1. Anti-foliato receptoriaus 1 (FOLR1) antikūnas arba anti-FOLR1 imunokonjugatas, skirtas naudoti vėžio terapijai subjekte, kur padidėjusi FOLR1 geno arba baltymo ekspresija vėžio mėginyje iš minėto subjekto yra nustatoma, naudojant nustatymo būdą, kuris rodo skirtumą tarp dažymosi intensyvumo arba dažymosi vienodumo FOLR1 ekspresuojančiame vėžio mėginyje, palyginus su dažymosi intensyvumu arba dažymosi vienodumu viename arba daugiau standartinių mėginių, kur vėžio terapijos veiksmingumas su anti-FOLR1 antikūnu arba anti-FOLR1 imunokonjugatu tokiu būdu yra padidinamas;
kure anti-FOLR1 antikūnas, skirtas naudoti vėžio terapijoje, apima:

(i) sunkiosios grandinės kintamą domeną, apimantį SEQ ID Nr. 3 (huMov19 vHC) aminorūgščių seką, ir lengvosios grandinės kintamą domeną, apimantį SEQ ID Nr. 4 (huMov1 9 vLCv1.00) aminorūgščių seką arba
(ii) sunkiosios grandinės kintamą domeną, apimantį SEQ ID Nr. 3 (huMov19 vHC) aminorūgščių seką, ir lengvosios grandinės kintamą domeną, apimantį SEQ ID Nr. 5 (huMov19 vLCv1.60) aminorūgščių seką; ir

kur anti-FOLR1 imunokonjugatas, skirtas naudoti vėžio terapijoje, apima anti-FOLR1 antikūną, linkerį ir citotoksiną, kur anti-FOLR1 imunokonjugato anti-FOLR1 antikūnas apima:

(i) sunkiosios grandinės kintamą domeną, apimantį SEQ ID Nr. 3 (huMov19 vHC) aminorūgščių seką, ir lengvosios grandinės kintamą domeną, apimantį SEQ ID Nr. 4 (huMov1 9 vLCv1.00) aminorūgščių seką arba

(ii) sunkiosios grandinės kintamą domeną, apimantį SEQ ID Nr. 3 (huMov19 vHC) aminorūgščių seką, ir lengvosios grandinės kintamą domeną, apimantį SEQ ID Nr. 5 (huMov19 vLCv1.60) aminorūgščių seką.

 

2. Anti-FOLR1 antikūnas arba anti-FOLR1 imunokonjugatas, skirtas naudoti pagal 1 punktą,
kur anti-FOLR1 antikūno, skirto naudoti vėžio terapijoje, lengvosios grandinės kintamas domenas apima SEQ ID Nr. 5 (huMov19 vLCv1.60 aminorūgščių seką, ypatingai kur anti-FOLR1 antikūnas, skirtas naudoti vėžio terapijoje, apima (i) sunkiąją grandinę, apimančią tokią pačią aminorūgščių seką, kaip sunkiosios grandinės aminorūgščių seka, koduota plazmide, deponuota Amerikos kultūrų tipų kolekcijos (ATCC), kaip PTA-10772 ir (ii) ir lengvąją grandinę, apimančią tokią pačią aminorūgščių seką, kaip lengvosios grandinės aminorūgščių seka, koduota plazmide, deponuota ATCC, kaip PTA-10774; ir

kur anti-FOLR1 imunokonjugato anti-FOLR1 antikūno, skirto naudoti vėžio terapijoje, lengvosios grandinės kintamas domenas apima SEQ ID Nr. 5 (huMov19 vLCv1.60) aminorūgščių seką, ypatingai kur anti-FOLR1 imunokonjugato anti-FOLR1 antikūnas, skirto naudoti vėžio terapijoje, apima (i) sunkiąją grandinę, apimančią tokią pačią aminorūgščių seką, kaip sunkiosios grandinės aminorūgščių seka, koduota plazmide, deponuota Amerikos kultūrų tipų kolekcijos (ATCC), kaip PTA-10772 ir (ii) ir lengvąją grandinę, apimančią tokią pačią aminorūgščių seką, kaip lengvosios grandinės aminorūgščių seka, koduota plazmide, deponuota ATCC, kaip PTA-10774.
 

