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Patentkrav
1. Rekonstituert lyofilisert sammensetning omfattende:

et polyalkylenoksid-asparaginase i en konsentrasjon fra 100 til 5.000 IU per ml

sammensetning;

dibasisk natriumfosfat i en konsentrasjon fra 0,1 til 0,8 vekt%:;
et salt i en konsentrasjon fra 0,05 til 1 vekt%; og

et sukker i en konsentrasjon fra 0,1 til 25 vekt%,

hvor polyalkylenoksid-asparaginaset omfatter et asparaginase som er kovalent

koblet til en polyalkylenoksidgruppe.
2. Sammensetning ifglge krav 1, hvor:

a. konsentrasjonen av dibasisk natriumfosfat er fra 0,1 til 0,5 vekt%, eller 0,2
til 0,3 vekt%; og

b. konsentrasjonen av monobasisk natriumfosfat er fra 0,01 til 0,1 vekt%, eller
0,05 til 0,07 vekt%.

3. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av de forutgdende krav, hvor
konsentrasjonen av sukker er fra 0,5 til 20 vekt%, 1 til 10 vekt%, eller 4 til 5
vekt%.

4, Sammensetning ifglge et hvilket som helst av de forutgdende krav, hvor
saltet er natriumklorid, kaliumklorid, kalsiumklorid, magnesiumklorid eller en

kombinasjon derav, valdfritt hvor saltet er natriumklorid.

5. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av de forutgdende krav, hvor
sukkeret er et monosakkarid, et disakkarid eller et polysakkarid; valgfritt hvor
sukkeret er sukrose, mannitol, maltose, trehalose, 2-hydroksypropyl-beta-
cyklodekstrin (B-HPCD), laktose, glukose, fruktose, galaktose, glukosamin eller

kombinasjoner derav, ytterligere valgfritt hvor sukkeret er sukrose.
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6. Sammensetning ifslge et hvilket som helst av de forutgdende krav, hvor
konsentrasjonen av polyalkylenoksid-asparaginase er:

a. 500 til 1.000 IU per ml sammensetning;

b. 700 til 800 IU per ml sammensetning; eller

c. 750 IU per ml sammensetning.

7. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av de forutgdende krav, hvor
polyalkylenoksidgruppen omfatter en polyetylenglykolgruppe, valgfritt hvor
a. polyetylenglykolgruppen har en molekylvekt i omradet fra 2.000 til 10.000
dalton; eller
b. polyetylenglykolgruppen har en molekylvekt som er 5.000 dalton.

8. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av de forutgdende krav, hvor

koblingsmidlet er et uretan- eller suksinat-koblingsmiddel.

9. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1-8, hvor

sammensetningen ytterligere omfatter natriumhydroksid eller saltsyre.
10. Lyofilisert lagringsstabil ssammensetning omfattende:
et polyalkylenoksid-asparaginase;
en buffer omfattende dibasisk natriumfosfat og monobasisk natriumfosfat;
et salt; og
et sukker,
hvor den lyofiliserte lagringsstabile sammensetningen har evnen til 8 danne en
sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1-9 ved rekonstituering av
den lyofiliserte lagringsstabile sammensetning med vann for injeksjon (WFI).
11. Fremgangsmate ved fremstilling av en lyofilisert polyalkylenoksid-
asparaginasesammensetning, hvilken fremgangsmate omfatter a lyofilisere en
vandig konsentratsammensetning omfattende:

(i) et polyalkylenoksid-asparaginase omfattende en polyalkylenoksid-

gruppe som er kovalent koblet til et asparaginase ved hjelp av et

koblingsmiddel;
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(ii) en buffer som omfatter dibasisk natriumfosfat og monobasisk
natriumfosfat;
(iii)et salt; og

(iv)et sukker,

pd en mate som er tilstrekkelig for & danne en lyofilisert lagringsstabil

polyalkylenoksid-asparaginasesammensetning ifglge krav 10,

valgfritt hvor fremgangsmaten ytterligere omfatter 3 tilfgre en vandig
konsentratsammensetning i en enhetsdosebeholder og lyofilisere den vandige
konsentratsammensetning i enhetsdosebeholderen, valgfritt hvor

enhetsdosebeholderen er en ampulle, s& som en forseglet glassampulle.

12. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1-10 for anvendelse i

en fremgangsmate ved behandling av et individ mot en neoplastisk tilstand.

13. Sammensetning for anvendelse ifglge krav 12, hvor den neoplastiske tilstand
er en kreftart, valgfritt hvor kreftarten er leukemi, valgfritt hvor leukemien er:

(i) akutt lymfoblastisk leukemi (ALL) eller

(ii) akutt myeloid leukemi (AML).

14, Sammensetning for anvendelse ifglge krav 12 eller krav 13, hvor individet
har fatt foreskrevet en behandlingskur som omfatter en induksjonsfase, en

konsolideringsfase og en vedlikeholdsfase,

valgfritt hvor fremgangsmaten omfatter 8 administrere en enkelt doseenhet til

individet i induksjonsfasen og flere doseenheter under vedlikeholdsfasen,

ytterligere valgfritt hvor de flere doseenheter administreres til individet ved &

administrere en doseenhet til individet hver 3. uke eller hver 2. uke.

15. Sammensetning for anvendelse ifglge et av kravene 12-14, hvor:
individet er en ungdom; eller

individet er en voksen.

16. Sett omfattende én eller flere enhetsdosebeholdere som hver inneholder en

lyofilisert lagringsstabil sammensetning ifglge krav 10.
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