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Patentkrav

1. Anti-Trop-2-antistoff/legemiddel-konjugat (ADC) omfattende SN-38
konjugert med et anti-Trop-2-antistoff, for anvendelse i en fremgangsmate for
behandling av smacellet lungekreft (SCLC), hvor fremgangsmaten omfatter a
administrere (i) anti-Trop-2-antistoff/legemiddel-konjugatet (ADC) og (ii) cisplatin
eller karboplatin en human pasient med SCLC, hvor ADC’et administreres som en
annenlinje eller senere terapi til pasienter som har mottatt tidligere kreftbehandling
mot SCLC, hvor anti-Trop-2-antistoffet er et humanisert RS7-antistoff omfattende
de lettkjedede CDR-sekvenser CDR1 (KASQDVSIAVA, SEQ ID NO:1); CDR2
(SASYRYT, SEQ ID NO:2); og CDR3 (QQHYITPLT, SEQ ID NO:3) og de tungkjedede
CDR-sekvenser CDR1 (NYGMN, SEQ ID NO:4); CDR2 (WINTYTGEPTYTDDFKG, SEQ
ID NO:5) og CDR3 (GGFGSSYWYFDV, SEQ ID NO:6), og hvor det finnes et CL2A-
bindeledd mellom SN-38 og antistoffet, og strukturen av ADC’et er MAb-CL2A-SN-
38
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2. Cisplatin eller karboplatin for anvendelse i en fremgangsmate for behandling

av smacellet lungekreft (SCLC), hvor fremgangsmaten omfatter & administrere (i)
et anti-Trop-2-antistoff/legemiddel-konjugat (ADC) omfattende SN-38 konjugert
med et anti-Trop-2-antistoff og (ii) cisplatin eller karboplatin til en human pasient
med SCLC, hvor ADC’et administreres som en annenlinje eller senere terapi til
pasienter som har mottatt tidligere kreftbehandling mot SCLC, hvor anti-Trop-2-
antistoffet er et humanisert RS7-antistoff omfattende de lettkjedede CDR-
sekvenser CDR1 (KASQDVSIAVA, SEQ ID NO:1); CDR2 (SASYRYT, SEQ ID NO:2);
og CDR3 (QQHYITPLT, SEQ ID NO:3) og de tungkjedede CDR-sekvenser CDR1
(NYGMN, SEQ ID NO:4); CDR2 (WINTYTGEPTYTDDFKG, SEQ ID NO: 5) og CDR3
(GGFGSSYWYFDV, SEQ ID NO:6), og hvor det finnes et CL2A-bindeledd mellom SN-
38 og antistoffet, og strukturen av ADC’et er MAb-CL2A-SN-38
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3. Anti-Trop-2-antistoff/legemiddel-konjugat (ADC) for anvendelse ifglge krav
1, eller cisplatin eller karboplatin for anvendelse for anvendelse ifglge krav 2, hvor

kreftsykdommen er metastatisk (mSCLC).

4, Anti-Trop-2-antistoff/legemiddel-konjugat (ADC) for anvendelse ifglge krav
1, eller cisplatin eller karboplatin for anvendelse ifglge krav 2, hvor ADC’et
administreres som en annenlinje eller senere terapi til pasienter som tidligere har
fatt tilbakefall eller vaert resistente mot behandling med et standard anti-
kreftmiddel.

5. Anti-Trop-2-antistoff/legemiddel-konjugat (ADC) for anvendelse ifglge krav
1, eller cisplatin eller karboplatin for anvendelse ifglge krav 2, hvor pasienten
tidligere har fatt tilbakefall eller veert resistente mot behandling med topotekan

eller irinotekan.

6. Anti-Trop-2-antistoff/legemiddel-konjugat (ADC) for anvendelse ifglge krav
5, eller cisplatin eller karboplatin for anvendelse ifglge krav 5, hvor SCLC’et er

resistent mot kjemoterapi med platinholdige midler.

7. Anti-Trop-2-antistoff/legemiddel-konjugat (ADC) for anvendelse ifglge krav
5, eller cisplatin eller karboplatin for anvendelse ifglge krav 5, hvor SCLC'et er

fglsomt for kjemoterapi med platinholdige midler.

8. Anti-Trop-2-antistoff/legemiddel-konjugat (ADC) for anvendelse ifglge krav
1, eller cisplatin eller karboplatin for anvendelse ifglge krav 2, hvor ADC’et

administreres i en dosering mellom 6 mg/kg og 12 mg/kg.

9. Anti-Trop-2-antistoff/legemiddel-konjugat (ADC) for anvendelse ifglge krav
8, eller cisplatin eller karboplatin for anvendelse ifglge krav 8, hvor doseringen er

mellom 8 mg/kg og 10 mg/kg.
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10. Anti-Trop-2-antistoff/legemiddel-konjugat (ADC) for anvendelse ifglge krav
1, eller cisplatin eller karboplatin for anvendelse ifglge krav 2, hvor behandlingen
forer til en reduksjon av svulststgrrelsen pa minst 15%, minst 20%), minst 30%

eller minst 40%.

