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Patentkrav

1. Farmasøytisk formulering omfattende en vandig oppløsning av en 

glutaminsyrebuffer og et antistoff omfattende en tungkjede variabel domene-

sekvens omfattende SQ ID NO: 3 og en lettkjede variabel domenesekvens 

omfattende SEQ ID NO: 4, hvor nevnte antistoff spesifikt binder human IL-17 5

reseptor A og hvor:

a) nevnte formulering omfatter en glutaminsyrekonsentrasjon på 5-30 

mM + 0,2 mM;

b) nevnte formulering omfatter en pH på 4,5-5,2 + 0;

c) nevnte formulering omfatter ytterligere 2-4% prolin (w/v) og 0,005-10

0,02% (w/v) polysorbat 20;

d) nevnte antistoff er ved en konsentrasjon på 100 til 150 mg/ml.

2. Farmasøytisk formulering ifølge krav 1, hvor antistoffet omfatter en 

tungkjedesekvens omfattende SEQ ID NO: 1 og en lettkjedesekvens omfattende 

SEQ ID NO: 2 eller alternativt en tungkjedesekvens omfattende SEQ ID NO: 12 og 15

lettkjedesekvensen omfattende SEQ ID NO: 2.

3. Farmasøytisk formulering ifølge krav 1 eller krav 2, ytterligere omfattende 

en osmolaritet på 250 til 400 mOsm/l.

4. Farmasøytisk beholder omfattende en beholder og den farmasøytiske 

formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor beholderen er en 20

ampulle, flaske, på forhånd fylt sprøyte eller en på forhånd fylt autoinjeksjons-

sprøyte.

5. Sett omfattende én eller flere farmasøytiske beholdere ifølge krav 4 samt 

instruksjoner med hensyn til anvendelse derav.

6. Farmasøytisk formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 – 3 for 25

anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av psoriasis i en menneskepasient, 

hvor antistoffet er i en 70, 140, 210 eller 280 mg dose.

7. Farmasøytisk formulering for anvendelse ifølge krav 6, hvor nevnte pasient 

administreres en 70 til 280 mg dose av nevnte antistoff administrert hver uke, hver 

annen uke og/eller hver måned.30
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8. Farmasøytisk formulering for anvendelse ifølge krav 7, hvor en dose på 140 

mg av nevnte antistoff administreres til pasienter som veier mindre enn eller 

omtrentlig lik 100 kg og hvor en dose på 210 mg av nevnte antistoff administreres 

til pasienter som veier mer enn 100 kg.

9. Farmasøytisk formulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av 5

kravene 6 til 8, hvor psoriasisen er valgt fra gruppen bestående av:

a) plakk-psoriasis;

b) moderat til alvorlig plakk-psoriasis;

c) kronisk moderat til alvorlig plakk-psoriasis og nevnte pasienter er 

kandidater for systemisk terapi eller fototerapi; og10

d) kronisk moderat til alvorlig plakk-psoriasis og hvor nevnte pasienter 

ikke har reagert på, har en kontraindikasjon på eller er intolerante overfor 

andre systemiske terapier innbefattende cyklosporin, metotreksat og 

psoralen pluss ultrafiolett-A fototerapi.

10. Farmasøytisk formulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av 15

kravene 6 til 9, hvor nevnte formulering omfatter omring 140 mg/ml av nevnte 

antistoff formulert med 10 + 0,2 mM glutaminsyre, 3 + 0,2 % (w/v) L-prolin, 0,01 

+ 0,002 % (w/v) polysorbat 20, pH 4,8 + 0,2.

11. Farmasøytisk formulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av 

kravene 6 – 10, hvor den farmasøytiske formuleringen administreres subkutant, 20

intradermalt, intramuskulært og/eller intravenøst.

12. Farmasøytisk formulering omfattende et antistoff ved omkring 100-150 

mg/ml formulert med:

i) en glutaminsyrekonsentrasjon på 10 mM;

ii) en pH på 4,8 + 0,2;25

iii) 3% prolin (w/v) og 0,01 % (w/v) polysorbat 20;

hvor antistoffet er valgt fra gruppen bestående av:

a) et antistoff omfattende en tungkjede variabel domenesekvens omfattende 

SEQ ID NO: 3 og en lettkjede variabel domenesekvens omfattende SEQ ID NO: 4, 

hvo nevnte antistoff spesifikt binder human IL-17-reseptor A; og30

b) et antistoff omfattende en tungkjedesekvens omfattende SEQ ID NO: 1 og 

en lettkjede-sekvens omfattende SEQ ID NO: 2, eller alternativt en tungkjede-

sekvens omfattende SEQ ID NO: 12 og lettkjedesekvensen omfattende SEQ ID NO: 
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2, for anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av psoriatrisk artritt i en 

menneskepasient, hvor antistoffet er i 70, 140, 210 eller 280 mg dose.

