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Patentkrav

1. En antistoff-formulering som omfatter:

a. 100 mg / ml til 200 mg / ml anifrolumab;
b. 40 mM til 60 mM lysin HCI;

c. 100 mM til 160 mM trehalos dihydrat;

d. 0,02% til 0,1% polysorbat 80;

e. 15 mM til 35 mM histidin / histidin HCI,

hvor formuleringen har en pH-verdi pa fra 5,5 til 6,5.

. Antistoff-formulering ifglge krav 1, omfattende:

. 145 mg / ml til 155 mg / ml anifrolumab eller et antigenbindende fragment derav;
. 45 mM til 55 mM lysin HCI;

120 mM til 140 mM trehalosedihydrat;

. 0,04% til 0,08% polysorbat 80;

. 20 mM til 30 mM histidin / histidin HCI,

hvor formuleringen har en pH pa fra 5,8 til 6,1.
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. Antistoff-formulering ifglge krav 2, omfattende:
. 150 mg / ml anifrolumab;

. 50 mM lysin HCI;

130 mM trehalosedihydrat;

. 0,05% polysorbat 80;

. 25 mM histidin / histidin HCI,

hvor formuleringen har en pH pa 5,9.
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4. Antistoff-formulering ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 3, karakterisert ved at

formuleringen har en viskositet som er lik eller mindre enn 20 mPas ved 25 ° C

5. Antistoff-formulering ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 4, karakterisert ved at

formuleringen er stabil ved lagring ved omtrent 40 © C i 1 til 24 maneder.

6. Antistoff-formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, karakterisert ved at

formuleringen er stabil ved lagring ved omtrent 40 © C i 1 til 18 maneder.

7. Antistoff-formulering ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 6, karakterisert ved at
formuleringen har mindre enn 700 partikler per ml stgrre enn eller lik 10 mm i stgrrelse

etter lagring ved omtrent 40 ° C i 18 maneder.
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8. Antistoff-formulering ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 7, karakterisert ved at
formuleringens renhetstapshastighet ved 40 © C er 3 til 5% av maned i 12 maneder som
bestemt av HP-SEC.

9. Antistoff-formulering ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 8, karakterisert ved at
formuleringsfragmenteringshastigheten er 2,0 til 4,0 prosent per m&ned i 12 m&neder som
bestemt av HP-SEC.

10. Antistoff-formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, karakterisert ved at
formuleringsaggregeringshastigheten er 0,5 til 2,5% pr. maned i 12 m&neder som
bestemt av HP-SEC.

11. Antistoff-formulering ifglge et av kravene 1 til 10, karakterisert ved at 1% til 6% av
antistoffet blir nedbrutt, denaturert, samlet eller utfoldet per maned ved lagring ved ca. 5
° Ci 1 til 24 maneder.

12. Antistoff-formulering ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 11, karakterisert ved at
antistoffet er lagret ved ca. 5 ° C i minst 6 maneder beholder minst 80% av bindingsevnen
til et IFNAR-polypeptid sammenlignet med et referanseantistoff som ikke har det blitt

lagret.

13. Antistoff-formulering ifglge krav 12, karakterisert ved at formuleringen er egnet for

intravengs, subkutan eller intramuskulaer administrasjon.

14. Forseglet beholder som inneholder antistoff-formulering ifglge hvilket som helst av
kravene 1 til 13.

15. En farmasgytisk enhetsdoseringsform som er egnet for parenteral administrering til et
menneske som omfatter antistoff-formuleringen ifglge hvilket som helst av kravene 1 til

14 i en passende beholder.
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