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Patentkrav 

1. Penn- eller autoinjektoravgivelsesanordning inneholdende en farmasøytisk 

formulering, hvor den farmasøytiske formulering omfatter: 

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

(hIL-6R), hvor antistoffet omfatter en variabel region av den tunge kjede 5 

omfattende aminosyresekvensen av SEQ ID NO:18, og en variabel region av 

den lette kjede omfattende aminosyresekvensen av 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) sakkarose 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. Penn- eller autoinjektoravgivelsesanordning ifølge krav 1, hvor antistoffet er i en 

konsentrasjon på fra 5 mg/ml til 200 mg/ml. 

  15 

3. Penn- eller autoinjektoravgivelsesanordning ifølge krav 1 eller 2, hvor 

formuleringen har en pH-verdi på 6 ± 1%. 

  

4. Penn- eller autoinjektoravgivelsesanordning ifølge et hvilket som helst av kravene 

1 til 3, hvor minst 90% av den native form av antistoffet gjenvinnes etter ni måneders 20 

lagring ved 5°C, som bestemt ved størrelsesutelukkelse-

høypresisjonsvæskekromatografi (SE-HPLC). 

  

5. Penn- eller autoinjektoravgivelsesanordning ifølge et hvilket som helst av kravene 

1 til 3, hvor minst 95% av den native form av antistoffet gjenvinnes etter ni måneders 25 

lagring ved 5°C, som bestemt ved størrelsesutelukkelse-

høypresisjonsvæskekromatografi (SE-HPLC). 

  

6. Penn- eller autoinjektoravgivelsesanordning ifølge et hvilket som helst av kravene 

1 til 3, hvor minst 96% av den native form av antistoffet gjenvinnes etter ni måneders 30 

lagring ved 5°C, som bestemt ved størrelsesutelukkelse-

høypresisjonsvæskekromatografi (SE-HPLC). 
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7. Penn- eller autoinjektoravgivelsesanordning 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 region av 

den tunge kjede omfattende aminosyresekvensen av SEQ ID NO:18, og en 5 

variabel region av den lette kjede omfattende aminosyresekvensen av SEQ 

ID NO:26; 

(ii) cirka 25 mM histidin; 

(iii) cirka 5% w/v sakkarose; og 

(iv) cirka 0,2% w/v polysorbat 20; og 10 

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

 

8. Penn- eller autoinjektoravgivelsesanordning 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 15 

aminosyresekvenspar av SEQ ID NO:18/26 av den variable region av den 

tunge kjede og den lette kjede (HCVR / LCVR); 

(ii) cirka 25 mM histidin; 

(iii) cirka 5% sakkarose; 

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

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

 

9. Penn- eller autoinjektoravgivelsesanordning ifølge et hvilket som helst av kravene 

1 til 8, hvor det humane antistoff som spesifikt binder til hIL-6R, består av to tunge 

kjeder og to lette kjeder, idet hver tunge kjede omfatter den variable region av den 25 

tunge kjede, omfattende aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 18, og en konstant 

region av den tunge kjede, og hver lette kjede omfatter den variable region av den 

lette kjede, omfattende aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 26, og en konstant 

region av den lette kjede. 

  30 

10. Penn- eller autoinjektoravgivelsesanordning ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 8, hvor det humane antistoff som spesifikt binder til hIL-6R, omfatter to 

tunge kjeder og to lette kjeder, idet hver tunge kjede omfatter den variable region av 
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den tunge kjede, omfattende aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 18, og en 

konstant region av den tunge kjede, og hver lette kjede omfatter den variable region 

av den lette kjede, omfattende aminosyresekvensen av SEQ ID NO: 26, og en 

konstant region av den lette kjede. 

  5 

11. Penn- eller autoinjektoravgivelsesanordning ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 10, hvor avgivelsesanordningen er en pennavgivelsesanordning. 

  

12. Pennavgivelsesanordning ifølge krav 11, hvor avgivelsesanordningen er en 

pennavgivelsesanordning som kan brukes på nytt. 10 

  

13. Pennavgivelsesanordning ifølge krav 11, hvor avgivelsesanordningen er en 

pennavgivelsesanordning for engangsbruk. 

  

14. Penn- eller autoinjektoravgivelsesanordning ifølge et hvilket som helst av 15 

kravene 1 til 10, hvor avgivelsesanordningen er en 

autoinjektoravgivelsesanordning. 

  

15. Penn- eller autoinjektoravgivelsesanordning ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 14 til anvendelse for subkutan avgivelse av den farmasøytiske 20 

formulering. 
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