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Enclosed is a translation of the patent claims in Norwegian. Please note that as per the Norwegian Patents Acts,
section 66i the patent will receive protection in Norway only as far as there is agreement between the translation and
the language of the application/patent granted at the EPO. In matters concerning the validity of the patent, language
of the application/patent granted at the EPO will be used as the basis for the decision. The patent documents
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PATENTKRAV

1. Steril flytende formulering som har en absolutt viskositet pa 10 cP eller mindre,
som omfatter: (a) et anti-skleostinimmunglobulin ved en konsentrasjon pa i det minste

70 mg/ml; og (b) kalsiumacetat i en konsentrasjon som varierer fra 1 til 20 mM, hvor anti-
sklerostinimmunglobulinet omfatter aminosyresekvensene SEQ ID NO: 86 og SEQ ID
NO: 84.

2. Formuleringen ifglge krav 1, hvori formuleringen omfatter en total konsentrasjon

av acetat mellom 10 og 90 mM.

3. Formuleringen ifglge krav 1 eller krav 2, hvori formuleringen omfatter en total

konsentrasjon av acetat mellom 30 og 90 mM, eller mellom 30 og 75 mM.

4. Formuleringen ifalge krav 2 eller krav 3, hvori konsentrasjonen av kalsiumsalt er i
det minste 5 mM og ikke stgrre enn 15 mM, og konsentrasjonen av acetat er i det minste
50 mM.

5. Formuleringen ifglge ett av kravene 1-4, hvori immunglobulinet er i en

konsentrasjon pa fra 70 til 200 mg/ml.

6. Formuleringen ifglge ett av kravene 1-5, som har en total osmolalitet pa mindre
enn 350 mOsm/I.

7. Formuleringen ifglge ett av kravene 1-5, hvori immunglobulinet er til stede i en

konsentrasjon pa i det minste 120 mg/ml.

8. Formuleringen ifglge krav 7, hvori immunglobulinet er til stede i en konsentrasjon

pa 140 mg/ml.

9. Formuleringen ifglge ett av kravene 1-5, hvor immunglobulinet er til stede i en

konsentrasjon pa 90 mg/ml.

10. Formuleringen ifglge ett av kravene 1-5, hvori den absolutte viskositeten i

formuleringen er 8 cP eller mindre.
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11. Formuleringen ifglge krav 10, hvori den absolutte viskositeten i formuleringen er
6 cP eller mindre.
12. Formuleringen ifglge ett av kravene 1-11, hvori formuleringen videre omfatter et

polyol i en mengde som spenner fra 4 vekt/volum-% til 6 vekt/volum-%.
13. Formuleringen ifalge krav 12, hvori polyolet er sukrose.

14. Formuleringen ifglge ett av kravene 1-13, hvori formuleringen har en pH i
omradet fra 4,5 til 6.

15. Formuleringen ifglge krav 14, hvori formuleringen har en pH-verdi i omradet fra
5til 5,5.
16. Fremgangsmate for a redusere viskositeten til en proteinformulering, idet

fremgangsmaten omfatter tilsetning av kalsiumacetat i en konsentrasjon pa mellom 1 og
20 mM, til en anti-sklerostinimmunglobulinformulering,

hvori formuleringen omfatter et immunglobulin i en konsentrasjon pa fra 70 til
200 mg/ml, hvori anti-sklerostinimmunoglobulinet omfatter aminosyresekvensene SEQ ID
NO: 86 og SEQ ID NO: 84, og hvori viskositeten i formuleringen med kalsiumacetatet

reduseres i forhold til viskositeten til antistofformuleringen uten kalsiumacetatet.

17. Formuleringen ifglge ett av kravene 1-15, hvori immunglobulinet har tunge kjeder
med SEQ ID NO: 90 og lette kjeder med SEQ ID NO: 88.

18. Formuleringen ifalge krav 17, som videre omfatter et overflateaktivt middel.

19. Formuleringen ifglge krav 18, hvori konsentrasjonen av det overflateaktive midlet
er fra 0,004 vekt/volum-% til 0,2 vekt/volum-%.

20. Formuleringen ifglge ett av kravene 1-15 og 17, hvori kalsiumacetatet reduserer
den absolutte viskositeten i formuleringen med i det minste 10 % i forhold til viskositeten

til antistofformuleringen uten kalsiumacetatet.

21. Formuleringen ifglge krav 19, hvori det overflateaktive midlet er polysorbat 20.
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22. Formuleringen ifglge ett av kravene 1-15 og 17-21 for anvendelse i en
fremgangsmate for & forbedre resultatet av en ortopedisk prosedyre, en tannprosedyre,
implantatkirurgi, ledderstatning, benpodning, benkosmetisk Kirurgi eller benreparasjon,

eller for anvendelse i en fremgangsmate for & behandle osteoporose eller osteopeni.

23. Formuleringen for anvendelse i fremgangsmaten ifalge krav 22, hvori
benreparasjonen er frakturheling, ikke-forent heling, forsinket forent heling eller fasiell

rekonstruksjon.



