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Patentkrav 

 

1. Vandig formulering omfattende: 

(a) vann; 5 

(b) 2 mg/ml av et konjugat med den følgende formelen: 

 

eller 

 

(c) 10 mM natriumsuksinat; og 10 

(d) 8 % trehalosedihydrat; 

hvori Ab er et antistoff eller antigenbindende fragment derav omfattende en sekvens 

ifølge SEQ ID NO: 1 av en komplementaritetsbestemmende region (CDR1) for en 

tungkjedevariabel region (VH), en VH CDR2-sekvens ifølge SEQ ID NO: 2 og en VH 

CDR3-sekvens ifølge SEQ ID NO: 3 og en CDR1-sekvens ifølge SEQ ID NO: 4 av en 15 

lettkjedevariabel region (VL), en VL CDR2-sekvens ifølge SEQ ID NO: 5, og en VL 

CDR3-sekvens ifølge SEQ ID NO: 6; 

hvori r er et heltall fra 1 til 10; 

M er Na+, K+, H+ eller et hvilket som helst farmasøytisk akseptabelt kation; og 

hvori formuleringen har en pH i området fra 4,0 til 4,5. 20 

  

2. Den vandige formuleringen ifølge krav 1, hvori antistoffet eller det antigenbindende 

fragmentet derav omfatter et tungkjedevariabelt regiondomene minst ca. 90 % identisk 

NO/EP3380525



EP3380525 

2 
 

med SEQ ID NO: 7 og en lettkjedevariabel region minst ca. 90 % identisk med SEQ ID 

NO: 9. 

  

3. Den vandige formuleringen ifølge krav 1, hvori antistoffet eller det antigenbindende 

fragmentet derav omfatter et tungkjedevariabelt regiondomene minst ca. 90 % identisk 5 

med SEQ ID NO: 11 og en lettkjedevariabel region minst ca. 90 % identisk med SEQ ID 

NO: 14. 

  

4. Den vandige formuleringen ifølge krav 1, hvori antistoffet eller det antigenbindende 

fragmentet derav omfatter et tungkjedevariabelt regiondomene minst ca. 90 % identisk 10 

med SEQ ID NO: 12 og en lettkjedevariabel region minst ca. 90 % identisk med SEQ ID 

NO: 14. 

  

5. Formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, videre omfattende mellom 

ca. 0,005 % og ca. 0,1 % vekt/volum polysorbat 20 eller 0,01 % vekt/volum polysorbat 15 

20. 

  

6. Formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori pH-en er ca. 4,2. 

  

7. Den vandige formuleringen ifølge krav 1, hvori antistoffet eller det antigenbindende 20 

fragmentet derav omfatter: 

(i) en tungkjedevariabel region minst ca. 95 % identisk med SEQ ID NO: 7 og en 

lettkjedevariabel region minst ca. 95 % identisk med SEQ ID NO: 9; eller 

(ii) en tungkjedevariabel region omfattende sekvensen ifølge SEQ ID NO: 7 og en 

lettkjedevariabel region omfattende sekvensen ifølge SEQ ID NO: 9. 25 

  

8. Den vandige formuleringen ifølge krav 1, hvori antistoffet eller det antigenbindende 

fragmentet derav omfatter: 

(i) tungkjedeaminosyresekvens minst ca. 95 % identisk med SEQ ID NO: 11 og en 

lettkjedeaminosyresekvens minst ca. 95 % identisk med SEQ ID NO: 14; eller 30 
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(ii) tungkjedeaminosyresekvens omfattende sekvensen ifølge SEQ ID NO: 11 og en 

lettkjedeaminosyresekvens omfattende sekvensen ifølge SEQ ID NO: 14. 

  

9. Den vandige formuleringen ifølge krav 1, hvori antistoffet eller det antigenbindende 

fragmentet derav omfatter: 5 

(i) tungkjedeaminosyresekvens minst ca. 95 % identisk med SEQ ID NO: 12 og en 

lettkjedeaminosyresekvens minst ca. 95 % identisk med SEQ ID NO: 14; eller 

(ii) tungkjedeaminosyresekvens omfattende sekvensen ifølge SEQ ID NO: 12 og en 

lettkjedeaminosyresekvens omfattende sekvensen ifølge SEQ ID NO: 14. 

  10 

10. Den vandige formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, videre 

omfattende 2–200 µM natriumbisulfitt eller 50 µM natriumbisulfitt. 
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