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(57) Ôîðìóëà èçîáðåòåíè 
1. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè , âêëþ÷àþùà  áèñïåöèôè÷åñêóþ îäíîöåïî÷å÷íóþ

êîíñòðóêöèþ àíòèòåëà, óêàçàííà  áèñïåöèôè÷åñêà  îäíîöåïî÷å÷íà  êîíñòðóêöè  àíòèòåëà
âêëþ÷àåò ñâ çûâàþùèå äîìåíû, ñïåöèôè÷íûå äë  CD3 ÷åëîâåêà è CD19 ÷åëîâåêà, â
êîòîðûõ ñîîòâåòñòâóþùèå âàðèàáåëüíûå îáëàñòè ò æåëûõ öåïåé (VH) è ñîîòâåòñòâóþùèå
âàðèàáåëüíûå îáëàñòè ëåãêèõ öåïåé (VL) ñèñòåìàòèçèðîâàíû ñ N-êîíöà ê Ñ-êîíöó â
ïîñëåäîâàòåëüíîñòè

VH(CD19)-VL(CD19)-VH(CD3)-VL(CD3),
VH(CD3)-VL(CD3)-VH(CD 19)-VL(CD19), èëè
VH(CD3)-VL(CD3)-VL(CD19)-VH(CD19).
2. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  ïî ï.1, â êîòîðîé óêàçàííûå îáëàñòè VH è VL

óêàçàííîãî ñïåöèôè÷åñêîãî äîìåíà CD3  âë þòñ  ïðîèçâîäíûìè CD3-ñïåöèôè÷åñêîãî
àíòèòåëà, âûáðàííîãî èç ãðóïïû, ñîñòî ùåé èç ÎÊÒ-3, Õ35-3, VIT3, ÂÌÀ030 (BW264/56),
CLB-T3/3, CRIS7, YTH12.5, F111-409, CLB-T3.4.2, TR-66, WT31, WT32, SPv-Ò3b, 11D8,
XIII-141, XIII-46, XIII-87, 12F6, T3/RW2-8Ñ8, T3/RW2-4B6, OKT3D, Ì-Ò301, SMC2 è F101.01.

3. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  ïî ï.1, â êîòîðîé óêàçàííà  îáëàñòü VH âêëþ÷àåò, ïî
ìåíüøåé ìåðå, îäíó CDR3 îáëàñòü, âêëþ÷àþùóþ àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü:
SEQ ID NO. 54 èëè 77.

4. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  ïî ï.1, â êîòîðîé óêàçàííà  îáëàñòü VH âêëþ÷àåò, ïî
ìåíüøåé ìåðå, îäíó CDR2 îáëàñòü, âêëþ÷àþùóþ àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü:
SEQ ID NO. 53 èëè 76.
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5. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  ïî ï.1, â êîòîðîé óêàçàííà  îáëàñòü VH âêëþ÷àåò, ïî
ìåíüøåé ìåðå, îäíó CDR1 îáëàñòü, âêëþ÷àþùóþ àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü:
SEQ ID NO. 52 èëè 75.

6. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  ïî ï.1, â êîòîðîé óêàçàííà  îáëàñòü VL âêëþ÷àåò, ïî
ìåíüøåé ìåðå, îäíó CDR3 îáëàñòü, âêëþ÷àþùóþ àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü:
SEQ ID NO. 57 èëè 74.

7. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  ïî ï.1, â êîòîðîé óêàçàííà  îáëàñòü VL âêëþ÷àåò, ïî
ìåíüøåé ìåðå, îäíó CDR2 îáëàñòü, âêëþ÷àþùóþ àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü:
SEQ ID NO. 56 èëè 73.

8. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  ïî ï.1, â êîòîðîé óêàçàííà  îáëàñòü VL âêëþ÷àåò, ïî
ìåíüøåé ìåðå, îäíó CDR1 îáëàñòü, âêëþ÷àþùóþ àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü:
SEQ ID NO. 55 èëè 72.

9. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  ïî ï.1, â êîòîðîé óêàçàííà  áèñïåöèôè÷åñêà 
îäíîöåïî÷å÷íà  êîíñòðóêöè  àíòèòåëà âêëþ÷àåò àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòüþ,
âûáðàííóþ èç ãðóïïû, ñîñòî ùåé èç

(à) àìèíîêèñëîòíîé ïîñëåäîâàòåëüíîñòè, ïîêàçàííîé â SEQ ID NO. 2, 10 èëè 14;
(á) àìèíîêèñëîòíîé ïîñëåäîâàòåëüíîñòè, êîòîðà  êîäèðóåòñ  ïîñëåäîâàòåëüíîñòüþ

íóêëåèíîâîé êèñëîòû, ïîêàçàííîé â SEQ ID NO. 1,9 èëè 13;
(â) àìèíîêèñëîòíîé ïîñëåäîâàòåëüíîñòè, êîòîðà  êîäèðóåòñ  ïîñëåäîâàòåëüíîñòüþ

íóêëåèíîâîé êèñëîòû, ãèáðèäèçèðóþùåéñ  â ñòðîãèõ óñëîâè õ ñ êîìïëåìåíòàðíîé
ïîñëåäîâàòåëüíîñòüþ íóêëåèíîâîé êèñëîòû (á); è

(ã) àìèíîêèñëîòíîé ïîñëåäîâàòåëüíîñòè, êîäèðóåìîé ïîñëåäîâàòåëüíîñòüþ íóêëåèíîâîé
êèñëîòû, êîòîðà   âë åòñ  ðåçóëüòàòîì âûðîæäåííîñòü ãåíåòè÷åñêîãî êîäà ïî îòíîøåíèþ ê
íóêëåîòèäíîé ïîñëåäîâàòåëüíîñòè (á).

10. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  ïî ï.1, â êîòîðîé óêàçàííûå âàðèàáåëüíûå äîìåíû
ïðèñîåäèíåíû ñ ïîìîùüþ äîïîëíèòåëüíûõ ëèíêåðíûõ ïîñëåäîâàòåëüíîñòåé.

11. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè , âêëþ÷àþùà  ïîñëåäîâàòåëüíîñòü íóêëåèíîâîé
êèñëîòû, êîäèðóþùóþ áèñïåöèôè÷åñêóþ îäíîöåïî÷å÷íóþ êîíñòðóêöèþ àíòèòåëà, êàê
îïèñàíî â îäíîì èç ïï.1-10.

12. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè , âêëþ÷àþùà  âåêòîð, êîòîðûé ñîäåðæèò
ïîñëåäîâàòåëüíîñòü íóêëåèíîâîé êèñëîòû, êàê îïèñàíî â ï.11.

13. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  ïî ï.12, â êîòîðîé óêàçàííûé âåêòîð äîïîëíèòåëüíî
ñîäåðæèò ðåãóë òîðíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü, êîòîðà  ôóíêöèîíàëüíî ñâ çàíà ñ óêàçàííîé
ïîñëåäîâàòåëüíîñòüþ íóêëåèíîâîé êèñëîòû ïîñëåäîâàòåëüíîñòè íóêëåèíîâîé êèñëîòû,
îïèñàííîé â ï.11.

14. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  ïî ï.12, â êîòîðîé óêàçàííûé âåêòîð  âë åòñ 
ýêñïðåññèðóþùèì âåêòîðîì.

15. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè , âêëþ÷àþùà  õîç èíà, òðàíñôîðìèðîâàííîãî èëè
òðàíñôåêòèðîâàííîãî âåêòîðîì, îïèñàííûì â îäíîì èç ïï.12-14.

16. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  ïî ï.1, òàêæå âêëþ÷àþùà  áåëêîâîå ñîåäèíåíèå,
ñïîñîáíîå ïðîâîäèòü ñèãíàë àêòèâàöèè äë  èììóííûõ ýôôåêòîðíûõ êëåòîê.

