinemi (WM), multippelt myelom eller en kombinasjon derav.

14. Btk-hemmer for bruk ifglge krav 1, hvor:

(i) kreften er et sarkom, eller karsinom; og/eller

(ii) kreften er valgt fra blaerekreft, brystkreft, kolonkreft, gastroenterologisk kreft, nyrekreft,
lungekreft, eggstokkreft, bukspyttkjertelkreft, prostatakreft, proksimal eller distal gallegangskreft og

melanom.

15. Btk-hemmer for bruk ifglge krav 1, hvor BTK-hemmeren blir administrert i en dose pa 320 mg

QD eller 160 mg BID.
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