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PATENTKRAV

1. Stabil, vandig farmasgytisk formulering, hvor formuleringen omfatter et
monoklonalt anti-PDL1-antistoff i en konsentrasjon pa 40 mg/ml til 125 mg/ml,
histidinacetat eller natriumacetat i en konsentrasjon pd 15 mM til 25 mM,
sukrose i en konsentrasjon pa 60 mM til 240 mM, polysorbat i en konsentrasjon
pa 0,005% (vekt/volum) til 0,06% (vekt/volum) og pH er 5,0 til 6,3; hvor
nevnte monoklonale antistoff omfatter en lettkjede variabel region som omfatter
aminosyresekvensen ifglge SEQ ID NO:7, og en tungkjede variabel region som
omfatter aminosyresekvensen ifglge SEQ ID NO:32; og hvor nevnte

monoklonale antistoff er et humanisert IgG1-antistoff.

2. Formulering ifglge krav 1, hvor nevnte monoklonale antistoff i formuleringen
er 40 mg/ml til 80 mg/ml, 54 mg/ml til 66 mg/ml, 60 mg/ml til 125 mg/ml,
60 mg/ml eller 125 mg/ml.

3. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1-2, hvor nevnte
histidinacetat eller natriumacetat er i en konsentrasjon pa 17 mM til 22 mM eller
20mM.

4. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1-3, hvor nevnte sukrose
i formuleringen er 60 mM til 180 mM eller 120 mM.

5. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1-4, hvor formuleringen

har en pH pa 5,5 til 6,1, en pH pa 5,5 eller en pH pa 5,8.

6. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1-5, hvor nevnte

polysorbat i formuleringen er polysorbat 20.

7. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1-6, hvor nevnte

polysorbat i formuleringen er 0,02% til 0,04%.

8. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1-7, hvor nevnte

monoklonale antistoff i formuleringen er 60 mg/ml, sukrose i formuleringen er
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120 mM og pH er 5,8;

nevnte monoklonale antistoff i formuleringen er 125 mg/ml, sukrose i
formuleringen er 240 mM og pH er 5,5;

nevnte monoklonale antistoff foreligger i en mengde pa 60 mg/ml, nevnte
histidinacetat foreligger i en konsentrasjon p& 20 mM, nevnte sukrose foreligger
i en konsentrasjon pa 120 mM og nevnte polysorbat er polysorbat 20 i en
konsentrasjon pa 0,04% (vekt/volum), og nevnte formulering har en pH pa 5,8;
eller

nevnte monoklonale antistoff foreligger i en mengde pa 125 mg/ml, nevnte
histidinacetat foreligger i en konsentrasjon p& 20 mM, nevnte sukrose foreligger
i en konsentrasjon pa 240 mM, og nevnte polysorbat er polysorbat 20 i en

konsentrasjon pa 0,02 %, og nevnte formulering har en pH pa 5,5.

9. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1-8, hvor nevnte

monoklonale antistoff ikke har gjennomgatt tidligere lyofilisering.

10. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1-9, hvor nevnte
monoklonale antistoff omfatter: en lettkjede som omfatter aminosyresekvensen
ifglge SEQ ID NO:9, og en tungkjede som omfatter aminosyresekvensen ifglge
SEQ IDNO:10.

11. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1-10, hvor nevnte
monoklonale antistoff oppbevares i et hetteglass av glass eller en beholder av
en metallegering, hvor metallegeringen eventuelt er 316L rustfritt stal eller

hastelloy.
12. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1-11, hvor formuleringen
er stabil ved 2-8°C i minst 6 m&neder, i minst 12 maneder, i minst 18 maneder

eller i minst 24 maneder.

13. Formulering ifglge krav 12, hvor antistoffet i formuleringen beholder minst

80% av sin biologiske aktivitet etter oppbevaring.

14. Formulering ifglge krav 13, hvor den biologiske aktiviteten males ved
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antistoffbinding til PD-L1.
15. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1-14, som er steril.

16. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1-15, som er egnet for

administrering til en person, eventuelt for intravengs (IV) administrering.

17. Produkt som omfatter en beholder som inneholder den stabile, vandige

farmasgytiske formuleringen ifglge et hvilket som helst av kravene 1-16.

18. Produkt ifglge krav 17, hvor beholderen er et hetteglass av glass eller en
beholder av en metallegering, eventuelt hvor metallegeringen er 316L rustfritt

stdl eller hastelloy.

19. Sammensetning for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av en
sykdom eller lidelse hos et individ, som omfatter en effektiv mengde av
formuleringen ifglge et hvilket som helst av kravene 1-16, hvor sykdommen
eller lidelsen er valgt fra gruppen som bestdr av infeksjon, kreft og

inflammatorisk sykdom.

20. Formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1-16, hvor det
monoklonale antistoffet omfatter en N297A- eller D265A/N297A-substitusjon i
den konstante regionen, idet nummereringen av aminosyreresten (residue)

tilsvarer EU-indeksen ifglge Kabat.
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