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Patentkrav

1. T-celle genetisk modifisert for 8 uttrykke en kimaer antigenreseptor (CAR) som
omfatter et antigenbindende domene, et transmembrandomene og et intracelluleert
signaldomene (CAR T-celle) for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av en
sykdom, lidelse eller tilstand forbundet med et forhgyet uttrykk av et tumorantigen,
fremgangsmaten omfattende administrering av en fgrstelinjebehandling og en
andrelinjebehandling til en pasient med behov derav, hvori:
fgrstelinjebehandlingen omfatter administrering til pasienten av en effektiv
mengde av CAR T-cellen med infusjon;
etter administreringen av fgrstelinjebehandlingen overvakes cytokinnivaene
hos pasienten for & bestemme den passende typen av andrelinjebehandlingen
som skal administreres, hvori en gkning i nivaet av IL-6 detekteres, og
dermed identifiseres en IL-6-inhibitor som den passende typen av
andrelinjebehandlingen, og IL-6-inhibitoren administreres til pasienten; og

sykdommen, lidelsen eller tilstanden er kreft.

2. CAR T-cellen for anvendelse ifglge krav 1, hvori IL-6-inhibitoren administreres for

& handtere toksisiteten som fglge av infusjon av CAR T-cellen.

3. IL-6-inhibitor for anvendelse i en fremgangsmate for & redusere eller unnga en
negativ effekt forbundet med infusjon av en T-celle genetisk modifisert for & uttrykke
en kimeer antigenreseptor (CAR) som omfatter et antigenbindende domene, et
transmembrandomene og et intracellulzert signaldomene (CAR T-celle),
fremgangsmaten omfattende a8 overvake nivdene av et cytokin hos en pasient for &
bestemme den passende typen av cytokinbehandling som skal administreres, hvori
en gkning i nivaet av IL-6 etter CAR T-celleinfusjon detekteres og derved identifiseres
en IL-6-inhibitor som den passende typen av cytokinbehandling, og IL-6-inhibitoren

administreres til pasienten.

4. IL-6-inhibitoren for anvendelse ifglge krav 3, hvori CAR T-celleinfusjonen er for

behandling av kreft hos pasienten.

5. CAR T-cellen for anvendelse ifglge krav 1 eller 2, eller IL-6-inhibitoren for

anvendelse ifglge krav 3 eller 4, hvori kreften er en hematologisk malignitet.
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6. CAR T-cellen for anvendelse ifglge krav 5, eller IL-6-inhibitoren for anvendelse
ifglge krav 5, hvori den hematologiske maligniteten velges fra gruppen som bestar
av akutt leukemi (slik som akutt lymfocytisk leukemi, akutt myelocytisk leukemi,
akutt myelogen leukemi og myeloblastisk, promyelocytisk, myelomonocytisk,
monocytisk og erytroleukemi), kronisk leukemi (slik som kronisk myelocytisk
(granulocytisk) leukemi, kronisk myelogen leukemi og kronisk lymfocytisk leukemi),
polycytemia vera, lymfom, Hodgkins sykdom, non-Hodgkins lymfom (indolente og
hgygradige former), multippelt myelom, Waldenstréms makroglobulinemi,

tungkjedesykdom, myelodysplastisk syndrom, harcelleleukemi og myelodysplasi.

7. CAR T-cellen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1, 2, 5 eller 6,
eller IL-6-inhibitoren for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 3-6, hvori
antigenbindingsdomenet malrettes mot CD19, eventuelt hvori kreften er pre-B-ALL
(pediatrisk indikasjon), voksen ALL, mantelcellelymfom eller diffust storcellet B-

cellelymfom.

8. CAR T-cellen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1, 2 eller 5-7,
eller IL-6-inhibitoren for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 3-7, hvori
antigenbindingsdomenet er fusjonert med ett eller flere intracellulaere domener valgt
fra gruppen som bestar av et CD137 (4-1BB)-signaldomene, et CD28-signaldomene,
et CD3zeta-signaldomene, og en hvilken som helst kombinasjon derav, eventuelt
hvori antigenbindingsdomenet er av et spesifikt antistoff og T-cellen transduseres

med en lentiviral vektor som koder for CAR.

9. CAR T-cellen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1, 2 eller 5-8,
eller IL-6-inhibitoren for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 3-8, hvori
cytokinnivdene overvakes ved 3 detektere proteinnivaet eller nukleinsyrenivaet til

cytokinet i en biologisk prgve fra pasienten.

10. CAR T-cellen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1, 2 eller 5-
9, eller IL-6-inhibitoren for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 3-9,

hvori IL-6-inhibitoren er et antistoff.
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11. CAR T-cellen for anvendelse ifglge krav 10, eller IL-6-inhibitoren for anvendelse
ifglge krav 10, hvori IL-6-inhibitoren er:
(i) et anti-IL-6-antistoff som spesifikt binder seg til IL-6, eller

(ii) et humanisert eller kimaerisk anti-IL-6-reseptorantistoff.

12. CAR T-cellen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1, 2 eller 5-
9, eller IL-6-inhibitoren for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 3-9,

hvori IL-6-inhibitoren er tocilizumab.
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