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Patenttivaatimukset

1. Antihumaani PD-1:t& sitova monospesifinen monoklonaalinen vasta-aine, joka
kasittdad vaihtelevan raskasketjun domeenin ja vaihtelevan kevytketjun domeenin,
jolloin mainittu vaihteleva raskasketjun domeeni kasittéda sekvenssin SEQ ID NO: 147
mukaisen aminohapposekvenssin ja mainittu vaihteleva kevytketjun domeeni kasittaa
sekvenssin SEQ ID NO: 153 mukaisen aminohapposekvenssin, kaytettavaksi
yhdessa yhden tai useamman sellaisen muun molekyylin kanssa, joka stimuloi
tehokkaasti immuunivastetta, jolloin mainittu yksi tai useampi muu molekyyli on vasta-
aine, T-soluvéalitteisen immuunivasteen stimuloinnissa sen tarpeessa olevalla

hoidettavalla.

2. Yksi tai useampi molekyyli, joka stimuloi tehokkaasti immuunivastetta, jolloin
mainittu yksi tai useampi molekyyli ovat vasta-aineita, kaytettaviksi yndesséa sellaisen
antihumaanin PD-1:ta sitovan monospesifisen monoklonaalisen vasta-aineen kanssa,
joka kasittda vaihtelevan raskasketjun domeenin ja vaihtelevan kevytketjun domeenin,
jolloin mainittu vaihteleva raskasketjun domeeni kasittéda sekvenssin SEQ ID NO: 147
mukaisen aminohapposekvenssin ja mainittu vaihteleva kevytketjun domeeni kasittaa
sekvenssin SEQ ID NO: 153 mukaisen aminohapposekvenssin, T-soluvalitteisen

immuunivasteen stimuloinnissa sen tarpeessa olevalla hoidettavalla.

3. Yhdistelma, joka koostuu antihumaanista PD-1:t& sitovasta monospesifisesta
monoklonaalisesta vasta-aineesta, joka kasittda vaihtelevan raskasketjun domeenin
ja vaintelevan kevytketjun domeenin, jolloin mainittu vaihteleva raskasketjun domeeni
kasittdd sekvenssin SEQ ID NO: 147 mukaisen aminohapposekvenssin ja mainittu
vaihteleva kevytketjun domeeni kasittdd sekvenssin SEQ ID NO: 153 mukaisen
aminohapposekvenssin, ja yhdesta tai useammasta muusta sellaisesta molekyylista,
joka stimuloi tehokkaasti immuunivastetta, jolloin mainittu yksi tai useampi muu
molekyyli on vasta-aine, kaytettdvaksi T-soluvélitteisen immuunivasteen

stimuloinnissa sen tarpeessa olevalla hoidettavalla.

4. Antihumaani PD-1:t& sitova monospesifinen monoklonaalinen vasta-aine, joka

kasittdad vaihtelevan raskasketjun domeenin ja vaihtelevan kevytketjun domeenin,
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jolloin mainittu vaihteleva raskasketjun domeeni kasittéda sekvenssin SEQ ID NO: 147
mukaisen aminohapposekvenssin ja mainittu vaihteleva kevytketjun domeeni kasittaa
sekvenssin SEQ ID NO: 153 mukaisen aminohapposekvenssin, kaytettavaksi
yhdessa toisen sydpélddkeaineen jaltai yhden tai useamman muun sellaisen

molekyylin, joka sitoo spefisesti syévan antigeenid, kanssa syévan hoidossa.

5. Sybpaalaakeaine jaltai yksi tai useampi molekyyli, joka sitoo spesifisesti
syOpaantigeenia, kaytettavaksi yhdessa sellaisen antihumaanin PD-1:t& sitovan
monospesifisen monoklonaalisen vasta-aineen kanssa, joka kasittda vaihtelevan
raskasketjun domeenin ja muuttuvan kevytketjun domeenin, jolloin mainittu vaihteleva
raskasketjun domeeni késittdd sekvenssin SEQ ID NO: 147 mukaisen
aminohapposekvenssin ja mainittu vaihteleva kevytketjun domeeni kasittéa

sekvenssin SEQ ID NO: 153 mukaisen aminohapposekvenssin, syévan hoidossa.

