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Patentkrav

1. Sammensetning, omfattende:
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0,01 mg/ml til 30 mg/ml anakinra;
buffer, valgt fra HEPES og en blanding av HEPES og natriumsitrat; og

eventuelt minst én osmolytt.

Sammensetningen ifglge krav 1, omfattende minst én osmolytt.

Sammensetningen ifglge krav 1, hvori bufferen er HEPES-buffer.

Sammensetningen ifglge hvilket som helst av krav 1 til 3, hvori bufferen stabiliserer

pH-en til sammensetningen ved en pH fra 6 til 7, fortrinnsvis omtrent 6,5.

Sammensetningen ifglge hvilket som helst av krav 1 til 4, omfattende 2 mg/ml til

30 mg/ml anakinra.

Sammensetningen ifglge hvilket som helst av krav 1 til 5, hvori minst én osmolytt

velges fra taurin og hydroksyprolin.

Sammensetningen ifglge hvilket som helst av krav 1 til 5, videre omfattende ett

eller flere av et chelateringsmiddel, en surfaktant og en tonisitetsregulator.

Sammensetningen ifglge krav 7, hvor chelateringsmidlet er EDTA, surfaktanten er
polysorbat 80 og tonsitetsregulatoren er NaCl.

Sammensetningen ifglge hvilket som helst av krav 1 til 8, hvori konsentrasjonen av
osmolytten justeres for a tilveiebringe en isotonisk sammensetning, eventuelt med

en osmolalitet pa 280 til 320 mOsmol/kg.
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10.

11.

12.

13.

Sammensetningen ifglge hvilket som helst av krav 1 til 8, hvori konsentrasjonen av
osmolytten justeres for a tilveiebringe en hypotonisk sammensetning, eventuelt

med en osmolalitet pa 150 til 280 mOsmol/kg.

Sammensetningen ifglge krav 1, omfattende

e 2 mg/ml til 25 mg/ml anakinra;
* 5 mM til 50 mM HEPES buffer, hvori bufferen stabiliserer pH-en til
sammensetningen med pH fra 6 til 7; og

¢ 1 mg/ml til 100 mg/ml av en osmolytt valgt fra taurin og hydroksyprolin.

Sammensetningen ifglge krav 1, omfattende

e 2 mg/ml til 25 mg/ml anakinra;

¢ 5 mM til 50 mM HEPES buffer, hvori bufferen stabiliserer pH-en til
sammensetningen med pH fra 6 til 7;

¢ 1 mg/ml til 100 mg/ml av en osmolytt valgt fra taurin, prolin,
hydroksyprolin, mannitol og metionin;

* 0,05 mM til 1 mM EDTA;

® 0,01 % til 1 % polysorbat 80; og

¢ 0,1 mg/ml til 5 mg/ml NaCl.

Sammensetningen ifglge krav 11 eller 12, hvori bufferen er 10 mM HEPES-buffer

som stabiliserer pH-en til sammensetningen ved omtrent 6,5.

NO/EP3288536



10

15

20

25

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

NO/EP3288536

Sammensetningen ifglge hvilket som helst av 1 til 13, hvori den minst ene
osmolytten representerer 15 mg/ml til 40 mg/ml taurin, fortrinnsvis 20 mg/ml til

40 mg/ml taurin.

Sammensetningen ifglge hvilket som helst av krav 1 til 13, hvori minst én osmolytt

representerer 20 mg/ml til 40 mg/ml hydroksyprolin.

Sammensetningen ifglge hvilket som helst av krav 1 til 3, omfattende

e 5 mg/ml til 25 mg/ml anakinra, fortrinnsvis fra omtrent 15 mg/ml til
omtrent 25 mg/ml anakinra;

¢ 10 mM HEPES-buffer, som stabiliserer pH-en til sammensetningen ved
omtrent 6,5; og

e omtrent 30 mg/ml taurin.

Sammensetningen ifglge hvilket som helst av krav 1 til 16, til anvendelse ved

terapi, hvori sammensetningen administreres topikalt, som f.eks. topikalt i gyet.

Sammensetningen ifglge hvilket som helst krav 1 til 16, til anvendelse ved

behandling av en oftalmisk lidelse.

Sammensetningen ifglge hvilket som helst krav 1 til 16, til anvendelse ved

behandling av en inflammatorisk okular lidelse.

Sammensetningen ifglge hvilket som helst krav 1 til 16, til anvendelse ve

behandling av en oftalmisk IL-1 relatert lidelse.
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Sammensetningen ifglge hvilket som helst krav 1 til 16, til anvendelse ved
behandling av primzert eller sekundaert Sjogrens syndrom, ikke-Sjogrens syndrom;
tert pye-lidelse, keratitis sicca, sicca-syndrom, xeroftalmi, tarefilm-lidelser, nedsatt
tareproduksjon, vannholdig taremangel, t@rt gye i forbindelse med transplantat-
mot-vert sykdom, meibomsk kjerteldysfunksjon, korneal okular flate
inflammatoriske tilstander, korneal neovaskulariseringskeratitt, korneal sarheling,
korneal transplantasjon/keratoplasti, keratoprostesekirurgi, lameller
transplantasjon, selektiv endotelial transplantasjon, lidelser med konjunktival
arrdannelse, allergisk konjunktivitt, pemfigoid-syndrom, Stevens-Johnson-
syndrom, sympatisk oftalmi, Vogt-Koyanagi Harada (VKH)-syndrom, birdshot
retinokoroidopati, okular cicatricial pemfigoid, Fuchs heterokronisk iridocyclitt,
diabetisk retinopati, diabetisk makulaer gdem, tyroid gyesykdom,

ektropion/entropion, kontaktlinse-allergi og t@rt gye-sykdom.

Sammensetningen ifglge hvilket som helst krav 1 til 16, til anvendelse ved

behandling av allergisk konjunktivitt.

Anordning til tilfgrsel av legemiddel omfattende en sammensetning ifglge hvilket

som helst krav 1 til 16.

Anordningen ifglge krav 23, valgt fra en blow-fill-seal-beholder, en beholder til

enkelt brukt og beholder til flerbruk.
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