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Patentkrav 

 

1. Stabil flytende farmasøytisk formulering omfattende 10 til 150 mg/l av et 

antistoff for IL-1beta, som er ACZ885, hvori buffersystemet er histidin i en 

konsentrasjon fra 10 til 50 mM, stabilisatoren er mannitol i en mengde fra 50 til 5 

300 mM, og formuleringen har en pH fra 5,5 til 7,5. 

   

2. Formuleringen ifølge krav 1, hvori formuleringen har en pH fra 6,2 til 6,8. 

   

3. Formuleringen ifølge hvilke som helst av de foregående kravene, hvori 10 

formuleringen beholder mellom 80 % og 125 % av den opprinnelige aktiviteten i 

24 måneder ved 2-8 °C som bestemt ved et reportergenassay. 

   

4. Formuleringen ifølge hvilke som helst av de foregående kravene, hvori histidin 

er anvendt i en konsentrasjon fra 15 til 40 mM. 15 

   

5. Formuleringen ifølge hvilke som helst av de foregående kravene, hvori histidin 

er anvendt i en konsentrasjon fra 20 til 30 mM. 

   

6. Formuleringen ifølge hvilke som helst av de foregående kravene, hvori 20 

mannitol er til stede i en mengde fra 180 til 300 mM. 

   

7. Formuleringen ifølge hvilke som helst av de foregående kravene, hvori 

mannitol er til stede i en mengde på 270 mM. 

   25 

8. Sammensetningen ifølge hvilke som helst av de foregående kravene, 

ytterligere omfattende én eller flere av eksipientene valgt fra gruppen 

omfattende fyllmiddel, salt, surfaktant og konserveringsmiddel. 

   

9. Formuleringen ifølge hvilke som helst av de foregående kravene, hvori 30 

formuleringen er for subkutan administrering. 

   

10. Formulering omfattende 10 til 150 mg/l ACZ885, 270 n mannitol, 20 m 

histidin og 0,04 % polysorbat 80, hvori formuleringens pH er 6,5. 

   35 

11. Doseringsform omfattende den flytende formuleringen ifølge hvilke som helst 

av de foregående kravene. 
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12. Sprøyte omfattende den flytende formuleringen ifølge hvilke som helst av 

kravene 1-10. 

   

13. Autoinjektor omfattende sprøyten ifølge krav 12. 5 

   

14. Autoinjektor omfattende den flytende formuleringen ifølge hvilke som helst 

av kravene 1-10. 
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