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Patentkrav

1. Kombinasjon av sammensetninger av immunglobulin (IG) og en opplgselig
hyaluronidase for anvendelse for behandling av en IG-behandlingsbar sykdom eller
tilstand i et individ, hvor:

den IG og opplgselige hyaluronidasen er formulert separat for subkutan
administrering;

den IG og opplgselige hyaluronidasen er formulert for enkeltdose administrering

en gang i maneden;

den opplgselige hyaluronidasen administreres separat fra IG for

administrering av IG og p§ samme sted som IG;

konsentrasjonen av IG er 5 til 15% vekt/volum og mengden av IG i sammensetningen
er 0,5 gram (g) til 70 g;

IG er formulert i en veeskevolum pa 50 ml til 700 ml;

den opplgselige hyaluronidasen er formulert for administrering som et forhold mellom
hyaluronidase og IG p& 10 U/gram (g) til 500 U/g IG, hvorved mengden av
hyaluronidase i sammensetningen er tilstrekkelig til 8 gi gkt biotilgjengelighet av IG
nar administrert i kombinasjon med IG til minst 90% av biotilgjengeligheten av den
samme enkeltdoseringen av IG administrert via intravengs administrering for
behandling av den samme IG-behandlingsbare sykdom eller tilstand;

den opplgselige hyaluronidasen er formulert i et vaeskevolum pa 5 til 30 ml; og

den IG-behandlingsbare sykdom eller tilstand er valgt blant immunsvikt;

oppnddd hypogammaglobulinemi sekundaert til hematologiske maligniteter; Kawasakis
sykdom; kronisk inflammatorisk demyeliniserende polyneuropati (CIDP); Guillain-
Barre syndrom; idiopatisk trombocytopenisk purpura; inflammatoriske myopatier;
Lambert-Eaton myastenisk syndrom; multifokal motor neuropati; Myasthenia Gravis;
Moersch-Woltmann syndrom; sekundaer hypogammaglobulinemi, inkluderende
iatrogenisk immunsvikt; spesifikk antistoffmangel; akutt disseminert encefalomyelitt;
ANCA-positiv systemisk nekrotiserende vaskulitt; autoimmun hemolytisk anemi; bullgs
pemfigoid; cicatricial pemfigoid; Evans syndrom, inkluderene autoimmun hemolytisk
anemi med immun-trombocytopeni; fgto-maternal/neonatal alloimmun
trombocytopeni (FMAIT/NAIT); hemofagocytisk syndrom; hgyrisiko allogen
hemopoietisk stamcelle-transplantasjon; IgM paraproteinemisk neuropati;
nyretransplantasjon; mutippel sklerose; opsoclonus myoclonus ataxia; pemphigus
foliaceus;

pemphigus vulgaris; post-transfusjon purpura; toksisk epidermal nekrolyse/Steven
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Johnson syndrom (TEN/SJS); toksisk sjokk syndrom; Alzheimers sykdom; systemisk
lupus erytematosus; multippelt myelom; sepsis; B-celle tumorer; traume; og en

bakteriell-, virus- eller sopp-infeksjon

2. Kombinasjon ifglge krav 1, hvor mengden av IG i sammensetningen er
59,109,159,209,219,229g,239,249,259,269,279,289,299g,30g,31g,
32g,33g,349g,359g,364g, 37 g, 38 g, 39 geller 40 g.

3. Kombinasjon ifglge krav 1, hvor IG i sammensetningen er formulert
for subkutan infusjon ved tyngdekraft, pumpeinfusjon eller injeksjon i en mengde som

er fra 20 til 30 gram.

4, Kombinasjon ifglge krav 1, hvor IG-sammensetningen er en 10 % flytende IG
formulering.
5. Kombinasjon ifglge et hvilket som helst av kravene 1-4, hvor hyaluronidasen i

sammensetningen er 5000 enheter til 7500 enheter eller 1000 enheter til 10.000

enheter.

6. Kombinasjon ifglge et hvilket som helst av kravene 1-5, hvor hyaluronidasen i
sammensetningen er i en mengde som er i et forhold (enheter hyaluronidase/gram
IG) pa 10 U/5 gram (g), 20 U/g, 30 U/g, 35 U/g, 40 U/g, 50 U/g, 60 U/g, 70 U/g, 80
U/g, 90 U/g, 100 U/g, 150 U/g eller 300 U/g.

7. Kombinasjon ifglge krav 6, hvori hyaluronidasen i sammensetningen

administreres i et forhold pa 50 U/gram IG.

8. Kombinasjon ifglge et hvilket som helst av kravene 1-7, hvor hyaluronidasen i

sammensetningen er en PH20 eller en trunkert form derav.

9. Kombinasjonn eller ssammensetning ifglge krav 8, hvor den trunkerte humane
PH20:

beholder en hyaluronidaseaktivitet og er opplgselig; og

er valgt blant polypeptider som har en sekvens av aminosyrer som angitt i

en hvilken som helst av SEKV ID NR: 4-9, eller en sekvens av aminosyrer som

omfatter minst 91% sekvensidentitet med sekvensen av aminosyrer angitt i hvilken
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som helst av SEKV ID NR: 4-9,

10. Kombinasjon ifglge et hvilket som helst av kravene 1-9, hvor IG i

sammensetningen er renset fra humant plasma.

11. Kombinasjon ifglge et hvilket som helst av kravene 1-10, hvor IG i

sammensetningen inneholder mere enn 95% IgG.

12. Kombinasjon ifglge et hvilket som helst av kravene 1-11, hvor konsentrasjonen
av IG er fra 6 til 15% vekt/volum, eller fra 8 til 12% vekt/volum av IG

sammensetningen.

13. Kombinasjon ifglge krav 12, hvor IG konsentrasjonen er 10 % vekt/volum.

14, Kombinasjon ifglge krav 1, hvor den IG-behandlingsbare sykdommen eller
tilstanden er valgt blant:

en immunsvikt valgt blant vanlig variabel immunsvikt (CVID), kongenital
agammaglobulinemi, Wiskott-Aldrich syndrom, alvorlig kombinert

immunsvikt (SCID), primeer hypogammaglobulinemi, primar immunsvikt
sykdommer med antistoffmangel, X-koblet agammaglIgbulinemi (XLA),
hypogammaglobulinemi i tidlig barndom og paraneoplastisk cerebellar degenerasjon
uten antistoffer;

oppnddd hypogammaglobulinemi sekundaert til hematologiske maligniteter valgt blant
kronisk lymfocytisk leukemi (CLL), multippel myelom (MM) og ikke-Hodgkins lymfom
(NHL);

en inflammatorisk myopati valgt blant polymyositt, dermatomyositt og
inklusjonslegeme myositt; og

en bakterie-, virus- eller sopp-tilstand valgt blant Haemophilus influenzae

type B, Pseudomonas aeruginosa type A og B, Staphylococcus aureus, gruppe B
streptokokker, Streptococcus pneumoniae typer 1, 3, 4,6, 7,8,9, 12, 14, 18, 19 og
23, adenovirus typer 2 og 5, cytomegalovirus, Epstein Barr virus VCA, hepatitt A
virus, hepatitt B virus, herpes simplex virus-1, herpes simplex virus-2, influensa A,
meslinger, parainfluensa typer 1, 2 og 3, polio, varicella zoster virus, Aspergillus og

Candida albicans.