17. Ñïîñîá ïîëó÷åíè  ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè â ñîîòâåòñòâèè ñ îäíèì èç ïï.1-16,
óêàçàííûé ñïîñîá âêëþ÷àåò êóëüòèâèðîâàíèå õîç èíà, îïèñàííîãî â ï.15, â óñëîâè õ,
äîïóñêàþùèõ ýêñïðåññèþ áèñïåöèôè÷åñêîé îäíîöåïî÷å÷íîé êîíñòðóêöèè àíòèòåëà,
îïèñàííîé â îäíîì èç ïï.1-10, à òàêæå âûäåëåíèå îáðàçóåìîé áèñïåöèôè÷åñêîé
îäíîöåïî÷å÷íîé êîíñòðóêöèè àíòèòåëà èç êóëüòóðû.

18. Ïðèìåíåíèå áèñïåöèôè÷åñêîé îäíîöåïî÷å÷íîé êîíñòðóêöèè àíòèòåëà, îïèñàííîé â
îäíîì èç ïï.1-10, äë  ïðèãîòîâëåíè  ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè äë  ïðåäóïðåæäåíè ,
ëå÷åíè  èëè îáëåã÷åíè  ïðîëèôåðàòèâíîãî çàáîëåâàíè , ìèíèìàëüíîãî îñòàòî÷íîãî ðàêà,
îïóõîëåâîãî çàáîëåâàíè , âîñïàëèòåëüíîãî çàáîëåâàíè , èììóíîëîãè÷åñêîãî
ðàññòðîéñòâà, àóòîèììóííîãî çàáîëåâàíè , èíôåêöèîííîãî çàáîëåâàíè , âèðóñíîãî
çàáîëåâàíè , àëëåðãè÷åñêèõ ðåàêöèé, ïàðàçèòè÷åñêèõ ðåàêöèé, çàáîëåâàíè  òðàíñïëàíòàò
ïðîòèâ õîç èíà èëè õîç èí ïðîòèâ òðàíñïëàíòàòà, èëè çëîêà÷åñòâåííîñòè Â-êëåòîê, â
êîòîðîì óêàçàííà  ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  òàêæå íåîá çàòåëüíî âêëþ÷àåò áåëêîâîå
ñîåäèíåíèå, ñïîñîáíîå ïðîâîäèòü ñèãíàë àêòèâàöèè èììóííûõ ýôôåêòîðíûõ êëåòîê.
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19. Ïðèìåíåíèå íóêëåèíîâîé êèñëîòû ïî ï.11, äë  ïðèãîòîâëåíè  ôàðìàöåâòè÷åñêîé
êîìïîçèöèè äë  ïðåäóïðåæäåíè , ëå÷åíè  èëè îáëåã÷åíè  ïðîëèôåðàòèâíîãî çàáîëåâàíè ,
ìèíèìàëüíîãî îñòàòî÷íîãî ðàêà, îïóõîëåâîãî çàáîëåâàíè , âîñïàëèòåëüíîãî çàáîëåâàíè ,
èììóíîëîãè÷åñêîãî ðàññòðîéñòâà, àóòîèììóííîãî çàáîëåâàíè , èíôåêöèîííîãî
çàáîëåâàíè , âèðóñíîãî çàáîëåâàíè , àëëåðãè÷åñêèõ ðåàêöèé, ïàðàçèòè÷åñêèõ ðåàêöèé,
çàáîëåâàíè  òðàíñïëàíòàò ïðîòèâ õîç èíà èëè õîç èí ïðîòèâ òðàíñïëàíòàòà, èëè
çëîêà÷åñòâåííîñòè Â-êëåòîê, â êîòîðîì óêàçàííà  ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  òàêæå
íåîá çàòåëüíî âêëþ÷àåò áåëêîâîå ñîåäèíåíèå, ñïîñîáíîå ïðîâîäèòü ñèãíàë àêòèâàöèè
èììóííûõ ýôôåêòîðíûõ êëåòîê.

