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Patentkrav 

1. En farmasøytisk sammensetning, som omfatter:  

a. et peptid med en aminosyresekvens bestående av SEKV ID NR:70 i en konsentrasjon 
fra 1 til 10 mg/mL; og 

b. en farmasøytisk akseptabel bærer som omfatter: 

(i) Tris som er til stede i et område fra 5 til 50 mM, 

(ii) trehalose som er til stede i området mellom 1 og 20% (vekt/volum), og 

(iii) polysorbat-20 (TWEEN-20) som er til stede i området fra 0,001 til 0,1% 
(volum/volum), 

hvor sammensetningen ikke omfatter NaCl. 

2. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvor  

(i) peptidet er i en konsentrasjon på 1 mg/mL; 

(ii) peptidet er i en konsentrasjon på 5 mg/mL; eller 

(iii) peptidet er i en konsentrasjon på 10 mg/mL. 

3. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1 eller 2,  

(i) hvor Tris er til stede i et område fra 15 til 40 mM, 20 til 35 mM, 20 til 30 mM, eller 20 
til 25 mM, hvor Tris fortrinnsvis er til stede ved 20 mM; eller 

(ii) hvor et formuleringsvolum på 1000 mL omfatter 2,0, 2,1, 2,2, 2,3, 2,4, 2,5, 2,6, 2,7, 2,8, 
2,9 eller 3,0 g av Tris, eller et hvilket som helst område derav, hvor fortrinnsvis et 
formuleringsvolum på 1000 mL omfatter fra 2,4 til 2,5 g Tris. 

4. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor  

(i) trehalose er til stede i et område fra 2 til 15%, 3 til 10%, 4 til 9,5%, 5 til 9,25%, 6 til 
9%, 7 til 8,5%, 8 til 8,4%, eller 8,1 til 8,3%, hvor trehalose fortrinnsvis er til stede ved 
8,2%, 8,3% eller 8,4%; 

(ii) et formuleringsvolum på 1000 mL omfatter 92,0, 92,1, 92,2, 92,3, 92,4, 92,5, 92,6, 
92,7, 92,8, 92,9 eller 93,0 g trehalose dehydrat, hvor fortrinnsvis et formuleringsvolum 
på 1000 mL omfatter fra 92,4 til 92,5 g trehalose dehydrat; eller 

(iii) molariteten til trehalose dehydrat er fra 240 til 300 mM, 240 til 290 mM, 250 til 290 
mM, 260 til 290 mM, 270 til 290 mM, eller 244 til 245 mM, hvor fortrinnsvis molariteten 
til trehalose dehydrat er omtrent 280 mM. 

5. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor 
konsentrasjonen av TWEEN-20 er i et område fra 0,0025 til 0,075% (volum/volum), 
0,005 til 0,05% (volum/volum), eller 0,0075 til 0,025% (volum/volum), hvor helst 
konsentrasjonen av TWEEN-20 er 0,01% (volum/volum). 

6. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor 
den farmasøytiske sammensetningen har en pH i et område fra 6,5 til 9,5, 6,8 til 9,3, 7,0 
til 9,0, 7,3 til 8,7, 7,5 til 8,5, eller 7,7 til 8,2, hvor helst den farmasøytiske 
sammensetningen har en pH på 7,3, 7,5, 8,0, eller 8,5; hvor valgfritt pH tas ved 4°C; 

hvor valgfritt pH tas ved 25°C; eller 
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hvor valgfritt pH er 8,0 ved 25°C. 

7. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1 eller 2, hvor sammensetningen 
omfatter:  

(i) 20 mM Tris, 8,37% (vekt/volum) trehalose, og 0,01% TWEEN-20, hvor valgfritt pH er 
8,0 ved 25°C; 

(ii) 20 mM Tris, 8,2% (vekt/volum) trehalose, og 0,01% TWEEN-20, hvor valgfritt pH er 
8,0 ved 25°C; eller 

(iii) 20 mM Tris, 280 mM trehalose, og 0,01% TWEEN-20, hvor pH valgfritt er 8,0 ved 
25°C. 

8. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1 eller 2, hvor den farmasøytisk 
akseptable bæreren omfatter:  

(i) 20 mM Tris, 

(ii) fra 8,2% til 8,4% (vekt/volum) trehalose, og 

(iii) 0,01% TWEEN-20, 

hvor pH er 8,0 ved 25°C. 

9. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1 eller 2, hvor den farmasøytisk 
akseptable bæreren omfatter:  

(i) 20 mM Tris, 

(ii) fra 9,2% til 9,3% (vekt/volum) trehalose, og 

(iii) 0,01% TWEEN-20, 

hvor pH er 8,0 ved 25°C. 

10. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 8 eller 9, hvor sammensetningen 
omfatter:  

(i) peptidet i en konsentrasjon på 1 mg/mL; 

(ii) peptidet i en konsentrasjon på 5 mg/mL; eller 

(iii) peptidet i en konsentrasjon på 10 mg/mL. 

11. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1 til 10, hvor peptidet er fusjonert med 
en immunoglobulin Fc-region. 

12. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvor 
sammensetningen er i flytende form. 

13. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvor 
mindre enn 20%, mindre enn 15%, mindre enn 10%, mindre enn 5% eller mindre enn 
2% av peptidet aggregerer etter en tidsperiode, hvor valgfritt tidsperioden er 1 dag, 7 
dager, 14 dager, 28 dager, 2 måneder, 3 måneder, 4 måneder, 5 måneder, 6 måneder, 7 
måneder, 8 måneder, 9 måneder, 10 måneder, 11 måneder, 12 måneder, 18 måneder, 24 
måneder eller lengre. 

14. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 13, hvor 
den farmasøytiske sammensetningen lagres ved -80°C, 4°C, 25°C eller 37°C. 
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15. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 14, hvor 
sammensetningen leveres i en engangsbeholder eller en flerbruksbeholder, hvor valgfritt 
engangsbeholderen er et engangsmedisinglass, ampulle, sprøyte, eller autoinjektor. 

16. En farmasøytisk sammensetning som definert ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 
15 for bruk i en fremgangsmåte for å forebygge, behandle eller håndtere en sykdom eller 
lidelse hos et individ som trenger det, hvor sykdommen eller lidelsen er en metabolsk 
sykdom eller lidelse, en lidelse som involverer den distale tynntarmen, ileal reseksjon, 
inflammatoriske tarmsykdommer, Crohns sykdom, ulcerøs kolitt, idiopatiske lidelser 
som svekker absorpsjon av gallesyrer, diaré, GI-symptomer, en FGF19-avhengig kreft 
eller tumor, skrumplever, portal hypertensjon, og kombinasjoner derav. 

17. En farmasøytisk sammensetning som definert ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 
15 for bruk i en fremgangsmåte for å forebygge, behandle eller håndtere en sykdom eller 
lidelse hos et individ som trenger det, hvor sykdommen eller lidelsen omfatter 
gallesyresyntese abnormaliteter, gallesyremalabsorpsjon, gallesyrediaré (BAD), 
kolestase, intrahepatisk kolestase, graviditet intrahepatisk kolestase (PIC), neonatal 
kolestase, og medikamentindusert kolestase, sykdommer av ekstrahepatisk kolestase, 
gallekutt-kompresjon fra tumor, gallekanal-blokkering av gallesteiner, primær biliær 
cirrose (PBC), primær skleroserende kolangitt (PSC), primær familiær intrahepatisk 
kolestase (PFIC), eller progressiv PFIC. 

18. En farmasøytisk sammensetning som definert ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 
15 for bruk i en fremgangsmåte for å forebygge, behandle eller håndtere en sykdom eller 
lidelse hos et individ som trenger det, hvor sykdommen eller lidelsen omfatter ikke-
alkoholisk steatohepatitt (NASH). 

19. Den farmasøytiske sammensetningen for bruk ifølge krav 16, hvor den metabolske 
sykdommen eller lidelsen omfatter en hyperglykemisk tilstand, insulinresistens, 
hyperinsulinemi, glukoseintoleranse eller et metabolsk syndrom, hvor valgfritt den 
hyperglykemiske tilstanden omfatter diabetes, hvor diabetes fortrinnsvis er 
insulinavhengig (type I) diabetes, type II diabetes, eller svangerskapsdiabetes. 

20. Den farmasøytiske sammensetningen for bruk ifølge krav 16, hvor den FGF19-avhengige 
kreften eller tumoren er et hepatocellulært karsinom, tykktarmskreft eller tumor, GI-
kreft, leverkreft, eller gallekreft. 
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