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PATENTNI ZAHTJEVI

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Antitijelo sposobno za vezivanje za MUCI, naznaceno time §to sadrzi
(i) varijabilnu regiju teskog lanca koja sadrzi regije koje odreduju komplementarnost (CDR) CDR-HI1 koja
ima amino-kiselinsku sekvencu SEQ ID NO: 1, CDR-H2 koji ima amino-kiselinsku sekvencu SEQ ID NO: 7 i
CDR-H3 koji ima amino-kiselinsku sekvencu SEQ ID NO: 3, i
(i) varijabilnu regiju lakog lanca koja sadr7i regije koje odreduju komplementarnost (CDR) CDR-L1 koji ima
amino-kiselinsku sekvencu SEQ ID NO: 4, CDR-L2 koji ima amino-kiselinsku sekvencu SEQ ID NO: 5 i
CDR-L3 koji ima amino-kiselinsku sekvencu SEQ ID NO: 6.
Antitijelo prema patentnom zahtjevu 1, naznaceno time $to varijabilna regija tesSkog lanca ima amino-kiselinsku
sekvencu SEQ ID NO: 10 ili amino-kiselinsku sekvencu koja je najmanje 90% identi¢na amino-kiselinskoj
sekvenci SEQ ID NO: 10; i/ili varijabilna regija lakog lanca ima amino-kiselinsku sekvencu SEQ ID NO: 12 ili
amino-kiselinsku sekvencu koja je najmanje 90% identi¢na amino-kiselinskoj sekvenci SEQ ID NO: 12.
Antitijelo prema patentnom zahtjevu 1 ili 2, naznaleno time §to varijabilna regija teSkog lanca antitijela ima
amino-kiselinsku sckvencu SEQ ID NO: 10 i varijabilna regija lakog lanca antitijela ima amino-kiselinsku
sekvencu SEQ ID NO: 12.
Antitijelo prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 3, naznaceno time $to antitijelo sadrzi Fc regiju i poZeljno
je antitijelo 1gGl, IgG2 ili IgG4-tipa; pozeljnije pri ¢emu antitijelo sadrzi teski lanac koji ima amino-kiselinsku
sekvencu SEQ ID NO: 22, i laki lanac koji ima amino-kiselinsku sekvencu SEQ ID NO: 16.
Antitijelo prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 4, naznadeno time Sto se antitijelo moze dobiti
proizvodnjom u stanici sisavca, kao $to je humana stani¢na linija odabrana iz grupe koja se sastoji od NM-H9DS8
(DSM ACC 2806), NM-H9DS8-E6 (DSM ACC 2807), NM-H9D8-E6Q12 (DSM ACC 28356) i stani¢nih linija
porijeklom od njih, ili CHO stani¢na linija ili stani¢na linija porijeklom od nje.
Antitijelo prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 5, naznaCeno time S$to je antitijelo u kompeticiji za
vezivanje za TA-MUCI s antitijelom koje sadrzi varijabilnu regiju teSkog lanca koji ima amino-kiselinsku
sekvencu SEQ ID NO: 10 i varijabilnu regiju lakog lanca koji ima amino-kiselinsku sekvencu SEQ ID NO: 12.
Nukleinska kiselina koja kodira antitijelo prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 6.
Ekspresijska kazeta ili vektor naznaceni time $to sadrze nukleinsku kiselinu prema patentnom zahtjevu 7 i
promotor koji je operativno povezan s navedenom nukleinskom kiselinom.
Stanica domacin naznacena time sto sadrzi nukleinsku kiselinu prema patentnom zahtjevu 7 ili ekspresijsku kazetu
ili vektor prema patentnom zahtjevu 8.
Konjugat naznacen time $to sadrzi antitijelo prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 6 konjugirano za dodatni
agens, pri ¢emu je dodatni agens polipeptid ili protein, kao Sto je citokin, imunomodulatorni spoj, tumor-specificno
antitijelo ili blokirajude ili aktivirajuée antitijelo imunske kontrolne tocke.
