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Patentkrav

1. Flytende formulering for adenovirus som omfatter:
a) et rekombinant adenovirus;

b) en sitratbuffer;

c) hydroksypropyl-beta-syklodekstrin (HBCD);

d) et salt;

e) et ikke-ionisk vaskemiddel;

hvori formuleringen har en pH mellom 5,5 og 6,5.

2. Formulering ifglge krav 1, hvori sitratkonsentrasjonen er i omradet mellom 5 og
30 mM.

3. Formulering ifglge krav 1 eller 2, hvori konsentrasjonen av HBCD er i omrddet mellom
1 og 10 vekt-%.

4. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori saltet er natriumklorid.

5. Formulering ifglge krav 4, hvori natriumkloridkonsentrasjonen er i omradet mellom
20 og 200 mM.

6. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1-5, hvori det ikke-ioniske

vaskemidlet er Polysorbat 80.

7. Formulering ifelge krav 6, hvori Polysorbat-80-konsentrasjonen er i omradet mellom
0,005 og 0,5 vekt-%.

8. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1-7, hvori formuleringen har en pH
i omradet mellom 5,7 0g 6,3, og omfatter sitrat i en konsentrasjon i omradet mellom

5 og 30 mM; HBCD i en konsentrasjon i omradet mellom 1 og 10 vekt-%; NaCl i en
konsentrasjon i omradet mellom 20 og 200 mM; Polysorbat-80 i en konsentrasjon i

omradet mellom 0,01 og 0,05 vekt-%.

9. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1-8, hvori formuleringen videre

omfatter et 2 eller 4-karbonalkohol.
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10. Formulering ifglge krav 9, hvori 2- eller 4-karbonalkoholen er etanol.

11. Formulering ifglge krav 10, hvori etanolkonsentrasjonen er i omradet mellom 0,1 og
1 vekt-%.

12. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 9-11, hvori formuleringen har en
pH i omrddet mellom 5,7 og 6,3, og omfatter sitrat i en konsentrasjon i omradet mellom
5 og 30 mM; HBCD i en konsentrasjon i omradet mellom 1 og 10 vekt-%; NaCl i en
konsentrasjon i omradet mellom 20 og 200 mM; Polysorbat-80 i en konsentrasjon i
omradet mellom 0,01 og 0,05 vekt-%; og etanol i en konsentrasjon i omradet mellom
0,2 og 0,6 vekt-%.

13. Formulering ifslge krav 12, hvori formuleringen har en pH pa 6, og omfatter sitrat i
en konsentrasjon pa 20 mM; HBCD i en konsentrasjon pa 5 vekt-%; NaCl i en
konsentrasjon pa 80 mM; Polysorbat-80 i en konsentrasjon pa 0,025 vekt-% og etanol i

en konsentrasjon pa 0,4 vekt-%.

14. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 10-12, hvori formuleringen har en
pH i omradet mellom 5,9 og 6,2, og omfatter sitrat i en konsentrasjon i omradet mellom
10 og 25 mM; HBCD i en konsentrasjon i omradet mellom 4 og 6 vekt-%; NaCl i en
konsentrasjon i omradet mellom 70 og 100 mM; Polysorbat-80 i en konsentrasjon i
omradet mellom 0,018 og 0,035 vekt-%; og etanol i en konsentrasjon i omradet mellom
0,3 of 0,45 vekt-%.

15. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1-14, hvori formuleringen er

egnet for parenteral anvendelse.

16. Fremgangsmate for 8 bevare et adenovirus som omfatter fremstilling av en

formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1-15.

17. Fremgangsmate for 8 bevare et adenovirus som omfatter fremstilling av en
formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1-15 og lagring av formuleringen ved

en temperatur mellom 2 og 8 °C.
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