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PATENTTIVAATIMUKSET

1. Farmaseuttinen koostumus, joka kasittaa terapeuttisesti tehokkaan maaran
ohjelmoidun solukuoleman 1 (PD-1) inhibiittoria, kaytettadvaksi kasvaimen kasvun

hoito- tai inhibointimenetelméssa, joka kasittaa:
(a) ihosybpéaéa sairastavan potilaan valitsemisen; ja

(b) farmaseuttisen koostumuksen yhden tai useamman annoksen intralesionaalisen

antamisen potilaan kasvaimeen;

jolloin PD-1-inhibiittori on anti-PD-1-vasta-aine tai sen antigeenia sitova fragmentti,
joka kéasittéda kolme komplementaarisuutta maarittavaa aluetta (CDR:4a) (HCDRA1,
HCDR2 ja HCDRS3) raskasketjun vaihtelevan alueen (HCVR) sisalla kéasittéen
sekvenssin nro 1 mukaisen aminohapposekvenssin, ja kolme CDR:&a (LCDR1,
LCDR2 ja LCDR3) kevytketjun vaihtelevan alueen (LCVR) sisélla kasittéen

sekvenssin nro 2 mukaisen aminohapposekvenssin.

2. Farmaseuttinen koostumus patenttivaatimuksen 1 mukaiseen kayttéén,

jolloin:

(@) ihosybpéd on ihon okasolusy6pad (CSCC), tyvisolusyépaé (BCC),

merkelinsolukarsinooma tai melanooma;
(b) ihosyépa on CSCC,; tai
(c) ihosydpa on uusiutuva leikattavissa oleva CSCC.

3. Farmaseuttinen koostumus patenttivaatimuksen 1 tai patenttivaatimuksen 2

mukaiseen kayttéon, jolloin:

(a) potilaan syépaa on hoidettu aiemmin, jolloin aiempi hoito kasittaa leikkauksen,
sadehoidon, kemoterapian, hoidon PD-1-inhibiittorilla ja/tai muun kasvaimen

vastaisen hoidon;
(b) potilaalla on uusiutumisen riski;
(c) potilaalla on aiempi leikkauksen jalkeinen uusiutumishistoria; ja/tai

(d) potilas on saanut aikaisemmin elin- tai kudossiirteen.
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4, Farmaseuttinen koostumus jonkin patenttivaatimuksen 1-3 mukaiseen
kayttédén, jolloin  kukin  PD-1-inhibiittorin  annos  kasittda farmaseuttisen
koostumuksen yhden tai useamman intralesionaalisen injektion kasvaimeen; jolloin

valinnaisesti:
(a) annetaan vahintaan kaksi intralesionaalista injektiota kasvaimen eri kohtiin;

(b) annetaan kahdesta viiteen intralesionaalista injektiota kasvaimen kahdesta

viiteen eri kohtaan;
(c) annetaan vahintdan yksi intralesionaalinen injektio kasvaimen ylapuoliskoon;

(d) annetaan vahintaan yksi intralesionaalinen injektio ihoon kasvaimen ylapuolelle;

jaltai

(e) annetaan vahintdan yksi intralesionaalinen injektio kasvaimen ylempaan

aaripaahan, normaalilta nayttavan ihon rajapinnan viereen.

5. Farmaseuttinen koostumus jonkin patenttivaatimuksen 1-4 mukaiseen

kayttoon, jolloin:
(a) kasvaimen pinnan halkaisija on vahintdan 1 cm; ja/tai
(b) kasvaimen pinnan halkaisija on enintaan 2 cm.

6. Farmaseuttinen koostumus jonkin patenttivaatimuksen 1-5 mukaiseen
kayttdéon, jolloin kukin annos annetaan kerran paivassa, kahden péaivan valein,
kolmen paivan valein, neljan paivan valein, viiden paivan valein, kuuden paivan
valein, kerran viikossa tai kahdesti viikossa.

7. Farmaseuttinen koostumus jonkin patenttivaatimuksen 1-6 mukaiseen
kayttoon, jolloin:

(a) kukin annos kasittaa 5-200 mg PD-1-inhibiittoria; ja/tai

(b) kukin annos kasittdad 5 mg, 15 mg tai 44 mg PD-1-inhibiittoria.

8. Farmaseuttinen koostumus jonkin patenttivaatimuksen 1-7 mukaiseen

kayttoon, jolloin:
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(a) PD-1-inhibiittorin antaminen edistdd kasvaimen regressiota, vahentaa
kasvainsolutaakkaa, vahentaa kasvaintaakkaa ja/tai estda kasvaimen uusiutumista

potilaalla;

(b) PD-1-inhibiittorin antaminen edistda vahintdan noin 10 % enemman kasvaimen

regressiota kuin PD-1-inhibiittorin intraven®6si antaminen; ja/tai

(c) PD-1-inhibiittorin antaminen johtaa haittavaikutusten vahaisempaan
esiintymiseen, haittavaikutusten  vahadisempaan vaikeusasteeseen jaftai

vahaisempaan toksisuuteen kuin PD-1-inhibiittorin intravendési antaminen.

9. Farmaseuttinen koostumus jonkin patenttivaatimuksen 1-8 mukaiseen
kayttoon, joka kasittaa liséksi:

(a) kasvaimen poistamisen leikkaamalla vaiheen (b) jalkeen; ja/tai

(b) seuraavista valittavan toisen terapeuttisen aineen tai hoidon antamisen:

leikkaus, sadehoito, kemoterapia, kortikosteroidi, anti-inflammatorinen laake jaftai

niiden yhdistelmat; jolloin PD-1-inhibiittoria annetaan valinnaisesti:

(i) ennen toista terapeuttista ainetta tai hoitoa; tai

(i) toisen terapeuttisen aineen tai hoidon jalkeen.

10. Farmaseuttinen koostumus jonkin patenttivaatimuksen 1-9 mukaiseen
kayttoon, jolloin:

(a) HCDR1:lld on sekvenssin nro 3 mukainen aminohapposekvenssi; HCDR2:lla on
sekvenssin nro 4 mukainen aminohapposekvenssi; HCDR3:lla on sekvenssin nro 5
mukainen aminohapposekvenssi; LCDR1:ll& on sekvenssin nro 6 mukainen
aminohapposekvenssi; LCDR2:la on sekvenssin nro 7 mukainen
aminohapposekvenssi; ja LCDR3lla on sekvenssin nro 8 mukainen

aminohapposekvenssi; ja/tai

(b) anti-PD-1-vasta-aine tai sen antigeenia sitova fragmentti kasittdad sekvenssien

nro 1/2 mukaisen HCVR/LCVR-sekvenssiparin.

11. Farmaseuttinen koostumus jonkin patenttivaatimuksen 1-10 mukaiseen

kayttoon, jolloin anti-PD-1-vasta-aine kasittaa raskasketjun ja kevytketjun, jolloin:

(a) raskasketjulla on sekvenssin nro 9 mukainen aminohapposekvenssi;



EP 3880186
4

(b) kevytketjulla on sekvenssin nro 10 mukainen aminohapposekvenssi; tai

(c) raskasketjulla on sekvenssin nro 9 mukainen aminohapposekvenssi ja

kevytketjulla on sekvenssin nro 10 mukainen aminohapposekvenssi.

12. Farmaseuttinen koostumus jonkin patenttivaatimuksen 1-11 mukaiseen

kayttdon, jolloin PD-1-inhibiittori on semiplimabi tai sen bioekvivalentti.
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