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1. CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas, skirtas naudoti suaugusio paciento ūmios limfoblastinės leukemijos (ALL) gydymo, palengvinimo arba likvidavimo būde, kur minėto paciento Filadelfijos chromosomos (Ph+) rodmuo yra teigiamas.
2. CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur minėta ūmi limfoblasinė leukemija (ALL) yra B-linijos ūmi limfoblastinė leukemija, optimaliai B-ląstelių pirmtakų ūmi limfoblastinė leukemija.
3. CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas, skirtas naudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur minėta ūmi limfoblasinė leukemija (ALL) yra recidyvinė po alogeninės hematopoetinių kamieninių ląstelių transplantacijos ir (arba) yra atspari chemoterapijai.
4. CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas, skirtas naudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur minėta ūmi limfoblasinė leukemija (ALL) yra atspari arba netoleruojanti tirozino kinazės slopiklių.
5. CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas, skirtas naudoti pagal 4 punktą, kur minėti tirozino kinazės slopikliai yra imatinibas ir (arba) dasatinibas.
6. CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas, skirtas naudoti pagal bet kurį vieną iš 1-5 punktų, po to sekant alogeninei hematopoetinių kamieninių ląstelių transplantacijai arba kur minėtas būdas pakeičia alogeninę hematopoetinių kamieninių ląstelių transplantaciją pacientams, kuriems gali būti taikoma alogeninė hematopoetinių kamieninių ląstelių transplantacija.
7. CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas, skirtas naudoti pagal bet kurį vieną iš 1-6 punktų, kur būdas yra skirtas paciento ūmios limfoblastinės leukemijos (ALL) minimalios liekamosios ligos (MRD) gydymui, palengvinimui arba likvidavimui.
8. CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas, skirtas naudoti pagal 7 punktą, kur minėtas pacientas yra MRD-teigiamas, esant visiškai hematologinei remisijai.
9. CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas, skirtas naudoti pagal 7 arba 8 punktą, kur minėtos farmacinės kompozicijos skyrimas ligą stabilizuoja arba konvertuoja MRD-teigiamą ūmią limfoblastinę leukemiją (ALL) į MRD-neigiamą statusą.
10. CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas, skirtas naudoti pagal bet kurį vieną iš 7-9 punktą, kur MRD yra matuojamas kiekybiškai nustatant imunoglobulino genų individualius pertvarkymus arba T-ląstelių receptoriaus (TCR) pertvarkymus arba pagal bcr/abl suliejimo transkriptus arba pagal t(4;11) translokacijas, naudojant PCR arba FACS analizę.
11. CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas, skirtas naudoti pagal bet kurį vieną iš 1-10 punktą, kur atitinkamos kintamos sunkiosios grandinės sritys (VH) ir atitinkamos kintamos lengvosios grandinės sritys (VL) minėtame CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstrukte, nuo N-galo iki C-galo yra išdėstyti tokia tvarka: VL(CD19)-VH(CD19)-VH(CD3)-VL(CD3).
12. CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas, skirtas naudoti pagal 11 punktą, kur minėtas CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas apima aminorūgščių seką, kaip nurodyta SEQ ID Nr. 1, arba aminorūgščių seką, pasižyminčią bent 90 %, optimaliai 95 % identiškumu su seka SEQ ID Nr. 1.
13. CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas, skirtas naudoti pagal bet kurį vieną iš 1-12 punktą, kur vieną gydymo ciklą sudaro 4 savaičių nepertraukiama infuzija, po to ciklus kartojant po 2 savaičių pertraukos be gydymo.
14. CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas, skirtas naudoti pagal 13 punktą, kur gydymo ciklas yra kartojamas bent tris kartus po MRD neigiamo statuso (konsolidacijos) nustatymo.
15. CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-14 punktų, kur CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas yra skirtinas dienos doze nuo 10 µg iki 100 µg paciento kūno paviršiaus ploto kvadratiniam metrui.
16. CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas, skirtas naudoti pagal 15 punktą, kur CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas yra skirtinas dienos doze 15 µg, 30 µg, 60 µg arba 90 µg paciento kūno paviršiaus ploto kvadratiniam metrui.
17. CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas, skirtas naudoti pagal bet kurį vieną iš 1-14 punktą, kur CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas yra skirtinas dienos doze 5 µg paciento kūno paviršiaus ploto kvadratiniam metrui infuzijų periodo pirmą (-omis) dieną (-omis), po to sekant dienos dozės 15 µg paciento kūno paviršiaus ploto kvadratiniam metrui skyrimui likusiu gydymo laikotarpiu.
18. CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas, skirtas naudoti pagal bet kurį vieną iš 1-14 punktą, kur CD19xCD3 bispecifinio viengrandžio antikūno konstruktas yra skirtinas dienos doze 5 µg paciento kūno paviršiaus ploto kvadratiniam metrui infuzijų periodo pirmą (-omis) dieną (-omis), po to sekant dienos dozės 15 µg paciento kūno paviršiaus ploto kvadratiniam metrui skyrimui, po to sekant padidintos dienos dozės 30 µg arba 60 µg arba 90 µg paciento kūno paviršiaus ploto kvadratiniam metrui skyrimui likusiu gydymo laikotarpiu.
