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Patentkrav

1. Lyofilisert blanding som omfatter et antistoff-medikament-konjugat med formel (l),

0 OYO
JLN/\,Nv\O/\,OH
I

2-3

>

et bufringsmiddel, en lyoprotektant og et tensid, hvori molforholdet mellom lyoprotektant og

antistoff-medikament-konjugat er 1,400-3,200 til 1, og hvori lyoprotektanten er trehalose.

2. Blanding ifglge krav 1, hvori antistoff-medikament-konjugatet er til stede i en konsentrasjon pa

1-30 mg/ml nar rekondisjonert med vann.
3. Blanding ifglge krav 1 eller 2, hvori bufringsmidlet er histidin, citrat eller suksinat.

4. Blanding ifglge ett av kravene 1-3, hvori bufringsmidlet er til stede i en konsentrasjon pa 2,5-25

mM nar rekondisjonert med vann.

5. Blanding ifglge ett av kravene 1-4, hvori tensidet er et alkyl-glykosid, en poloksamer eller et

polysorbat.

6. Blanding ifglge ett av kravene 1-5 hvori den vannbaserte Igsningen nar rekondisjonert med vann

har en pH pa 5,3-6,0.

7. Blanding ifglge ett av kravene 1-6, hvori det monoklonale antistoffet mAb i antistoff-medikament-

konjugatet med formel (l) er et anti-HER2-antistoff.

8. Blanding ifglge ett av kravene 1-7, bestaende hovedsakelig av et antistoff-medikament-konjugat
med formel (l), et bufringsmiddel, en lyoprotektant og et tensid, hvori molforholdet mellom

lyoprotektant og antistoff-medikament-konjugat er 1,400-3,200 til 1.

9. Blanding ifglge ett av kravene 1-8, hvori molforholdet mellom lyoprotektant og antistoff-

medikament-konjugatet er 1,400-2,000 til 1 eller 1,400-1,800 til 1.

10. Blanding ifglge ett av kravene 1-9, som omfatter et antistoff-medikament-konjugat med formel
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Trastuzumab
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histidin, trehalose og polysorbat 20, hvori molforholdet mellom trehalose og antistoff-medikament-
konjugat er omtrent 1,605 til 1, og antistoff-medikament-konjugatet nar rekondisjonert med vann
er til stede i en mengde pa omtrent 10 mg/ml, konsentrasjonen av histidin er omtrent 5 mM,

mengden av polysorbat 20 er omtrent 0,01 % (m/v), og pH er omtrent 5,7.

11. Blanding ifglge krav 10, bestdaende hovedsakelig av et antistoff-medikament-konjugat med
formel (l1), histidin, trehalose og polysorbat 20, hvori molforholdet mellom trehalose og antistoff-
medikament-konjugat er omtrent 1,605 til 1, og hvori antistoff-medikament-konjugatet nar
rekondisjonert med vann er til stede i en mengde pa omtrent 10 mg/ml, konsentrasjonen av histidin

er omtrent 5 mM, mengden av polysorbat 20 er omtrent 0,01 % (m/v) og pH er omtrent 5,7.

12. Framgangsmate for framstilling av en blanding ifglge ett av kravene 1-11, hvilken
framgangsmate omfatter trinnene med a) frysing av en vannbasert pre-lyofiliseringslgsning av en
blanding ifglge ett av kravene 1-11, b) primeer tgrking ved en produkttemperatur under
kollapstemperaturen for blandingen ved et trykk under atmosfaerisk trykk, og c) sekundaer tgrking
ved en produkttemperatur over 0 °C og under glassovergangstemperaturen for blandingen ved et

trykk under atmosfaerisk trykk.

13. Framgangsmate ifglge krav 12, hvori frysetrinnet a) omfatter et glgdetrinn, hvori glgdetrinnet

utfgres i 0,5 til 6 timer ved en lagringstemperatur i intervallet -25 °C til -10 °C.
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