1. Rekombinantinis FSH preparatas, kur rekombinantinis FSH preparate turi glikozilinimo modelį, apimantį šias charakteristikas: 

(i) santykinis kiekis glikanų, turinčių N-acetilglukozamino (bisGlcNAc) atšakojimą, yra ne mažiau kaip 20 % nuo bendro kiekio glikanų, prijungiamų prie FSH preparate; ir

(ii) santykinis 2,6-sujungtos sialo rūgšties kiekis yra ne mažiau kaip 40 % nuo bendro sialo rūgščių kiekio.

2. Rekombinantinis FSH preparatas pagal 1 punktą, kur glikozilinimo modelis toliau

(iii) apima santykinį kiekį glikanų, turinčių fukozės, ne mažiau kaip 30 % nuo bendro kiekio glikanų, prijungiamų prie FSH preparate; ir (arba)

(iv) yra skirtingas glikozilinimo modelis, kur preparate FSH apima bent 35 skirtingas glikanų struktūras, kur kiekviena iš šių skirtingų glikanų struktūrų turi santykinį bent 0,1 % kiekį nuo bendro FSH glikanų struktūrų kiekio preparate.

3. Rekombinantinis FSH preparatas pagal 1 arba 2 punktą, gaunamas produkuojant žmogaus ląstelių linijoje GT-5s arba iš jos gautoje ląstelių linijoje, arba jai homologinėje ląstelių linijoje.
4. Rekombinantinis FSH preparatas pagal bet kurį iš 1-3 punktų, kur rekombinantinis FSH preparate turi glikozilinimo modelį, apimantį šias charakteristikas: 

(i) santykinis kiekis glikanų, turinčių N-acetilglukozaminų (bisGlcNAc) atšakojimą, yra ne mažiau kaip 25 %, geriau mažiausiai 30 %, nuo viso kiekio glikanų, prijungiamų prie FSH preparate; ir

(ii) santykinis 2,6-sujungtos sialo rūgšties kiekis yra ne mažiau kaip 50 %, geriau mažiausiai 53%, nuo viso sialo rūgšties kiekio.

5. Rekombinantinis FSH preparatas pagal bet kurį iš 1-4 punktų, kuris apima vieną arba daugiau iš šių charakteristikų 

(a) glikozilinimo modelis apima santykinį kiekį glikanų, turinčių vieną arba daugiau sialo rūgšties liekanų, ne mažesnį kaip 85 %;

(b) glikozilinimo modelis apima santykinį kiekį bent tetraatšakinių glikanų ne mažesnį kaip 18 %;

(c) Z-skaičius ne mažiau kaip 200;

(d) jis yra rekombinantinis žmogaus FSH;

(e) jis yra gaminamas žmogaus ląstelių linijos arba žmogaus ląstelių; ir (arba)

(f) preparate FSH apima alfa subvienetą, turintį aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 1, ir beta subvienetą, turintį aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 2.

6. Rekombinantinis FSH preparatas pagal bet kurį vieną iš 1-5 punktų, kur glikozilinimo modelis apima vieną arba daugiau iš šių charakteristikų: 

(i) santykinis kiekis glikanų, turinčių N-acetilgliukozamino (bisGlcNAc) atšaką, yra intervale nuo maždaug 25 % iki maždaug 50 %;

(ii) santykinis bent tetraatšakinių glikanų kiekis yra ne mažiau kaip 16 %;

(iii) santykinis kiekis glikanų, turinčių fukozės, yra ne mažiau kaip 35 %;

(iv) santykinis 2,6-sujungtos sialo rūgšties kiekis yra ne mažiau kaip 53 %;

(v) santykinis kiekis glikanų, turinčių vieną arba daugiau sialo rūgšties liekanų, yra bent 88 %;

(vi) Z-skaičius yra bent 220;

(vii) santykinis kiekis glikanų, turinčių galaktozės, yra ne mažiau kaip 95 %;

(viii) santykinis kiekis glikanų šakų, turinčių terminalo galaktozės vienetą, pasirinktinai pakeistą pagal sialo rūgšties liekaną, yra ne mažiau kaip 60 %;

(ix) santykinis kiekis glikanų, turinčių sulfato grupę, yra ne mažiau kaip 3 %;

(x) jis apima bent 45 skirtingas glikanų struktūras, kur kiekviena iš skirtingų glikanų struktūrų turi santykinį kiekį bent 0,05 % nuo bendro FSH glikano struktūrų kiekio preparate;

(xi) jis apima bent 35 skirtingas glikanų struktūras, kur kiekviena iš skirtingų glikano struktūrų turi santykinį kiekį bent 0,1 % nuo bendro FSH glikano struktūrų kiekio preparate;

(xiii) apima bent 20 skirtingų glikano struktūrų, kur kiekviena iš skirtingų glikano struktūrų turi santykinį kiekį bent 0,5 % nuo bendro FSH glikano struktūrų kiekio preparate; ir (arba)

(xiv) jis apima mažiausiai 40 % daugiau skirtingų glikano struktūrų, negu FSH, gauti iš CHO ląstelių atitinkamame preparate, kur kiekviena iš skirtingų glikano struktūrų turi santykinį kiekį bent 0,05 % nuo bendro FSH glikano struktūrų kiekio atitinkamame preparate.

