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PATENTKRAV

1. Ferdigfylt, terminalt sterilisert sproyte for intravitreal injeksjon, sproyten omfatter et
glasslegeme som danner en beholder (2), en stopper (10) og et stempel (4), legemet (2)
omfatter et utlep (12) ved en utlopsende (14) og stopperen er anordnet i legemet slik at en
frontflate (16) av stopperen (10) og legemet (2) definerer et kammer (18) med variabelt
volum hvorfra et fluid (20) kan utstetes gjennom utlepet (12), stempelet omfatter en
stempelkontaktflate (22) ved en forste ende (24) og en stang (26) som strekker seg mellom
stempelkontaktflaten (22) og en bakre del (25), stempelkontaktflaten (22) er anordnet for &
komme i kontakt med stopperen (10), slik at stempelet (4) kan anvendes til & tvinge
stopperen (10) mot utlopsenden (14) av legemet, og redusere volumet av det variable
volumkammeret (18), hvori fluidet (20) inneholder en oftalmisk opplesning som omfatter

ranibizumab, karakterisert ved at:

(a) sproyten har et nominelt maksimalt fyllvolum pé ca. 0,5 ml,

(b) sproyten fylles med et doseringsvolum pa mellom ca. 0,03 ml og ca. 0,05 ml

ranibizumab,

(c) sproytebeholderen (2) omfatter ca. 5 pg til ca. 100 ng silikonolje,

(d) den oftalmiske losningen ikke omfatter mer enn 2 partikler > 50 pm i diameter per

ml, og

(e) sprayten har en «stopp-bryt-lgs-kraft» (stopper break loose force) pa mellom 2N til
5N malt ved hjelp av en fylt sproyte, ved en stopphastighet pd 190 mm/min over en lengde

pa 10,9 mm med en 30G x 0,5 tommers nél festet til sproyten.

2. Ferdigfylt sproyte ifelge et hvilket som helst foregdende krav, hvori
sproytebeholderen har et indre belegg av silikonolje som har en gjennomsnittlig tykkelse pa
ca. 450 nm eller mindre, fortrinnsvis 400 nm eller mindre, fortrinnsvis 350 nm eller mindre,
fortrinnsvis 300 nm eller mindre, fortrinnsvis 200 nm eller mindre, fortrinnsvis 100 nm eller

mindre, fortrinnsvis 50 nm eller mindre, fortrinnsvis 20 nm eller mindre.
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3. Ferdigfylt sproyte ifelge et hvilket som helst foregdende krav, hvori
sproytebeholderen har et indre belegg pa ca. 10 pg - ca. 50 pg silikonolje.

4. Ferdigfylt sproyte ifelge et hvilket som helst foregdende krav, hvori VEGF-
antagonistlgsningen videre omfatter en eller flere av (i) ikke mer enn 5 partikler > 25 pm 1

diameter per ml, og (ii) ikke mer enn 50 partikler > 10 um i diameter per ml.

5. Ferdigfylt sproyte ifolge et hvilket som helst foregdende krav, hvori sprayten har en
«stoppglidekraft» (stopper glide force) pd mindre enn SN.

6. Blisterpakning som omfatter en ferdigfylt sproyte ifelge et hvilket som helst
foregdende krav, hvori spreyten er blitt sterilisert ved hjelp av H>O; eller EtO og

hvori den ytre overflaten pé spreyten har < 1ppm EtO eller H>O; rest.

7. Blisterpakning ifelge krav 6, hvori spreyten er blitt sterilisert ved anvendelse av EtO
eller H>O> og den totale EtO- eller H>O; -resten funnet pa utsiden av sproyten og innsiden

av blisterpakningen er < 0,1 mg.

8. Blisterpakning ifelge krav 6 eller 7, hvori <5 % ranibizumab er alkylert.

9. Sett som omfatter: (1) en ferdigfylt sproyte ifolge et hvilket som helst av kravene 1-
5, eller en blisterpakning ifelge et hvilket som helst av kravene 6-7, (ii) en ndl og eventuelt

(ii1) instrukser for administrering.

10. Ferdigfylt sproyte ifolge et hvilket som helst av kravene 1-5 for anvendelse 1 terapi.

11.  Ferdigfylt sproyte ifelge et hvilket som helst av kravene 1-5 for anvendelse ved
behandling av en okuler sykdom valgt fra koroidal neovaskularisering, vét aldersrelatert
makuladegenerasjon, makulart edem sekundeert til retinal veneokklusjon (RVO) inkludert

bade gren RVO (bRVO) og sentral RVO (cRVO), koroidal neovaskularisering sekunder til
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patologisk myopi (PM), diabetisk makulert edem (DME), diabetisk retinopati og

proliferativ retinopati.
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