11. Anti-Trop-2-antistoff/legemiddel-konjugat (ADC) for anvendelse ifglge krav
3, eller cisplatin eller karboplatin for anvendelse ifglge krav 3, hvor
fremgangsmaten ytterligere omfatter @ redusere stgrrelsen av eller eliminere

metastasene.

12. Anti-Trop-2-antistoff/legemiddel-konjugat (ADC) for anvendelse ifglge krav
1, eller cisplatin eller karboplatin for anvendelse ifglge krav 2, hvor det er 7-8 SN-

38-molekyler festet pa hvert antistoffmolekyl.

13. Anti-Trop-2-antistoff/legemiddel-konjugat (ADC) for anvendelse ifglge krav
1, eller cisplatin eller karboplatin for anvendelse ifglge krav 2, hvor ADC-doseringen
administreres til det menneskelige individ én eller to ganger i uken i et skjema med
en syklus valgt fra gruppen bestaende av: (i) ukentlig; (ii) annenhver uke; (iii) én
uke med terapi fulgt av to, tre eller fire uker uten; (iv) to uker med terapi fulgt av
én, to, tre eller fire uker uten; (v) tre uker med terapi fulgt av én, to, tre, fire eller
fem uker uten; (vi) fire uker med terapi fulgt av én, to, tre, fire eller fem uker
uten; (vii) fem uker med terapi fulgt av én, to, tre, fire eller fem uker uten; og (viii)

manedlig; fortrinnsvis gjentas syklusen 4, 6, 8, 10, 12, 16 eller 20 ganger.

14. Anti-Trop-2-antistoff/legemiddel-konjugat (ADC) for anvendelse ifglge krav
1, eller cisplatin eller karboplatin for anvendelse ifglge krav 2, hvor ADC’et
administreres i kombinasjon med én eller flere terapeutiske modaliteter valgt fra
gruppen bestdende av et ukonjugert antistoff, et immunkonjugat, genterapi,
kjemoterapi, et terapeutisk peptid, cytokinterapi, lokal strlingsterapi, interferens
RNA-terapi, et legemiddel, et toksin og et cytokin, hvor legemidlet, toksinet eller
det kjemoterapeutiske middel fortrinnsvis er valgt fra gruppen bestdende av 5-
fluorouracil, afatinib, aplidin, azaribin, anastrozol, antracykliner, axitinib, AVL-101,
AVL-291, bendamustin, bleomycin, bortezomib, bosutinib, bryostatin-1, busulfan,
calicheamycin, camptothecin, 10-hydroksycamptothecin, karmustin, celebrex,
klorambucil, Coks-2-hemmere, irinotekan (CPT-11), SN-38, cladribin,
camptothekaner, cyklofosfamid, crizotinib, cytarabin, dakarbazin, dasatinib,
dinaciclib, docetaxel, dactinomycin, daunorubicin, doksorubicin, 2-

pyrrolinodoksorubicin (2P-DOKS), cyano-morfolinodoksorubicin, doksorubicin-
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glukuronid, epirubicinglukuronid, erlotinib, estramustin, epidofyllotoksin, erlotinib,
entinostat, gstrogenreceptorbindende midler, etoposid (VP16), etoposidglukuronid,
etoposidfosfat, exemestan, fingolimod, flavopiridol, floksuridin (FUdR), 3',5'-O-
dioleoyl-FudR (FUdR-dO), fludarabin, flutamid, farnesylproteintransferase-
hemmere, fostamatinib, ganetespib, GDC-0834, GS-1101, gefitinib, gemcitabin,
hydroksyurea, ibrutinib, idarubicin, idelalisib, ifosfamid, imatinib, L-asparaginase,
lapatinib, lenolidamid, leucovorin, LFM-A13, lomustin, mekloretamin, melfalan,
merkaptopurin, 6-merkaptopurin, metotreksat, mitoksantron, mitramycin,
mitomycin, mitotan, navelbin, neratinib, nilotinib, nitrosurea, olaparib, plicomycin,
prokarbazin, paklitaksel, PCI-32765, pentostatin, PSI-341, raloksifen, semustin,
sorafenib, streptozocin, SU11248, sunitinib, tamoksifen, temazolomid (en vandig
form for DTIC), transplatinum, talidomid, tioguanin, tiotepa, teniposid, topotekan,
uracilsennep, vatalanib, vinorelbin, vinblastin, vinkristin, vinkaalkaloider og
ZD1839.

15. Anti-Trop-2-antistoff/legemiddel-konjugat (ADC) for anvendelse ifglge krav
1, eller cisplatin eller karboplatin for anvendelse ifglge krav 2, hvor ADC’et
administreres til den menneskelige pasient som har gjennomgatt kirurgi eller som

er planlagt for kirurgi.
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