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Patentkrav 

1. Antistoff eller antigenbindende fragment derav som spesifikt binder programmert 

død-1 (Programmed Death-1, PD-1), for anvendelse i en fremgangsmåte for 

behandling eller hemming av veksten av en tumor, idet nevnte fremgangsmåte 

omfatter: 5 

(a) å velge ut en pasient med basalcellekarsinom (Basal Cell Carcinoma, 

BCC); og 

(b) å administrere til pasienten med behov derav en terapeutisk virksom 

mengde av antistoffet eller det antigenbindende fragment derav; 

hvor antistoffet eller det antigenbindende fragment derav omfatter tre 10 

komplementaritetsbestemmende regioner av den tunge kjede (HCDR1, HCDR2 og 

HCDR3) av en variabel region av den tunge kjede (HCVR), og tre 

komplementaritetsbestemmende regioner av den lette kjede (LCDR1, LCDR2 and 

LCDR3) av en variabel region av den lette kjede (LCVR), hvor HCDR1 omfatter 

aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 3; HCDR2 omfatter aminosyresekvensen av 15 

SEQ ID NO: 4; HCDR3 omfatter aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 5; LCDR1 

omfatter aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 6; LCDR2 omfatter 

aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 7; og LCDR3 omfatter aminosyresekvensen 

av SEQ ID NO: 8. 

  20 

2. Antistoff eller antigenbindende fragment derav for anvendelse i fremgangsmåten 

ifølge krav 1, hvor BCC-et er metastatisk, inoperabelt eller lokalt fremskredet. 

  

3. Antistoff eller antigenbindende fragment derav for anvendelse i fremgangsmåten 

ifølge krav 1 eller 2, hvor: 25 

(a) pasienten tidligere ble behandlet med i det minste én anti-kreftbehandling; 

eller 

(b) pasienten er resistent eller utilstrekkelig responsiv overfor en tidligere 

behandling eller har hatt tilbakefall etter tidligere behandling. 

 30 
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4. Antistoff eller antigenbindende fragment derav for anvendelse i fremgangsmåten 

ifølge krav 3, hvor anti-kreftbehandlingen velges blant operasjon, stråling, 

kjemoterapi, en hedgehog-signalvei-hemmer og et annet anti-PD-1-antistoff. 

  

5. Antistoff eller antigenbindende fragment derav for anvendelse i fremgangsmåten 5 

ifølge et hvilket som helst av kravene 1-4, hvor BCC-et har utviklet seg etter 

forutgående behandling med, eller pasienten ikke tåler, en hedgehog-signalvei-

hemmer. 

  

6. Antistoff eller antigenbindende fragment derav for anvendelse i fremgangsmåten 10 

ifølge krav 4 eller 5, hvor hedgehog-signalvei-hemmeren velges blant vismodegib 

og sonedegib. 

  

7. Antistoff eller antigenbindende fragment derav for anvendelse i fremgangsmåten 

ifølge et hvilket som helst av kravene 1-6, hvor antistoffet eller det antigenbindende 15 

fragment derav administreres i én eller flere doser, hvor: 

(a) hver dose administreres 0,5 til 4 uker etter den umiddelbart foregående 

dose; 

(b) hver dose administreres 2 uker etter den umiddelbart foregående dose; 

eller 20 

(c) hver dose administreres 3 uker etter den umiddelbart foregående dose. 

 

8. Antistoff eller antigenbindende fragment derav for anvendelse i fremgangsmåten 

ifølge krav 7, hvor hver dose omfatter anti-PD-1-antistoffet eller det antigenbindende 

fragment derav i en mengde på: 25 

(a) 1, 3 eller 10 mg/kg av pasientens kroppsvekt; valgfritt 3 mg/kg av 

pasientens kroppsvekt; eller 

(b) 50–600 mg; valgfritt 200, 250 eller 350 mg. 

 

9. Antistoff eller antigenbindende fragment derav for anvendelse i fremgangsmåten 30 

ifølge et hvilket som helst av kravene 1-8, hvor antistoffet eller det antigenbindende 
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fragment derav administreres som en monoterapi. 

  

10. Antistoff eller antigenbindende fragment derav for anvendelse i 

fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1-9, hvor administrasjonen 

fører til i det minste én virkning valgt fra gruppen bestående av hemming av 5 

tumorvekst, tumorregresjon, reduksjon i en tumors størrelse, reduksjon i 

tumorcelleantall, forsinkelse i tumorvekst, abskopal effekt, hemming av 

tumormetastasering, reduksjon i metastatisk skade over tid, redusert anvendelse av 

kjemoterapeutiske eller cytotoksiske midler, reduksjon i tumorbyrde, økning i 

progresjonsfri overlevelse, økning i generell overlevelse, komplett respons, delvis 10 

respons og stabil sykdom. 