20. Ïðèìåíåíèå âåêòîðà ïî ëþáîìó èç ïï.12-14, äë  ïðèãîòîâëåíè  ôàðìàöåâòè÷åñêîé
êîìïîçèöèè äë  ïðåäóïðåæäåíè , ëå÷åíè  èëè îáëåã÷åíè  ïðîëèôåðàòèâíîãî çàáîëåâàíè ,
ìèíèìàëüíîãî îñòàòî÷íîãî ðàêà, îïóõîëåâîãî çàáîëåâàíè , âîñïàëèòåëüíîãî çàáîëåâàíè ,
èììóíîëîãè÷åñêîãî ðàññòðîéñòâà, àóòîèììóííîãî çàáîëåâàíè , èíôåêöèîííîãî
çàáîëåâàíè , âèðóñíîãî çàáîëåâàíè , àëëåðãè÷åñêèõ ðåàêöèé, ïàðàçèòè÷åñêèõ ðåàêöèé,
çàáîëåâàíè  òðàíñïëàíòàò ïðîòèâ õîç èíà èëè õîç èí ïðîòèâ òðàíñïëàíòàòà, èëè
çëîêà÷åñòâåííîñòè Â-êëåòîê, â êîòîðîì óêàçàííà  ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  òàêæå
íåîá çàòåëüíî âêëþ÷àåò áåëêîâîå ñîåäèíåíèå, ñïîñîáíîå ïðîâîäèòü ñèãíàë àêòèâàöèè
èììóííûõ ýôôåêòîðíûõ êëåòîê.

21. Ïðèìåíåíèå õîç èíà ñîãëàñíî ï.15, äë  ïðèãîòîâëåíè  ôàðìàöåâòè÷åñêîé
êîìïîçèöèè äë  ïðåäóïðåæäåíè , ëå÷åíè  èëè îáëåã÷åíè  ïðîëèôåðàòèâíîãî çàáîëåâàíè ,
ìèíèìàëüíîãî îñòàòî÷íîãî ðàêà, îïóõîëåâîãî çàáîëåâàíè , âîñïàëèòåëüíîãî çàáîëåâàíè ,
èììóíîëîãè÷åñêîãî ðàññòðîéñòâà, àóòîèììóííîãî çàáîëåâàíè , èíôåêöèîííîãî
çàáîëåâàíè , âèðóñíîãî çàáîëåâàíè , àëëåðãè÷åñêèõ ðåàêöèé, ïàðàçèòè÷åñêèõ ðåàêöèé,
çàáîëåâàíè  òðàíñïëàíòàò ïðîòèâ õîç èíà èëè õîç èí ïðîòèâ òðàíñïëàíòàòà, èëè
çëîêà÷åñòâåííîñòè Â-êëåòîê, â êîòîðîì óêàçàííà  ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  òàêæå
íåîá çàòåëüíî âêëþ÷àåò áåëêîâîå ñîåäèíåíèå, ñïîñîáíîå ïðîâîäèòü ñèãíàë àêòèâàöèè
èììóííûõ ýôôåêòîðíûõ êëåòîê.

22. Ñïîñîá ïðåäóïðåæäåíè , ëå÷åíè  èëè îáëåã÷åíè  ïðîëèôåðàòèâíîãî çàáîëåâàíè ,
ìèíèìàëüíîãî îñòàòî÷íîãî ðàêà, îïóõîëåâîãî çàáîëåâàíè , âîñïàëèòåëüíîãî çàáîëåâàíè ,
èììóíîëîãè÷åñêîãî ðàññòðîéñòâà, àóòîèììóííîãî çàáîëåâàíè , èíôåêöèîííîãî
çàáîëåâàíè , âèðóñíîãî çàáîëåâàíè , àëëåðãè÷åñêèõ ðåàêöèé, ïàðàçèòè÷åñêèõ ðåàêöèé,
çàáîëåâàíè  òðàíñïëàíòàò ïðîòèâ õîç èíà èëè õîç èí ïðîòèâ òðàíñïëàíòàòà, èëè
çëîêà÷åñòâåííîñòè Â-êëåòîê, âêëþ÷àþùèé ñòàäèþ ââåäåíè  ñóáúåêòó, íóæäàþùåìóñ  â
òàêîì ïðåäóïðåæäåíèè, ëå÷åíèè èëè îáëåã÷åíèè, ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè ïî îäíîìó
èç ïï.1-16.

