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Patentkrav 

1. Anti-CD47-antistoff til bruk i en framgangsmåte for å behandle et 

menneskelig individ som har lymfom, der framgangsmåten omfatter å administrere 

anti-CD47-antistoffet og et anti-CD20-antistoff til individet i minst to distinkte 

sykluser på fire uker hver, 5 

der den første syklusen omfatter (1) å administrere en grunndose med anti-CD47-

antistoff på 1 mg antistoff per kg kroppsvekt ved tid 0 (T0), (2) å administrere en 

dose på minst 30 mg anti-CD47-antistoff per kg kroppsvekt én gang hver uke 

begynnende én uke etter T0 med en ytterligere (valgfri) oppfyllingsdose på minst 

30 mg/kg på dag 11 (uke 2), og (3) å administrere en dose på 375 mg/m2 anti-10 

CD20-antistoff én gang hver uke; og 

der den andre syklusen omfatter (1) å administrere en dose på minst 30 mg anti-

CD47-antistoff per kg kroppsvekt én gang annenhver uke, og (2) å administrere en 

dose på 375 mg/m2 anti-CD20-antistoff én gang hver fjerde uke; 

der anti-CD47-antistoffet er Hu5F9-G4, som har tungkjedesekvensen presentert i 15 

SEKV ID NR: 1 og lettkjedesekvensen presentert i SEKV ID NR: 2; og der anti-

CD20-antistoffet er rituksimab. 

2. Anti-CD20-antistoff til bruk i en framgangsmåte for å behandle et 

menneskelig individ som har lymfom, der framgangsmåten omfatter å administrere 

et anti-CD47-antistoff og anti-CD20-antistoffet til individet i minst to distinkte 20 

sykluser på fire uker hver, 

der den første syklusen omfatter (1) å administrere en grunndose med anti-CD47-

antistoff på 1 mg antistoff per kg kroppsvekt ved tid 0 (T0), (2) å administrere en 

dose på minst 30 mg anti-CD47-antistoff per kg kroppsvekt én gang hver uke 

begynnende én uke etter T0 med en ytterligere (valgfri) oppfyllingsdose på minst 25 

30 mg/kg på dag 11 (uke 2), og (3) å administrere en dose på 375 mg/m2 anti-

CD20-antistoff én gang hver uke; og 

der den andre syklusen omfatter (1) å administrere en dose på minst 30 mg anti-

CD47-antistoff per kg kroppsvekt én gang annenhver uke, og (2) å administrere en 

dose på 375 mg/m2 anti-CD20-antistoff én gang hver fjerde uke; 30 
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der anti-CD47-antistoffet er Hu5F9-G4, som har tungkjedesekvensen presentert i 

SEKV ID NR: 1 og lettkjedesekvensen presentert i SEKV ID NR: 2; og der anti-

CD20-antistoffet er rituksimab. 

3. Anti-CD47-antistoff og anti-CD20-antistoff til bruk i en framgangsmåte for å 

behandle et menneskelig individ som har lymfom, der framgangsmåten omfatter å 5 

administrere anti-CD47-antistoffet og anti-CD20-antistoffet til individet i minst to 

distinkte sykluser på fire uker hver, 

der den første syklusen omfatter (1) å administrere en grunndose med anti-CD47-

antistoff på 1 mg antistoff per kg kroppsvekt ved tid 0 (T0), (2) å administrere en 

dose på minst 30 mg anti-CD47-antistoff per kg kroppsvekt én gang hver uke 10 

begynnende én uke etter T0 med en ytterligere (valgfri) oppfyllingsdose på minst 

30 mg/kg på dag 11 (uke 2), og (3) å administrere en dose på 375 mg/m2 anti-

CD20-antistoff én gang hver uke; og 

der den andre syklusen omfatter (1) å administrere en dose på minst 30 mg anti-

CD47-antistoff per kg kroppsvekt én gang annenhver uke, og (2) å administrere en 15 

dose på 375 mg/m2 anti-CD20-antistoff én gang hver fjerde uke; 

der anti-CD47-antistoffet er Hu5F9-G4, som har tungkjedesekvensen presentert i 

SEKV ID NR: 1 og lettkjedesekvensen presentert i SEKV ID NR: 2; og der anti-

CD20-antistoffet er rituksimab. 

