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Patentkrav 

1. Forfylt sprøyte som inneholder en farmasøytisk formulering, omfattende: 

(i) et humant antistoff som spesifikt binder til human interleukin-6-reseptor 

(hIL-6R), hvor antistoffet er ved en konsentrasjon på fra 5 mg/ml til 200 mg/ml 

og omfatter en variabel tungkjederegion omfattende aminosyresekvensen 5 

med SEQ ID NO:18 og en variabel lettkjederegion omfattende 

aminosyresekvensen med SEQ ID NO:26; 

(ii) histidin i en konsentrasjon på fra 10 mM til 25 mM; 

(iii) arginin i en konsentrasjon på fra 25 mM til 50 mM; 

(iv) sukrose i en mengde på fra 5% til 10% vekt/volum; og 10 

(v) polysorbat 20 i en mengde på fra 0,1% til 0,2% vekt/volum. 

  

2. Forfylt sprøyte ifølge krav 1, hvor formuleringen har en pH på 6 ± 1%. 

  

3. Forfylt sprøyte ifølge krav 1 eller 2, hvor i det minste 90% av den native form av 15 

antistoffet gjenvinnes etter ni måneders lagring ved 5°C, som bestemt ved 

størrelseseksklusjon-høypresisjonsvæskekromatografi (SE-HPLC). 

  

4. Forfylt sprøyte ifølge krav 1 eller 2, hvor i det minste 95% av den native form av 

antistoffet gjenvinnes etter ni måneders lagring ved 5°C, som bestemt ved 20 

størrelseseksklusjon-høypresisjonsvæskekromatografi (SE-HPLC). 

  

5. Forfylt sprøyte ifølge krav 1 eller 2, hvor i det minste 96% av den native form av 

antistoffet gjenvinnes etter ni måneders lagring ved 5°C, som bestemt ved 

størrelseseksklusjon-høypresisjonsvæskekromatografi (SE-HPLC). 25 

  

6. Forfylt sprøyte ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor sprøyten omfatter 

et med fluorkarbon belagt stempel. 

  

7. Forfylt sprøyte ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvor sprøyten er en 30 

sprøyte med lite wolfram. 
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8. Forfylt sprøyte ifølge krav 1, omfattende: 

(i) 25 til 200 mg/mL av et humant antistoff som spesifikt binder til human 

interleukin-6-reseptor (hIL-6R), hvor antistoffet omfatter en variabel 

tungkjederegion omfattende aminosyresekvensen med SEQ ID NO:18 og en 

variabel lettkjederegion omfattende aminosyresekvensen med SEQ ID 5 

NO:26; 

(ii) cirka 25 mM histidin; 

(iii) cirka 5% vekt/volum sukrose; og 

(iv) cirka 0,2% vekt/volum polysorbat 20; og 

(v) cirka 50 mM arginin, hvor "cirka" betyr ± 1%. 10 

 

9. Forfylt sprøyte ifølge krav 1, omfattende: 

(i) cirka 175 mg/mL av et humant antistoff som spesifikt binder til human 

interleukin-6-reseptor (hIL-6R), hvor antistoffet omfatter et 

aminosyresekvenspar av en variabel tungkjede- og lettkjederegion (HCVR / 15 

LCVR) med SEQ ID NO: 18/26; 

(ii) cirka 25 mM histidin; 

(iii) cirka 5% sukrose; 

(iv) cirka 0,2% polysorbat 20; og 

(v) cirka 50 mM arginin, hvor "cirka" betyr ± 1%. 20 

 

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

antistoff som spesifikt binder til hIL-6R, består av to tungkjeder og to lettkjeder, idet 

hver tungkjede omfatter den variable tungkjederegion som omfatter 

aminosyresekvensen med SEQ ID NO: 18 og en konstant tungkjederegion, og idet 25 

hver lettkjede omfatter den variable lettkjederegion som omfatter 

aminosyresekvensen med SEQ ID NO: 26 og en konstant lettkjederegion. 

  

11. Forfylt sprøyte ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvor det humane 

antistoff som spesifikt binder til hIL-6R, omfatter to tungkjeder og to lettkjeder, idet 30 

hver tungkjede omfatter den variable tungkjederegion som omfatter 

aminosyresekvensen med SEQ ID NO: 18 og en konstant tungkjederegion, og idet 
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hver lettkjede omfatter den variable lettkjederegion som omfatter 

aminosyresekvensen med SEQ ID NO: 26 og en konstant lettkjederegion. 

  

12. Forfylt sprøyte ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvor den forfylte 

sprøyte er for anvendelse i en autoinjektor-leveringsinnretning. 5 
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