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Patentkrav 

 

1. Stabil vannholdig farmasøytisk sammensetning til subkutan eller 

intramuskulær tilførsel til en pasient, hvori sammensetningen omfatter 

natalizumab med en konsentrasjon på 120 til 190 mg/ml, fosfatbuffer med en 

konsentrasjon på 5 mM til 30 mM, natriumklorid med en konsentrasjon på 

mellom 100 mM og 200 mM og polysorbat 80 i en mengde på 0,01 til 0,1 vekt-

%, og hvori sammensetningen har en pH-verdi på 5,5 til pH 6,5, og hvori 

natalizumab omfatter lettkjedet aminosyresekvensen SEQ ID NO: 1 og 

tungkjedet aminosyresekvensen SEQ ID NO: 2. 

  

2. Sammensetningen ifølge krav 1, hvori fosfatbufferen er natriumfosfatbuffer. 

  

3. Sammensetningen ifølge krav 1, hvori natriumfosfat er tilstede med 140 mM. 

  

4. Sammensetningen ifølge krav 1, hvori natalizumab har en konsentrasjon på 

150 mg/ml. 

 

5. Sammensetningen ifølge krav 1, hvori sammensetningen omfatter 

natalizumab med en konsentrasjon på 140 til 160 mg/ml, natriumfosfat med 

en konsentrasjon på 5 mM til 15 mM, natriumklorid med en konsentrasjon på 

130 til 150 mM, og polysorbat 80 i en mengde på en mengde på 0,01 til 0,1 

vekt-%, og hvori sammensetningen har en pH-verdi på 5,5 til 6,5. 

 

6. Sammensetningen ifølge krav 1, hvori sammensetningen omfatter 

natalizumab med en konsentrasjon på 150 mg/ml; natriumfosfatbuffer med en 

konsentrasjon på 10 mM, natriumklorid med en konsentrasjon på 140 mM og 

polysorbat 80 i en mengde på en mengde på 0,04 vekt-%, og hvori 

sammensetningen har en pH-verdi på 5,5 til 6,5. 

  

7. Sammensetningen ifølge hvilket som helst krav 1 til 6, hvori 

sammensetningen er stabil i minst 12 måneder ved en temperatur på 2 °C til 8 

°C. 
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8. Sammensetningen ifølge hvilket som helst krav 1 til 6, hvori 

sammensetningen er stabil i minst 24 måneder ved en temperatur på 2 °C til 8 

°C. 

  

9. Sammensetningen ifølge hvilket som helst krav 1, til 8 til anvendelse som 

medikament. 

 

10. Sammensetning ifølge hvilket som helst krav 1 til 8, til anvendelse i 

behandling av en inflammatorisk, immun eller autoimmun lidelse. 

  

11. Sammensetningen ifølge krav 10, hvori lidelsen er multippel sklerose, astma, 

reumatoidartritt, diabetes eller Cronhs sykdom. 

  

12. Enhetsdose av sammensetningen ifølge hvilket som helst krav 1 til 8, hvori 

enhetsdosen er 0,25 til 1,5 ml.  

  

13. Forhåndsfylt sprøyte omfattende sammensetningen ifølge hvilket som helst 

krav 1 til 8, hvori sammensetningen er i form av en flyttende oppløsning. 

  

14. Den forhåndsfylte sprøyten ifølge krav 13 som inneholder en enhetsdose på 

0,25 til 1,5 ml av sammensetningen. 
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