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PATENTKRAV:

1. Vandig farmaseytisk sammensetning som omfatter:

(a) adalimumab;

(b) et acetatbuffermiddel (eller acetatbuffersystem);

(©) en sukkerstabilisator, hvori sukkerstabilisatoren er et ikke-reduserende disakkarid valgt
blant gruppen som inkluderer trehalose og sukrose; og

(d) polysorbat 80; og

hvori sammensetningen:

. har en pH mellom 5,0 og 5,5;
. er enten fri for arginin eller omfatter arginin i en konsentrasjon pd hayst 0,1 mM;
. er enten fri for fosfatbuffermidler eller omfatter et fosfatbuffersystem i en konsentrasjon

pa hoyst 0,1 mM;

. er enten fri for aminosyrer eller omfatter en eller flere aminosyrer i en (kollektiv)
konsentrasjon pa heyst 0,1 mM; og

. er enten fri for overflateaktive stoffer, med unntak av polysorbat 80, eller omfatter ett
eller flere overflateaktive stoffer ekskludert polysorbat 80 i en kollektiv konsentrasjon pa hayst
0,001 mM.

2. Den vandige farmaseytiske sammensetningen ifelge krav 1, hvori sukkerstabilisatoren er
sukrose.

3. Den vandige farmasgytiske sammensetningen ifelge krav 1, hvori sukkerstabilisatoren er
trehalose.

4. Den vandige farmasoytiske sammensetningen ifelge et hvilket som helst foregdende
krav, hvori sammensetningen omfatter sukkerstabilisatoren i en konsentrasjon pd 100 til
300 mM.

5. Den vandige farmaseytiske sammensetningen ifelge et hvilket som helst foregdende
krav, hvori sammensetningen omfatter acetatbuffermidlet (eller acetatbuffersystem) i en
konsentrasjon pa 5 til 50 mM.

6. Den vandige farmasgytiske sammensetningen ifelge et hvilket som helst foregaende
krav, hvori sammensetningen omfatter adalimumab 1 en konsentrasjon pa 25 til
75 mg/ml.

7. Den vandige farmasgytiske sammensetningen ifelge et hvilket som helst foregdende
krav, hvori sammensetningen er fri for aminosyrer.

8. Den vandige farmaseytiske sammensetningen ifelge et hvilket som helst foregdende

krav, hvori sammensetningen er (i det vesentlige eller helt) fri for polysorbat 20.
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9. Den vandige farmaseytiske sammensetningen ifelge et hvilket som helst foregdende
krav, hvori den protein-ikke-utfoldende temperaturen til adalimumab 1 den flytende
farmaseytiske sammensetningen er sterre enn eller lik 70 °C.

10.  Den vandige farmaseytiske sammensetningen ifolge et hvilket som helst foregiende
krav, hvori sammensetningen omfatter:

(a) adalimumab;

(b) et acetatbuffermiddel (eller acetatbuffersystem);

(©) 100 til 300 mM sukkerstabilisator, hvori sukkerstabilisatoren er et ikke-reduserende
disakkarid valgt fra gruppen som inkluderer trehalose og sukrose; og

(d) 0,05 til 1,5 mg/ml polysorbat 80; og

hvori sammensetningen:

. har en pH mellom 5,0 og 5,5;

. er enten fri for arginin eller omfatter arginin i en konsentrasjon pa heyst 0,1 mM;

. er enten fri for fosfatbuffermidler eller omfatter et fosfatbuffersystem i en konsentrasjon
pa hoyst 0,1 mM;

. er enten fri for aminosyrer eller omfatter en eller flere aminosyrer i en (kollektiv)
konsentrasjon pa heyst 0,1 mM; og

. er enten fri for overflateaktive stoffer, med unntak av polysorbat 80, eller omfatter ett
eller flere overflateaktive stoffer (ekskludert polysorbat 80) 1 en kollektiv konsentrasjon pa hayst
0,001 mM.

11.  Den vandige farmasoytiske sammensetningen ifolge et hvilket som helst foregiende
krav, hvori sammensetningen omfatter:

(a) 25 til 75 mg/ml adalimumab;

(b) 5 til 50 mM et acetatbuffermiddel (eller acetatbuffersystem);

(c) 100 til 300 mM sukkerstabilisator, hvori sukkerstabilisatoren er et ikke-reduserende
disakkarid valgt blant gruppen som inkluderer trehalose og sukrose; og

(d) 0,9 til 1,1 mg/ml polysorbat 80; og

hvori sammensetningen:

. har en pH mellom 5,1 og 5,3;
. er enten fri for arginin eller omfatter arginin i en konsentrasjon pa heyst 0,1 mM;
. er enten fri for fosfatbuffermidler eller omfatter et fosfatbuffersystem i en konsentrasjon

pa hoyst 0,1 mM;
. er enten fri for aminosyrer eller omfatter en eller flere aminosyrer i en (kollektiv)

konsentrasjon pa heyst 0,1 mM; og
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. er enten fri for overflateaktive stoffer, med unntak av polysorbat 80, eller omfatter ett
eller flere overflateaktive stoffer (ekskludert polysorbat 80) 1 en kollektiv konsentrasjon pa hayst
0,001 mM.

12.  Den vandige farmaseytiske sammensetningen ifolge et hvilket som helst foregaende
krav, hvori sammensetningen omfatter:

(a) 45 til 55 mg/ml adalimumab;

(b) 5 til 50 mM et acetatbuffermiddel (eller acetatbuffersystem);

(©) 150 til 300 mM sukkerstabilisator, hvori sukkerstabilisatoren er et ikke-reduserende
disakkarid valgt fra gruppen som inkluderer trehalose og sukrose; og

(d) 0,9 til 1,1 mg/ml polysorbat 80; og

hvori sammensetningen:

. har en pH mellom 5,1 og 5,3;

. er fri for arginin;

. er fri for fosfatbuffermidler;

. er fr1 for aminosyrer; og

. er fr1 for overflateaktive stoffer, med unntak av polysorbat 80.

13.  Den vandige farmaseytiske sammensetningen ifolge et hvilket som helst foregiende

krav, hvori sammensetningen omfatter:

(a) 45 til 55 mg/ml adalimumab;

(b) 5 til 50 mM acetatbuffersystem som omfatter natriumacetat;
(c) 150 til 300 mM sukrose; og

(d) 0,9 til 1,1 mg/ml polysorbat 80; og

hvori sammensetningen:

. har en pH mellom 5,1 og 5,3;

. er fri for arginin;

. er fri for fosfatbuffermidler;

. er fr1 for aminosyrer; og

. er fr1 for overflateaktive stoffer, med unntak av polysorbat 80.

14.  Legemiddelavleveringsanordning som omfatter en flytende farmaseytisk sammensetning
ifolge et hvilket som helst foregaende krav.

15.  Vandig farmaseytisk sammensetning ifelge et hvilket som helst av kravene 1 til 13 for
anvendelse ved behandling av revmatoid artritt, psoriasisartritt, ankyloserende spondylitt,
Crohns sykdom, ulcerativ kolitt, moderat til alvorlig kronisk psoriasis og/eller juvenil idiopatisk

artritt.
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