1. Afukozilintas anti-fibroblastų augimo faktoriaus receptoriaus 2 Illb (anti-FGFR2-Illb) antikūnas, skirtas naudoti taikant žmogui skrandžio vėžio gydymo būdą, kur būdas apima antikūno įvedimą vienu metu arba nuosekliai su chemoterapijos režimu, kur anti-FGFR2-Illb antikūnas yra pasirinktas iš:
(a) antikūno, apimančio sunkiosios grandinės ir lengvosios grandinės kintamas sritis, kur sunkiosios grandinės kintama sritis apima:
(i) HVR-H1, kuri apima aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 6;
(ii) HVR-H2, kuri apima aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 7; ir
(iii) HVR-H3, kuri apima aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 8;
ir lengvosios grandinės kintama sritis apima:
(iv) HVR-L1, kuri apima aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 9;
(v) HVR-L2, kuri apima aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 10; ir
(vi) HVR-L3, kuri apima aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 11;
(b) antikūno, apimančio sunkiosios grandinės kintamą sritį, apimančią aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 4, ir lengvosios grandinės kintamą sritį, apimančią aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 5; ir
(c) antikūno, apimančio sunkiosios grandinės, apimančios aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 2, ir lengvosios grandinės, apimančios aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 3,
kur anti-FGFR2-Illb antikūnas yra įvedamas 10–15 mg/kg doze vieną kartą per 14 dienų, plius ar minus 3 dienos, arba vieną kartą per 11–17 dienų, ir kur chemoterapijos režimas apima derinio, sudaryto iš 50–100 mg/m² oksaliplatinos, 100–400 mg/m² leukovorino ir 100–400 mg/m² 5-fluoruracilo (5-FU), intraveninę (IV) infuziją arba IV boliusą, po kurio įvedama 2000–2500 mg/m² 5-FU per 44–48 valandas IV infuzijos būdu.

2. Antikūnas, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur anti-FGFR2-Illb antikūnas apima sunkiąją grandinę, apimančią aminorūgščių seką, kuri yra bent 95 % identiška aminorūgščių sekai SEQ ID Nr. 4; lengvąją grandinę, apimančią aminorūgščių seką, kuri yra bent 95 % identiška aminorūgščių sekai SEQ ID Nr. 5; sunkiąją grandinę, apimančią aminorūgščių seką, kuri yra bent 95 % identiška aminorūgščių sekai SEQ ID Nr. 2; arba lengvąją grandinę, apimančią aminorūgščių seką, kuri yra bent 95 % identiška aminorūgščių sekai SEQ ID Nr. 3.

3. Antikūnas, skirtas naudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur skrandžio vėžys yra lokaliai pažengęs, neoperuotinas arba metastazinis.

4. Antikūnas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1–3 punktų, kur anti-FGFR2-Illb antikūnas yra įvedamas 15 mg/kg doze vieną kartą per 14 dienų.

5. Antikūnas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1–3 punktų, kur bent viena iš 3–8 mg/kg, 5–8 mg/kg, 7–8 mg/kg, 3 mg/kg, 4 mg/kg, 5 mg/kg, 6 mg/kg, 7 mg/kg arba 8 mg/kg anti-FGFR2-Illb antikūno tarpinių dozių yra įvedama tarp dviejų 10–15 mg/kg anti-FGFR2-IIIb antikūno dozių.

6. Antikūnas, skirtas naudoti pagal 5 punktą, kur:
(i) tarpinė 5–8 mg/kg dozė yra įvedama praėjus 6–8 dienoms po bent vienos 10–15 mg/kg anti-FGFR2-Illb antikūno dozės ir 6–8 dienos prieš kitą 10–15 mg/kg anti-FGFR2-Illb antikūno dozę;
(ii) 15 mg/kg anti-FGFR2-Illb antikūnas yra įvedamas kas 14 dienų, o tarpinė 7–8 mg/kg dozė yra įvedama praėjus 7 dienoms po bent vienos 15 mg/kg dozės ir 7 dienos prieš kitą 15 mg/kg anti-FGFR2-Illb antikūno dozę;
(iii) 15 mg/kg anti-FGFR2-Illb antikūnas yra įvedamas kas 14 dienų, o tarpinė 7,5 mg/kg dozė yra įvedama praėjus 7 dienoms po bent vienos 15 mg/kg dozės ir 7 dienos prieš kitą 15 mg/kg anti-FGFR2-Illb antikūno dozę; ir (arba)
(iv) tarpinė anti-FGFR2-Illb antikūno dozė yra įvedama po pirmojo 10–15 mg/kg anti-FGFR2-Illb antikūno dozės įvedimo pagal bet kurį iš (i) – (iii) atvejų.

7. Antikūnas, skirtas naudoti pagal 6 punktą, kur anti-FGFR2-Illb antikūnas yra įvedamas 15 mg/kg doze vieną kartą per 14 dienų, ir kur, praėjus 6–8 dienoms po pirmojo anti-FGFR2-Illb antikūno įvedimo, anti-FGFR2-Illb antikūnas toliau yra įvedamas 7,5 mg/kg doze.

8. Antikūnas, skirtas naudoti pagal 7 punktą, kur anti-FGFR2-Illb antikūnas yra įvedamas 15 mg/kg doze vieną kartą per 14 dienų, ir kur, praėjus 7 dienoms po pirmojo anti-FGFR2-Illb antikūno įvedimo, anti-FGFR2-Illb antikūnas yra įvedamas 7,5 mg/kg doze.