6. Yhdistelma, joka koostuu antihumaanista PD-1:t& sitovasta monospesifisesta
monoklonaalisesta vasta-aineesta, joka kasittda vaihtelevan raskasketjun domeenin
ja vaintelevan kevytketjun domeenin, jolloin mainittu vaihteleva raskasketjun domeeni
kasittdd sekvenssin SEQ ID NO: 147 mukaisen aminohapposekvenssin ja mainittu
vaihteleva kevytketjun domeeni kasittdd sekvenssin SEQ ID NO: 153 mukaisen
aminohapposekvenssin, ja syopalaakeaineesta ja/tai yndesta tai useammasta muusta

molekyylista, joka sitoo spefisesti sybpaantigeenid, kaytettavaksi syévan hoidossa.

7. Jommankumman patenttivaatimuksen 1 tai 4 mukaisesti kaytettava
antihumaani PD-1:t& sitova monospesifinen monoklonaalinen vasta-aine,
patenttivaatimuksen 2 mukaisesti kaytettava yksi tai useampi molekyyli, joka stimuloi
tehokkaasti immuunivastetta, patenttivaatimuksen 5 mukaisesti kaytettava
syOpaldadkeaine ja/tai yksi tai useampi molekyyli, joka sitoo spesifisesti
syOpaantigeenid, tai patenttivaatimuksen 3 tai 6 mukaisesti kaytettdva yhdistelma,
jolloin antihumaani PD-1:t& sitova monospesifinen monoklonaalinen vasta-aine on

kimeerinen vasta-aine.

8. Jonkin patenttivaatimuksen 1, 4 tai 7 mukaisesti kaytettava antihumaani PD-

1:t& sitova monospesifinen monoklonaalinen vasta-aine, patenttivaatimuksen 2 tai 7
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mukaisesti kaytettdva yksi tai useampi molekyyli, joka stimuloi tehokkaasti
immuunivastetta, patenttivaatimuksen 5 tai 7 mukaisesti kaytettava syopalaakeaine
jaftai yksi tai useampi molekyyli, joka sitoo spesifisesti sydpaantigeenia, tai
patenttivaatimuksen 3, 6 tai 7 mukaisesti kdytettadva yhdistelma, jolloin antihumaani

PD-1:t& sitova monospesifinen monoklonaalinen vasta-aine kasittéda Fc-alueen.

9. Patenttivaatimuksen 8 mukaisesti kaytettdva antihumaani PD-1:t& sitova
monospesifinen monoklonaalinen vasta-aine, yksi tai useampi molekyyli, joka stimuloi
tehokkaasti immuunivastetta, syopalaakeaine ja/tai yksi tai useampi molekyyli, joka
sitoo spesifisesti sydpaantigeeni, tai yhdistelma, jolloin

(a) mainittu Fc-alue on IgG1-, 1I9G2-, 1IgG3- tai IgG4-isotyyppia

(b) mainittu antihumaani PD-1:t& sitova monospesifinen monoklonaalinen

vasta-aine kasittaa lisaksi saranadomeenin ja/tai
(c) mainittu Fc-alue ja mainittu saranadomeeni ovat IgG4-isotyyppié ja jolloin

mainittu saranadomeeni kasittaa stabiloivan mutaation.

10. Jommankumman patenttivaatimuksen 8 tai 9 mukaisesti kaytettava
antihumaani PD-1:ta sitova monospesifinen monoklonaalinen vasta-aine, yksi tai
useampi molekyyli, joka stimuloi tehokkaasti immuunivastetta, syopalaakeaine ja/tai
yksi tai useampi molekyyli, joka sitoo spesifisesti sydpaantigeenid, tai yhdistelma,
jolloin
(a) antihumaani PD-1:ta sitova monospesifinen monoklonaalinen vasta-aine
kasittaa sekvenssit SEQ ID NO: 264 ja 265; tai
(b) antihumaani PD-1:ta sitova monospesifinen monoklonaalinen vasta-aine
kasittda sekvenssit SEQ ID NO: 264 ja 266.

