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Patentkrav 

1. En farmasøytisk formulering som er uten fosfatbuffer og valgt fra 

gruppen bestående av: 

(a) en flytende vandig farmasøytisk formulering innbefattende en 5 

terapeutisk effektiv mengde av Adalimumab i en bufret løsning 

innbefattende L-Histidin og et sitrat, hvilken formulering har en pH på 

5 til 5,5 og har et innhold av aggregerte forbindelser av Adalimumab 

etter lagring ved 5 °C i 3 til 6 måneder på mindre enn 5%; 

(b) en flytende vandig farmasøytisk formulering innbefattende en 10 

terapeutisk effektiv mengde av Adalimumab i en bufret løsning 

inneholdende L-Histidin og sitrat, hvilken formulering har en pH på 5 

til 5,5 og har et innhold av aggregerte forbindelser av Adalimumab 

etter lagring ved 25 °C i 3 til 6 måneder på mindre enn 5%; 

(c) en flytende vandig farmasøytisk formulering innbefattende en 15 

terapeutisk effektiv mengde av Adalimumab i en bufret løsning 

inneholdende L-Histidin og sitrat, hvilken formulering har en pH på 5 

til 5,5 og har et innhold av sure forbindelser av Adalimumab etter 

lagring ved 25 °C i 3 til 6 måneder på mindre enn 40%; 

(d) en flytende vandig farmasøytisk formulering innbefattende en 20 

terapeutisk effektiv mengde av Adalimumab i en bufret løsning 

inneholdende L-Histidin og sitrat, hvilken formulering har en pH på 5 

til 5,5 og har et innhold av aggregerte forbindelser av Adalimumab 

etter varmepåkjenningsbetingelser i 10 minutter ved 55 °C på mindre 

enn 5%; 25 

(e) en flytende vandig farmasøytisk formulering innbefattende en 

terapeutisk effektiv mengde av Adalimumab i en bufret løsning 

inneholdende L-Histidin og sitrat, hvilken formulering har en pH på 5 

til 5,5 og har et innhold av sure forbindelser av Adalimumab etter 

varmepåkjenningsbetingelser i 10 minutter ved 55 °C  på mindre enn 30 

40%; 

(f) en flytende vandig farmasøytisk formulering innbefattende en 

terapeutisk effektiv mengde av Adalimumab i en bufret løsning 
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inneholdende L-Histidin og sitrat, hvilken formulering har en pH på 5 

til 5,5  og bibeholder TNFα nøytraliseringsaktivitet på minst 80% etter 

lagring i 6 måneder ved en temperatur på 5°C eller 25 °C, og/eller 

etter å ha blitt utsatt  for varmepåkjenning i 10 minutter ved 55 °C, 

fryse-tine betingelser ved -20 °C til 5 °C og/eller mekanisk 5 

påkjenning;  

hvor konsentrasjonen av Adalimumab i den farmasøytiske 

formuleringen til en av (a) til (f) er 50 mg/ml og formuleringen 

innbefatter videre en polyol og en surfaktant som er et polysorbat, og 

hvor de aggregerte forbindelsene blir målt ved størrelseseksklusjons, 10 

høyytelses væskekromatografi (HP-SEC) ( Size Exclusion High 

Performance Liquid Chromatography) og de sure forbindelsene blir 

målt med sterk kation utbytting (SCX Strong Cation Exchange) 

høyytelses-væskekromatografi (SCX-HPLC High Performance Liquid 

Chromatography). 15 

2. Formulering i henhold til krav 1, som videre er egnet for engangs 

subkutan injeksjon og er oppbevart i en farmasøytisk beholder. 

3. Farmasøytisk beholder innbefattende formuleringen i krav 1 eller 2, 

hvor beholderen er en prefylt sprøyte, injeksjonspenn, ampulle, 

flaske, autoinjektor eller en infusjonspose, og er fortrinnsvis lukket 20 

under beskyttende nitrogenatmosfære. 

4. Beholder i henhold til krav 3, hvor dosestyrken til Adalimumab er 40 

mg. 

5. Formulering i henhold til krav 1 eller 2 eller beholderen i henhold til 

krav 3 eller 4 for bruk som et medikament for bruk ved behandlingen 25 

av en lidelse hvor TNFα aktiviteten er ugunstig, fortrinnsvis hvor 

lidelsen hvor TNFα aktiviteten er ugunstig er valgt fra gruppen 

bestående av an autoimmun eller inflammatorisk lidelse. 

6. Formulering eller beholder for bruk i henhold til krav 5, hvor 

formuleringen er utformet til å bli administrert subkutant til et 30 

menneskelig subjekt med behov for en annenhver ukes 
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doseringsregime hver på 13-15 dager. 

7. Formulering eller beholder for bruk i henhold til krav 5 eller 6, hvor 

formuleringen skal administreres i kombinasjon med en ytterligere 

terapeutisk forbindelse som inhiberer TNFα produksjon eller aktivitet, 

fortrinnsvis metotreksat. 5 
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