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Patentkrav 

 

1. Sammensetning omfattende et hovedart-HER2-antistoff som omfatter lettkjede 

og tungkjede aminosyresekvenser i henholdsvis SEQ ID NO. 15 og 16 og binder 

til domene II i HER2, og sure varianter av dette hovedarts-antistoffet, hvori 5 

hovedart-HER2-antistoffet er den antistoffaminosyresekvensstrukturen i 

sammensetningen som er det kvantitativt dominerende antistoffmolekylet i 

sammensetningen, og hovedart-HER2-antistoffet og de sure variantene er alle 

intakte antistoffer, hvori de sure variantene inkluderer en disulfidredusert variant 

og/eller en ikke-reduserbar variant. 10 

   

2. Sammensetningen ifølge krav 1, hvori de sure variantene ytterligere omfatter 

en glykert variant, en deamidert variant og/eller en sialylert variant.  

   

3. Sammensetningen ifølge krav 1 eller krav 2, hvori mengden av den sure 15 

varianten er mindre enn 25 %. 

   

4. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, 

omfattende en aminoterminal leader-ekstensjonsvariant av hovedartsantistoffet. 

   20 

5. Sammensetningen ifølge krav 4, hvori den aminoterminale leader-ekstensjonen 

omfatter eller består av VHS-. 

   

6. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, 

ytterligere omfattende en aminosyresekvensvariant av hovedarts-HER2-25 

antistoffet omfattende en C-terminal lysinrest på én eller flere hovedkjeder derav 

og/eller én eller flere rester av oksidert metionin. 

   

7. Farmasøytisk formulering omfattende sammensetningen ifølge et hvilket som 

helst av de foregående kravene i en farmasøytisk akseptabel bærer. 30 

   

8. Den farmasøytiske formuleringen ifølge krav 7 for anvendelse i en 

fremgangsmåte for å behandle HER2-positiv kreft hos en pasient, hvori den 

farmasøytiske formuleringen ifølge krav 7 i fremgangsmåten administreres til 

pasienten i en mengde som er effektiv til å behandle kreften. 35 
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9. Den farmasøytiske formuleringen for anvendelse ifølge krav 8, hvori den 

farmasøytiske sammensetningen i fremgangsmåten administreres i kombinasjon 

med trastuzumab. 

   

10. Den farmasøytiske formuleringen for anvendelse ifølge krav 8 eller 9, hvori 5 

kreften er valgt fra gruppen bestående av brystkreft, eggstokkreft, lungekreft og 

kolorektal kreft. 

   

11. Den farmasøytiske formuleringen for anvendelse ifølge krav 8 eller 9, hvori 

kreften er gastrisk kreft. 10 

   

12. Den farmasøytiske formuleringen for anvendelse ifølge krav 8 eller 9, hvori 

hovedartsantistoffet og de sure variantene har hovedsakelig samme 

farmakokinetikk. 

   15 

13. Fremgangsmåte for å danne en farmasøytisk sammensetning omfattende: (1) 

å fremstille en sammensetning omfattende et hovedart-HER2-antistoff som 

omfatter lettkjede og tungkjede aminosyresekvenser i henholdsvis SEQ ID NO. 15 

og 16, og som binder til domene II av HER2, og sure varianter av dette hovedart-

HER2-antistoffet som inkluderer en disulsidredusert variant og/eller en ikke-20 

reduserbar variant, hvori hovedart-HER2-antistoffet er den 

antistoffaminosyresekvensstrukturen i sammensetningen som er det kvantitativt 

dominerende antistoffmolekylet i sammensetningen, og hovedart-HER2-

antistoffet og de sure variantene er alle intakte antistoffer, og (2) å evaluere de 

sure variantene i sammensetningen, og å bekrefte at mengden derav er mindre 25 

enn ca. 25 %. 

   

14. Sammensetningen ifølge krav 13, hvori de sure variantene av hovedantistoff-

HER2-antistoffet inkluderer en glykert variant, en deamidert variant og/eller en 

sialylert variant.  30 

   

15. Fremgangsmåten ifølge krav 13 eller 14, hvori trinn (2) omfatter å evaluere 

de sure variantene ved hjelp av en fremgangsmåte valgt fra gruppen bestående 

av ionebyttekromatografi hvori sammensetningen behandles med siladase, 

redusert kapillær elektroforese med natriumdodecylsulfat (CE-SDS), ikke-redusert 35 

CE-SDS, boronatkromatografi og peptidmapping. 
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16. Fremgangsmåten ifølge krav 13 eller 14, hvori trinn (2) omfatter å evaluere 

de sure variantene ved hjelp av ionebyttekromatografi. 

   

17. Fremgangsmåten ifølge krav 16, som omfatter kationebyttekromatografi ved 

å anvende en kationebytter med en funksjonell karboksylatgruppe. 5 

   

18. Fremgangsmåten ifølge krav 17, hvori betingelsene for kromatografien 

innebærer: Buffer A på 20mM BisTris, pH 6,0; buffer B på 20mM BisTris, 

200 mM NaCl, pH 6,0; og en gradient på 0,5 % buffer B ved 1,0 ml/min. 

   10 

19. Fremgangsmåten ifølge krav 13 eller 14, omfattende å kombinere 

sammensetningen med en farmasøytisk akseptabel bærer etter trinn (2). 

   

20. Fremgangsmåten ifølge krav 13 eller 14, hvori sammensetningen som ble 

evaluert i trinn (2), er i en farmasøytisk akseptabel bærer. 15 
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