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1. Sammensetning omfattende en dose av genmanipulerte CD4+ og CD8+ T-celler for bruk i en
fremgangsmate ved behandling av en autoimmun eller inflammatorisk sykdom hos et individ, hvor:
(i) CD4+ og CD8+ T-cellene foreligger i et forhold mellom 5:1 og 1:5;
(i) dosen av CD4+ og CD8+ T-celler er mellom 1 x 10° til 1 x 10! celler;
(iii) CD4+ og CD8+ T-cellene er genetisk manipulert med en kimaer antigenreseptor (CAR),
hvor CAR’en:
(a) gjenkjenner et antigen som uttrykkes av celler til den autoimmune eller
inflammatoriske sykdommen, hvor antigenet er CD19;
(b) omfatter et ekstracellulzert antigen-gjenkjennende domene og et intracellulaert
signalerende domene omfattende en ITAM-inneholdende sekvens og et
intracellulzert signalerende domene av et kostimulatorisk T-celle-molekyl; og
(iv) CD4+ og CD8+ T-cellene er fra en prgve innhentet fra individet med den autoimmune

eller inflammatoriske sykdommen.

2. Sammensetning for bruk ifglge krav 1, hvor CD4+ og CD8+ T-cellene foreligger i et forhold mellom

1:3 0g 3:1.

3. Sammensetning for bruk ifglge krav 1, hvor CD4+ og CD8+ T-cellene foreligger i et forhold mellom

2:1 og 1:5.

4. Sammensetning for bruk ifglge ethvert av kravene 1-3, hvor dosen av CD4+ og CD8+ T-celler er

mellom 1 x 108 til 1 x 10° celler.

5. Sammensetning for bruk ifglge ethvert av kravene 1-4, hvor dosen av CD4+ og CD8+ T-celler er

mellom 1 x 108 til 25 x 10° celler.

6. Sammensetning for bruk ifglge ethvert av kravene 1-5, hvor dosen av CD4+ og CD8+ T-celler er 5 x

106 celler.

7. Sammensetning for bruk ifglge ethvert av kravene 1-5, hvor dosen av CD4+ og CD8+ T-celler er 10

x 108 celler.
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8. Sammensetning for bruk ifglge ethvert av kravene 1-5, hvor dosen av CD4+ og CD8+ T-celler er 20

x 10° celler.

9. Sammensetning for bruk ifglge ethvert av kravene 1-8, hvor prgven er en blodprgve eller en prgve
avledet fra blod, eventuelt hvor prgven er en prgve av hvite blodceller, en aferese-prgve, en

leukaferese-prgve, en prgve av mononuklezere celler fra perifert blod og helblod.

10. Sammensetning for bruk ifglge ethvert av kravene 1-9, hvor prgven er avledet fra et aferese- eller

et leukafereseprodukt.

11. Sammensetning for bruk ifglge ethvert av kravene 1-10, hvor den autoimmune eller
inflammatoriske sykdommen er valgt fra gruppen bestaende av artritt, diabetes type I, systemisk
lupus erythematosus (SLE), inflammatorisk tarmsykdom, psoriasis, sklerodermi, autoimmun
tyroideasykdom, Graves sykdom, Crohns sykdom, multippel sklerose, astma og en sykdom eller

tilstand knyttet til transplantasjon.

12. Sammensetning for bruk ifglge ethvert av kravene 1-11, hvor den autoimmune eller

inflammatoriske sykdommen er SLE.

13. Sammensetning for bruk ifglge ethvert av kravene 1-12, hvor CAR’en omfatter et enkeltkjedet

antistoffragment (scFV) som binder CD19.

14. Sammensetning for bruk ifglge ethvert av kravene 1-13, hvor det intracellulzre cellulzere

signalerende domenet er avledet fra CD3zeta.

15. Sammensetning for bruk ifglge ethvert av kravene 1-14, hvor CAR’en inkluderer et signalerende
domene og/eller en transmembrandel av en kostimulatorisk reseptor, eventuelt valgt fra CD28, 4-

1BB, OX40, DAP10 og ICOS.
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