4. Antistoff eller antistoffer til bruk ifølge krav 1–3, der den andre syklusen blir 20 

gjentatt som én eller flere ytterligere sykluser uten grense eller til en klinisk nytte 

blir redusert eller borte; eventuelt der anti-CD20-antistoff, når syklus 6 nås og 

påbegynnes og utover, blir administrert til individet i en dose på 375 mg/m2 én 

gang hver åttende uke; eventuelt der anti-CD47-antistoff og anti-CD20-antistoff 

blir administrert til individet til individet mister en klinisk nytte. 25 

 

5. Antistoff eller antistoffer til bruk ifølge et av kravene 1–4, der individet har 

residivert eller er refraktært etter minst 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 eller flere enn 

10 tidligere behandlingslinjer med kreftterapi, eventuelt der individet er refraktært 

for rituksimab. 30 

 

6. Antistoff eller antistoffer til bruk ifølge krav 5, der refraktær status for 

rituksimab er: 
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(a) manglende reaksjon på eller manglende progresjon under et hvilket som helst 

tidligere rituksimab-holdig behandlingsregime, eller progresjon innen 6 måneder 

etter siste rituksimab-dose, eller 

(b) manglende reaksjon på eller manglende progresjon under siste forrige 

rituksimab-holdige behandlingsregime, eller progresjon innen 6 måneder etter siste 5 

rituksimab-dose. 

7. Antistoff eller antistoffer til bruk ifølge et av kravene 1–6, der lymfomet er 

ikke-Hodgkins lymfom (NHL), eventuelt der NHL-et er: (a) indolent lymfom, så som 

follikulært lymfom (FL) eller marginalsonelymfom, eller (b) diffust storcellet B-

cellelymfom (DLBCL). 10 

 

8. Antistoff eller antistoffer til bruk ifølge et av kravene 1–6, der lymfomet er 

DLBCL, follikulært lymfom, marginalsonelymfom, mantelcellelymfom, 

Waldenströms makroglobulinemi/lymfoplasmacyttisk lymfom, primært mediastinalt 

B-cellelymfom, Burkitts lymfom, uklassifisert B-cellelymfom, eller post-transplant 15 

lymfoproliferativ sykdom (PTLD), eventuelt der lymfomet er klassifisert basert på 

histopatologi, strømningscytometri, molekylklassifisering, ett eller flere ekvivalente 

assay, eller en kombinasjon av dette. 

 

9. Antistoff eller antistoffer til bruk ifølge et av de foregående kravene, der 20 

lymfomet er double-hit lymfom eller myc-rearrangert lymfom. 

 

10. Antistoff eller antistoffer til bruk ifølge et av de foregående kravene, der 

individet har: 

(a) follikulært lymfom (FL) og har mottatt minst to tidligere systemiske terapier, 25 

(b) follikulært lymfom (FL) og har residivert etter, eller er refraktært for, et 

rituksimab-holdig behandlingsregime, 

(c) residivert eller refraktært storcellet B-cellelymfom etter to eller flere 

behandlingslinjer med systemisk terapi, 

(d) de novo eller transformert storcellet B-cellelymfom som er refraktært for 30 

førstelinjeterapi, eller har residivert eller er refraktært for andrelinjes 
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redningsbehandlinger (salvagebehandlinger) eller autolog hematopoietisk 

celletransplantasjon, eller 

(e) storcellet B-cellelymfom og har residivert etter, eller er refraktært etter to eller 

flere behandlingslinjer med systemisk terapi, inkludert et rituksimab-holdig 

behandlingsregime. 5 

11. Antistoff eller antistoffer til bruk ifølge et av de foregående kravene, der: 

(a) anti-CD47-antistoffet og anti-CD20-antistoffet blir administrert samtidig eller 

sekvensielt, eventuelt der anti-CD20-antistoffet blir administrert før anti-CD47-

antistoffet, og/eller 

(b) anti-CD47-antistoffet er formulert i en farmasøytisk sammensetning sammen 10 

med et farmasøytisk akseptabelt hjelpestoff, eventuelt der anti-CD47-antistoffet 

blir administrert intravenøst, og/eller 

(c) anti-CD20-antistoffet er formulert i en farmasøytisk sammensetning sammen 

med et farmasøytisk akseptabelt hjelpestoff, eventuelt der anti-CD20-antistoffet 

blir administrert intravenøst, og/eller 15 

(d) ett eller begge av antistoffene blir administrert av en medisinsk fagperson, 

eventuelt en lege, og/eller 

(e) ett eller begge av antistoffene blir administrert av individet. 

12. Antistoff eller antistoffer til bruk ifølge et av de foregående kravene, der 

grunndosen blir administrert til individet i ca. 3 timer. 20 

 

13. Antistoff eller antistoffer til bruk ifølge et av de foregående kravene, som 

ytterligere omfatter minst én ytterligere syklus, eventuelt 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 

10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 eller flere enn 20 ytterligere sykluser, 

eventuelt der doseringsregimet i den minst ene ytterligere syklusen er det samme 25 

som den andre syklusen, eventuelt der anti-CD20-antistoffdelen av 

doseringsregimet blir avbrutt etter å ha fullført 6 fullstendige sykluser. 
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14. Antistoff eller antistoffer til bruk ifølge krav 13, der den minst ene ytterligere 

syklusen har 4 ukers varighet. 
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