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PATENTKRAV

1. Flytende farmasøytisk sammensetning omfattende:

- 45 til omtrent 55 mg/ml adalimumab,

- 5 til 14 mM natriumacetat/eddiksyre-buffersystem5

- 190 til 210 mM trehalose,

- 40 til 60 mM natriumklorid,

- 0,9 mg/ml til 1,1 mg/ml polysorbat 80, og

- vann (for injeksjon),

der sammensetningen:10

o har en pH mellom 5,1 og 5,3,
o er fri for arginin eller omfatter arginin i en konsentrasjon på maksimalt 0,001 

mM,
o er fri for aminosyrer eller omfatter én eller flere aminosyrer i en (samlet) 

konsentrasjon på maksimalt 0,001 mM,15
o er fri for surfaktanter med unntaket av polysorbat 80 eller omfatter én eller flere 

av nevnte surfaktanter (ekskludert polysorbat 80) i en (samlet) konsentrasjon på 
maksimalt 0,0001 mM, og/eller

o er fri for fosfatbufrende midler (f.eks. natriumdihydrogenfosfat, 
dinatriumhydrogenfosfat) eller omfatter et fosfatbuffersystem i en konsentrasjon 20
på maksimalt 0,001 mM.

2. Flytende farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, der sammensetningen 

omfatter:

- 50 mg/ml adalimumab,25

- 10 mM natriumacetat/eddiksyre-buffersystem,

- 200 mM trehalose,

- 50 mM natriumklorid

- 1,0 mg/ml polysorbat 80, og

- vann (for injeksjon),30

der sammensetningen:

o har en pH på 5,2,
o er fri for arginin,
o er fri for aminosyrer,
o er fri for surfaktanter med unntaket av polysorbat 80, og35
o er fri for fosfatbufrende midler/systemer.
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3. Flytende farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, der sammensetningen 

består av:

- 50 mg/ml adalimumab,

- 10 mM natriumacetat/eddiksyre-buffersystem,

- 200 mM trehalose,5

- 50 mM natriumklorid,

- 1 mg/ml polysorbat 80, og

- vann (for injeksjon),

der sammensetningen har en pH på 5,2.

10

4. Flytende farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, der sammensetningen er 

fri for aminosyrer.

5. Flytende farmasøytisk sammensetning ifølge ethvert av de foregående krav, 

der osmolaliteten til sammensetningen er mellom 220 og 400 mOsm/kg.15

6. Flytende farmasøytisk sammensetning ifølge ethvert av de foregående krav, 

der proteinutfoldingstemperaturen for adalimumab i den flytende farmasøytiske 

sammensetningen er høyere enn eller lik 70 °C.

20

7. Legemiddelleveringsinnretning omfattende en flytende farmasøytisk

sammensetning ifølge ethvert av de foregående krav.

8. Legemiddelleveringsinnretning ifølge krav 7, 

der legemiddelleveringsinnretningen er et rør, ampulle, sprøyte, injeksjonspenn 25

eller en intravenøs pose omfattende den flytende farmasøytiske sammensetningen.

9. Flytende farmasøytisk sammensetning ifølge ethvert av kravene 1 til 6, 

for anvendelse i behandlingen av reumatoid artritt, psoriatisk artritt, ankyloserende 

spondylitt, Crohns sykdom, ulcerøs kolitt, moderat til alvorlig kronisk psoriasis 30

og/eller idiopatisk barne-artritt.
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