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1.

Formulacija protiteles in terapevtski reZimi

Patentni zahtevki

Farmacevtska formulacija, ki vsebuje vodno raztopino pufra glutaminske kisline
in protitelo, ki vsebuje zaporedje variabilne domene tezke verige, ki vsebuje
SEQ ID NO:3 in zaporedje variabilne domene lahke verige, ki vsebuje SEQ ID
NO:4, kjer omenjeno protitelo specifi¢no veZe receptor A humanega IL-17in,
kjer:

omenjena formulacija vsebuje glutaminsko kislino v koncentraciji od 5-30 mM
+0.2 mM;

omenjena formulacija ima pH 4.5-5.2 +0.2;

omenjena formulacija nadalje vsebuje od 2 do 4% proline (teza/volumen) in
0,005-0,02% (teza/volumen) polisorbata 20;

omenjeno protitelo je v koncentraciji od 100 do 150 mg/ml.

Farmacevtska formulacija po zahtevku 1, kjer protitelo vsebuje zaporedje tezke
verige, ki vsebuje SEQ ID NO:1 in zaporedje lahke verige, ki vsebuje SEQ ID
NO:2 ali alternativno, zaporedije teZke verige, ki vsebuje SEQ ID NO:12 in
zaporedje lahke verige, ki vsebuje SEQ ID NO:2.

Farmacevtska formulacija po zahtevku 1 ali zahtevku 2, ki ima nadalje
osmolarnost od 250 do 400 mOsm/L.

Farmacevtski vsebnik, ki vsebuje posodo in farmacevtsko formulacijo po
kateremkoli zahtevku od 1 do 3, kjer je posoda viala, steklenica, prednapolnjena

brizgalka ali prednapolnjena avtoinjektorska brizgalka.
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Komplet, ki vsebuje enega ali ve¢ farmacevtskih vsebnikov po zahtevku 4 in

navodila v zvezi z njihovo uporabo.

Farmacevtska formulacija po kateremkoli zahtevku od 1 do 3 za uporabo v
postopku zdravljenja psoriaze v humanem pacientu, kjer je protitelo v odmerku

70, 140, 210 ali 280 mg.

Farmacevtska formulacija za uporabo po zahtevku 6, kjer omenjenemu pacientu
administriramo odmerek od 70 do 280 mg omenjenega protitelesa vsak teden,

vsaka dva tedna in/ali vsak mesec.

Farmacevtska formulacija za uporabo po zahtevku 7, kje je odmerek 140 mg
omenjenega protitelesa administriramo pacientom, ki tehtajo manj ali priblizno
100 kg in, kjer odmerek 210 mg omenjenega protitelesa administriramo

pacientom, ki tehtajo ve¢ kot 100 kg.

Farmacevtska formulacija za uporabo po kateremkoli zahtevku od 6 do 8 kjer je,
psoriaza izbrana iz skupine, ki vsebuje:

psoriazo v plakih;

zmerno do hudo psoriazo v plakih;

kroniéno zmerno do hudo psoriazo v plakih in so omenjeni pacienti kandidati za
sistemsko terapijo ali fototerapijo;

in

kroni¢no zmemo do hudo psoriazo v plakih in kjer se omenjeni pacienti niso
odzvali na, imajo kontraindikacije ali so intolerantni na druge sistemske terapije,
vkljuéno s ciklosporinom, metotreksatom in psoralen plus ultravioli¢no-A

fototerapijo.

Farmacevtska formulacija za uporabo po kateremkoli zahtevku 6 to 9, kjer
omenjena farmacevtska formulacija vsebuje priblizno140 mg/ml omenjenega

protitelesa, formuliranega z 10 £0.2 mM glutaminske kisline, 3 £0.2%
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(teza/volumen ) L-prolina, 0.01 +£0.002% (teZa/volumen) polisorbata 20, pH 4.8
+0.2.

Farmacevtska formulacija za uporabo po kateremkoli zahtevku 6-10, Kjer je
farmacevtska formulacija administrirana subkutano, intradermalno,

intramuskularno in/ali intravensko.

Farmacevtska formulacija, ki vsebuje protitelo, ki vsebuje protitelo v koli€ini
priblizno od 100 do 150 mg/ml, formulirano z:

i) glutaminsko kislino koncentraciji v koli¢ini 10 mM;

ii) pH 4.8 £0.2;

ii1) 3% prolina (teza/volumen) in 0.01% (teZa/volumen) polisorbata 20;
kjer je protitelo izbrano iz skupine, ki vsebyje:

protitelo, ki vsebuje zaporedje variabilne domene tezke verige, ki vsebuje SEQ
ID NO:3 in zaporedje variabilne domene lahke verige, ki vsebuje SEQ ID NO:4,
kjer omenjeno protitelo specifi¢no veZe receptor A humanega IL-17; in
protitelo, ki vsebuje zaporedje teZke verige, ki vsebuje SEQ ID NO:1 in
zaporedje lahke verige, ki vsebuje SEQ ID NO:2 ali alternativno, zaporedje
tezke verige, ki vsebuje SEQ ID NO:12 in zaporedje lahke verige, ki vsebuje
SEQ ID NO:2, za uporabo v postopku zdravljenja psoriati¢nega artritisa v
humanem pacientu, kjer je protitelo v odmerku 70, 140, 210 ali 280 mg.