13. Farmasøytisk formulering omfattende et antistoff ved omkring 100-150 

mg/ml formulert med:

i) en glutaminsyrekonsentrasjon på 10 mM;5

ii) en pH på 4,8 + 0,2;

iii) 3% prolin (w/v) og 0,01% (w/v) polysorbat 20;

hvor antistoffet er valgt fra gruppen bestående av:

a) et antistoff omfattende en tungkjede variabel domenesekvens omfattende 

SEQ ID NO: 3 og en lettkjede variabel domenesekvens omfattende SEQ ID NO: 4, 10

hvor nevnte antistoff spesifikt binder human IL-17 reseptor A; og

b) et antistoff omfattende en tungkjedesekvens omfattende SEQ ID NO: 1 og 

en lettkjedesekvens omfattende SEQ ID NO: 2 eller alternativt en 

tungkjedesekvens omfattende SEQ ID NO:12 og lettkjedesekvensen omfattende 

SEQ ID NO: 2, for anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av astma i en 15

menneskepasient, hvor antistoffet er i 70, 140, 210 eller 280 mg dose.

14. Farmasøytisk formulering omfattende et antistoff ved omkring 100-150 

mg/ml, formulert med:

i) en glutaminsyrekonsentrasjon på 10 mM;

ii) en pH på 4,8 + 0,2;20

iii) 3% prolin (w/v) og 0,01% (w/v) polysorbat 20;

hvor antistoffet er valgt fra gruppen bestående av:

a) et antistoff omfattende en tungkjede variabel domenesekvens omfattende 

SEQ ID NO: 3 og en lettkjede variabel domenesekvens  omfattende SEQ ID NO: 4, 

hvor nevnte antistoff spesifikt binder human IL-17 reseptor A; og25

b) et antistoff omfattende en tungkjedesekvens omfattende SEQ ID NO: 1 og 

en lettkjedesekvens omfattende SEQ ID NO: 2 eller alternativt en tungkjede-

sekvens omfattende SEQ ID NO: 12 og lettkjedesekvensen omfattende SEQ ID NO: 

2, for anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av ankyloserende spondylitt i 

en menneskepasient, hvor antistoffet er i 70, 140, 210 eller 280 mg dose.30

15. Farmasøytisk formulering omfattende et antistoff ved omkring 100-150 

mg/ml, formulert med:

i) en glutaminsyrekonsentrasjon på 10 mM;

ii) en pH på 4,8 + 0,2;
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iii) 3 % prolin (w/v) og 0,01% (w/v) polysorbat 20;

hvor antistoffet er valgt fra gruppen bestående av:

a) et antistoff omfattende en tungkjede variabel domene-sekvens omfattende 

SEQ ID NO: 3 og en lettkjede variabel domenesekvens  omfattende SEQ ID NO: 4, 

hvor nevnte antistoff spesifikt binder human IL-17 reseptor A; og5

b) et antistoff omfattende en tungkjedesekvens omfattende SEQ ID NO: 1 og 

en lettkjedesekvens omfattende SEQ ID NO: 2 eller alternativt en tungkjede-

sekvens omfattende SEQ ID NO: 12 og lettkjedesekvensen omfattende SEQ ID NO: 

2, for anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av multippel sklerose i en 

menneskepasient, hvor antistoffet er i 70, 140, 210 eller 280 mg dose.10

16. Formulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 12 til 15, 

hvor nevnte farmasøytiske formulering ytterligere omfatter omkring 140 mg/ml av 

nevnte antistoff og hvor nevnte medikament har en viskositet på 5 til 7 cP ved 25 

grader C.

17. Formulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 12 til 16, 15

hvor den farmasøytiske formuleringen administreres subkutant, intradermalt, 

intramuskulært og/eller intravenøst.

NO/EP2523688


	Bibliographic data
	Claims

