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Patentkrav

1. Kombinasjon omfattende et anti-LAG-3-antistoff og et anti-PD-1-antistoff for bruk i en
fremgangsmate ved behandling en metastatisk melanomtumor eller en ikke opererbar
melanomtumor hos en menneskelig pasient, hvor fremgangsmaten omfatter a8 administrere til
pasienten 160 mg av anti-LAG-3-antistoffet og 480 mg av anti-PD-1-antistoffet og hvor pasienten
ikke har mottatt noen som helst tidligere systemisk behandling for det metastatiske melanomet eller
det ikke opererbare melanomet,
hvor anti-LAG-3-antistoffet omfatter CDR1-, CDR2- og CDR3-domener av den variable
tungkjederegionen med sekvensen angitt i SEKV. ID NR.:3, og CDR1-, CDR2- og CDR3-
domener av den variable lettkjederegionen med sekvensen angitt i SEKV. ID NR.:5, og
hvor anti-PD-1-antistoffet omfatter CDR1-, CDR2- og CDR3-domenene av den variable
tungkjederegionen med sekvensen angitt i SEKV. ID NR.: 15, og CDR1-, CDR2- og CDR3-

domenene av den variable lettkjederegionen med sekvensen angitt i SEKV. ID NR.:17.

2. Anti-LAG-3-antistoff for bruk i en fremgangsmate ved behandling en metastatisk melanomtumor
eller en ikke opererbar melanomtumor hos en menneskelig pasient, hvor fremgangsmaten omfatter
a administrere til pasienten 160 mg av anti-LAG-3-antistoffet og 480 mg av et anti-PD-1-antistoff og
hvor pasienten ikke har mottatt noen som helst tidligere systemisk behandling for det metastatiske
melanomet eller det ikke opererbare melanomet,
hvor anti-LAG-3-antistoffet omfatter CDR1-, CDR2- og CDR3-domener av den variable
tungkjederegionen med sekvensen angitt i SEKV. ID NR.:3, og CDR1-, CDR2- og CDR3-
domener av den variable lettkjederegionen med sekvensen angitt i SEKV. ID NR.:5, og
hvor anti-PD-1-antistoffet omfatter CDR1-, CDR2- og CDR3-domenene av den variable
tungkjederegionen med sekvensen angitt i SEKV. ID NR.: 15, og CDR1-, CDR2- og CDR3-

domenene av den variable lettkjederegionen med sekvensen angitt i SEKV. ID NR.:17.

3. Anti-PD-1-antistoff for bruk i en fremgangsmate ved behandling en metastatisk melanomtumor
eller en ikke opererbar melanomtumor hos en menneskelig pasient, hvor fremgangsmaten omfatter
a administrere til pasienten 160 mg av et anti-LAG-3-antistoff og 480 mg av anti-PD-1-antistoffet og
hvor pasienten ikke har mottatt noen helst tidligere systemisk behandling for det metastatiske
melanomet eller det ikke opererbare melanomet,
hvor anti-LAG-3-antistoffet omfatter CDR1-, CDR2- og CDR3-domener av den variable
tungkjederegionen med sekvensen angitt i SEKV. ID NR.:3, og CDR1-, CDR2- og CDR3-

domener av den variable lettkjederegionen med sekvensen angitt i SEKV. ID NR.:5, og
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hvor anti-PD-1-antistoffet omfatter CDR1-, CDR2- og CDR3-domenene av den variable
tungkjederegionen med sekvensen angitt i SEKV. ID NR.: 15, og CDR1-, CDR2- og CDR3-

domenene av den variable lettkjederegionen med sekvensen angitt i SEKV. ID NR.:17.

4. Kombinasjon, anti-LAG-3-antistoff eller anti-PD-1-antistoff for bruk ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 3, hvor pasienten har histologisk bekreftet, ikke opererbart melanom i stadium lll eller

V.

5. Kombinasjon, anti-LAG-3-antistoff eller anti-PD-1-antistoff for bruk ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 4, hvor pasienten:

er 12 ar eller eldre, eller

har en ECOG-(Eastern Cooperative Oncology Group)-ytelsesstatus pa O eller 1,

eller

har en Lansky-ytelsesscore pa 80% eller hgyere, eller

har en ECOG-(Eastern Cooperative Oncology Group)-ytelsesstatus pa 0 eller 1 og en Lansky-

ytelsesscore pa 80% eller hgyere, eller

har malbar sykdom bestemt per RECIST (Response Evaluation Criteria in Solid Tumors),

versjon 1.1.

