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Enclosed is a translation of the patent claims in Norwegian. Please note that as per the Norwegian Patents Acts,
section 66i the patent will receive protection in Norway only as far as there is agreement between the translation
and the language of the application/patent granted at the EPO. In matters concerning the validity of the patent,
language of the application/patent granted at the EPO will be used as the basis for the decision. The patent
documents published by the EPO are available through Espacenet (http://worldwide.espacenet.com) or via
the search engine on our website here: https://search.patentstyret.no/
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Patentkrav

1. Allogene kimeere (CAR)-T-antigenreseptorceller (CAR-T-celler) som omfatter et
antihumant CD19 4-1BB/CD3zeta CAR, til bruk for & behandle en pasient som har
refraktzer eller tilbakevendende storcellet B-cellelymfom, idet CAR-T-cellene gis til
pasienten i minst en fgrste enhetsdose og eventuelt en neste enhetsdose, idet den fgrste

enhetsdosen er en enhetsdose p§ 120x10° celler/dose eller 360x10° celler/dose.

2. CAR-T-celler til bruk ifglge krav 1, der den fgrste enhetsdosen er 120x10°
celler/dose.
3. CAR-T-celler til bruk ifglge krav 1 eller 2, idet CAR-T-cellene er utarmet pd CD52,

eller idet CAR-T-cellene omfatter en blanding av CD52-utarmede og CD52-positive celler.

4. CAR-T-celler til bruk ifglge ett av kravene 1 til 3, idet CAR-T-cellene omfatter CAR
i SEKV-IDNR: 1.
5. CAR-T-celler til bruk ifglge ett av kravene 1 til 4, idet CAR-T-cellene omfatter

UCART19(CD19)CAR/RQR8+_TCRaB-_T-celler, eller idet CAR-T-cellene ikke uttrykker en
sikkerhetsbryter.

6. CAR-T-celler til bruk ifglge ett av kravene 1 til 5, idet:

(i) CAR-uttrykkingen kan detekteres hos pasienten i minst 14 dager etter at CAR-T-cellene
er gitt,

(ii) CAR-uttrykkingen kan detekteres hos pasienten i minst 28 dager etter at CAR-T-cellene
er gitt,

(iii) pasienten viser en full respons (CR) eller full respons uten fullt normalisert blodstatus
(CRi) i minst 1 maned etter at CAR-T er gitt,

(iv) pasienten viser en CR- eller CRi-tilstand i minst 2 maneder etter at CAR-T er gitt,

(v) pasienten viser en CR- eller CRi-tilstand i minst 6 maneder etter at CAR-T er gitt,

(vi) pasienten viser en CR- eller CRi-tilstand i minst 12 maneder etter at CAR-T er gitt.

7. CAR-T-celler til bruk ifglge ett av kravene 1 til 6, idet pasienten far et fgrste

lymfedepleterende regime fgr den fgrste enhetsdosen blir gitt.

8. CAR-T-celler til bruk ifglge krav 7, idet det fgrste lymfedepleterende regimet

omfatter & gi fludarabin og syklofosfamid, eller det fgrste lymfedepleterende regimet
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omfatter & gi fludarabin, syklofosfamid og et antistoff mot CD52, eventuelt idet det forste

lymfedepleterende regimet ogsd omfatter 8 gi mesNa (natrium-2-merkaptoetansulfonat).

9. CAR-T-celler til bruk ifglge krav 8, idet det fgrste lymfedepleterende regimet ogsa
omfatter 8 gi minst ett kortikosteroid, eventuelt idet kortikosteroidet gis like for antistoffet
mot CD52 og/eller kortikosteroidet er metylprednisolon, eventuelt idet metylprednisolonet
gis med en dose pd 2 mg/kg.

10. CAR-T-celler til bruk ifglge ett av kravene 1 til 9, idet pasienten
forhdndsmedisineres mot infusjonsrelaterte reaksjoner for det lymfedepleterende regimet,
eventuelt idet forhdndsmedisineringen omfatter minst ett antihistamin og/eller

acetaminofen.

11. CAR-T-celler til bruk ifglge ett av kravene 8 til 10, idet:

fludarabin gis med en dose p& 30 mg/m2/dggn og syklofosfamid gis med en dose pa
300 mg/m?/dagn, eller idet

antistoff mot CD52 gis med en dose p& 10 mg/dg@gn til 13 mg/dggn eller en samlet dose
pa rundt 0,3 mg/kg til rundt 1 mg/kg, eller en flat dose pd rundt 30 mg til rundt 40 mg,
fra rundt 25 mg til rundt 60 mg eller fra rundt 100 mg til rundt 120 mg, eller idet
fludarabin gis med en dose pa 30 mg/m2/dggn, syklofosfamid gis med en dose pa
300 mg/m?/dggn og antistoff mot CD52 gis med en dose pa 10 mg/dggn til 13 mg/dggn
eller en samlet dose pa rundt 0,3 mg/kg til rundt 1 mg/kg, eller en flat dose pa rundt

30 mg til rundt 40 mg, rundt 25 mg til rundt 60 mg eller rundt 100 mg til rundt 120 mg.

12. CAR-T-celler til bruk ifglge ett av kravene 7 til 11, idet det fgrste lymfedepleterende
regimet starter mellom rundt 1 til 15 dager fgr den fgrste dosen gis og/eller idet det fgrste

lymfedepleterende regimet gis i Igpet av 1, 2, 3, 4 eller 5 daggn.

13. CAR-T-celler til bruk ifglge ett av kravene 1 til 12, idet pasienten far en neste
enhetsdose av CAR-T-celler, eventuelt idet pasienten viser en suboptimal respons nar den
neste enhetsdosen gis, eventuelt idet den suboptimale responsen omfatter:

(a) full respons (CR), full respons uten fullt normalisert blodstatus (CRi), med registrerbar
minimal restsykdom (leukemipasienter) og uten cytogen respons,

(b) full respons i beinmargen,

(c) delvis respons, eller

(d) stabil respons.

14. CAR-T-celler til bruk ifglge krav 13, idet den neste enhetsdosen omfatter:
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(i) omtrent samme antall celler som i den fgrste enhetsdosen,
(i) flere celler enn i den fgrste enhetsdosen,

(iii) feerre celler enn i den fgrste enhetsdosen.

15. CAR-T-celler til bruk ifglge ett av kravene 1 til 14, idet den neste dosen gis minst

14, minst 28, minst 42 eller minst 56 dager etter den fgrste dosen.
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