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Patentkrav 

 

1. Stabil flytende farmasøytisk formulering, omfattende: 

(A) infliksimab; 

(B) et overflateaktivt middel; 5 

(C) én eller flere valgt fra gruppen som består av sorbitol, mannitol, sukrose eller 

trehalose; og 

(D) en buffer omfattende acetat eller histidin. 

 

2. Den stabile flytende farmasøytiske formuleringen ifølge krav 1, hvori infliksimab 10 

(A) er inneholdt i en konsentrasjon på 10 til 200 mg/ml. 

 

3. Den stabile flytende farmasøytiske formuleringen ifølge krav 1 eller 2, hvori 

infliksimab (A) er inneholdt i en konsentrasjon på 80 til 150 mg/ml. 

 15 

4. Den stabile flytende farmasøytiske formuleringen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 3, hvori infliksimab (A) er inneholdt i en konsentrasjon på 90 til 145 mg/ml. 

 

5. Den stabile flytende farmasøytiske formuleringen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 4, hvori det overflateaktive midlet (B) omfatter polysorbat, poloksamer eller 20 

en blanding derav. 

 

6. Den stabile flytende farmasøytiske formuleringen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 5, hvori det overflateaktive midlet (B) omfatter polysorbat 20, polysorbat 40, 

polysorbat 60, polysorbat 80, eller en blanding av to eller flere derav. 25 

 

7. Den stabile flytende farmasøytiske formuleringen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 6, hvori det overflateaktive midlet (B) omfatter polysorbat 80. 

 

8. Den stabile flytende farmasøytiske formuleringen ifølge et hvilket som helst av 30 

kravene 1 til 7, hvori det overflateaktive midlet (B) er inneholdt i en konsentrasjon på 0,02 

til 0,1 % (vekt/volum). 

 

9. Den stabile flytende farmasøytiske formuleringen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 8, hvori den eller flere valgt fra gruppen som består av sorbitol, mannitol, 35 

sukrose eller trehalose (C) er inneholdt i en konsentrasjon på 1 til 10 % (vekt/volum). 
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10. Den stabile flytende farmasøytiske formuleringen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 9, hvori bufferen (D) omfatter acetat. 

 

11. Den stabile flytende farmasøytiske formuleringen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 10, hvori bufferen (D) har en konsentrasjon på 1 til 50 mM. 5 

 

12. Den stabile flytende farmasøytiske formuleringen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 11, hvori bufferen (D) har en konsentrasjon på 5 til 30 mM. 

 

13. Den stabile flytende farmasøytiske formuleringen ifølge et hvilket som helst av 10 

kravene 1 til 12, som har en pH på 4,0 til 5,5. 

 

14. Den stabile flytende farmasøytiske formuleringen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 13, hvori formuleringen er fri for: 

(A) asparaginsyre, lysin, arginin eller blandinger derav; 15 

(B) NaCl, KCl, NaF, KBr, NaBr, Na2SO4, NaSCN, K2SO4, eller blandinger derav; eller 

(C) et chelateringsmiddel. 

 

15. Den stabile flytende farmasøytiske formuleringen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 14, som har en viskositet på 0,0005 Pas til 0,01 Pas etter 1 måneds 20 

oppbevaring ved 40 °C ± 2 °C, eller en viskositet på 0,0005 Pas til 0,005 Pas etter 6 

måneders oppbevaring ved 5 °C ± 3 °C. 

 

16. Stabil flytende farmasøytisk formulering ifølge krav 1, omfattende: 

(A) 90 til 145 mg/ml infliksimab; 25 

(B) 0,02 til 0,1 % (vekt/volum) av et overflateaktivt middel; 

(C) 1 til 10 % (vekt/volum) av én eller flere valgt fra gruppen som består av sorbitol, 

mannitol, sukrose eller trehalose; og 

(D) 1 til 50 mM av en buffer omfattende acetat eller histidin. 

 30 

17. Den stabile flytende farmasøytiske formuleringen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 16, som er for subkutan administrering. 

 

18. Ferdigfylt sprøyte fylt med den stabile flytende farmasøytiske formuleringen ifølge 

et hvilket som helst av kravene 1 til 17. 35 

 

19. Autoinjektor som inkluderer den forhåndsfylte sprøyten ifølge krav 18 deri. 
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