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1. Farmasgytisk sammensetning, som omfatter:
(i)
(a) ca. 120 mg/mL nivolumab,
(b) ca. 20 mM histidin,
(c) ca. 250 mM sukrose,
(d) ca. 0,05 vekt/volum-% polysorbat 80,
(e) ca. 50 uM pentetinsyre,
(f) ca. 5 mM metionin, og
(g) ca. 2000 U/mL rHuPH20; eller
(ii)
(a) ca. 150 mg/mL nivolumab,
(b) ca. 20 mM histidin,
(c) ca. 250 mM sukrose,
(d) ca. 0,05 vekt/volum-% polysorbat 80,
(e) ca. 50 uM pentetinsyre,
(f) ca. 5 mM metionin, og
(g9) ca. 2000 U/mL rHuPH20.

2. Den farmasgytiske sammensetningen ifalge krav 1, som omfatter:
(a) ca. 120 mg/mL nivolumab;
(b) ca. 20 mM histidin;
(c) ca. 250 mM sukrose;
(d) ca. 0,05 vekt/volum-% polysorbat 80;
(e) ca. 50 uM pentetinsyre;
(f) ca. 5 mM metionin; og
(g9) ca. 2000 U/mL rHuPH20.
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3. Den farmasgytiske sammensetningen ifalge krav 1, som omfatter:
(a) ca. 150 mg/mL nivolumab;
(b) ca. 20 mM histidin;
(c) ca. 250 mM sukrose;
(d) ca. 0,05 vekt/volum-% polysorbat 80;
(e) ca. 50 uM pentetinsyre;
(f) ca. 5 mM metionin; og
(g9) ca. 2000 U/mL rHuPH20.

4. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av

kravene 1 til 3, omfattende en pH pa ca. 5,2 til ca. 6,8.

5. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av

kravene 1 til 4, omfattende en pH pa ca. 6,0.

6. Den farmasgytiske sammensetningen ifalge et hvilket som helst av
kravene 1 til 5, hvori rHUPH20-en omfatter en aminosyresekvens valgt fra

aminosyresekvensene angitt i SEQ ID NOs: 5-52 og 264.

7. Den farmasgytiske sammensetningen ifalge et hvilket som helst av
kravene 1 til 6, hvori rHUPH20-en omfatter aminosyresekvensen angitt i SEQ
ID NO: 5.

8. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 2 eller 3, omfattende en
pH pa ca. 6,0, hvori rHUPH20-en omfatter aminosyresekvensen angitt i SEQ
ID NO: 5.

9. Hetteglass omfattende den farmasgytiske sammensetningen ifglge et

hvilket som helst av kravene 1 til 8.
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10. Sproyte omfattende den farmasgytiske sammensetningen ifglge et

hvilket som helst av kravene 1 til 8.

11. Autoinjektor omfattende den farmasgytiske sammensetningen ifglge et

hvilket som helst av kravene 1 til 8.

12. Kroppsbaren pumpe omfattende den farmasgytiske sammensetningen

ifelge et hvilket som helst av kravene 1 til 8.

13. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 8 for anvendelse innen behandling av en sykdom eller lidelse
hos et individ som trenger det, omfattende administrering, til individet, av en

farmasgytisk virksom mengde av den farmasgytiske sammensetningen.

14. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 13,

hvori den farmasgytiske sammensetningen skal administreres subkutant.
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