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Patentkrav 

1. Forfylt sprøyte som inneholder en stabil, flytende farmasøytisk formulering, hvor 

den flytende farmasøytiske formulering omfatter: 

(i) et humant antistoff som spesifikt binder til human interleukin-4-reseptor 

alfa (hIL-4Rα) ved en konsentrasjon på opptil 200 mg/ml, hvor nevnte 5 

humane antistoff som spesifikt binder til hIL-4R, består av to tungkjeder og 

to lettkjeder, idet hver tungkjede omfatter en variabel tungkjederegion 

(HCVR) omfattende aminosyresekvensen med SEQ ID NO: 1 og en 

konstant tungkjederegion omfattende domener CH1, CH2 og CH3, og idet 

hver lettkjede omfatter en variabel lettkjederegion (LCVR) omfattende 10 

aminosyresekvensen SEQ ID NO:5 og en konstant lettkjederegion; 

(ii) acetat i en konsentrasjon på 12,5 mM ± 2 mM; 

(iii) histidin i en konsentrasjon på 20 mM ± 3 mM; 

(iv) sukrose i en konsentrasjon på 5% vekt/volum ± 0,75% vekt/volum; 

(v) polysorbat 20 eller polysorbat 80 i en konsentrasjon på 0,2% vekt/volum 15 

± 0,03% vekt/volum; og 

(vi) arginin i en konsentrasjon på 25 mM ± 3,75 mM eller i en konsentrasjon 

på 50 mM ± 7,5 mM; 

hvor formuleringen har en pH på 5,6 til 6,2, og  

hvor i det minste 90% av den native form av antistoffet gjenvinnes etter seks 20 

måneders lagring ved 5°C, som bestemt ved størrelseseksklusjonskromatografi. 

  

2. Forfylt sprøyte ifølge krav 1, hvor: 

(a) antistoffet er i en konsentrasjon på 150 mg/ml ± 50 mg/ml; 

(b) antistoffet er i en konsentrasjon på 100 mg/ml; 25 

(c) antistoffet er i en konsentrasjon på 150 mg/ml ± 15 mg/ml; eller 

(d) antistoffet er i en konsentrasjon på 175 mg/ml. 

  

3. Forfylt sprøyte ifølge krav 1 eller 2, hvor den flytende farmasøytiske formulering 

omfatter polysorbat 20 i en konsentrasjon på 0,2% ± 0,03% vekt/volum. 30 

  

NO/EP3354280



2 
3354280 
 

4. Forfylt sprøyte ifølge krav 1 eller 2, hvor den flytende farmasøytiske formulering 

omfatter polysorbat 80 i en konsentrasjon på 0,2% ± 0,03% vekt/volum. 

  

5. Forfylt sprøyte ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor den flytende 

farmasøytiske formulering omfatter arginin i en konsentrasjon på 25 mM ± 3,75 5 

mM. 

  

6. Forfylt sprøyte ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor den flytende 

farmasøytiske formulering omfatter arginin i en konsentrasjon på 50 mM ± 7,5 mM. 

  10 

7. Forfylt sprøyte ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvor: 

(a) væskens viskositet er mindre enn eller lik med 35 ± 3,5 cPoise; 

(b) væskens viskositet er 21,5 ± 13,5 cPoise; 

(c) væskens viskositet er 11 ± 1,1 cPoise eller 8,5 ± 0,85 cPoise; og/eller 

(d) væskens osmolalitet er 290 ± 20 mOsm/kg. 15 

 

8. Forfylt sprøyte ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvor: 

(a) i det minste 95% av den native form av antistoffet gjenvinnes etter seks 

måneders lagring ved 5°C, som bestemt ved 

størrelseseksklusjonskromatografi; 20 

(b) i det minste 98% av den native form av nevnte antistoff gjenvinnes etter 

seks måneders lagring ved 5°C, som bestemt ved 

størrelseseksklusjonskromatografi; 

(c) i det minste 90% av den native form av antistoffet gjenvinnes etter åtte 

ukers lagring ved 45°C, som bestemt ved 25 

størrelseseksklusjonskromatografi; 

(d) mindre enn 45% av antistoffet som gjenvinnes etter åtte ukers lagring 

ved 45°C, er en sur form, som bestemt ved kationbytterkromatografi; eller 

(e) mindre enn 4% av antistoffet som gjenvinnes etter seks måneders 

lagring ved 25°C, er aggregert, som bestemt ved 30 

størrelseseksklusjonsbytterkromatografi. 
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9. Forfylt sprøyte ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvor sprøyten 

omfatter et med fluorkarbon belagt stempel. 

