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LAAKEFORMULAATIOITA JA NIIDEN KAYTTOMENETELMIA

PHARMACEUTICAL FORMULATIONS AND METHODS OF USE THEREOF
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Patenttivaatimukset
1. Vesipitoinen formulaatio, joka kasittéa
(a) vetta

(b) 2 mg/ml konjugaattia, jolla on seuraava kaava:

tal

(c) 10 mM natriumsukkinaattia ja

(d) 8 % trehaloosidihydraattia;

jolloin Ab on vasta-aine tai sen antigeenia sitova fragmentti, joka kasittaa sekvenssin
SEQ ID NO: 1 mukaisen raskasketjun vaihtelevan alueen (VH)
komplementaarisuuden maarittavan alueen (CDR1) sekvenssin, sekvenssin SEQ ID
NO: 2 mukaisen VH CDR2 -sekvenssin ja sekvenssin SEQ ID NO: 3 mukaisen VH
CDRS3 -sekvenssin ja sekvenssin SEQ ID NO: 4 mukaisen kevytketjun vaihtelevan
alueen (VL) CDR1-sekvenssin, sekvenssin SEQ ID NO: 5 mukaisen VL CDR2 -
sekvenssin ja sekvenssin SEQ ID NO: 6 mukaisen VL CDRS3 -sekvenssin;

jolloin r on kokonaisluku 1-10;

M on Na+, K+, H+ tai mik& tahansa farmaseuttisesti hyvaksyttava kationi; ja

jolloin formulaation pH on 4,0-4,5.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen vesipitoinen formulaatio, jossa vasta-aine tai sen
antigeenia sitova fragmentti kasittaa raskasketjun vaihtelevan alueen domeenin, joka
on vahintdan noin 90-prosenttisesti identtinen sekvenssin SEQ ID NO: 7 kanssa, ja
kevytketjun vaihtelevan alueen, joka on vahintdan noin 90-prosenttisesti identtinen
sekvenssin SEQ ID NO: 9 kanssa.
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3. Patenttivaatimuksen 1 mukainen vesipitoinen formulaatio, jossa vasta-aine tai sen
antigeenia sitova fragmentti kasittaa raskasketjun vaihtelevan alueen domeenin, joka
on vahintaan noin 90-prosenttisesti identtinen sekvenssin SEQ ID NO: 11 kanssa, ja
kevytketjun vaihtelevan alueen, joka on vahintdan noin 90-prosenttisesti identtinen
sekvenssin SEQ ID NO: 14 kanssa.

4. Patenttivaatimuksen 1 mukainen vesipitoinen formulaatio, jossa vasta-aine tai sen
antigeenia sitova fragmentti kasittaa raskasketjun vaihtelevan alueen domeenin, joka
on vahintaan noin 90-prosenttisesti identtinen sekvenssin SEQ ID NO: 12 kanssa, ja
kevytketjun vaihtelevan alueen, joka on vahintdan noin 90-prosenttisesti identtinen
sekvenssin SEQ ID NO: 14 kanssa.

5. Jonkin patenttivaatimuksen 1—-4 mukainen formulaatio, joka k&sittéda lisaksi noin
0,005-0,1 % (painoftilavuus) polysorbaatti 20:ta tai 0,01 % (paino/tilavuus)
polysorbaatti 20:ta.

6. Jonkin patenttivaatimuksen 1-5 mukainen formulaatio, jossa pH on noin 4,2.

7. Patenttivaatimuksen 1 mukainen vesipitoinen formulaatio, jossa vasta-aine tai sen
antigeenia sitova fragmentti kasittaa

(i) raskasketjun vaihtelevan alueen, joka on vahintaan noin 95-prosenttisesti identtinen
sekvenssin SEQ ID NO: 7 kanssa, ja kevytketjun vaihtelevan alueen, joka on
vahintdan noin 95-prosenttisesti identtinen sekvenssin SEQ ID NO: 9 kanssa; tai

(ii) raskasketjun vaihtelevan alueen, joka kasittaa sekvenssin SEQ ID NO: 7 mukaisen
sekvenssin, ja kevytketjun vaihtelevan alueen, joka kasittda sekvenssin SEQ ID NO:

9 mukaisen sekvenssin.

8. Patenttivaatimuksen 1 mukainen vesipitoinen formulaatio, jossa vasta-aine tai sen
antigeenia sitova fragmentti kasittaa

(i) raskasketjun aminohapposekvenssin, joka on vahintdan noin 95-prosenttisesti
identtinen sekvenssin SEQ ID NO: 11 kanssa, ja kevytketjun aminohapposekvenssin,
joka on vahintaan noin 95-prosenttisesti identtinen sekvenssin SEQ ID NO: 14 kanssa;

tai
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(ii) raskasketjun aminohapposekvenssin, joka kasittdad sekvenssin SEQ ID NO: 11
mukaisen sekvenssin, ja kevytketjun aminohapposekvenssin, joka kasittaa

sekvenssin SEQ ID NO: 14 mukaisen sekvenssin.

9. Patenttivaatimuksen 1 mukainen vesipitoinen formulaatio, jossa vasta-aine tai sen
antigeenia sitova fragmentti kasittaa

(i) raskasketjun aminohapposekvenssin, joka on vahintdan noin 95-prosenttisesti
identtinen sekvenssin SEQ ID NO: 12 kanssa, ja kevytketjun aminohapposekvenssin,
joka on vahintaan noin 95-prosenttisesti identtinen sekvenssin SEQ ID NO: 14 kanssa;
tai

(ii) raskasketjun aminohapposekvenssin, joka kasittdd sekvenssin SEQ ID NO: 12
mukaisen sekvenssin, ja kevytketjun aminohapposekvenssin, joka kasittaa

sekvenssin SEQ ID NO: 14 mukaisen sekvenssin.

10. Jonkin patenttivaatimuksen 1-6 mukainen vesipitoinen formulaatio, joka kasittaa

liséksi 2—200 uM natriumbisulfiittia tai 50 uM natriumbisulfiittia.
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