6. Kombinasjon, anti-LAG-3-antistoff eller anti-PD-1-antistoff for bruk ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 5,
hvor mer enn 1% av pasientens tumorinfiltrerende lymfocyttceller uttrykker LAG-3, og/eller

hvor pasientens tumorceller inneholder en BRAF V600-mutasjon.

7. Kombinasjon, anti-LAG-3-antistoff eller anti-PD-1-antistoff for bruk ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 6,
hvor anti-LAG-3-antistoffet er et full-lengde-antistoff og/eller hvor anti-PD-1-antistoffet er et
full-lengde-antistoff, og/eller
hvor anti-LAG-3-antistoffet er et monoklonalt, humant, humanisert, kimaert eller
multispesifikt antistoff, og/eller
hvor anti-PD-1-antistoffet er et monoklonalt, humant, humanisert, kimeaert eller
multispesifikt antistoff, og/eller
hvor anti-LAG-3-antistoffet er et multispesifikt antistoff som er et DART (Dual-Affinity

Retargeting Antibody), et DVD-Ig eller et bispesifikt antistoff, og/eller
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hvor anti-PD-1-antistoffet er et bispesifikt antistoff.

8. Kombinasjon, anti-LAG-3-antistoff eller anti-PD-1-antistoff for bruk ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 7,
hvor anti-LAG-3-antistoffet og anti-PD-1-antistoffet er formulert for parenteral
administrering,
eventuelt hvor anti-LAG-3-antistoffet og anti-PD-1-antistoffet er formulert for intravengs,
intraperitoneal, intramuskulaer, intratekal eller subkutan administrering, eller
hvor anti-LAG-3-antistoffet og anti-PD-1-antistoffet er formulert sammen, eller

hvor anti-LAG-3-antistoffet og anti-PD-1-antistoffet er formulert separat.

9. Kombinasjon, anti-LAG-3-antistoff eller anti-PD-1-antistoff for bruk ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 8, hvor fremgangsmaten omfatter a:
(a) fastsla uttrykkelse av LAG-3 pa pasientens tumorinfiltrerende lymfocytter, PD-L1-
uttrykkelse pa pasientens tumorceller og/eller fastslad naerveer av en BRAF V600-mutasjon i
pasientens tumorceller; og

(b) administrere anti-LAG-3-antistoffet og anti-PD-1-antistoffet til pasienten.

10. Kombinasjon, anti-LAG-3-antistoff eller anti-PD-1-antistoff for bruk ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 8, hvor fremgangsmaten omfatter a:
(a) bestemme nivaet av LAG-3-uttrykkelse eller nivaet av LAG-3- og PD-L1-uttrykkelse i en
tumorprgve, eventuelt fastsla naervaer av tumorceller som uttrykker BRAF V600-mutasjonen;
0g
(b) administrere anti-LAG-3-antistoffet og anti-PD-1-antistoffet til pasienten.

11. Kombinasjon, anti-LAG-3-antistoff eller anti-PD-1-antistoff for bruk ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 10, hvor anti-LAG-3-antistoffet omfatter:
(a) relatlimab,
(b) CDR1-, CDR2-, CDR3-domener av variable tungkjederegioner, omfattende sekvensen
angitt henholdsvis i SEKV. ID NR.:7, 8 og 9, og CDR1-, CDR2-, CDR3-domener av variable
lettkjederegioner omfattende sekvensen angitt henholdsvis i SEKV. ID NR.:10, 11 og 12;
(c) variable tung- og lettkjederegioner omfattende sekvensene angitt henholdsvis i SEKV. ID
NR.:3 og 5; eller

(d) tunge og lette kjeder omfattende sekvensene angitt henholdsvis i SEKV. ID NR.: 1 og 2.
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12. Kombinasjon, anti-LAG-3-antistoff eller anti-PD-1-antistoff for bruk ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 11, hvor anti-PD-1-antistoffet omfatter:
(a) nivolumab,
(b) CDR1-, CDR2- og CDR3-domener av variable tungkjederegioner omfattende sekvensen
angitt henholdsvis i SEKV. ID NR.:19, 20 og 21, og CDR1-, CDR2- og CDR3-domener av
variable lettkjederegioner omfattende sekvensen angitt henholdsvis i SEKV. ID NR.:22, 23 og
24; eller
(c) variable tung- og lettkjederegioner omfattende sekvensene angitt henholdsvis i SEKV. ID

NR.: 15 og 17.
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