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Patentkrav 

 

1. Flytende farmasøytisk sammensetning som er klar for injeksjon til en pasient som 

hovedsakelig består av 

- ikke-lyofilisert interleukin-2 som har en spesifikk aktivitet på 8 til 18 MIE/mg protein og 5 

til stede i en konsentrasjon på 0,1 til 12 millioner IU/ml, 

- et buffermiddel, 

- et anionisk overflateaktivt middel valgt fra C8-C20alkylsulfatsalter, 

lauroylsarkosinatsalter, cholatsalter, deoksycholatsalter og kombinasjoner derav i en 

konsentrasjon på 0,05 til 5,0 mg/ml, og 10 

- en valgfri eksipiens fortrinnsvis valgt fra antioksidanter, osmolaritetsjusterende midler 

og konserveringsmidler, 

- i vann 

og hvori vektforholdet mellom det overflateaktive midlet og interleukin-2 er fra 0,1 til 3,0 

og sammensetningen er fri for mannitol. 15 

 

2. Den flytende farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori interleukin-2 er 

til stede i en konsentrasjon på fra 4 til 10 MIU/ml. 

 

3. Den flytende farmasøytiske sammensetningen ifølge kravene 1 eller 2, hvori det 20 

overflateaktive midlet er et anionisk overflateaktivt middel, fortrinnsvis 

natriumdodecylsulfat (SDS) eller litiumdodecylsulfat. 

 

4. Den flytende farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1‒3, hvori vektforholdet mellom det overflateaktive midlet og interleukin-2 er fra 25 

1,0 til 3,0. 

 

5. Den flytende farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1‒4, hvori interleukin-2 velges fra gruppen som består av rekombinant humant 

IL-2, og varianter som har minst 75 % sekvensidentitet med moden villtype humant IL-2. 30 

 

6. Den flytende farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1‒5, som videre er fri for albumin. 

 

7. Den flytende farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av 35 

kravene 1 til 6, som hovedsakelig består av 

- ikke-lyofilisert interleukin-2 som har en spesifikk aktivitet på 8 til 18 MIE/mg protein og 

til stede i en konsentrasjon på 0,1 til 12 millioner IU/ml, 
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- natriumdodecylsulfat (SDS) i en konsentrasjon på ca. 0,05 til 0,5 mg/ml, 

- en buffer valgt fra monobasisk natriumfosfat, dibasisk natriumfosfat og kombinasjoner 

derav til stede i en konsentrasjon i området fra 5 mM til 25 mM, 

- vann, 

- hvori vektforholdet mellom det overflateaktive midlet og interleukin-2 er fra 0,1 til 3,0 5 

og sammensetningen er fri for mannitol, og 

- eventuelt et osmolaritetsjusterende middel slik som natriumklorid. 

 

8. Den flytende farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1‒7, som er 10 

karakterisert av minst én av de følgende funksjonene: 

- pH i sammensetningen er fra 7,1 til 7,8, fortrinnsvis ved pH 7,5 ± 0,2, 

- buffermidlet er en fosfatbuffer, 

- det ikke-lyofiliserte interleukin-2 er aldesleukin, 

- den flytende farmasøytiske sammensetningen er egnet for en emballasje i en 15 

leveringsanordning for injeksjon, slik som en sprøyte eller en autoinjektor, og/eller 

- den farmasøytiske sammensetningen er fri for lyofiliseringsstabilisatorer valgt fra 

gruppen som består av sukker, aminosyrer, hydroksypropyl-β-syklodekstrin og 

serumalbumin. 

 20 

9. Den flytende farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1‒8, for anvendelse ved subkutan injeksjon. 

 

10. Den flytende farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1‒8, for anvendelse i behandlingen eller forebyggingen av en autoimmun, 25 

immunrelatert eller inflammatorisk lidelse, hvori sammensetningen administreres ved 

subkutan bane i en mengde som tilsvarer en dose av interleukin-2 på 0,1 MIE til 3 MIE. 

 

11. Fremgangsmåte for fremstilling av en flytende farmasøytisk sammensetning som 

definert i et hvilket som helst av kravene 1‒8 som omfatter trinnene: 30 

a. å tilveiebringe en konsentrert løsning av renset interleukin-2 

b. å formulere den konsentrerte løsningen av renset interleukin-2 ved å tilsette én eller 

flere eksipienser, for å oppnå den flytende farmasøytiske sammensetningen av interleukin-

2. 

c. eventuelt emballere den flytende farmasøytiske sammensetningen i et hetteglass, en 35 

patron eller en leveringsanordning for injeksjon, slik som en sprøyte eller en penn. 
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12. Farmasøytisk sett omfattende et hetteglass eller en patron omfattende den flytende 

sammensetningen som definert i et hvilket som helst av kravene 1 til 8, og middel for 

subkutan injeksjon slik som sprøyte(r), nål(er) og/eller autoinjektoranordning. 

 

13. Leveringssystem for injeksjon, fortrinnsvis for subkutan injeksjon, fylt med den 5 

flytende sammensetningen som definert i et hvilket som helst av kravene 1‒8. 

 

14. Leveringssystem ifølge krav 13, som er en anordning for selvadministrering valgt 

fra ferdigfylte penner og ferdigfylte sprøyter. 
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