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Patentkrav

1. En sammensetning omfattende en første moden og aktiv form av et humant vevskallikrein-

1 (KLK1) polypeptid og en andre moden og aktiv form av et humant vevskallikrein-1 (KLK1) 5

polypeptid,

hvor det første KLK1-polypeptidet har tre N-koblede glykaner festet i rester 78, 84 og 141 som 

definert ved SEKV ID NR: 1, og det andre KLK1-polypeptidet har to N-koblede glykaner festet i 

rester 78 og 84 men ikke 141 som definert ved SEKV ID NR: 2; og

hvor det første KLK1 polypeptidet og det andre KLK1 polypeptidet er tilstede i sammensetningen i 10

et forhold som strekker seg fra 45:55 til 55:45.  

2. Sammensetning ifølge krav 1, hvor forholdet mellom det første KLK1 polypeptidet og det 

andre KLK1 polypeptidet i sammensetningen er 50:50.  

15

3. Sammensetning ifølge krav 1 eller 2, hvor nevnte KLK1 polypeptid (er) omfatter 

aminosyrerester 78-141 i SEKV ID NR: 1 eller aminosyrerester 78-141 i SEKV ID NR: 2.  

4. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1-3, hvor nevnte KLK1 polypeptid 

(er) omfatter aminosyrerester 25-262 i SEKV ID NR: 1 eller aminosyrerester 25-262 i SEKV ID NR: 20

2.

5. Sammensetning ifølge krav 1 eller 2, hvor nevnte KLK1 polypeptid (er) omfatter en 

aminosyresekvens som har minst 95% sekvensidentitet til aminosyrerester 25-262 i SEKV ID NR: 

1 eller SEKV ID NR: 2.25

6. Sammensetning ifølge krav 5, hvor nevnte KLK1 polypeptid (er) omfatter en 

aminosyresekvens som har minst 95% sekvensidentitet til aminosyrerester 25-262 i SEKV ID NR: 

2, og hvor nevnte KLK1 polypeptid (er) omfatter E145 og/eller A188.

  30

7. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1-3, hvor nevnte KLK1-polypeptid 

(er) omfatter en aminosyresekvens som har minst 95% sekvensidentitet til aminosyrerester 25-262 

i SEKV ID NR: 2, og hvor nevnte KLK1 polypeptid (er) omfatter Q145 og/eller V188.  

35

8. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1-7, hvor nevnte KLK1-polypeptid 

(er) består av aminosyrerester 25-262 i SEKV ID NR: 1 eller aminosyrerester 25-262 i SEKV ID 

NR: 2.  
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9. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1-8, som videre omfatter et 

farmasøytisk akseptabelt fortynningsmiddel, adjuvans eller bærer.

10. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1-9, hvor sammensetningen er 

vesentlig fri for andre glykosylerte isoformer (glykoformer) av KLK1.  5

11. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1-10, hvor sammensetningen har 

endotoksinnivåer på mindre enn 1 EU/mg protein, vertscelleprotein på mindre enn 100 ng/mg totalt 

protein, vertscelle-DNA på mindre enn 10 pg/mg totalt protein, og/eller er vesentlig fri for 

aggregater (mere enn 95% som opptrer som en enkelt topp ved SEC HPLC).10

12. Anordning som omfatter en sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1-11, 

hvor anordningen er egnet for å levere sammensetningen subkutant.  

13. Anordning ifølge krav 12, hvor anordningen er en sprøyte.  15

14. Sprøyte ifølge krav 13, som videre omfatter en hypodermisk nålenhet festet til sprøyten.

  

15. Sprøyte ifølge krav 14, hvor nålen har en lengde på ½ tomme til 5/8 tommer og har et 20

finhetsmål på omtrent 25 til omtrent 31.

NO/EP2854841