11.  Jommankumman patenttivaatimuksen 8 tai 9 mukaisesti kaytettava
antihumaani PD-1:ta sitova monospesifinen monoklonaalinen vasta-aine, yksi tai
useampi molekyyli, joka stimuloi tehokkaasti immuunivastetta, sydpalaakeaine ja/tai
yksi tai useampi molekyyli, joka sitoo spesifisesti sydpaantigeenid, tai yhdistelma,
jolloin mainittu Fc-alue on Fc-alueen variantti, joka kasittaa

(a) yhden tai useamman aminohappomuokkauksen, joka vahentaa Fc-

alueen variantin affiniteettia FcyR:n suhteen; ja/tai
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(b) yhden tai useamman aminohappomuokkauksen, joka parantaa Fc-alueen
variantin puoliintumisaikaa seerumissa;

jolloin valinnaisesti

()  mainitut muokkaukset, jotka vahentavat Fc-alueen variantin affiniteettia FcyR:n
suhteen, kasittavat L234A:n; L235A:n tai L234A:n ja L235A:n substituution,
jolloin mainittu numerointi on EU-indeksin mukainen kuten Kabatissa; ja/tai

(i)  mainitut muokkaukset, jotka parantavat Fc-alueen variantin puoliintumisaikaa
seerumissa, kasittavat M252Y:n; M252Y:n ja S254T:n; M252Y:n ja T256E:n;
M252Y:n, S254T:n ja T256E:n tai K288D:n ja H435K:n substituution, jolloin

mainittu numerointi on EU-indeksin mukainen kuten Kabatissa.

12.  Jonkin patenttivaatimuksen 1 ja 7—11 mukaisesti kaytettdva antihnumaani PD-
1:t& sitova monospesifinen monoklonaalinen vasta-aine, jonkin patenttivaatimuksen 2
ja 7-11 mukaisesti kaytettava yksi tai useampi molekyyli, joka stimuloi tehokkaasti
immuunivastetta, jonkin patenttivaatimuksen 3 ja 7-11 mukaisesti kaytettava
yhdistelma, jolloin mainittu yksi tai useampi muu molekyyli, joka stimuloi tehokkaasti
immuunivastetta, on CD137-vasta-aine, CTLA-4-vasta-aine, OX40-vasta-aine, LAG-

3-vasta-aine, PD-L1-vasta-aine, TIGIT-vasta-aine ja/tai TIM-3-vasta-aine.

13. Jonkin patenttivaatimuksen 4 ja 7—11 mukaisesti kaytettdva antihumaani PD-
1:t& sitova monospesifinen monoklonaalinen vasta-aine, jonkin patenttivaatimuksen 5
tai 7-11 mukaisesti kaytettava yksi tai useampi molekyyli, joka sitoo spesifisesti
syOpaantigeenid, tai jonkin patenttivaatimuksen 6-11 mukaisesti kaytettava
yhdistelmé&, jolloin mainittu sydpaantigeeni on 5T4, B7H3, CD19, CD20, CD51,
CD123, DR5, EGFR, EpCam, GD2, gpA33, HER2, ROR-1, TAG-72, VEGF-A jaltai
VEGFR2.

14. Jonkin patenttivaatimuksen 4, 7-11 ja 13 mukaisesti kaytettava antihumaani
PD-1:ta sitova monospesifinen monoklonaalinen vasta-aine, jonkin
patenttivaatimuksen 5 tai 7-11 ja 13 mukaisesti kaytettava yksi tai useampi molekyyli,
joka sitoo spesifisesti sydpaantigeenid, tai jonkin patenttivaatimuksen 6-11 ja 13
mukaisesti kaytettdva yhdistelma, jolloin mainittu syépa on tunnettu sellaisen

