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Patentkrav 

 

1.  En lyofilisert formulering som omfatter et anti-epidermal vekstfaktor 

reseptor (EGFR)-antistoff-legemiddel-konjugat (ADC), et sukker, histidin, og et 

overflateaktivt middel, hvor nevnte anti-EGFR ADC omfatter et anti-EGFR 

antistoff konjugert til et auristatin, hvor anti-EGFR antistoffet omfatter en tung 

kjede variabel region som omfatter komplementaritetsdomene regioner (CDRer) 

som omfatter aminosyre sekvensene angitt i SEKV. Id Nr.: 15, 16, og 17, og 

omfatter en lett kjede variabel region som omfatter CDRer som omfatter 

aminosyre sekvensene angitt i SEKV. Id Nr.: 20, 21, og 22. 

 

2.  Formuleringen ifølge krav 1, hvor auristatinet er monometylauristatin F 

(MMAF). 

 

3.  Formuleringen ifølge krav 2, hvor MMAFet er konjugert til antistoffet med en 

maleimidokaproyl-linker. 

 

4.  Formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1-3, hvor det 

overflateaktive midlet er et polysorbat. 

  

5.  Formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1-4, hvor 

formuleringen omfatter omtrent 1-120 mg av anti-EGFR ADCet. 

 

6.  Formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1-5, hvor sukkeret er 

valgt fra gruppen bestående av mannitol, sorbitol, sukrose, og trehalose. 

  

7.  Formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1-5, hvor sukkeret er 

sukrose og det overflateaktive midlet er et polysorbat. 

  

8.  Formuleringen ifølge krav 4 eller krav 7, hvor polysorbatet er polysorbat 

80. 

  

9.  Formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1-3, hvor nevnte 

formulering er rekonstituert og omfatter omtrent 1 - 100 mg/ml av anti-EGFR 
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ADCet, omtrent 1 - 10 mg/ml histidin, omtrent 50 -90 mg/ml av sukkeret, og 

omtrent 0,01 – 0,2 mg/ml av det overflateaktive midlet. 

  

10.  Formuleringen ifølge krav 9, hvor sukkeret er sukrose, eventuelt hvor det 

overflateaktive midlet er polysorbat 80, og/eller formuleringen har en pH på 

omtrent 5,5 til 6,5. 

 

11.  Formuleringen ifølge krav 9 eller krav 10, som omfatter 10-100 mg/ml av 

anti-EGFR ADCet. 

  

12.  Formuleringen ifølge krav 9 eller krav 10, som omfatter 1-40 mg/ml av anti-

EGFR ADCet. 

 

13.  Formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1-12, hvor antistoffet 

omfatter en tung kjede variabel region som omfatter aminosyre sekvensen angitt 

i SEKV. Id Nr.: 13, og en lett kjede variabel region som omfatter aminosyre 

sekvensen angitt i SEKV. Id Nr.: 18. 

 

14.  Formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1-13, hvor 

formuleringen omfatter en ADC blanding som har en gjennomsnittlig DAR på 

omtrent 3 eller en ADC blanding som har en DAR på omtrent 2-4. 

 

15.  En lyofilisert formulering som omfatter 

et anti-EGFR ADC som omfatter et anti-EGFR antistoff konjugert til 

monometylauristatin F (MMAF), hvor nevnte ADC omfatter en tung kjede variabel 

region som omfatter komplementaritetsdomene regioner (CDRer) som omfatter 

aminosyre sekvensene angitt i SEKV. Id Nr.: 15, 16, og 17, og omfatter en lett 

kjede variabel region som omfatter CDRer som omfatter aminosyre sekvensene 

angitt i SEKV. Id Nr.: 20, 21, og 22, 

sukrose, 

histidin, og 

polysorbat 80, 

hvor formuleringen omfatter en ADC blanding som har en gjennomsnittlig DAR på 

omtrent 3 eller en ADC blanding som har en DAR på omtrent 2-4. 
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16.  Formuleringen ifølge krav 15, hvor anti-EGFR antistoffet omfatter en tung 

kjede variabel region som omfatter aminosyre sekvensen angitt i SEKV. Id Nr.: 

13, og en lett kjede variabel region som omfatter aminosyre sekvensen angitt i 

SEKV. Id Nr.: 18. 

 

17.  Formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1-16, som er en 

farmasøytisk formulering. 

 

18.  En fremgangsmåte for å fremstille formuleringen ifølge et hvilket som helst 

av kravene 1-3 eller 15, nevnte fremgangsmåte som omfatter lyofilisering av en 

vandig formulering som har en pH i området fra omtrent 5 to 7 og som omfatter 

1-20 mg av histidin, omtrent 320-410 mg av sukkeret, omtrent 0,1 to 0,9 mg av 

det overflateaktive midlet, og omtrent 1-150 mg av anti-EGFR ADCet. 

 

19.  Formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1-17 for anvendelse i 

en fremgangsmåte for å behandle en lidelse som behøver behandling med anti-

EGFR ADCet. 

 

20.  Formuleringen for anvendelse i henhold til krav 19, hvor lidelsen som 

behøver behandling med anti-EGFR ADCet er kreft. 

 

21.  Formuleringen for anvendelse i henhold til krav 20, hvor kreften er valgt fra 

gruppen bestående av glioblastom, ikke-småcellet lungekreft, lungekreft, 

tykktarmskreft, hode- og nakkekreft, brystkreft, plateepitelcelle tumorer, 

analkreft, hudkreft, vulvarkreft, plateepiteltumorer og gliom. 

 

22.  Formuleringen for anvendelse i henhold til krav 21, hvor plateepitel tumoren 

er valgt fra gruppen bestående av plateepitel lungetumor, en plateepitel tumor i 

hodet eller nakken, og en plateepitel livmorhalstumor. 

 

23.  Formuleringen for anvendelse i henhold til krav 21, hvor kreften er 

glioblastom eller glioblastom multiforme. 

 

24.  Formuleringen for anvendelse i henhold til krav 20, hvor kreften er en fast 

tumor som har overekspresjon av EGFR. 
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25.  Formuleringen for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av kravene 

19-24, hvor formuleringen blir administrert intravenøst. 

 

26.  Et sett som omfatter formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1-

17. 
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