Farmacevtska formulacija, ki vsebuje protitelo v koli¢ini pribliZzno od 100-150
mg/ml, formulirano z:

glutaminsko kislino v koncentraciji 10 mM;

pH 4.8 £0.2;

3% prolina (teZza/volumen) in 0.01% (teZa/volumen) polisorbata 20;

kjer je protitelo izbrano iz skupine, ki vsebuje:

a)

protitelo, ki vsebuje zaporedje variabilne domene teZke verige, ki vsebuje SEQ
ID NO:3 in zaporedje variabilne domene lahke verige, ki vsebuje SEQ ID NO:4,

kjer omenjeno protitelo specifi¢no veZe receptor A humanega IL-17; in
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b) protitelo, ki vsebuje zaporedje teZke verige, ki vsebuje SEQID NO: 1in
zaporedje lahke verige, ki vsebuje SEQ ID NO:2 ali alternativno, zaporedje
tezke verige, ki vsebuje SEQ ID NO:12 in zaporedje lahke verige, ki vsebuje
SEQ ID NO:2, za uporabo v postopku zdravljenja astme v humanem pacientu,

kjer je protitelo v odmerku 70, 140, 210 ali 280 mg.

14. Farmacevtska formulacija, ki vsebuje protitelo v koli¢ini priblizno od 100-150
mg/ml, formulirano z:

i) glutaminsko kislino v koncentraciji 10 mM;

i) pH 4.8 £0.2;

iii) 3% proline (teza/volumen) in 0.01% (teZa/volumen) polisorbata 20;

kjer je protitelo izbrano iz skupine, ki vsebuyje:

a) protitelo, ki vsebuje zaporedje variabilne domene tezke verige, ki vsebuje SEQ
ID NO:3 in zaporedje variabilne domene lahke verige, ki vsebuje SEQ ID NO:4,
kjer omenjeno protitelo specifiéno veZe receptor A humanega IL-17; in

b) protitelo, ki vsebuje zaporedje tezke verige, ki vsebuje SEQ ID NO: 1 in
zaporedje lahke verige, ki vsebuje SEQ ID NO:2 ali alternativno, zaporedje
tezke verige, ki vsebuje SEQ ID NO:12 in zaporedje lahke verige, ki vsebuje
SEQ ID NO:2, za uporabo v postopku zdravljenja ankilozirajoCega spondilitisa v
humanem pacientu, kjer je protitelo v odmerku 70, 140, 210 ali 280 mg.

15. Farmacevtska formulacija, ki vsebuje protitelo v koli¢ini priblizno od 100-150
mg/ml, formulirano z:

1) glutaminsko kislino v koncentraciji 10 mM;

ii) pH 4.8 £0.2;

iii) 3% proline (teZa/volumen) in 0.01% (teZa/volumen) polisorbata 20;

kjer je protitelo izbrano iz skupine, ki vsebuje:

a) protitelo, ki vsebuje zaporedje variabilne domene teZke verige, ki vsebuje SEQ
ID NO:3 in zaporedje variabilne domene lahke verige, ki vsebuje SEQ ID NO:4,
kjer omenjeno protitelo specifi¢no veZe receptor A humanega IL-17; in

b) protitelo, ki vsebuje zaporedje tezke verige, ki vsebuje SEQ ID NO: 1 in
zaporedje lahke verige, ki vsebuje SEQ ID NO:2 ali alternativno, zaporedje
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tezke verige, ki vsebuje SEQ ID NO:12 in zaporedje lahke verige, ki vsebuje
SEQ ID NO:2, za uporabo v postopku zdravljenja multiple skleroze v humanem

pacientu, kjer je protitelo v odmerku 70, 140, 210 ali 280 mg.

16. Formulacija za uporabo po kateremkoli zahtevku od 12 do 15, kjer omenjena
farmacevtska formulacija nadalje vsebuje priblizno 140 mg/ml omenjenega

protitelesa in kjer ima omenjeno zdravilo viskoznost od 5 do 7 cP pri 25 °C.

17. Formulacija za uporabo po kateremkoli zahtevku od 12 do 16, kjer je omenjena
farmacevtska formulacija administrirana subkutano, intradermalno,

intramuskularno in/ali intravensko.

piuki¢ Bastapnik:

- Inventa
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