9. Antikūnas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1–8 punktų, kur chemoterapijos režimas apima 85 mg/m² oksaliplatinos, 400 mg/m² leukovorino ir 400 mg/m² 5-fluoruracilo (5-FU) įvedimą intraveninės (IV) infuzijos būdu arba kaip IV boliusas, po to įvedant 2400 mg/m² 5-FU IV infuzijos būdu per 44–48 valandas.

10. Antikūnas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1–9 punktų, kur chemoterapijos režimas skiriamas vieną kartą per 10–21 dieną, vieną kartą per 10–15 dienų, vieną kartą per 10 dienų, vieną kartą per 11 dienų, vieną kartą per 12 dienų, vieną kartą per 13 dienų, vieną kartą per 14 dienų, vieną kartą per 15 dienų, vieną kartą per 16 dienų, vieną kartą per 17 dienų, vieną kartą per 18 dienų, vieną kartą per 19 dienų, vieną kartą per 20 dienų arba vieną kartą per 21 dieną.

11. Antikūnas, skirtas naudoti pagal 10 punktą, kur chemoterapijos schema skiriama vieną kartą per 14 dienų.

12. Antikūnas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1–11 punktų, kur chemoterapijos režimas skiriamas vieną ar daugiau kartų prieš įvedant anti-FGFR2-IIIb antikūną.

13. Antikūnas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1–12 punktų, kur anksčiau buvo nustatyta, kad skrandžio vėžys pernelyg intensyviai ekspresuoja FGFR2-Illb, ir (arba) anksčiau buvo nustatyta, kad skrandžio vėžys turi FGFR2 geno amplifikaciją.

14. Antikūnas, skirtas naudoti pagal 13 punktą, kur pernelyg intensyviai FGFR2-Illb ekspresija yra nustatyta imunohistocheminiu metodu (IHC), ir (arba) kur FGFR2 geno amplifikacija yra nustatyta gaunant FGFR2 ir chromosomos 10 centromeros (CEN10) santykį fluorescencinės in situ hibridizacijos (FISH) metodu, kur FGFR2 genas laikomas amplifikuotu, jei FISH metodu nustatytas FGFR2/CEN10 santykis yra didesnis arba lygus 2, arba yra nustatytas cirkuliuojančioje naviko DNR (ctDNR).

15. Afukozilintas anti-fibroblastų augimo faktoriaus receptoriaus 2 Illb (anti-FGFR2-Illb) antikūnas, skirtas naudoti taikant gydymo būdą lokaliai pažengusio, neoperuotino arba metastazinio skrandžio vėžio, kuris žmogaus organizme pernelyg intensyviai ekspresuoja FGFR2-Illb, būdas apima terapiniu požiūriu veiksmingo anti-FGFR2-Illb antikūno kiekio ir chemoterapijos režimo, apimančio oksaliplatinos, leukovorino ir 5-fluoruracilo (5-FU) derinį, įvedimą subjektui,
kur anti-FGFR2-Illb antikūnas apima sunkiosios grandinės ir lengvosios grandinės kintamas sritis, kur sunkiosios grandinės kintama sritis apima:
(i) HVR-H1, apimančią aminorūgščių seka SEQ ID Nr. 6;
(ii) HVR-H2, apimančią aminorūgščių seka SEQ ID Nr. 7; ir
(iii) HVR-H3, apimančią aminorūgščių seka SEQ ID Nr. 8;
ir lengvosios grandinės kintama sritis apima:
(iv) HVR-L1, apimančią aminorūgščių seka SEQ ID Nr. 9;
(v) HVR-L2, apimančią aminorūgščių seka SEQ ID Nr. 10; ir
(vi) HVR-L3, apimančią aminorūgščių seka SEQ ID Nr. 11;
ir kur anti-FGFR2-Illb antikūnas yra įvedamas į veną 10–15 mg/kg doze, po to skiriamas chemoterapijos režimas, apimantis 85 mg/m² oksaliplatinos, 400 mg/m² leukovorino ir 400 mg/m² 5-fluoruracilo (5-FU) įvedimą IV infuzijos būdu arba kaip IV boliusas, po to 2400 mg/m² 5-FU įvedimą IV infuzijos būdu per 44–48 valandas; ir
kur anti-FGFR2-Illb antikūnas ir chemoterapijos režimas yra skiriami vieną kartą per 14 dienų, plius ar minus 3 dienos, arba vieną kartą per 11–17 dienų.

16. Antikūnas, skirtas naudoti pagal 15 punktą, kur (a) anti-FGFR2-Illb antikūnas yra įvedamas į veną 15 mg/kg doze, (b) anti-FGFR2-Illb antikūnas ir chemoterapijos schema yra skiriami kas 14 dienų tą pačią dieną, ir (c) vienkartinė 7,5 mg/kg anti-FGFR2-Illb antikūno dozė yra įvedama praėjus 7 dienoms po pirmosios 15 mg/kg anti-FGFR2-Illb antikūno dozės ir prieš antrąją 15 mg/kg anti-FGFR2-Illb antikūno dozę.

17. Antikūnas, skirtas naudoti pagal 15 arba 16 punktą, kur skrandžio vėžys anksčiau buvo nustatytas kaip pernelyg intensyviai ekspresuojantis FGFR2-Illb, kaip rodo IHC signalas 2+ arba 3+ bent 10 % naviko ląstelių, ir (arba) kur anksčiau buvo nustatyta, kad skrandžio vėžys turi FGFR2 geno amplifikaciją ctDNR.

18. Antikūnas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 15–17 punktų, kur subjektas prieš pirmąjį anti-FGFR2-Illb antikūno vartojimą praėjo du chemoterapijos kursus.