  

11. Antistoff eller antigenbindende fragment derav for anvendelse i 

fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1-8 og 10, som videre 

omfatter å administrere et ytterligere terapeutisk middel eller en ytterligere 15 

behandling til pasienten, hvor det ytterligere terapeutiske middel eller den ytterligere 

behandling velges fra gruppen bestående av en hedgehog-signalvei-hemmer, 

operasjon, stråling, et kjemoterapeutisk middel, en kreftvaksine, en programmert 

død-ligand 1 (PD-L1)-hemmer, en lymfocyttaktiveringsgen 3 (LAG3)-hemmer, en 

cytotoksisk T-lymfocyttassosiert protein 4 (CTLA-4)-hemmer, et anti-glukokortikoid-20 

indusert tumornekrosefaktor-reseptor (GITR)-antistoff, en T-celle-immunglobulin- 

og mucindomene-3 (TIM3)-hemmer, en B- og T-lymfocytt-attenuator (BTLA)-

hemmer, en T-celle-immunreseptor med Ig- og ITIM-domener (TIGIT)-hemmer, en 

CD47-hemmer, en indoleamin-2,3-dioksygenase (IDO)-hemmer, et bispesifikt anti-

CD3/anti-CD20-antistoff, en vaskulær endotelial vekstfaktor (VEGF)-antagonist, en 25 

angiopoietin-2 (Ang2)-hemmer, en transformerende vekstfaktor-beta (TGFβ)-

hemmer, en CD38-hemmer, en epidermal vekstfaktorreseptor (EGFR)-hemmer, 

granulocytt-makrofag-koloni-stimulerende faktor (GM-CSF), syklofosfamid, et 

antistoff mot et tumorspesifikt antigen, Bacillus Calmette-Guerin-vaksine, et 

cytotoksin, en interleukin-6-reseptor (IL-6R)-hemmer, en interleukin-4-reseptor (IL-30 

4R)-hemmer, en IL-10-hemmer, IL-2, IL-7, IL-21, IL-15, et antistoff-
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legemiddelkonjugat, et antiinflammatorisk medikament og et kosttilskudd. 

  

12. Antistoff eller antigenbindende fragment derav for anvendelse i 

fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1-11, hvor antistoffet eller 

det antigenbindende fragment derav administreres intravenøst, subkutant eller 5 

intraperitonealt. 

  

13. Antistoff eller antigenbindende fragment derav for anvendelse i 

fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1-12, hvor antistoffet eller 

det antigenbindende fragment derav omfatter en HCVR med minst 90% 10 

sekvensidentitet med SEQ ID NO: 1 og/eller en LCVR med minst 90% 

sekvensidentitet med SEQ ID NO: 2. 

  

14. Antistoff eller antigenbindende fragment derav for anvendelse i 

fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1-13, hvor HCVR-en 15 

omfatter aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 1, og LCVR-en omfatter 

aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 2. 

  

15. Antistoff eller antigenbindende fragment derav for anvendelse i 

fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1-14, hvor antistoffet 20 

omfatter en tung kjede omfattende aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 9 og en 

lett kjede omfattende aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 10. 

  

16. Antistoff som spesifikt binder programmert død-1 (PD-1), for anvendelse i en 

fremgangsmåte for behandling eller hemming av veksten av en tumor, idet nevnte 25 

fremgangsmåte omfatter: 

(a) å velge ut en pasient med lokalt fremskredet basalcellekarsinom (BCC) 

eller metastatisk BCC, hvor pasienten har hatt progresjon på, eller er 

intolerant overfor, en hedgehog-signalvei-hemmer; 

(b) intravenøst å administrere en dose på 350 mg av et antistoff som spesifikt 30 

binder PD-1, hver tredje uke til pasienten med behov for dette; 
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hvor anti-PD-1-antistoffet omfatter tre komplementaritetsbestemmende regioner av 

den tunge kjede (HCDR1, HCDR2 og HCDR3) av en variabel region av den tunge 

kjede (HCVR), og tre komplementaritetsbestemmende regioner av den lette kjede 

(LCDR1, LCDR2 and LCDR3) av en variabel region av den lette kjede (LCVR), hvor 

HCDR1 omfatter aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 3; HCDR2 omfatter 5 

aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 4; HCDR3 omfatter aminosyresekvensen av 

SEQ ID NO: 5; LCDR1 omfatter aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 6; LCDR2 

omfatter aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 7; og LCDR3 omfatter 

aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 8. 

  10 

17. Antistoff for anvendelse i fremgangsmåten ifølge krav 16, hvor anti-PD-1-

antistoffet omfatter en HCVR som omfatter aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 1, 

og en LCVR som omfatter aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 2. 

  

18. Antistoff for anvendelse i fremgangsmåten ifølge krav 16 eller 17, hvor anti-PD-15 

1-antistoffet omfatter en tung kjede som omfatter aminosyresekvensen av SEQ ID 

NO: 9, og en lett kjede som omfatter aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 10. 
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