23. Ñïîñîá ïî ï.22, â êîòîðîì óêàçàííûì ñóáúåêòîì  âë åòñ  ÷åëîâåêîì.
24. Ïðèìåíåíèå ïî ëþáîìó èç ïï.18-21, ãäå îïóõîëåâîå çàáîëåâàíèå âûáðàíî èç ãðóïïû,

âêëþ÷àþùåé ëèìôîìó, Â-êëåòî÷íûå ëåéêîçû èëè ëèìôîìó Õîäêèíà.
25. Ñïîñîá ïî ï.22, ãäå îïóõîëåâîå çàáîëåâàíèå âûáðàíî èç ãðóïïû, âêëþ÷àþùåé

ëèìôîìó, Â-êëåòî÷íûå ëåéêîçû èëè ëèìôîìó Õîäêèíà.
26. Ïðèìåíåíèå áèñïåöèôè÷åñêîé îäíîöåïî÷å÷íîé êîíñòðóêöèè àíòèòåëà, îïèñàííîé â

îäíîì èç ïï.1-10, äë  ïðèãîòîâëåíè  ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè äë  èñòîùåíè  Â-
êëåòîê.

27. Ïðèìåíåíèå ïîñëåäîâàòåëüíîñòè íóêëåèíîâîé êèñëîòû, îïèñàííîé â ï.11, äë 
ïðèãîòîâëåíè  ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè äë  èñòîùåíè  Â-êëåòîê.

28. Ïðèìåíåíèå âåêòîðà, îïèñàííîãî â îäíîì èç ïï.12-14, äë  ïðèãîòîâëåíè 
ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè äë  èñòîùåíè  Â-êëåòîê.

29. Ïðèìåíåíèå õîç èíà, îïèñàííîãî â ï.15, äë  ïðèãîòîâëåíè  ôàðìàöåâòè÷åñêîé
êîìïîçèöèè äë  èñòîùåíè  Â-êëåòîê.

30. Ïðèìåíåíèå ïî ëþáîìó èç ïï.18-21, â êîòîðûõ óêàçàííà  çëîêà÷åñòâåííîñòü Â-
êëåòîê  âë åòñ  ëèìôîìîé íîí-Õîäêèíà.

31. Ñïîñîá ïî ï.22, â êîòîðûõ óêàçàííà  çëîêà÷åñòâåííîñòü Â-êëåòîê  âë åòñ 
ëèìôîìîé íîí-Õîäêèíà.

32. Ïðèìåíåíèå ïî ëþáîìó èç ïï.18-21, â êîòîðûõ óêàçàííîå àóòîèììóííîå çàáîëåâàíèå
 âë åòñ  ðåâìàòîèäíûì àðòðèòîì.

Ñòðàíèöà: 3
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33. Íàáîð, âêëþ÷àþùèé áèñïåöèôè÷åñêóþ îäíîöåïî÷å÷íóþ êîíñòðóêöèþ àíòèòåëà, êàê
îïèñàíî â îäíîì èç ïï.1-10, ïîñëåäîâàòåëüíîñòü íóêëåèíîâîé êèñëîòû, êàê îïèñàíî â
ï.11, âåêòîð, êàê îïèñàíî â îäíîì èç ïï.12-14 è/èëè õîç èíà, êàê îïèñàíî â ï.15.

Ñòðàíèöà: 4
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