Pripravak naznacen time §to sadrzi antitijelo prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 6, nukleinsku kiselinu
prema patentnom zahtjevu 7, ckspresijsku kazetu ili vektor prema patentnom zahtjevu 8, stanicu domacina prema
patentnom zahtjevu 9, ili konjugat prema patentnom zahtjevu 10.
Antitijelo prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 6, konjugat prema patentnom zahtjevu 10, ili pripravak
prema patentnom zahtjevu 11 za uporabu u medicini.
Antitijelo, konjugat ili pripravak za uporabu u medicini prema patentnom zahtjevu 12 za uporabu u lije¢enju raka,
infekcije, autoimune bolesti ili poremecéaja imunodeficijencije.
Antitijelo, konjugat ili pripravak za uporabu u medicini prema patentnom zahtjevu 12 za uporabu u dijagnozi,
detektiranju i/ili pradenju raka, infekcije, autoimune bolesti ili poremecaja imunodeficijencije.
Antitijelo, konjugat ili pripravak za uporabu u medicini prema patentnom zahtjevu 13 ili 14, pri emu je rak
naznacen ckspresijom TA-MUCT; i/ili pri ¢emu je rak odabran iz grupe koja se sastoji od raka jajnika, raka dojke,
raka gusteraCe, raka pluca, raka debelog crijeva, raka 7Zeluca, raka jetre, raka bubrega, raka krvi, raka endometrija,
raka §titne Zlijezde, leukemije, seminoma, melanoma, karcinoma, teratoma, limfoma, sarkoma, mezotelioma,
ncuroblastoma, glioma, rektalnog raka, raka nadbubrezne Zlijezde, raka koze, raka mozga, raka grlica maternice,
intestinalnog raka, raka crijeva, raka glave i vrata, gastrointestinalnog raka, raka limfnih ¢vorova, raka jednjaka,
kolorektalnog raka, raka uha, nosa i grla (ENT), raka prostate, raka mokra¢nog mjehura, raka maternice i njihovih
metastaza.
Antitijelo, konjugat ili pripravak za uporabu u medicini prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 12 do 15,
naznaceno time §to se antitijelo upotrebljava u kombinaciji s dodatnim agensom.
Postupak proizvodnje antitijela s poveéanim afinitetom vezivanja za MUC1, naznaen time §to sadrzi
(a) osiguravanje nukleinske kiscline koja kodira antitijelo koje sadrzi
(1) varijabilnu regiju teskog lanca koja sadrzi regije koje odreduju komplementarnost (CDR) CDR-H1
koji ima amino-kiselinsku sekvencu SEQ ID NO: 1, CDR-H2 koji ima amino-kiselinsku sckvencu SEQ ID
NO: 8 i CDR-H3 koji ima amino-kiselinsku sekvencu SEQ ID NO: 3, i
(i) varijabilnu regiju lakog lanca koja sadrzi regije koje odreduju komplementarnost (CDR) CDR-L1 koji
ima amino-kiselinsku sekvencu SEQ ID NO: 4, CDR-L2 koji ima amino-kiselinsku sekvencu SEQ ID NO:
5 1 CDR-L3 koji ima amino-kiselinsku sekvencu SEQ ID NO: 6;



HR P20230787 T1

(b) uvodenje mutacije u navedenu nukleinsku kiselinu kako bi se proizvela mutirana nukleinska kiselina, pri
¢emu se mutacija uvodi u kodon koji kodira amino-kiselinski ostatak na poziciji 8 CDR-H2 tako da navedeni
kodon kodira glutamin; i
(c) proizvodnju antitijela s pove¢anim afinitetom vezivanja za MUC1 pomocu ckspresije mutirane nukleinske
kiseline u stanici domadinu.
18. Postupak prema patentnom zahtjevu 17, naznacen time $to dodatno sadrzi korak
(d) obrade antitijela s povec¢anim afinitetom vezivanja za MUCI1.
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