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Patentkrav 5 

 

1. Stabil lyofilisert formulering av et anti-humant PD-1-antistoff, fremstilt ved 

lyofilisering av en vandig løsning som omfatter:  

a) 25-100 mg/ml av det anti-humane PD-1 antistoffet; 

b) 70 mg/ml sukrose; 10 

c) 0,2 mg/ml polysorbat 80; og 

d) 10 mM histidinbuffer ved pH 5,0 - pH 6,0, og 

hvori antistoffet omfatter:  

lettkjede som omfatter aminosyrerestene 20 til 237 ifølge SEQ ID NO: 36 og en 

tungkjede som omfatter aminosyrerestene 20 til 466 ifølge SEQ ID NO:31 15 

 

2. Stabil flytende farmasøytisk formulering av et anti-humant PD-1-antistoff, som 

omfatter:  

a) 25-100 mg/ml av det anti-humane PD-1 antistoffet; 

b) 70 mg/ml sukrose; 20 

c) 0,2 mg/ml polysorbat 80; og 

d) 10 mM histidinbuffer ved pH 5,0 - pH 6,0, 

hvori antistoffet omfatter:  

lettkjede som omfatter aminosyrerestene 20 til 237 ifølge SEQ ID NO: 36 og en 

tungkjede som omfatter aminosyrerestene 20 til 466 ifølge SEQ ID NO:31. 25 

  

3. Formuleringen ifølge krav 1 eller 2, hvori det anti-humane PD-1-antistoffet er til stede 

ved 25 mg/ml i den vandige løsningen. 

   

4. Formuleringen ifølge krav 1, 2 eller 3, hvori den vandige løsningen har en pH på 5,5. 30 

   

5. Formuleringen ifølge ett foregående krav, hvori antistoffet er h409A11. 

   

6. Den stabile lyofiliserte farmasøytiske formuleringen ifølge krav 1, hvori den vandige 

løsningen omfatter 25,0 mg/ml av det anti-humane PD-1-antistoffet, 1,55 mg/ml 35 

histidin, 0,2 mg/ml polysorbat 80, 70 mg/ml sukrose og har en pH på 5,5; hvori det anti-

humane PD-1 antistoffet er h409A11. 
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7. Flytende farmasøytisk formulering ifølge ett av kravene 2 til 6, for anvendelse i en 

behandlingsmetode ved terapi. 

   

8. Den flytende farmasøytiske formuleringen for anvendelse ifølge krav 7, hvori terapien 

er kreftbehandling. 5 

   

9. Den flytende farmasøytiske formuleringen for anvendelse ifølge krav 8, hvori en dose 

valgt fra 1,0, 3,0 og 10 mg/kg administreres i intervaller på 14 dager eller 21 dager 

gjennom behandlingsforløpet. 

   10 

10. Den flytende farmasøytiske formuleringen for anvendelse ifølge krav 8, hvori det 

anti-humane PD-1-antistoffet eller antigenbindende fragmentet derav administreres i en 

dose på 5,0 mg/kg eller 10 mg/kg administrert ved intervaller hver 2. uke eller hver 3. 

uke gjennom behandlingsforløpet. 

   15 

11. Den flytende farmasøytiske formuleringen for anvendelse ifølge krav 8, hvori 

behandlingen er behandling av melanom, hvori det anti-humane PD-1-antistoffet eller 

antigenbindende fragmentet derav administreres i en dose på 3,0 mg/kg, administrert 

ved intervaller hver 3. uke gjennom behandlingsforløpet. 

   20 

12. Den flytende farmasøytiske formuleringen for anvendelse ifølge krav 8, som 

administreres i en 30 minutters IV-infusjon. 

   

13. Den flytende farmasøytiske formuleringen for anvendelse ifølge ett av kravene 8-12, 

hvori behandlingen er av et opprinnelig individ. 25 

   

14. Den flytende farmasøytiske formuleringen for anvendelse ifølge ett av kravene 8-12, 

hvori behandlingen er av et individ som er blitt behandlet tidligere med 

kjemoterapeutika.   

 30 
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