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PATENTNI ZAHTJEVI
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Formulacija protutijela koja sadrZi:
a. 100 mg/mL do 200 mg/mL anifrolumaba;
40 mM do 60 mM lizin HCI,
c. 100 mM do 160 mM trehaloza dihidrata;
d.  0.02% do 0.1% polisorbata 80;
e. 15 mM do 35 mM histidina/histidin HCI,
naznacena time §to formulacija ima pH od oko 5.5 do oko 6.5.
Formulacija protutijela prema patentnom zahtjevu 1 koja sadrZi:
a. 145 mg/mL do 155 mg/mL anifrolumaba ili njegovog ulomka koji veZe antigen;
45 mM do 55 mM lizin HCI,
c. 120 mM do 140 mM trehaloza dihidrata;
d. 0.04% do 0.08% polisorbata 80;
e. 20 mM do 30 mM histidina/histidin HCI,
naznacena time $to formulacija ima pH od oko 5.8 do 6.1.
Formulacija protutijela prema patentnom zahtjevu 2 koja sadrZi:
a. 150 mg/mL anifrolumab;

o

=

b. 50 mM lizin HCI;
¢. 130 mM trehaloza dihidrata;
d.  0.05% polisorbata 80;

e. 25 mM histidina/histidin HCI,
naznacena time Sto formulacija ima pH od 5.9.
Formulacija protutijela prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 3, naznacena time §$to navedena formulacija
ima viskoznost jednaku ili manju od 20 mPas pri 25° C.
Formulacija protutijela prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 4, naznacena time sto je navedena formulacija
stabilna nakon skladiStenja na oko 40° C tijekom 1 do 24 mjeseca.
Formulacija protutijela prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 5, naznacena time sto je navedena formulacija
stabilna nakon skladiStenja na oko 40° C tijekom 1 do 18 mjeseci.
Formulacija protutijela prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 6, naznacena time $to navedena formulacija
ima manje od 700 Cestica po vecih od ili jednake veli¢ine 10 um nakon skladistenja na oko 40° C tijekom 18
mjeseci.
Formulacija protutijela prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 7, naznacena time $to navedena formulacija
ima brzinu gubitka Cistoce pri 40°C od 3 do 5% mjesecno tijekom 12 mjeseci kako je odredeno pomocu HP-SEC.
Formulacija protutijela prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 8, naznacena time $to navedena formulacija
ima stopu fragmentacije od 2.0 do 4.0 posto mjesecno tijekom 12 mjeseci kako je odredeno pomocu HP-SEC.
Formulacija protutijela prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 9, naznacena time $to navedena formulacija
ima brzinu agregacije 0.5 do 2.5% mjesecno tijekom 12 mjeseci kako je odredeno pomo¢u HP-SEC.
Formulacija protutijela prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 10, naznacena time §to se 1% do 6%
protutijela razgraduje, denaturira, agregira ili nije smotano mjese¢no nakon skladistenja na oko 5° C tijekom 1 do
24 mjeseca.
Formulacija protutijela prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 11, naznacena time $to protutijelo pohranjeno
na oko 5° C tijekom najmanje 6 mjeseci zadrZava najmanje 80% sposobnosti vezanja na IFNAR polipeptid u
usporedbi s referentnim protutijelom koje nije pohranjeno.
Formulacija protutijela prema patentnom zahtjevu 12, naznacena time $to je navedena formulacija pogodna za
intravensku, potkoZznu ili intramuskularnu primjenu.
Zatvoreni spremnik naznacen time $to sadrzi formulaciju protutijela prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do
13.
Farmaceutski jedini¢ni oblik doziranja pogodan za parenteralnu primjenu Covjeku naznacen time $to sadrZi
formulaciju protutijela prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 14 u prikladnom spremniku.



	Page 1 - BIBLIOGRAPHY
	Page 2 - CLAIMS

