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Patentkrav  
 

1. Anti-CD20-antistofformulering omfattende 20–300 mg/ml atumumab, 10 til 

100 mM natriumacetat, 25 til 100 mM natriumklorid, 0,5 til 5 % argininfri base, 

0,02 til 0,2 mM EDTA, 0,01 til 0,2 % polysorbat 80 og justert til pH 5,0 til 7,0, til 5 

bruk ved behandling av en immunsykdom og/eller autoimmun sykdom. 

   

2. Anti-CD20-antistofformuleringen til anvendelse ifølge krav 1, hvori 

ofatumumab er til stede i en mengde på 20 mg/ml. 

   10 

3. Anti-CD20-antistofformuleringen til anvendelse ifølge krav 1, hvori 

natriumacetatet er til stede i en mengde på 50 mM. 

   

4. Anti-CD20-antistofformuleringen til anvendelse ifølge krav 1, hvori anti-CD20-

antistofformuleringen er justert til pH 5,5. 15 

   

5. Anti-CD20-antistofformuleringen til anvendelse ifølge krav 1, hvori 

natriumkloridet er til stede i en mengde på 51 mM. 

   

6. Anti-CD20-antistofformuleringen til anvendelse ifølge krav 1, hvori den 20 

argininfrie basen er til stede i en mengde på 1 %. 

   

7. Anti-CD20-antistofformuleringen til anvendelse ifølge krav 1, hvori EDTA er til 

stede i en mengde på 0,05 mM. 

   25 

8. Anti-CD20-antistofformuleringen til anvendelse ifølge krav 1, hvori polysorbat 

80 er til stede i en mengde på 0,02 %. 

   

9. Anti-CD20-antistofformuleringen til anvendelse ifølge krav 1, hvori 

formuleringen omfatter ofatumumab i konsentrasjonsområdet på 50–300 mg/ml, 30 

50 mM natriumacetat, 51 mM natriumklorid, 1 % argininfri base, 0,05 mM EDTA, 

0,02 % polysorbat 80, og justert til pH 5,5. 

   

10. Anti-CD20-antistofformuleringen til anvendelse ifølge krav 1, hvori 

formuleringen er til subkutan administrering til et pattedyr. 35 
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11. Anti-CD20-antistofformuleringen til anvendelse ifølge et hvilket som helst av 

de foregående krav, hvori immunsykdommen er valgt fra gruppen bestående av: 

psoriasis, psoriasisartritt, dermatitt, systemisk sklerodermi og sklerose, 

inflammatorisk tarmsykdom (IBD), Crohns sykdom, ulcerøs kolitt, 

åndenødssyndrom, meningitt, encefalitt, uveitt, glomerulonefritt, eksem, astma, 5 

aterosklerose, leukocyttadhesjonsdefekt, multippel sklerose, Raynauds syndrom, 

Sjøgrens syndrom, juvenil diabetes, Reiters sykdom, Behcets sykdom, 

immunkompleks nefritt, IgA-nefropati, IgM-polyneuropatier, immunmedierte 

trombocytopenier, som akutt idiopatisk trombocytopenisk purpura og kronisk 

idiopatisk trombocytopenisk purpura, hemolytisk anemi, myasthenia gravis, 10 

lupusnefritt, systemisk lupus erytematose, revmatoid artritt (RA), atopisk 

dermatitt, pemfigus, Graves sykdom, Hashimotos tyreoiditt, Wegeners 

granulomatose, Omenns syndrom, kronisk nyresvikt, akutt infeksiøs 

mononukleose, HIV og herpesvirus-relaterte sykdommer. 

   15 

12. Anti-CD20-antistofformuleringen til anvendelse ifølge et hvilket som helst av 

de foregående krav, hvori immunsykdommen er valgt fra systemisk sklerodermi 

og sklerose, multippel sklerose, Sjøgrens syndrom, myasthenia gravis, 

lupusnefritt, systemisk lupus erytematose, revmatoid artritt (RA), pemfigus, 

kronisk nyresvikt, vaskulittider, slik som ANCA-assosierte vaskulittider. 20 
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