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Patentkrav 

 

1.  Fremgangsmåte for fremstillingen av en aerosol av immunoglobulin enkelt variable 

domener hvor mengden av aggregatdannelse er 6 vekt% av protein eller mindre, % av 5 

aggregatdannelse som bestemt ved SE-HPLC, nevnte fremgangsmåte som omfatter 

trinnet med å forstøve en sammensetning som omfatter en vandig bærer og et polypeptid 

som omfatter ett eller flere immunoglobulin enkelt variable domener i en konsentrasjon 

på 1 mg/ml til 200 mg/ml, hvor: 

- polypeptidet som omfatter ett eller flere immunoglobulin enkelt variable domener 10 

er tilstede i sammensetningen i en konsentrasjon på 50 mg/ml eller mer; og 

- sammensetningen er forstøvet i en vibrerende-nett forstøver. 

 

2.  Aerosol som omfatter flytende dråper oppnåelige ved fremgangsmåten ifølge krav 

1. 15 

 

3.  En sammensetning egnet for fremstilling av aerosolen i henhold til krav 2, for 

anvendelse som et medikament for levering til et menneske ved forstøvning i en 

vibrerende-nett forstøver, nevnte sammensetning som omfatter en vandig bærer og et 

polypeptid som omfatter ett eller flere immunoglobulin enkelt variable domener i en 20 

konsentrasjon på 1 mg/ml til 200 mg/ml, hvor: 

- polypeptidet som omfatter ett eller flere immunoglobulin enkelt variable domener 

er tilstede i sammensetningen i en konsentrasjon på 50 mg/ml eller mer. 

 

4.  Sammensetningen i henhold til krav 3, hvor polypeptidet spesifikt binder RSV eller 25 

IL-23. 

 

5.  Sammensetningen i henhold til krav 4, hvor polypeptidet er valgt fra én av Sekv. Id. 

Nr.: 1, 2 og 3. 

 30 

6.  Sammensetningen i henhold til et hvilket som helst av kravene 3-5, hvor den 

vandige bæreren i sammensetningen er destillert vann, MilliQ grad vann eller Vann for 

Injeksjon (WFI). 

 

7.  Sammensetningen i henhold til et hvilket som helst av kravene 3-5, hvor 35 

sammensetningen er bufret til pH 5.5 til 7.5, fortrinnsvis pH 7.0. 
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8.  Sammensetningen i henhold til krav 7, hvor sammensetningen er bufret med en 

buffer valgt fra PBS, fosfatbuffer, TrisHCl, histidinbuffer og citratbuffer, fortrinnsvis 

fosfatbuffer. 

 

9.  Sammensetningen i henhold til krav 8, hvor bufferen i sammensetningen har en 5 

konsentrasjon på 10 til 100 mM, fortrinnsvis 10 til 50 mM, slik som 10 mM eller 20 mM, 

spesielt 10 mM. 

 

10.  Sammensetningen i henhold til et hvilket som helst av kravene 3-5, hvor 

osmolaliteten i sammensetningen har blitt justert ved tilsetning av et sukker eller et salt, 10 

fortrinnsvis NaCl, spesielt 130mM NaCl. 

  

11.  Sammensetningen i henhold til et hvilket som helst av kravene 3-5, for anvendelse 

ved behandling av respiratorisk sykdom. 
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12.  Sammensetningen i henhold til kravene 3-5, for anvendelse ved behandling av RSV 

infeksjon. 

 

13.  En fremgangsmåte for fremstilling av en sammensetning ifølge krav 3-5, som minst 

omfatter trinnet av å konsentrere polypeptidet og å bytte det med den valgte bufferen. 20 

 

14.  En vibrerende nett forstøver som omfatter en sammensetning i henhold til et 

hvilket som helst av kravene 3-5. 
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