  

10. Forfylt sprøyte ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvor sprøyten er 

en sprøyte med lite wolfram. 5 

  

11. Forfylt sprøyte som inneholder en stabil, flytende farmasøytisk formulering, 

hvor den flytende farmasøytiske formulering omfatter: 

(i) 150 mg/ml ± 50 mg/ml av et humant antistoff som spesifikt binder til hIL-

4Rα, hvor nevnte antistoff består av to tungkjeder og to lettkjeder, idet hver 10 

tungkjede omfatter en variabel tungkjederegion (HCVR) omfattende 

aminosyresekvensen med SEQ ID NO: 1 og en konstant tungkjederegion 

omfattende domener CH1, CH2 og CH3, og idet hver lettkjede omfatter en 

variabel lettkjederegion (LCVR) omfattende aminosyresekvensen SEQ ID 

NO:5 og en konstant lettkjederegion; 15 

(ii) 12,5 mM ± 2 mM acetat; 

(iii) 20 mM ± 3 mM histidin; 

(iv) 5% ± 0,75% sukrose; 

(v) 0,2% ± 0,03% polysorbat 20; og 

(vi) 25 mM ± 3,75 mM arginin, ved en pH på 5,9 ± 0,5, og 20 

hvor i det minste 98% av den native form av nevnte antistoff gjenvinnes etter seks 

måneders lagring ved 5°C, som bestemt ved størrelseseksklusjonskromatografi. 

  

12. Forfylt sprøyte som inneholder en stabil, flytende farmasøytisk formulering, 

hvor den flytende farmasøytiske formulering omfatter: 25 

(i) 150 mg/ml ± 50 mg/ml av et humant antistoff som spesifikt binder til hIL-

4Rα, hvor nevnte antistoff består av to tungkjeder og to lettkjeder, idet hver 

tungkjede omfatter en variabel tungkjederegion (HCVR) omfattende 

aminosyresekvensen med SEQ ID NO: 1 og en konstant tungkjederegion 

omfattende domener CH1, CH2 og CH3, og idet hver lettkjede omfatter en 30 

variabel lettkjederegion (LCVR) omfattende aminosyresekvensen SEQ ID 

NO:5 og en konstant lettkjederegion; 
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(ii) 12,5 mM ± 2 mM acetat; 

(iii) 20 mM ± 3 mM histidin; 

(iv) 5% ± 0,75% sukrose; 

(v) 0,2% ± 0,03% polysorbat 80; og 

(vi) 25 mM ± 3,75 mM arginin, ved en pH på 5,9 ± 0,5, og 5 

hvor i det minste 98% av den native form av nevnte antistoff gjenvinnes etter seks 

måneders lagring ved 5°C, som bestemt ved størrelseseksklusjonskromatografi. 

  

13. Forfylt sprøyte som inneholder en stabil, flytende farmasøytisk formulering, 

hvor den flytende farmasøytiske formulering omfatter: 10 

(i) 175 mg/ml av et humant antistoff som spesifikt binder til hIL-4Rα, hvor 

nevnte antistoff består av to tungkjeder og to lettkjeder, idet hver tungkjede 

omfatter en variabel tungkjederegion (HCVR) omfattende 

aminosyresekvensen med SEQ ID NO: 1 og en konstant tungkjederegion 

omfattende domener CH1, CH2 og CH3, og idet hver lettkjede omfatter en 15 

variabel lettkjederegion (LCVR) omfattende aminosyresekvensen SEQ ID 

NO:5 og en konstant lettkjederegion; 

(ii) 12,5 mM ± 2 mM acetat; 

(iii) 20 mM ± 3 mM histidin; 

(iv) 5% ± 0,75% sukrose; 20 

(v) 0,2% ± 0,03% polysorbat 20; og 

(vi) 50 mM ± 3,75 mM arginin, ved en pH på 5,9 ± 0,5, og 

hvor i det minste 98% av den native form av nevnte antistoff gjenvinnes etter seks 

måneders lagring ved 5°C, som bestemt ved størrelseseksklusjonskromatografi. 

  25 

14. Forfylt sprøyte som inneholder en stabil, flytende farmasøytisk formulering, 

hvor den flytende farmasøytiske formulering omfatter: 

(i) 175 mg/ml av et humant antistoff som spesifikt binder til hIL-4Rα, hvor 

nevnte antistoff består av to tungkjeder og to lettkjeder, idet hver tungkjede 

omfatter en variabel tungkjederegion (HCVR) omfattende 30 

aminosyresekvensen med SEQ ID NO: 1 og en konstant tungkjederegion 

omfattende domener CH1, CH2 og CH3, og idet hver lettkjede omfatter en 
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variabel lettkjederegion (LCVR) omfattende aminosyresekvensen SEQ ID 

NO:5 og en konstant lettkjederegion; 

(ii) 12,5 mM ± 2 mM acetat; 

(iii) 20 mM ± 3 mM histidin; 

(iv) 5% ± 0,75% sukrose; (v) 0,2% ± 0,03% polysorbat 80; og 5 

(vi) 50 mM ± 3,75 mM arginin, ved en pH på 5,9 ± 0,5, og 

hvor i det minste 98% av den native form av nevnte antistoff gjenvinnes etter seks 

måneders lagring ved 5°C, som bestemt ved størrelseseksklusjonskromatografi.  
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