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Patentkrav

1. T-celler som er transdusert slik at de uttrykker en kimeer antigenreseptor (CAR-T-
celler) til bruk for & behandle en hematologisk malignitet hos en menneskelig pasient,
der en IL-6-hemmer ogsa blir administrert til pasienten for 8 hdndtere toksisiteten
som fglger av administrasjon av CAR-T-cellene, der ytterligere:
(i) CAR-en omfatter et ekstracellulzert domene som har et
antigengjenkjennelsesdomene som retter seg mot et tumorantigen, et
transmembrandomene og et cytoplasmadomene;
(ii) CAR-T-cellene blir administrert som en fgrstelinjeterapi ved infusjon, og
IL-6-hemmeren blir administrert som en andrelinjeterapi; og
(iii) IL-6-hemmeren blir valgt etter at et gkt IL-6-niva er detektert hos

pasienten etter at CAR-T-cellene ble administrert.

2. IL-6-hemmer til bruk for 8 handtere toksisiteten som fglger av infusjon av CAR-T-
celler til en menneskelig pasient, der:
(i) CAR-en omfatter et ekstracellulzert domene som har et
antigengjenkjennelsesdomene som retter seg mot et tumorantigen, et
transmembrandomene og et cytoplasmadomene;
(ii) CAR-T-cellene ble infundert som en fgrstelinjeterapi, og IL-6-hemmeren
blir administrert som en andrelinjeterapi; og
(iii) IL-6-hemmeren blir valgt etter at et gkt IL-6-nivd er detektert hos

pasienten etter at CAR-T-cellene ble infundert.

3. CAR-T-celler til bruk ifglge krav 1, eller IL-6-hemmer til bruk ifglge krav 2, der
CAR-en retter seg mot CD19.

4. CAR-T-celler til bruk ifglge krav 1 eller 3, eller IL-6-hemmer til bruk ifglge krav 2
eller 3, der CAR-en omfatter ett eller flere intracellulzere domener valgt blant et
CD137 (4-1BB)-signaliseringsdomene, et CD28-signaliseringsdomene, et CD3 zeta-
signaliseringsdomene, eller en hvilken som helst kombinasjon av dette, eventuelt der
CAR-en er kodet av en lentivirusvektor og omfatter et antigengjenkjennelsesdomene

av et antistoff.

5. CAR-T-celler til bruk ifglge et av kravene 1, 3 eller 4, eller IL-6-hemmer til bruk

ifglge et av kravene 2-4, der IL-6-hemmeren er et antistoff.
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6. CAR-T-celler til bruk ifglge krav 5, eller IL-6-hemmer til bruk ifglge krav 5, der IL-
6-hemmeren er et antistoff som:
(i) spesifikt binder IL-6; eller

(ii) er et humanisert anti-IL-6-reseptorantistoff, f.eks. tocilizumab.

7. CAR-T-celler til bruk ifglge et av kravene 1 eller 3-6, eller IL-6-hemmer til bruk

ifslge et av kravene 2-6, der et steroid ogsa blir administrert til pasienten.

8. CAR-T-celler til bruk ifglge et av kravene 1 eller 3-7, eller IL-6-hemmer til bruk

ifglge et av kravene 2-7, der CAR-T-cellene er autologe for pasienten.

9. IL-6-hemmer til bruk ifglge et av kravene 2-8, der CAR-T-cellene ble administrert

for @ behandle en hematologisk malignitet hos pasienten.

10. CAR-T-celler til bruk ifglge et av kravene 1 eller 3-8, eller IL-6-hemmer til bruk
ifslge krav 9, der den hematologiske maligniteten er valgt fra gruppen som bestar av
leukemi, inkludert akutt leukemi (s&8 som akutt lymfocyttleukemi, akutt
myelocyttleukemi, akutt myelogen leukemi og myeloblast-, promyelocytt-,
myelomonocytt-, monocytt- og erytroleukemi), kronisk leukemi (s& som kronisk
myelocytt- (granulocytt-) leukemi, kronisk myelogen leukemi, og kronisk
lymfocyttleukemi), polycytemia vera, lymfom, Hodgkins sykdom, ikke-Hodgkins
lymfom (indolente og hgygradige former), multippelt myelom, Waldenstroms
makroglobulinemi, tungkjedesykdom, myelodysplastisk syndrom, harcelleleukemi og

myelodysplasi.

11. CAR-T-celler til bruk ifglge et av kravene 1 eller 3-8, eller IL-6-hemmer til bruk
ifglge krav 9, der CAR-en retter seg mot CD19, og den hematologiske maligniteten
er pre-B-ALL (pediatrisk indikasjon), ALL hos voksne, mantelcellelymfom, eller diffust

storcellet B-cellelymfom.
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