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Patenttivaatimukset
1. Fuusiopolypeptidi, jolla on kaava
[AF[L1-BIHL2D]  tai [AL1HDIL2]{B]  tai [D]-[L2ZHBHL1A] tai
[BIF[L2}-DL1HA]  tai [DHLAMBIL1HA]  tai  [BJ{L1H{DIH{L1HA]

joissa
A on interleukiini 2 (IL-2) -polypeptidi;
B on puoliintumisaikaa pidentavé elementti, jolloin puoliintumisaikaa pidentava
elementti on ihmisen seerumin albumiini tai antigeeni& sitova polypeptidi, joka sitoo
ihmisen seerumin albumiinia;
L1 on proteaasin pilkottavissa oleva polypeptidilinkkeri ja L2 on polypeptidilinkkeri,
joka on valinnaisesti proteaasin pilkottavissa oleva, jolloin sekd L1:n ettd L2:n
tapauksessa proteaasi valitaan itsenéisesti rynmasta, joka koostuu kallikreiinista,
trombiinista, kymaasista, karboksipeptidaasi A:sta, katepsiini G:sta, elastaasista,
PR-3:sta, grantsyymi M:sta, kalpaiinistd, matriksimetalloproteinaasista (MMP),
plasminogeeniaktivaattorista, katepsiinista, kaspaasista, tryptaasista tai
kasvainsolun pintaproteaasista; ja
D on IL-2:ta estava osa, jolloin estdva osa on vasta-aine tai sellaisen vasta-aineen
antigeenia sitova fragmentti, joka sitoo IL-2-polypeptidig; ja
jolloin fuusiopolypeptidilld on heikentynyt IL-2-reseptoria aktivoiva vaikutus, jolloin
fuusiopolypeptidin IL-2-reseptoria aktivoiva vaikutus on vahintdan noin 10 kertaa
pienempi kuin sellaisen polypeptidin [L-2-reseptoria aktivoiva vaikutus, joka
siséltda IL-2-polypeptidin ja jota tuotetaan pilkkomalla proteaasin pilkottavissa
oleva linkkeri L1 tai, kun L2 on proteaasin pilkottavissa oleva, pilkkomalla seka L1
ettd L2, jajolloin
IL-2-reseptoria  aktivoiva  vaikutus  arvioidaan kayttamalla CTLL-2-
proliferaatiomaaritystd, Phospho STAT -ELISA-maaritystd tai HEK Blue -
reportterisolumaaritystd kéyttden mooliperusteisesti yhtd suuria mé&aria IL-2-

polypeptidia ja fuusiopolypeptidia.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen fuusiopolypeptidi, jossa IL-2:ta estava osa kasittéda

yksidomeenivasta-aineen, Fab:n tai scFv:n, joka sitoo IL-2-polypeptidia.
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3. Patenttivaatimuksen 1 tai 2 mukainen fuusiopolypeptidi, jossa L2 on proteaasin

pilkottavissa oleva polypeptidilinkkeri.

4. Jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukainen fuusiopolypeptidi, jossa proteaasin
pilkottavissa oleva polypeptidi ké&sittda itsendisesti vahintd&n kaksi pilkkoutumiskohtaa
samalle proteaasille tai vahintdan kaksi sellaista pilkkoutumiskohtaa, jotka ovat eri
proteaasien pilkottavia, tai ainakin yksi proteaasin pilkottavissa olevista polypeptideista
(L1 tai L2 tai molemmat) ké&sittdd pilkkoutumiskohdan kahdelle tai useammalle eri
proteaasille.

5. Jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukainen fuusiopolypeptidi, jossa katepsiini on
katepsiini B, katepsiini C, katepsiini D, katepsiini E, katepsiini K tai katepsiini L.

6. Jonkin patenttivaatimuksen 1-4 mukainen fuusiopolypeptidi, jossa
matriksimetalloproteaasi (MMP) on MMP1, MMP2, MMP3, MMP8, MMP9, MMP10,

MMP11, MMP12, MMP13 tai MMP14.

7. Jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukainen fuusiopolypeptidi, jossa IL-2:ta estavéa

osa sitoutuu ei-kovalenttisesti |L-2-polypeptidiin.

8. Patenttivaatimuksen 7 mukainen fuusiopolypeptidi, jossa ei-kovalenttinen sitoutuminen

on pH-riippuvaista.

9. Nukleiinihappo, joka koodittaa jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukaista
fuusiopolypeptidia.

10. Vektori, joka k&sittda patenttivaatimuksen 9 mukaisen nukleiinihapon.

11. Iséntasolu, joka kasittaa patenttivaatimuksen 10 mukaisen vektorin.
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12. Menetelmé& |&d&kekoostumuksen valmistamiseksi, jolloin menetelmd kasittaa
patenttivaatimuksen 11 mukaisen isé&ntasolun viljelyn olosuhteissa, jotka soveltuvat

haluttujen polypeptidien ilmentédmiseen ja kerdamiseen.

13. La&kekoostumus, joka kasittaa i) tehokkaan maaran jonkin patenttivaatimuksen 1-8

mukaista fuusiopolypeptidia ja ii) farmaseuttisesti hyvaksyttavaa apuainetta.

14. Jonkin patenttivaatimuksen 1-8 mukainen fuusiopolypeptidi tai patenttivaatimuksen

13 mukainen laékekoostumus kaytettavaksi ladkkeena.
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