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Patentkrav
1. Farmasgytisk sammensetning, omfattende en terapeutisk virksom mengde av en
programmert ded 1 (PD-1)-hemmer for anvendelse i en fremgangsmate for
behandling eller hemming av veksten av en tumor, som omfatter:

(a) a velge ut en pasient med en hudkreft; og

(b) intralesjonalt & administrere én eller flere doser av den farmasgytiske

sammensetning til pasientens tumor;
hvor PD-1-hemmeren er et anti-PD-1-antistoff eller et antigenbindende fragment
derav som omfatter tre komplementaritetsbestemmende regioner (CDR-er)
(HCDR1, HCDR2 og HCDR3) som er inneholdt i en variabel region av den tunge
kjede (HCVR), som omfatter aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 1, og tre CDR-er
(LCDR1, LCDR2 og LCDR3) som er inneholdt i en variabel region av den lette kjede

(LCVR), som omfatter aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 2.

2. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge krav 1, hvor:
(a) hudkreften er kutant plateepitelkarsinom (CSCC), basalcellekarsinom
(BCC), merkelcellekarsinom eller melanom;
(b) hudkreften er CSCC; eller

(c) hudkreften er tilbakevendende reseserbar CSCC.

3. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge krav 1 eller krav 2, hvor:
(a) pasienten har mottatt tidligere behandling for kreften; valgfritt hvor den
tidligere behandling omfatter operasjon, bestraling, kjemoterapi, behandling
med en PD-1-hemmer og/eller annen antitumorterapi;
(b) pasienten er i risiko for tilbakefall;
(c) pasienten har en historikk med tilbakefall etter operasjon; og/eller

(d) pasienten har tidligere fatt en organ- eller vevstransplantasjon.

4. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av
kravene 1-3, hvor hver dose av PD-1-hemmeren omfatter én eller flere intralesjonale
injeksjoner av den farmasgytiske sammensetning i tumoren; valgfritt hvor:

(a) i det minste to intralesjonale injeksjoner administreres pa forskjellige

steder av tumoren;
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(b) to til fem intralesjonale injeksjoner administreres pa to til fem steder av
tumoren;

(c) i det minste én intralesjonal injeksjon administreres til den gvre halvdel av
tumoren,;

(d) i det minste én intralesjonal injeksjon administreres til huden som ligger
over tumoren; og/eller

(e) i det minste én intralesjonal injeksjon administreres til en gvre periferi av

tumoren, tilgrensende en grenseflate med normalt utseende hud.

5. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av
kravene 1-4, hvor:
(a) tumoren har en overflatediameter pa i det minste 1 cm; og/eller

(b) tumoren har en overflatediameter pa ikke mer enn 2 cm.

6. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifalge et hvilket som helst av
kravene 1-5, hvor hver dose administreres én gang daglig, én gang pa to dager, én
gang pa tre dager, én gang pa fire dager, én gang pa fem dager, én gang pa seks

dager, en gang i uka eller to ganger i uka.

7. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av
kravene 1-6, hvor:
(a) hver dose omfatter 5mg til 200mg av PD-1-hemmeren; og/eller

(b) hver dose omfatter 5 mg, 15 mg eller 44 mg av PD-1-hemmeren.

8. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifalge et hvilket som helst av
kravene 1-7, hvor:
(a) administrasjonen av PD-1-hemmeren fremmer tumorregresjon, reduserer
tumorcellelast, reduserer tumorbyrde og/eller forhindrer tumortilbakefall hos
pasienten;
(b) administrasjonen av PD-1-hemmeren fremmer i det minste cirka 10% mer

tumorregresjon enn intravengs administrasjon av PD-1-hemmeren; og/eller
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(c) administrasjonen av PD-1-hemmeren fgrer til lavere forekomst av
ugnskede bivirkninger, mindre alvorlighet av ugnskede bivirkninger og/eller

mindre toksisitet enn intravengs administrasjon av PD-1-hemmeren.

9. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av

kravene 1-8, som videre omfatter:

(a) kirurgisk fijerning av tumoren etter trinn (b); og/eller

(b) & administrere et andre terapeutisk middel eller en terapi valgt blant
kirurgi, bestraling, kjemoterapi, et kortikosteroid, et antiinflammatorisk
medikament og/eller kombinasjoner derav; valgfritt hvor PD-1-hemmeren
administreres:

(i) for det andre terapeutiske middel eller den andre terapi; eller

(ii) etter det andre terapeutiske middel eller den andre terapi.

10. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifalge et hvilket som helst av

kravene 1-9, hvor:

(a) HCDR1 har en aminosyresekvens av SEQ ID NO: 3; HCDR2 har en
aminosyresekvens av SEQ ID NO: 4; HCDR3 har en aminosyresekvens av
SEQ ID NO: 5; LCDR1 har en aminosyresekvens av SEQ ID NO: 6; LCDR2
har en aminosyresekvens av SEQ ID NO: 7; og LCDR3 har en
aminosyresekvens av SEQ ID NO: 8; og/eller

(b) anti-PD-1-antistoffet eller det antigenbindende fragment derav omfatter et
HCVR/LCVR-sekvenspar av SEQ ID NO: 1/2.

11. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifalge et hvilket som helst av

kravene 1-10, hvor anti-PD-1-antistoffet omfatter en tung kjede og en lett kjede,

hvor:

(a) den tunge kjede har en aminosyresekvens av SEQ ID NO: 9;
(b) den lette kjede har en aminosyresekvens av SEQ ID NO: 10; eller
(c) den tunge kjede har en aminosyresekvens av SEQ ID NO: 9 og den lette

kjede har en aminosyresekvens av SEQ ID NO: 10.
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12. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge et hvilket som helst av

kravene 1-11, hvor PD-1-hemmeren er cemiplimab eller en bioekvivalent derav.
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