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PATENTKRAV

1. Stabilisert formulering av ADAMTS13 for anvendelse i en metode for 

behandling eller forebygging av en sykdom eller tilstand assosiert med 

ADAMTS13 eller VWF dysfunksjon, eller5

for anvendelse i en metode for behandling eller forebygging av en 

sykdom eller tilstand assosiert med dannelsen og/eller tilstedeværelsen 

av en trombe, eller

for anvendelse i en metode for behandling eller forebygging av et 

infarkt, hvilken fremgangsmåte omfatter administrering til en individ 10

stabilisert formulering av ADAMTS13, hvor formuleringen omfatter: 

(a) 0,05 mg/ml til 10,0 mg/ml ADAMTS13;

(b) mindre enn 100 mM av et farmasøytisk akseptabelt salt

(c) 0,5 mM til 20 mM kalsium;

(d) sukker og/eller sukkeralkohol;15

(e) et ikke-ionisk overflateaktivt middel; og

(f) et buffermiddel for å opprettholde en pH mellom 6,0 og 8,0. 

2. Stabilisert formulering av ADAMTS13 for anvendelse i en metode for 

behandling eller forebygging av en sykdom eller tilstand assosiert med 20

ADAMTS13 eller VWF dysfunksjon, eller

for anvendelse i en metode for behandling eller forebygging av en 

sykdom eller tilstand assosiert med dannelsen og/eller tilstedeværelsen 

av en trombe, eller

for anvendelse i en fremgangsmåte for behandling eller forebygging av 25

et infarkt, hvilken fremgangsmåte omfatter administrering til en individ 

stabilisert formulering av ADAMTS13, hvor formuleringen omfatter: 

(g) minst 100 enheter ADAMTS13-aktivitet per mg ADAMTS13;

(h) mindre enn 100 mM av et farmasøytisk akseptabelt salt

(i) 0,5 mM til 20 mM kalsium;30

(j) sukker og/eller sukkeralkohol;

(k) et ikke-ionisk overflateaktivt middel; og
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et buffermiddel for å opprettholde en pH mellom 6,0 og 8,0.

3. Formulering for anvendelse ifølge krav 1 eller 2, omfattende mellom 

omtrent 50 enheter og omtrent 1000 enheter ADAMTS13-aktivitet per 

ml.5

4. Formulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 3, hvor saltet er natriumklorid eller kaliumklorid.

5. Formulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 10

til 4, omfattende mellom 1,0 og 10,0 mM kalsium.

6. Formulering for anvendelse ifølge krav 5, omfattende mellom 2,0 og 

4,0 mM kalsium.

15

7. Formulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 5, omfattende mellom 2% og 6% av et sukker og/eller 

sukkeralkohol.

8. Formulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 20

til 7, hvor sukkeret og/eller sukkeralkoholen er valgt fra gruppen 

bestående av sukrose, trehalose, mannitol og en kombinasjon derav.

9. Formulering for anvendelse ifølge krav 8, hvor sukkeret og/eller 

sukkeralkoholen omfatter sukrose og mannitol.25

10. Formulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 9, omfattende mellom 0,01% og 0,1% av et ikke-ionisk 

overflateaktivt middel.

30
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11. Formulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 10, hvor det overflateaktive middel er valgt fra gruppen bestående av 

Polysorbate 20, Polysorbate 80, Pluronic F-68 og BRIJ 35.

12. Formulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 5

til 11, omfattende mellom 5 mM og 100 mM av et buffermiddel.

13. Formulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 12, hvor buffermidlet er histidin eller HEPES.

10

14. Formulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 13, hvor pH i formuleringen er 7,0 ± 0,2.

15. Formulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 13, omfattende 15

(a) 0,05 mg/ml til 10,0 mg/ml ADAMTS13;

(b) 0 til 60 mM NaCl;

(c) 2 mM til 4 mM kalsium;

(d) 2% til 4% mannitol;

(e) 0,5% til 2% sukrose;20

(f) 0,025 til 0,1% Polysorbate 80; og

(g) 10 mM til 50 mM histidin (pH 7,0 ± 0,2).

16. Formulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 14, omfattende 25

(a) minst 100 enheter ADAMTS13-aktivitet per mg ADAMTS13;

(b) 0 til 60 mM NaCl;

(c) 2 mM til 4 mM kalsium;

(d) 2% til 4% mannitol;

(e) 0,5% til 2% sukrose;30

(f) 0,025 til 0,1% Polysorbate 80; og
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(g) 10 mM til 50 mM histidin (pH 7,0 ± 0,2).

17. Formulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 16, videre omfattende mellom 0,5 µM og 20 µM sink.

18. Formulering av ADAMTS13 for anvendelse ifølge et hvilket som helst 5

av kravene 1 til 17, hvor formuleringen er lyofilisert fra en flytende 

formulering.

19. Formulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 18, hvor ADAMTS13-proteinet er humant ADAMTS13.10

20. Formulering for anvendelse ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 

19, hvor det humane ADAMTS13-proteinet er rekombinant ADAMTS13.
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