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Patentkrav 

1. Fremgangsmåte for identifisering av et individ som har kronisk lymfatisk leukemi 

(KLL) eller akutt lymfoblastisk leukemi (ALL) som responderer på behandling med et 

anti-CD19-antistoff, der fremgangsmåten omfatter: 

a. tilveiebringelse av en blodprøve oppnådd fra individet før behandling med 5 

anti-CD19-antistoffet, 

b. bestemmelse av nivået av minst én biomarkør i prøven valgt fra gruppen 

bestående av: 

i. antall perifere NK-celler, og 

ii. CD16-uttrykksnivåer på perifere NK-celler, 10 

c. sammenligning av nivået av den minst ene biomarkøren i prøven med et 

forhåndsbestemt cutoff-nivå, 

hvori nivåer av den minst ene biomarkøren på eller over det forhåndsbestemte 

cutoff-nivået indikerer et individ som ville hatt nytte av behandling med et anti-

CD19-antistoff. 15 

 

  

2. Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvori den forhåndsbestemte cutoff-en for 

biomarkøren er: 

a. et baselineantall NK-celler innenfor minst 50 celler/µl, eller 20 

b. baseline-CD16-uttrykksnivåer på perifere NK-celler på minst 60 000 ABC. 

 

  

3. Fremgangsmåten ifølge krav 1 eller 2, hvori den forhåndsbestemte cutoff-en for 

biomarkøren er et baselineantall perifere NK-celler på minst 60 celler/µl. 25 

  

4. Fremgangsmåten ifølge hvilket som helst av de foregående kravene, hvori den 

forhåndsbestemte cutoff-en for biomarkøren er et baselineantall perifere NK-celler på 

minst 70 celler/µl. 

  30 

5. Fremgangsmåten ifølge hvilket som helst av de foregående kravene, hvori den 

forhåndsbestemte cutoff-en for biomarkøren er et baselineantall perifere NK-celler på 
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minst 80 celler/µl. 

  

6. Fremgangsmåten ifølge hvilket som helst av de foregående kravene, hvori den 

forhåndsbestemte cutoff-en for biomarkøren er et baselineantall perifere NK-celler på 

minst 100 celler/µl. 5 

  

7. Fremgangsmåten ifølge hvilket som helst av de foregående kravene, hvori den 

forhåndsbestemte cutoff-en for biomarkøren er baseline-CD16-uttrykksnivåer på 

perifere NK-celler på minst 60 000 ABC. 

  10 

8. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori anti-

CD19-antistoffet omfatter en HCDR1-region som omfatter sekvensen SYVMH (SEQ 

ID NO: 1), en HCDR2-region som omfatter sekvensen NPYNDG (SEQ ID NO: 2), en 

HCDR3-region som omfatter sekvensen GTYYYGTRVFDY (SEQ ID NO: 3), en 

LCDR1-region som omfatter sekvensen RSSKSLQNVNGNTYLY (SEQ ID NO: 4), en 15 

LCDR2-region som omfatter sekvensen RMSNLNS (SEQ ID NO: 5), og en LCDR3-

region som omfatter sekvensen MQHLEYPIT (SEQ ID NO: 6). 

  

9. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori anti-

CD19-antistoffet omfatter en variabel tungkjede av sekvensen 20 

EVQLVESGGGLVKPGGSLKLSCAASGYTFTSYVMHWVRQAPGKGLEWIGYIN 

PYNDGTKYNEKFQGRVTISSDKSISTAYMELSSLRSEDTAMYYCARGTYYYGT 

RVFDYWGQGTLVTVSS (SEQ ID NO: 10) og en variabel lettkjede av sekvensen 

 

 25 

10. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori 

anti-CD19-antistoffet omfatter en tungkjede med sekvensen 

EVQLVESGGGLVKPGGSLKLSCAASGYTFTSYVMHWVRQAPGKGLEWIGYIN 

PYNDGTKYNEKFQGRVTISSDKSISTAYMELSSLRSEDTAMYYCARGTYYYGT 

RVFDYWGQGTLVTVSSASTKGPSVFPLAPSSKSTSGGTAALGCLVKDYFPEPV 30 

TVSWNSGALTSGVHTFPAVLQSSGLYSLSSVVTVPSSSLGTQTYICNVNHKPS 

NO/EP3916392



EP 3916392 
3 

 
NTKVDKKVEPKSCDKTHTCPPCPAPELLGGPDVFLFPPKPKDTLMISRTPEVTC 

VVVDVSHEDPEVQFNWYVDGVEVHNAKTKPREEQFNSTFRVVSVLTVVHQD 

WLNGKEYKCKVSNKALPAPEEKTISKTKGQPREPQVYTLPPSREEMTKNQVSL 

TCLVKGFYPSDIAVEWESNGQPENNYKTTPPMLDSDGSFFLYSKLTVDKSRW 

QQGNVFSCSVMHEALHNHYTQKSLSLSPGK (SEQ ID NO: 8) og en lettkjede med 5 

sekvensen 

 

11. Fremgangsmåten ifølge hvilket som helst av de foregående kravene, hvori 

individet har kronisk lymfatisk leukemi. 

  10 

12. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1–10, hvori individet har 

akutt lymfoblastisk leukemi. 

  

13. Anti-CD19-antistoff for anvendelse innen behandlingen av en pasient som har 

kronisk lymfatisk leukemi (KLL) eller akutt lymfoblastisk leukemi (ALL), hvori 15 

pasienten identifiseres ifølge en fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av de 

foregående kravene. 
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