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1. Flytende farmasgytisk sammensetning omfattende:
(@) tocilizumab-antistoff;

(b) en histidin-buffer;

(c) en stabilisator valgt fra melkesyre eller salter derav;
(d) en fri aminosyre;

(e) en surfaktant;

(f) vann for injisering; og

(g) eventuelt et salt;

hvori sammensetningen har en pH mellom 5,5 og 7,0.

2. Den flytende farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, hvori

sammensetningen har en pH-verdi mellom 5,8 og 6,2.

3. Den flytende farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av

de foregdende kravene, hvori stabilisatoren er melkesyre eller natriumlaktat.

4. Den flytende farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av

de foregdende kravene, hvori den frie aminosyren er arginin.

5. Den flytende farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av

de foregdende kravene, hvori surfaktanten er polysorbat.

6. Den flytende farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 5, hvori

polysorbatet er polysorbat 80.

7. Den flytende farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av

de foregdende kravene, hvori det eventuelle saltet er natriumklorid.

8. Den flytende farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av
de foregdende kravene, hvori sammensetningen omfatter:

- 15 til 200 mg/ml tocilizumab-antistoff;

- 10 til 25 mM histidin;
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- 5 til 15 mM natriumlaktat eller melkesyre;
- 50 til 150 mM arginin

- 0,1 til 0,2 mM polysorbat 80

- vann for injisering; og

- eventuelt 5 til 50 mM natriumklorid.

9. Den flytende farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 7, hvori sammensetningen omfatter:

- 15 til 200 mg/ml tocilizumab-antistoff;

- 10 til 25 mM histidin;

- 5 til 15 mM natriumlaktat eller melkesyre;

- 50 til 150 mM arginin

- 0,1 til 0,2 mM polysorbat 80

- vann for injisering; og

- 5 til 50 mM natriumklorid.

10. Fremgangsmate for fremstilling av den flytende farmasgytiske
sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, omfattende
sammenblanding av et tocilizumab-antistoff, histidinbuffer, en stabilisator valgt
fra melkesyre eller salter derav, en fri aminosyre, en surfaktant og eventuelt et

salt.

11. Fremgangsmate for fremstilling av den flytende farmasgytiske
sammensetningen ifglge krav 8 eller krav 9, omfattende sammenblanding av et
tocilizumab-antistoff, histidin, natriumlaktat eller melkesyre, arginin, polysorbat

80 og det eventuelle natriumkloridet.

12. Sett omfattende: (i) den flytende farmasgytiske sammensetningen ifglge et
hvilket som helst av kravene 1 til 9, og (ii) en legemiddelleveringsinnretning;
hvori den flytende farmasgytiske sammensetningen eventuelt er inneholdt i en
separat pakke eller beholder fra legemiddelleveringsinnretningen;

eventuelt hvori settet ytterligere omfatter et sett med instruksjoner angdende

administreringen av den flytende farmasgytiske sammensetningen.
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13. Legemiddelleveringsinnretning omfattende en flytende farmasgytisk

sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 9.

14. Fremgangsmate for fremstilling av legemiddelleveringsinnretningen ifglge
krav 13, omfattende & inkorporere den flytende farmasgytiske sammensetningen

ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 9 i en legemiddelleveringsinnretning.

15. Flytende farmasgytisk sammensetning ifglge hvilke som helst av kravene 1

til 9 for anvendelse som medikament.

16. Flytende farmasgytisk sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1
til 9 for anvendelse i behandlingen av revmatoid artritt, juvenil idiopatisk artritt,

kjempecelleartritt eller systemisk sklerose.
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