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Patentkrav

1. Farmasgytisk sammensetning, omfattende:
(a) 50 IU/mil til 2500 IU/ml av et rFVIIIFc-polypeptid;
(b) 10 mg/ml til 25 mg/ml sukrose;
(c) 8,8 mg/mil til 14,6 mg/ml natriumklorid (NaCl);
(d) 0,75 mg/ml til 2,25 mg/ml L-histidin;
(e) 0,75 mg/ml til 1,5 mg/ml kalsiumkloriddihydrat; og
(f) 0,08 mg/ml til 0,25 mg/ml polysorbat 20 eller polysorbat 80.

2. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, omfattende:
(a) 13 mg/ml til ca. 20 mg/ml sukrose, eller

(b) 13,3 mg/ml sukrose eller ca. 20,0 mg/ml sukrose.

3. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1 eller 2, omfattende:
(a) 10 mg/ml til 13 mg/ml NaCl, eller
(b) 12,0 mg/ml NacCl.

4. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3,
omfattende:

(a) 1,03 mg/ml L-histidin, eller

(b) 1,55 mg/ml L-histidin.

5. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4,
omfattende:

(a) 0,8 mg/ml kalsiumkloriddihydrat, eller

(b) 1,18 mg/ml kalsiumkloriddihydrat.

6. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 5,
omfattende:

(a) 0,13 mg/mil polysorbat 20 eller polysorbat 80, eller

(b) 0,20 mg/ml polysorbat 20 eller polysorbat 80.

7. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 6,
omfattende 83 IU/ml, 167 IU/ml, 250 IU/ml, 333 IU/ml, 500 IU/ml, 667 IU/ml,
1000 IU/ml, 1333 IU/ml, 1667 IU/mI eller 2000 IU/ml av rFVIIIFc-polypeptidet.
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8. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 7,
omfattende:

(a) ca. 83 IU/ml, ca. 167 IU/ml, ca. 250 IU/ml, ca. 333 IU/ml, ca. 500 IU/ml,

ca. 667 IU/ml, ca. 1000 IU/ml, ca. 1333 IU/ml, ca. 1667 IU/ml eller

ca. 2000 IU/ml av rFVIIIFc-polypeptidet;

(b) ca. 13,3 mg/ml sukrose;

(c) ca. 12,0 mg/ml NaCl;

(d) ca. 1,03 mg/ml L-histidin;

(e) ca. 0,8 mg/ml kalsiumkloriddihydrat; og

(f) ca. 0,13 mg/ml polysorbat 20 eller polysorbat 80.

9. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 8, omfattende ca. 83 IU/ml,
ca. 167 1U/ml, ca. 250 IU/ml, ca. 333 IU/ml, ca. 500 IU/ml, ca. 667 IU/ml,
ca. 1000 IU/ml eller ca. 2000 IU/ml av rFVIIIFc-polypeptidet.

10. Farmasgytisk sett, omfattende:
(a) fgrste beholder omfattende et lyofilisert pulver, hvori pulveret omfatter
(i) 250 IV, 500 IV, 750 IU, 1000 IU, 1500 IU, 2000 IU, 3000 IU, 4000 IU,
5000 IU eller 6000 IU av et rFVIIIFc-polypeptid;
(ii) 40 mg sukrose;
(iii) 36 mg natriumklorid;
(iv) 3,1 mg L-histidin;
(v) 2,40 mg kalsiumkloriddihydrat; og
(vi) 0,40 mg polysorbat 20 eller polysorbat 80; og
(b) andre beholder omfattende sterilisert vann for injeksjoner i et volum som er
tilstrekkelig til 8 fremstille, ndr det kombineres med det lyofiliserte pulveret fra
den fgrste beholderen, en Igsning omfattende:
(i) henholdsvis 83 1IU/ml, 167 IU/ml, 250 IU/ml, 333 IU/ml, 500 IU/ml,
667 IU/ml, 1000 IU/ml, 1333 IU/ml, 1667 IU/ml eller 2000 IU/ml av rFVIIIFc-
polypeptidet;
(ii) 13,3 mg/ml sukrose;
(iii) 12,0 mg/ml NacCl;
(iv) 1,03 mg/ml L-histidin;
(v) 0,80 mg/ml kalsiumkloriddihydrat; og
(vi) 0,13 mg/ml polysorbat 20 eller polysorbat 80.

11. Det farmasgytiske settet ifglge krav 10, hvori det lyofiliserte pulveret omfatter
250 IU, 500 IU, 750 IU, 1000 IU, 1500 IU, 2000 IU eller 3000 IU av et rFVIIIFc-
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polypeptid, og hvori Igsningen omfatter henholdsvis 83 IU/ml, 167 IU/ml, 250 IU/ml,
333 IU/ml, 500 IU/ml, 667 IU/ml eller 1000 IU/ml av rFVIIIFc-polypeptidet.

12, Det farmasgytiske settet ifglge krav 10 eller 11, hvori den fgrste beholderen er et

hetteglass omfattende en gummipropp.

13. Det farmasgytiske settet ifglge et hvilket som helst av kravene 10 til 12, hvori den
andre beholderen er et sprgytelegeme, og hvori sprgytelegemet er forbundet med et

stempel.

14. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 9

for anvendelse som et medikament.

15. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 9
for anvendelse for @ redusere eller minke én eller flere blgdningsepisoder eller
blgdningsepisodefrekvens, eller for anvendelse i behandling eller forhindring av en

blgdningstilstand, hos et individ med behov derav.

16. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 15, hvori reduksjon
eller minking av blgdningsepisodefrekvens reduserer en &rlig blgdningsrate hos et individ

med behov derav.

17. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 15 eller krav 16,

hvori individet har blgdningstilstanden hemofili.

18. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av
kravene 15 til 17, hvori den farmasgytiske sammensetningen er egnet for intravengs

eller subkutan anvendelse.

19. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 9,
det farmasgytiske settet ifglge et hvilket som helst av kravene 10 til 13, eller den
farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 15
til 18, hvori rFVIIIFc-polypeptidet omfatter en fgrste delenhet omfattende en
aminosyresekvens som er minst 90 % eller 95 % identisk med aminosyrene 20 til 1684
ifglge SEQ ID NO:2, og en andre delenhet omfattende en aminosyresekvens minst 90 %
til 95 % identisk med aminosyrene 21 til 247 ifglge SEQ ID NO:4.
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20. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 9,
det farmasgytiske settet ifglge et hvilket som helst av kravene 10 til 13, eller den
farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 15
til 18, hvori rFVIIIFc-polypeptidet omfatter en fgrste delenhet omfattende aminosyrene
20 til 1684 ifglge SEQ ID NO:2, og en andre delenhet omfattende aminosyrene 21 til 247
ifglge SEQ ID NO:4.
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