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Patentkrav

1. Antistoff-formulering omfattende:

a. 100 til 200 mg/ml anifrolumab;

b. 0,02 % til 0,08 % av et overflateaktivt middel, hvori det overflateaktive midlet er valgt
fra gruppen som bestar av polysorbat 20, polysorbat 80 og poloksamer;

c. 100 mM til 150 mM av et uladet hjelpestoff, hvori det uladede hjelpestoffet er valgt fra
gruppen som bestar av fruktose, glukose, mannose, sorbose, xylose, laktose, maltose,
sukrose, dekstran, pullulan, dekstrin, syklodekstriner, lgselig stivelse, trehalose, sorbitol,
erytritol, isomalt, laktitol, maltitol, xylitol, glyserol, laktitol, hydroksyetylstivelse og
vannlgselige glukaner;

d. en formuleringsbuffer; og

e. 25 til 130 mM av et lysinsalt:

hvori formuleringen har en pH pa 5,5 til 6,5,

og hvori formuleringen har en viskositet pa lik eller mindre enn 20 mPas ved 25 °C.

2. Antistoff-formuleringen ifslge krav 1, hvori formuleringen har en pH pa 5,9.

3. Antistoff-formuleringen ifglge et hvilket som helst foregdende krav, hvori lysinsaltet
er valgt fra gruppen som bestar av lysinacetat, lysinmonoklorid, lysindiklorid, lysin L-

aspartat, lysin L-glutamat og lysin HCI.

4. Antistoff-formuleringen ifglge et hvilket som helst foregdende krav, hvori det

overflateaktive midlet er polysorbat 80.

5. Antistoff-formuleringen ifglge et hvilket som helst foregdende krav, hvori

formuleringen omfatter 0,05 % av et overflateaktivt middel.

6. Antistoff-formuleringen ifglge et hvilket som helst foregdende krav, hvori
formuleringsbufferen er en acetatbuffer, TRIS-buffer, HEPES-buffer, hydrokloridbuffer,
argininbuffer, glysinbuffer, sitratbuffer, histidinbuffer eller TES-buffer.

7. Antistoff-formuleringen ifglge et hvilket som helst foregdende krav, hvori
formuleringsbufferen er en histidinbuffer, eventuelt hvori histidinbufferen omfatter
histidinhydroklorid.

8. Antistoff-formuleringen ifglge et hvilket som helst foregdende krav, hvori

formuleringsbufferen er histidin/histidinhydroklorid.
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9. Antistoff-formuleringen ifglge et hvilket som helst foregdende krav, hvori
formuleringsbufferen omfatter 10 mM til 40 mM histidin/histidinhydroklorid, eventuelt
hvori bufferen omfatter 25 mM histidin/histidinhydroklorid.

10. Antistoff-formuleringen ifglge et hvilket som helst foregdende krav, hvori det
uladede hjelpestoffet er valgt fra gruppen som bestar av glukose, sukrose, trehalose og
glyserol, eventuelt hvori det uladede hjelpestoffet er trehalose, eventuelt hvori det uladede

hjelpestoffet er trehalosedihydrat.

11. Antistoff-formuleringen ifslge et hvilket som helst foregdende krav, hvori

formuleringen er egnet for intravengs, subkutan eller intramuskulaer administrering.

12. Ferdigfylt sprgyte som inneholder antistoff-formuleringen ifglge et hvilket som helst

av kravene 1 til 11.
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