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1. Farmasgytisk sammensetning som omfatter (i) et kimaart polypeptid, som omfatter en
faktor VIII (FVIII)-del og en andre del, og (ii) minst én farmasgytisk akseptabel
eksipiens, hvori 15 % til 25 % av FVIII-delen til det kimaere polypeptidet er enkeltkjede
FVIII og 75 % til 85 % av FVIII-delen av det kimaere polypeptidet er behandlet FVIII,
hvori enkeltkjeden FVIII omfatter en FVIII-tungkjede og en FVIII-lettkjede pd en enkelt
polypeptidkjede, og behandlet FVIII omfatter en FVIII-tungkjede og en FVIII-lettkjede pa
to polypeptidkjeder.

2. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, hvori (a) 25 % av FVIII-delen av
det kimaere polypeptidet er enkeltkjede FVIII og 75 % av FVIII-delen av det kimaere
polypeptidet er behandlet FVIII, (b) 20 % av FVIII-delen av det kimaere polypeptidet er
enkeltkjede FVIII, og 80 % av FVIII-delen av det kimaere polypeptidet er behandlet
FVIII, eller (c) 15 % av FVIII-delen av det kimaere polypeptidet er enkeltkjede FVIII og
85% av FVIII-delen av det kimaere polypeptidet er behandlet FVIII.

3. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1 eller 2, hvori det kimaere
polypeptidet som omfatter enkeltkjede FVIII har FVIII-aktivitet, som kan sammenlignes

med et kimaert polypeptid som omfatter behandlet FVIII.

4. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge ethvert av kravene 1 til 3, hvori det

kimaere polypeptidet er et langtidsvirkende FVIII-polypeptid.

5. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 4, hvori det kimaere polypeptidet har

en halveringstid lenger enn et polypeptid som bestdr av FVIII-delen.

6. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge ethvert av kravene 1 til 5, hvori den andre
delen omfatter en Fc-region, albumin, en PAS-sekvens, transferrin, CTP (28 aminosyre-
C-terminalt peptid (CTP) av hCG med dets 4-0O-glykaner), polyetylenglykol (PEG),
hydroksyetylstivelse (HES), albuminbindende polypeptid, albuminbindende sma

molekyler, eller to eller flere kombinasjoner derav.

7. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 6, hvori det kimaere polypeptidet er

et FVIIIFc-monomerdimerhybrid.
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8. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge ethvert av kravene 1 til 7, hvori FVIII-
delen omfatter B-domene-slettet FVIII eller fullengde, moden FVIII, eller hvori resten
1645 tilsvarer full lengde, moden FVIII, rest 1648 tilsvarer full lengde, moden FVIII, eller
begge restene i enkeltkjeden FVIII er substituert eller mutert sammenlignet med villtype
FVIII.

9. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 8, hvori FVIII-delen omfatter B-
domeneslettet FVIII.

10. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge ethvert av kravene 1 til 9, som er egnet
for subkutan, intradermal, intravaskulaer, intravengs, intramuskulaer, spinal, intrakranial,
intratekal, intraokulaer, periokulaer, intraorbital, intrasynovial eller intraperitoneal

injeksjon til et menneske.

11. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge ethvert av kravene 1 til 10, for
anvendelse i & forebygge, redusere eller behandle en blgdningsepisode hos et individ,
profylaktisk behandling av en blgdningsepisode hos et individ, behandling «etter
forespgrsel» av en blgdningsepisode hos et individ, eller i & opprettholde homeostase hos

et individ som har behov for kirurgi.

12. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 11, hvori
blgdningsepisoden er forbundet med en sykdom eller tilstand som omfatter hemartrose,
muskelblgdning, oral blgdning, blgdning, blgdning i muskler, oral blgdning, traumer,
traumekapitt (hodetraumer), gastrointestinal blgdning, intrakranial blgdning, intra-
abdominal blgdning, intratorakisk blgdning, beinbrudd, blgdning i sentralnervesystemet,
blgdning i retrofaryngealomradet, blgdning i retroperitonealrommet, eller blgdning i

iliopsoashylsen.

13. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 11, hvori
operasjonen er smakirurgi, stgrre kirurgi, tannuttrekking, tonsillektomi, inguinal
herniotomi, synovektomi, utskiftning av hele kneet, kraniotomi, osteosyntese,
traumekirurgi, intrakraniell kirurgi, intra-abdominal kirurgi, intratorakal kirurgi,

ngdkirurgi eller leddutskiftningskirurgi.

14. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge ethvert av kravene 1 til 10, eller den
farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge ethvert av kravene 11 til 13, som

lyofiliseres.
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