syopasolun lasnéolosta, joka on valittu ryhméasta, joka koostuu seuraavien solusta:
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lisdmunuaisen kasvain, AIDSiin liittyvé sydpa, keuhkorakkuloiden pehmean osan
sarkooma, astrosyyttinen kasvain, virtsarakon syépa, Iluusydpd, aivo- ja
selkdydinsy6pd, metastaattinen aivokasvain, rintasyépéa, karotiskerasen kasvaimet,
kohdunkaulan syopa, kondrosarkooma, kordooma, kromofobinen
munuaissolukarsinooma, kirkassolukarsinooma, paksusuolensydpd, kolorektaalinen
sybpa, 1hon hyvanlaatuinen fibroottinen histiosytooma, desmoplastinen pieni
pybreadsolukasvain, ependymooma, Ewingin kasvain, Iluuston ulkopuolinen
myksoidikondrosarkooma, fibrogenesis imperfecta ossium, luun fiboottinen dysplasia,
sappirakon tai sappitiehyen syépa, mahasyépa, raskausajan trofoblastinen sairaus,
itusolukasvain, paéan ja kaulan sy6pa, hepatosellulaarinen sydpéa, saarekesolukasvain,
Kaposin sarkooma, munuaissyopa, leukemia, lipooma/hyvanlaatuinen
lipomatoosikasvain, liposarkooma/pahanlaatuinen lipomatoosikasvain, maksasyopa,
lymfooma, keuhkosy6pd, medulloblastooma, melanooma, meningiooma, multippeli
endokriininen neoplasia, multippeli myelooma, myelodysplastinen oireyhtyma,
neuroblastooma, neuroendokriiniset kasvaimet, munasarjasydpd, haimasyopa,
papillaarinen Kilpirauhassyépa, lisakilpirauhasen kasvain, lasten syopda, dareishermon
tuppikasvain,  feokromosytooma, aivolisdkkeen kasvain, eturauhassy6pa,
posteriorinen uveamelanooma, harvinainen hematologinen sairaus, munuaisten
metastaattinen sy6pa, rhabdoidikasvain, rabdomysarkooma, sarkooma, ihosyépa,
pehmytkudossarkooma, levyepiteelisolusybpd, mahasydpd, synoviaalisarkooma,
kivessyopa, kateenkorvan syépéa, tymooma, Kilpirauhasen metastaattinen syépa ja

kohtusyopa.

156.  Jonkin patenttivaatimuksen 4, 6-11 ja 13 mukaisesti kaytettava antihumaani
PD-1:ta sitova monospesifinen monoklonaalinen vasta-aine, jonkin
patenttivaatimuksen 5 tai 7-11 ja 13 mukaisesti kaytettava yksi tai useampi molekyyli,
joka sitoo spesifisesti sydpaantigeenia, tai jonkin patenttivaatimuksen 6-11 ja 13
mukaisesti kaytettdvad vyhdistelma, jolloin mainittu sybépa kolorektaalisydpa,
hepatosellulaarinen karsinooma, gliooma, munuaissyépa, rintasyépad, multippeli
myelooma, virtsarakon sydpéa, neuroblastooma; sarkooma, non-Hodgkinin lymfooma,
ei-pienisoluinen keuhkosy6pd, munasarjasybpd, haimasydpa, perasuolen syopa,
akuutti myelooinen leukemia (AML), krooninen myelooinen leukemia (CML), akuutti

B-lymfoblastinen leukemia (B-ALL), krooninen Iymfaattinen leukemia (CLL),
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karvasoluleukemia (HCL), blastinen plasmasytoidinen dendriittisolukasvain (BPDCN),
non-Hodgkinin lymfoomat (NHL), mukaan lukien manttelisoluleukemia (MCL) ja
pienilymfosyyttinen lymfooma (SLL), Hodgkinin lymfooma, systeeminen mastosytoosi

tai Burkittin lymfooma.



	Page 1 - BIBLIOGRAPHY
	Page 2 - CLAIMS
	Page 3 - CLAIMS
	Page 4 - CLAIMS
	Page 5 - CLAIMS
	Page 6 - CLAIMS
	Page 7 - CLAIMS

