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PATENTKRAV

1. Sammensetning omfattende et proteinholdig molekyl omfattende: 

(a) et faktor VIII-molekyl; og

(b) minst en av PEG, PSA eller dekstran bundet til faktor VIII-molekylet, 5

hvor nevnte PSA, PEG eller dekstran er bundet til faktor VIII via en eller 

flere karbohydratrester lokalisert i B-domenet til faktor VIII,

hvor molekylet beholder minst 50% av naturlig FVIII biologisk aktivitet.

2. Sammensetning ifølge krav 1, hvor molekylet beholder minst 60% av 10

naturlig FVIII biologisk aktivitet.

3. Sammensetning ifølge krav 1 eller 2, hvor molekylet beholder minst 

70% av naturlig FVIII biologisk aktivitet.

15

4. Sammensetning ifølge hvilket som helst av de foregående krav, hvor 

molekylet beholder minst 80% av naturlig FVIII biologisk aktivitet.

5. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, 

hvor PEG, PSA eller dekstran har en molekylvekt større enn 10 000 Da 20

til ca. 125 000 Da.

6. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, 

hvor PEG, PSA eller dekstran har en molekylvekt på ca. 18 000 Da til 

ca. 25 000 Da.25

7. Sammensetning ifølge hvilket som helst av de foregående krav, hvor 

PEG, PSA eller dekstran er bundet til karbohydratresten via en linker, 

fortrinnsvis hvor linkeren er løsbar eller hydrolyserbar, og mer 

foretrukket hvor linkeren er 4-[4-N-maleimidofenyl] smørsyrehydrazid 30

(MBPH).
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8. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, 

hvor faktor VIII er en rekombinant faktor VIII eller er en plasmatisk 

faktor VIII.

9. Sammensetning for anvendelse i behandlingen av en 5

blødningsforstyrrelse hvor sammensetningen omfatter: 

(i) en sammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 8; og

(ii) et farmasøytisk akseptabelt hjelpestoff. 

10. Sammensetning for anvendelse ifølge krav 9, hvor 

sammensetningen er i en form som er egnet for injeksjon.10

11. Sammensetning for anvendelse ifølge krav 9 eller 10, hvor 

sammensetningen er rekonstituert med en fysiologisk akseptabel 

rekonstitueringsoppløsning.

15

12. Sett med deler omfattende en farmasøytisk sammensetning 

omfattende: 

(i) en sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 8; og

(ii) en fysiologisk akseptabel rekonstitusjonsløsning,

pakket i en beholder med instruksjoner som beskriver bruk av 20

farmasøytisk sammensetning.

13. Fremgangsmåte for fremstilling av et proteinholdig molekyl definert 

ifølge krav 1, hvor fremgangsmåten omfatter konjugering av minst ett 

medlem valgt fra gruppen bestående av PEG, PSA og dekstran til et 25

faktor VIII-molekyl via en eller flere karbohydratrester lokalisert i B-

domenet av Faktor VIII under betingelser som tillater konjugering.
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