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P A T E N T K R A V

1. Høykonsentrert, stabil farmasøytisk formulering for subkutan administrering av 

et farmasøytisk aktivt anti-CD20-antistoff, som omfatter: 

a. 50-350 mg/ml anti-CD20-antistoff;5

b. 1 til 100 mM av et buffermiddel som gir en pH-verdi på 5,5 ± 2,0;

c. 1 til 500 mM av en stabilisator eller en blanding av to eller flere 

stabilisatorer;

d. 0,01 til 0,1% av et ikke-ionisk overflateaktivt middel; og

e. 1'000 til 16'000 U/ml av et hyaluronidase-enzym, fortrinnsvis omtrent 2'000 10

U/ml eller 12'000 U/ml.

2. Høykonsentrert og stabil farmasøytisk anti-CD20-antistoff formulering ifølge 

krav 1, hvor anti-CD20-antistoff-konsentrasjonen er 100 til 150 mg/ml, fortrinnsvis 

120 ± 20 mg/ml.15

3. Høykonsentrert og stabil farmasøytisk anti-CD20-antistoff formulering ifølge et 

hvilket som helst av kravene 1 til 2, hvor buffermidlet er i en konsentrasjon på 1 til 50 

mM.

20

4. Høykonsentrert og stabil farmasøytisk anti-CD20-antistoff formulering ifølge et 

hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor buffermidlet gir en pH-verdi på 5,5 til 6,5, 

fortrinnsvis valgt fra gruppen som omfatter 5,5, 6,0, 6,1 og 6,5.

5. Høykonsentrert og stabil farmasøytisk anti-CD20-antistoff formulering ifølge et 25

hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor buffermidlet er en histidinbuffer.

6. Høykonsentrert og stabil farmasøytisk anti-CD20-antistoff formulering ifølge et 

hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor stabilisatoren er et sakkarid, slik som f.eks 

α,α-trehalosedihydrat eller sukrose.30

7. Høykonsentrert og stabil farmasøytisk anti-CD20-antistoff formulering ifølge et 

hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvor stabilisatoren er ved en konsentrasjon på 15 

til 250 mM.

35
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8. Høykonsentrert og stabil farmasøytisk anti-CD20-antistoff formulering ifølge 

krav 6 eller 7, hvor metionin anvendes som en annen stabilisator.

9. Høykonsentrert og stabil farmasøytisk anti-CD20-antistoff formulering ifølge 

krav 8, hvor metionin er til stede i en konsentrasjon på 5 til 25 mM.5

10. Høykonsentrert og stabil farmasøytisk anti-CD20-antistoff formulering ifølge et 

hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvor det ikke-ioniske overflateaktive middel er et 

polysorbat, fortrinnsvis valgt fra gruppen som omfatter polysorbat 20, polysorbat 80, 

og polyetylen-polypropylen-kopolymer.10

11. Høykonsentrert og stabil farmasøytisk anti-CD20-antistoff formulering ifølge 

krav 10, hvor konsentrasjonen av polysorbatet er 0,02% (vekt/volum) til 0,08% 

(vekt/volum).

15

12. Høykonsentrert og stabil farmasøytisk anti-CD20-antistoff formulering ifølge et 

hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvor hyaluronidase-enzymet er rHuPH20.

13. Høykonsentrert og stabil farmasøytisk anti-CD20-antistoff formulering ifølge et 

hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvor anti-CD20-antistoffet er Rituximab.20

14. Høykonsentrert og stabil farmasøytisk anti-CD20-antistoff formulering ifølge et 

hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvor anti-CD20-antistoffet er Ocrelizumab.

15. Høykonsentrert og stabil farmasøytisk anti-CD20-antistoff formulering ifølge et 25

hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvor anti-CD20-antistoffet er HuMab<CD20>.

16. Høykonsentrert, stabil farmasøytisk anti-CD20-antistoff formulering ifølge et 

hvilket som helst av kravene 1 til 15, som er stabil ved frysing og tining.

30

17. Høykonsentrert, stabil farmasøytisk anti-CD20-antistoff formulering ifølge et 

hvilket som helst av kravene 1 til 16, i flytende form.

18. Høykonsentrert, stabil farmasøytisk anti-CD20-antistoff formulering ifølge et 

hvilket som helst av kravene 1 til 17, i lyofilisert form.35
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19. Høykonsentrert, stabil farmasøytisk anti-CD20-antistoff formulering ifølge et 

hvilket som helst av kravene 1 til 18, som omfatter 120 mg/ml Rituximab, 20 mM L-

histidin, 210 mM trehalose-dihydrat, 10 mM metionin, 0,06% polysorbat 80, 2000 

U/ml rHuPH20 ved pH 5,5.

5

20. Formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 18, for anvendelse ved 

behandling av en sykdom eller lidelse som er mottagelig for behandling med et anti-

CD20-antistoff, fortrinnsvis kreft eller en ikke-malign sykdom i et individ, som

omfatter å administrere formuleringen beskrevet heri til et individ i en mengde som er 

effektiv til å behandle nevnte sykdom eller lidelse.10

21. Formulering for anvendelse ifølge krav 20, hvor formuleringen administerers

samtidig eller sekvensielt med kjemoterapi.

22. Formulering for anvendelse ifølge krav 20 eller 21, hvor formuleringen omfatter 15

en fast dose på 1200 mg til 2200 mg av anti-CD20-antistoffet.

23. Formulering for anvendelse ifølge krav 20 eller 21, hvor formuleringen omfatter 

en fast dose på 1200 mg til 1800 mg av anti-CD20-antistoffet.

20

24. Formulering for anvendelse ifølge krav 20 eller 21, hvor formuleringen omfatter 

en fast dose på 1600 mg til 2200 mg av anti-CD20-antistoffet.
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