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1. CD19xCD3 bispecifinis viengrandis antikūno konstruktas, skirtas naudoti vaikų ūminės limfoblastinės leukemijos (ALL) gydymo, palengvinimo arba eliminavimo būde ALL pacientui – vaikui.
2. Konstruktas, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur minėta vaikų ūminė limfoblastinė leukemija (ALL) yra vaikų B ląstelių linijos ūminė limfoblastinė leukemija (ALL), geriau, vaikų B pirmtako ūminė limfoblastinė leukemija (ALL), dar geriau, vaikų pro-B ALL, pre-B ALL arba įprasta ALL (cALL).

3. Konstruktas, skirtas naudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur minėta vaikų ūminė limfoblastinė leukemija (ALL) yra rezistentiška ir (arba) recidyvinė ALL.

4. Konstruktas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-3 punktą, kur būdas yra skirtas ligos minimalių liekamųjų reiškinių gydymui, palengvinimui arba eliminavimui ALL pacientui – vaikui.

5. Konstruktas, skirtas naudoti pagal 4 punktą, kur minėtas vaikų ALL pacientas yra MRD-teigiamas, pilnoje hematologinėje remisijoje.
6. Konstruktas, skirtas naudoti pagal 4 punktą, kur MRD yra išmatuotas kiekybiškai nustatant bent vieną citogenetinę anomaliją arba persigrupavimą, parinktą iš grupės, susidedančios iš:

t(12;21)[TEL-AML1];

t(1;19;)[E2A-PBX];

t(4;11)[AF4-MLL];

t(9;22)[BCR-ABL];

chromosomų 4, 10 ir 17 hiperploidijos arba trisomijos;

hipodiploidijos;

imunoglobulino genų persigrupavimų; ir
T-ląstelės receptoriaus (TCR) persigrupavimų.

7. Konstruktas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-6 punktą, kur atitinkama kintama sunkiosios grandinės sritis (VH) ir atitinkama kintama lengvosios grandinės sritis (VL) minėtame CD19xCD3 bispecifiniame viengrandžiame antikūne išsidėstę tokia tvarka nuo N-galo iki C-galo: VL(CD19)-VH(CD19)-VH(CD3)-VL(CD3).

8. Konstruktas, skirtas naudoti pagal 7 punktą, kur minėtas CD19xCD3 bispecifinis viengrandis antikūno konstruktas apima aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 1, arba aminorūgščių seką, identišką bent 90 %, geriau 95 %, sekai SEQ ID Nr. 1.

9. Konstruktas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-8 punktą, kur farmacinė kompozicija, apimanti CD19xCD3 bispecifinį viengrandį antikūno konstruktą, yra įvedama nepertraukiamos infuzijos būdu bent keturias savaites, po to darant 2 savaičių gydymo pertrauką.
10. Konstruktas, skirtas naudoti pagal 9 punktą, kur minėtas įvedimas kartojamas du, tris, keturis, penkis, šešis, septynis, aštuonis, devynis arba dešimt kartų, nustačius MRD-neigiamą būklę.

11. Konstruktas, skirtas naudoti pagal 9 arba 10 punktą, kur būdas vykdomas prieš alogeninių kamieninių ląstelių transplantaciją (HSCT), siekiant MRD-teigiamą ALL pervesti į MRD-neigiamą būklę.

12. Konstruktas, skirtas naudoti pagal 9 arba 10 punktą, kur būdas vykdomas po alogeninių hematopoetinių kamieninių ląstelių transplantacijos (HSCT).

13. Konstruktas, skirtas naudoti pagal 12 punktą, kur CD19xCD3 bispecifinis viengrandis antikūno konstruktas sukelia transplanto-prieš-leukemiją (GvL) efektą.

14. Konstruktas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-13 punktą, kur CD19xCD3 bispecifinis viengrandis antikūno konstruktas įvedamas paros doze nuo 10 mg iki 100 mg paciento kūno paviršiaus kvadratiniam metrui.

15. Konstruktas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-13 punktą, kur CD19xCD3 bispecifinis viengrandis antikūno konstruktas įvedamas paros doze nuo 15 mg iki 30 mg paciento kūno paviršiaus kvadratiniam metrui.

16. Konstruktas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-13 punktą, kur CD19xCD3 bispecifinis viengrandis antikūno konstruktas įvedamas paros doze 15 mg, 30 mg, 60 mg arba 90 mg paciento kūno paviršiaus kvadratiniam metrui.

17. Konstruktas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-13 punktą, kur CD19xCD3 bispecifinis viengrandis antikūno konstruktas įvedamas paros doze 5 mg pirmąją dieną(as), po to įvedant 15 mg per kitą dieną(as), po to įvedant 30 arba 45 mg paciento kūno paviršiaus kvadratiniam metrui kaip dienos dozę per likusį įvedimo periodą iš visų 4 savaičių.

18. Konstruktas, skirtas naudoti pagal 17 punktą, kur dvi pradinės dozės įvedamos 2, 3, 4, 5, 6 arba 7 dienas arba netgi ilgiau.

19. Konstruktas, skirtas naudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur minėtas pacientas nėra tinkamas alogeninių kamieninių ląstelių transplantacijai.

