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Patentkrav 

1. Farmasøytisk produkt omfattende: 

a. en beholder som har et hoderom, hvor oksygeninnholdet i hoderommet er 

mindre enn 12%, og 

b. en stabil flytende farmasøytisk sammensetning med pH fra 5,2 til 6,2 5 

plassert i nevnte beholder, hvor sammensetningen omfatter: 

i. 20 mg/ml til 175 mg/ml sekukinumab; 

ii. 2,5 til 20 mM L-metionin, og 

iii. en ikke-ionisk stabilisator, et overflateaktivt middel valgt fra et 

polysorbat og en poloksamer, og en histidinbuffer. 10 

2. Farmasøytisk produkt ifølge krav 1, hvor konsentrasjonen av metionin er 2,5 

mM, 5 mM, 10 mM eller 20 mM. 

3. Farmasøytisk produkt ifølge et hvilket som helst av de forutgående krav, 

hvor oksygeninnholdet i hoderommet er mindre enn 10%, mindre enn 8% eller 

mindre enn 6%. 15 

4. Farmasøytisk produkt ifølge et hvilket som helst av de forutgående krav, 

hvor den flytende farmasøytiske sammensetning has pH 5,8. 

5. Farmasøytisk produkt ifølge et hvilket som helst av de forutgående krav, 

hvor konsentrasjonen av sekukinumab er 150 mg/ml. 

6. Farmasøytisk produkt ifølge krav 1, omfattende 20 

a. en beholder som har et hoderom, hvor oksygeninnholdet i hoderommet er 

mindre enn 6%; og 

b. en stabil flytende farmasøytisk sammensetning plassert i nevnte beholder, 

hvor sammensetningen omfatter 25 mg/mL til 150 mg/mL sekukinumab, 10 mM til 

NO/EP3237001



2 
 

30 mM histidin pH 5,2-6,2, 180 mM til 300 mM trehalose, 0,01% til 0,04% 

polysorbat 80, og 2,5 mM til 20 mM metionin. 

7. Farmasøytisk produkt ifølge krav 6, omfattende 150 mg/ml sekukinumab og 

200 mM trehalose. 

8. Fremgangsmåte for å redusere oksidasjonen av sekukinumab, omfattende å: 5 

a. fremstille en stabil flytende sammensetning med pH fra 5,2 til 6,2 og 

omfattende: 

i. 20 mg/ml til 175 mg/ml sekukinumab; 

ii. 2,5 mM til 20 mM metionin; og 

iii. en ikke-ionisk stabilisator, et overflateaktivt middel valgt fra et 10 

polysorbat og en poloksamer, og en histidinbuffer, 

b. plassere den flytende sammensetning i en beholder som har et hoderom; og 

c. justere oksygeninnholdet i hoderommet til mindre enn eller lik 12%. 

9. Fremgangsmåte ifølge krav 8, hvor justeringstrinn c) utføres ved å spyle 

hoderommet ved bruk av en inert gass. 15 

10. Fremgangsmåte ifølge krav 9, hvor den inerte gass er nitrogen eller argon. 

11. Fremgangsmåte ifølge krav 8 eller krav 9, hvor konsentrasjonen av metionin 

er 2,5 mM, 5 mM, 10 mM eller 20 mM. 

12. Fremgangsmåte ifølge krav 8 eller krav 9, hvor oksygeninnholdet i 

hoderommet justeres til mindre enn 10%, mindre enn 8% eller mindre enn 6%. 20 

13. Fremgangsmåte ifølge krav 8 eller krav 9, hvor den flytende sammensetning 

has pH 5,8. 

14. Fremgangsmåte ifølge krav 8 eller krav 9, hvor konsentrasjonen av 

sekukinumab er 150 mg/ml. 
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15. Stabil flytende farmasøytisk sammensetning omfattende, 25 mg/mL til 150 

mg/mL sekukinumab, 10 mM til 30 mM histidin pH 5,2-6,2, 180 mM til 300 mM 

trehalose, 0,01% til 0,04% polysorbat 80, og 2,5 mM til 20 mM metionin. 

16. Flytende farmasøytisk sammensetning ifølge krav 15, omfattende 25 mg/mL 

til 150 mg/mL sekukinumab, 10 mM til 30 mM histidin pH 5,8, 200 mM til 225 mM 5 

trehalose, 0,02% polysorbat 80, og 2,5 mM til 20 mM metionin. 

17. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 15 eller krav 16, omfattende 150 

mg/ml sekukinumab, 20 mM histidin pH 5,8, 200 mM trehalose, 0,02% polysorbat 

80 og 5 mM L-metionin. 

18. Farmasøytisk produkt ifølge et hvilket som helst av kravene 1-7, hvor 10 

beholderen er valgt fra gruppen bestående av en sylinderampulle, sprøyte, penn, 

ferdigfylt sprøyte, autoinjektor og et hetteglass. 
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