3. Anti-FOLR1 antikūnas arba anti-FOLR1 imunokonjugatas, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur nustatymo būdas yra imunohistochemija (IHC), ypatingai kur minėta IHC yra kalibruota IHC, kuri gali atskirti skirtingus FOLR1 ekspresijos lygius.
 

4. Anti-FOLR1 antikūnas arba anti-FOLR1 imunokonjugatas, skirtas naudoti pagal 3 punktą, kur nustatymo būdas pateikia dažymosi vienodumo intervalą mėginiams, turintiems židininį FOLR1 pasiskirstymą (< 25 % dažytų ląstelių), heterogeninį FOLR1 pasiskirstymą (25-75 % dažytų ląstelių) arba homogeninį FOLR1 pasiskirstymą (> 75 % dažytų ląstelių).
 

5. Anti-FOLR1 antikūnas arba anti-FOLR1 imunokonjugatas, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur nustatymo būdas rodo skirtumą tarp dažymosi intensyvumo arba dažymosi vienodumo FOLR1 ekspresuojančiame vėžio mėginyje, palyginus su standartiniu mėginiu.
 

6. Anti-FOLR1 antikūnas arba anti-FOLR1 imunokonjugatas, skirtas naudoti pagal 5 punktą, kur vėžinis mėginys turi dažymosi vienodumą, kuris yra heterogeninis arba homogeninis ir 1, 2, 3 arba 3+ dažymosi intensyvumo šerdį FOLR1 ekspresijai, nustatytai IHC, ypatingai IHC ant formalinu fiksuoto į parafiną įterpto mėginio.
 

7. Anti-FOLR1 antikūnas arba anti-FOLR1 imunokonjugatas, skirtas naudoti pagal 5 punktą, kur vėžinis mėginys turi 1 arba didesnę dažymosi intensyvumo šerdį FOLR1 ekspresijai, nustatytai IHC, ypatingai:
a) kur vėžinis mėginys turi dažymosi vienodumą FOLR1 ekspresijai, kuris yra heterogeninis;

b) kur vėžinis mėginys turi dažymosi vienodumą FOLR1 ekspresijai, kuris yra is homogeninis;

c) kur 25-75 % vėžinio mėginio ląstelių yra nudažytos FOLR1 ekspresijai; arba
d) kur daugiau negu 75 % vėžinio mėginio ląstelių yra nudažytos FOLR1 ekspresijai.

 

8. Anti-FOLR1 antikūnas arba anti-FOLR1 imunokonjugatas, skirtas naudoti pagal 7 punktą, kur vėžinis mėginys turi 2 arba didesnę dažymosi intensyvumo šerdį FOLR1 ekspresijai, nustatytai IHC, ypatingai:
a) kur vėžinis mėginys turi dažymosi vienodumą FOLR1 ekspresijai, kuris yra heterogeninis;

b) kur vėžinis mėginys turi dažymosi vienodumą FOLR1 ekspresijai, kuris yra is homogeninis;

c) kur 25-75 % vėžinio mėginio ląstelių yra nudažytos FOLR1 ekspresijai; arba

d) kur daugiau negu 75 % vėžinio mėginio ląstelių yra nudažytos FOLR1 ekspresijai.

 

9. Anti-FOLR1 antikūnas arba anti-FOLR1 imunokonjugatas, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur IHC yra vykdoma rankiniu būdu arba naudojant automatinę sistemą.
 

10. Anti-FOLR1 antikūnas arba anti-FOLR1 imunokonjugatas, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur minėtas standartinis mėginys yra teigiamas standartinis mėginys arba neigiamas standartinis mėginys, ypatingai kur minėtas standartinis mėginys apima ląsteles, ląstelių granulės arba audinys.
 

