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STABILISERTE FLYTENDE OG LYOFILISERTE ADAMTS13-FORMULERINGER

Patentkrav

1. Stabilisert formulering av ADAMTS13 for anvendelse i en fremgangsmate for &
behandle eller forebygge arvelig eller ervervet trombotisk trombocytopenisk purpura
(TTP) eller slag, hvori fremgangsmaten omfatter & administrere den stabiliserte
ADAMTS13-formuleringen, hvori formuleringen omfatter mindre enn 100 mM av et

farmasgytisk akseptabelt salt.

2. Formuleringen for anvendelse ifglge krav 1, omfattende mellom 10 IU/ml og
10 000 IU/ml av ADAMTS13-aktivitet.

3. Formuleringen for anvendelse ifglge krav 1 eller 2, hvori saltet er natriumklorid eller

kaliumklorid.

4. Formuleringen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3,
omfattende

(a) mellom 0,5 mM og 20 mM kalsium,;

(b) mellom 2,0 mM og 5,0 mM kalsium; eller

(c) mellom 2,0 mM og 4,0 mM kalsium.

5. Formuleringen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4,
omfattende et sukker og/eller sukkeralkohol, eventuelt mellom 2 % og 6 % av et sukker

og/eller sukkeralkohol.

6. Formuleringen for anvendelse ifglge krav 5, hvori sukkeret og/eller sukkeralkoholen
velges fra gruppen som bestar av sukrose, trehalose, mannitol og en kombinasjon

derav.

7. Formuleringen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 6,
omfattende et ikke-ionisk overflateaktivt middel, eventuelt mellom 0,01 % og 0,1 % av
et ikke-ionisk overflateaktivt middel, og/eller eventuelt hvori det overflateaktive midlet

velges fra gruppen som bestar av Polysorbat 20, Polysorbat 80, Pluronic F-68 og BRIJ
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8. Formuleringen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 7,
omfattende et buffermiddel egnet til & opprettholde formuleringen ved en ngytral pH.

9. Formuleringen for anvendelse ifglge krav 8, hvor buffermidlet er histidin eller
HEPES.

10. Formuleringen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvori
pH-en til formuleringen er mellom 6,5 og 9,0, eventuelt mellom 6,5 og 7,5.

11. Formuleringen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 10,

omfattende ADAMTS13 i en konsentrasjon pa 0,01 mg/ml eller hayere.

12. Formuleringen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, videre
omfattende fra 0,5 uM til 20,0 uM sink.

13. Formuleringen for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-12, hvori
den stabiliserte ADAMTS13-formuleringen omfatter:

(A)

(a) 0,05 mg/ml til 10,0 mg/ml ADAMTS13;

(b) mindre enn 100 mM av et farmasgytisk akseptabelt salt;

(c) 0,5 mM til 20 mM kalsium;

(d) sukker og/eller sukkeralkohol,

(e) ikke-ionisk overflateaktivt middel; og

(f) buffermiddel for & opprettholde en pH mellom 6,0 og 8,0, eller

(B)

(a) 0,05 mg/ml til 10,0 mg/ml ADAMTS13;

(b) mindre enn 100 mM av et farmasgytisk akseptabelt salt;

(c) 0,5 mM til 20 mM kalsium;

(d) sukker og/eller sukkeralkohol,

(e) mellom ca. 0,01 % og 0,1 % av et ikke-ionisk overflateaktivt middel; og

(f) buffermiddel for & opprettholde en pH pa mellom ca. 6,5 og ca. 7,5, eller

(©
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(a) 0,05 mg/ml til 10,0 mg/ml ADAMTS13;

(b) mindre enn omtrent 100 mM av et farmasgytisk akseptabelt salt;
(c) 0,5 mM til 20 mM kalsium;

(d) sukker og/eller sukkeralkohol,

(e) ikke-ionisk overflateaktivt middel; og

(f) buffermiddel for & opprettholde en pH pa mellom ca. 6,5 og ca. 7,5, hvori
buffermidlet er histidin eller HEPES.

14. Lyofilisert formulering av ADAMTS13 for anvendelse ifglge et hvilket som helst av
kravene 1-13, hvori formuleringen lyofiliseres fra en flytende formulering ifglge et

hvilket som helst av kravene 1 til 13.

15. Formuleringen for anvendelse ifalge et hvilket som helst av kravene 1 til 14, hvori
ADAMTS13-proteinet er humant ADAMTS13 eller rekombinant humant ADAMTS13.
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