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P A T E N T K R A V

1. En farmasøytisk formulering i en lyofilisert form, som omfatter interferon beta-

1a som en aktiv ingrediens i en mengde på 2,0 - 15 µg i en enkelt intravenøs 

doseringsform, disakkarider som et bulk- eller fyllmiddel, et ikke-ionisk overflateaktivt 5

stoff / surfaktant og et buffermiddel, hvor disakkaridet er valgt fra trehalosedihydrat 

eller en kombinasjon av trehalosedihydrat og sukrose, og hvor en pH av formule-

ringen etter rekonstituering er 6,0 - 7,5, og interferon beta-1a er rekombinant 

produsert interferon beta-1a med en biologisk aktivitet på minst 150 MIU/mg.

10

2. Formuleringen ifølge krav 1, hvor nevnte formulering videre omfatter en anti-

oksidant.

3. Formuleringen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvor

disakkaridet er trehalosedihydrat.15

4. Formuleringen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvor det 

ikke-ioniske overflateaktive stoffet / surfaktantet er polysorbat eller polyetylenglykol 

(PEG).

20

5. Formuleringen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvor

nevnte formulering omfatter dinatriumfosfatdihydrat, natriumdihydrogenfosfatdihydrat, 

trinatriumcitratdihydrat eller kombinasjon derav som et buffermiddel.

6. Formuleringen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene 2 til 5, 25

hvor antioksidanten er metionin.

7. Formuleringen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvor

innholdet av gjenværende fuktighet i den lyofiliserte formuleringen ikke er mer enn 5 

vekt%, fortrinnsvis i området 1 - 5%.30

8. Formuleringen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvor

formuleringen er fremstilt fra en vandig oppløsning omfattende:
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(i) rekombinant humant interferon beta-1a som en aktiv ingrediens,

(ii) trehalosedihydrat som et bulk- eller fyllmiddel,

(iii) polysorbat eller polyetylenglykol som et overflateaktivt stoff / surfaktant,

(iv) en kombinasjon av dinatriumfosfatdihydrat, natriumdihydrogenfosfatdihydrat 

og trinatriumcitratdihydrat som et buffermiddel, og5

(v) metionin som en antioksidant.

9. Formuleringen ifølge krav 8, hvor den vandige løsningen omfatter 0,05 - 0,15 

% (vekt/volum) polysorbat eller polyetylenglykol, fortrinnsvis polysorbat, og 2 - 6 % 

(vekt/volum) trehalosedihydrat.10

10. En vandig farmasøytisk sammensetning oppnådd ved å rekonstituere en 

lyofilisert formulering ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene 1 til 9.

11. Den vandige farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 10 for intravenøs 15

administrering.

12. En leveringsanordning omfattende den vandige farmasøytiske sammen-

setningen ifølge krav 10.

20

13. En forhåndsfylt sprøyte omfattende den vandige farmasøytiske sammen-

setningen ifølge krav 10.

14. Leveringsanordningen ifølge krav 12 eller den forhåndsfylte sprøyten ifølge 

krav 13, hvor en indre overflate av leveringsanordningen eller den forhåndsfylte 25

sprøyten er silikonisert.

15. En lyofilisert formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9 eller en 

vandig farmasøytisk sammensetning ifølge krav 10 for bruk i forebygging og/eller 

behandling av sykdommen eller lidelsen valgt fra:30

- vaskulær-endotel-sykdommer,

- vaskulær lekkasje ved akutt respiratorisk utmattelsessyndrom (ARDS) eller 

systemisk inflammatorisk responssyndrom (SIRS),

NO/EP3423042



3

- iskemi-reperfusjonsskade ved vaskulær / kar- eller hjertekirurgi og 

organtransplantasjon,

- iskemisk prekondisjonering før stor vaskulær / kar- eller hjertekirurgi og 

organtransplantasjon,

- akutt pankreatitt eller akutt nyreskade,5

- multiorgansvikt (MOF),

- virusinfeksjoner, og

- bakteriell lungebetennelse / pneumoni og sepsis.
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