11. Anti-FOLR1 antikūnas arba anti-FOLR1 imunokonjugatas, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur nustatymo būdas apima FOLR1 ekspresijos nustatymą su BN3.2 antikūnu.

 

12. Anti-FOLR1 antikūnas arba anti-FOLR1 imunokonjugatas, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur subjektas serga vėžiu, parinktu iš grupės, susidedančios iš: kiaušidžių vėžio, endometrinio vėžio, pilvaplėvės vėžio arba plaučių vėžio.
 

13. Anti-FOLR1 antikūnas arba anti-FOLR1 imunokonjugatas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1 – 12 punktų, kur anti-FOLR1 imunokonjugato linkeris yra parinktas iš grupės, susidedančios iš: atskylančio linkerio, neatskylančio linkerio, hidrofilinio linkerio ir dikarboksirūgšties pagrindo linkerio,
ypatingai kur linkeris yra parinktas iš grupės, susidedančios iš: N-sukcinimidilo 4-(2-piridilditio)pentanoato (SPP); N-sukcinimidolo 4-(2-piridilditio)-2-sulfopentanoato (sulfo-SPP); N-sukcinimidolo 4-(2-piridilditio)butanoato (SPDB); N-sukcinimidolo 4-(2-piridilditio)-2-sulfobutanoato (sulfo-SPDB); N-sukcinimidolo 4-(maleimidometil)cikloheksankarboksilato (SMCC); N-sulfosukcinimidolo 4-(maleimidometil)cikloheksankarboksilato (sulfoSMCC); N-sukcinimidolo-4-(jodacetil)aminobenzoato (SIAB); ir N-sukcinimidolo-[(N-maleimidopropionamido)-tetraetilenglikol] esterio (NHS-PEG4-maleimidas).
 

14. Anti-FOLR1 antikūnas arba anti-FOLR1 imunokonjugatas, skirtas naudoti pagal 13 punktą, kur anti-FOLR1 imunokonjugato linkeris yra N-sukcinimidilo 4-(2-piridilditio)-2 sulfobutanoatas (sulfo-SPDB).
 

15. Anti-FOLR1 antikūnas arba anti-FOLR1 imunokonjugatas, skirtas naudoti pagal 13 punktą, kur anti-FOLR1 imunokonjugato citotoksinis agentas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš: maitanzinoido maitanzinoido analogo, benzodiazepino, taksoido, CC-1065, CC-1065 analogo, duokarmicino, duokarmicino analogo, kalicheamicino, dolastatino, dolastatino analogo, auristatino, tomaimicino darinio ir leptomicino darinio arba agento provaisto,
ypatingai kur minėtas citotoksinis agentas yra maitanzinoidas,ypatingai kur minėtas citotoksinis agentas yra N(2')-deacetil-N(2')-(3-merkapto-1-oksopropil)-maitanzinas (DM1) arba N(2')-deacetil-N(2')-(4-merkapto-4-metil-1-oksopentil)-maitanzinas (DM4).
 

16. Anti-FOLR1 antikūnas arba anti-FOLR1 imunokonjugatas, skirtas naudoti pagal 15 punktą, kur anti-FOLR1 imunokonjugato citotoksinis agentas yra N(2')-deacetil-N(2')-(4-merkapto-4-metil-1-oksopentil)-maitanzinas (DM4).
 

17. Anti-FOLR1 antikūnas arba anti-FOLR1 imunokonjugatas, skirtas naudoti pagal 15 punktą, kur anti-FOLR1 imunokonjugato linkeris yra N-sukcinimidilo 4-(2-piridilditio)-2 sulfobutanoatas (sulfo-SPDB) ir kur anti-FOLR1 imunokonjugato citotoksinis agentas yra N(2')-deacetil-N(2')-(4-merkapto-4-metil-1-oksopentil)-maitanzinas (DM4).