7. Rekombinantinis FSH preparatas pagal bet kurį vieną iš 1-6 punktų, kur glikozilinimo modelis apima šias charakteristikas: 

(i) santykinį kiekį glikanų, turinčių N-acetilgliukozamino (bisGlcNAc) atšakojimą, intervale nuo maždaug 25 % iki maždaug 50 %;

(ii) santykinį kiekį bent tetraatšakinių glikanų ne mažiau kaip 16 %;

(iii) santykinį kiekį glikanų, turinčių fukozės, ne mažiau kaip 35 %;

(iv) santykinį 2,6-sujungtos sialo rūgšties kiekį intervale nuo maždaug 53 % iki maždaug 99 %; ir

(v) santykinį kiekį glikanų, turinčių vieną arba daugiau sialo rūgšties liekanų, ne mažiau kaip 88 %.

8. Rekombinantinis FSH preparatas pagal bet kurį iš 1-7 punktų, kur minėtas FSH 

(i) yra pajėgus skatinti progesterono išsiskyrimą granuliozinėse ląstelėse 

(a) esant koncentracijai, kai neišsiskiria cAMP daugiau negu cAMP išskirimas, kai aptinkamas FSH trūkumas; ir (arba)

(b) indukuojant signalo perdavimo kelią, kuris yra nepriklausomas nuo cAMP signalo; ir (arba)

(ii) yra pajėgus skatinti arba bendrai stimuliuoti embrioninių ląstelių brendimą per biologinį procesą, kuris yra nepriklausomas nuo cAMP signalo; ir (arba)

(iii) turi vieną ar daugiau iš šių charakteristikų kaip gali būti nustatoma granuliozinių ląstelių tyrime 

(a) jis yra pajėgus skatinti išsiskyrimą progesterono į granuliozines ląsteles, esant koncentracijai, kuri yra mažesnė už minimalią koncentraciją, kuri reikalinga cAMP išsiskyrimui sukelti granuliozinėmis ląstelėmis;

(b) jis yra pajėgus skatinti išsiskyrimą ne mažiau kaip 200 ng/ml progesterono išsiskyrimą maždaug 5×104 iki maždaug 1×105 granuliozinių ląstelių / ml, esant FSH koncentracijai, kuri neskatintų cAMP išsiskyrimo arba kuri sužadintų cAMP išsiskyrimą, mažesnį kaip 10 pmol/ml;

(c) jis yra pajėgus skatinti ne mažiau kaip 100 ng/ml progesterono išsiskyrimą maždaug 5×104 iki maždaug 1×105 granuliozinių ląstelių /ml, esant koncentracijai, kuri yra mažesnė nei koncentracija reikalinga žmogaus šlapimo FSH arba rekombinantinio FSH, pagaminto CHO ląstelėse (Gonal F); ir (arba)

(d) yra pajėgus skatinti išsiskyrimą bent 100 ng/ml progesterono maždaug 5×104 iki maždaug 1×105 granuliozinių ląstelių /ml, esant koncentracijai, kur žmogaus šlapimo FSH arba rekombinantinio FSH, pagamintas CHO ląstelėse (Gonal F), atitinkamai neišskiria progesterono; ir (arba)

(iv) jis pajėgus paskatinti folikulų augimą moteryje po vienkartinės dozės, kur vienkartinė dozė apima, pageidautina, nuo 25 iki 500 TV FSH ir, pageidautina, yra tinkama skyrimui parenteraliniam vartojimui, ypač į poodį.

9. Farmacinė kompozicija, apimanti rekombinantinio FSH preparatą pagal bet kurį vieną iš 1-8 punktų.

10. Farmacinė kompozicija pagal 9 punktą, yra vienkartinės dozės formos, turinčios maždaug 50 TV iki maždaug 400 TV FSH, ypač maždaug 100 TV iki maždaug 300 TV FSH.
11. Rekombinantinis FSH preparatas pagal bet kurį iš 1-8 punktų arba farmacinė kompozicija pagal 9 arba 10 punktą, skirti naudoti nevaisingumo gydymui.

12. Rekombinantinis FSH preparatas arba farmacinė kompozicija, skirti naudoti pagal 11 punktą, kur į paciento kūną skirtos dozės įvedimo rezultatas yra FSH koncentraciją paciento apytakoje, esanti intervale maždaug 0,05 iki maždaug 2 TV/L, geriau apie 0,1 iki maždaug 1 TV/L.
13. Rekombinantinis FSH preparatas pagal bet kurį vieną iš 1- 8 punktų arba farmacinė kompozicija pagal 9 arba 10 punktą, skirta naudoti medicinoje, kur vaisto naudojimas apima 

(i) lytinių steroidų sekrecijos sukėlimą ir (arba) skatinimą taip pat nepriklausomai nuo cAMP; arba

(ii) embrioninių ląstelių brendimą skatinimą arba bendrą stimuliavimą biologiniu procesu, kuris yra nepriklausomas nuo cAMP signalo; arba

(iii) lytinių steroidų sekrecijos sukėlimą ir (arba) stimuliavimą, esant FSH koncentracijai, prie kurios sukeliamas neaptinkamas cAMP išskyrimas, didesnis už cAMP išskyrimą nesant FSH.

14. Rekombinantinis FSH preparatas arba farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 11-13 punktų, skirtų naudoti nevaisingumo gydymui, kur nevaisingumo gydymas apima dirbtinio apvaisinimo technologijas, ovuliacijos indukciją, in-vitro apvaisinimo būdą, pavyzdžiui, in-vitro apvaisinimą su intracitoplazmine spermos injekcija, gameta lytinės ląstelės intrakiaušintakio perdavimą, gimdos apvaisinimą, ovuliacijos sutrikimo gydymą moterims, sunkaus hormono trūkumo sutrikimo gydymą kiaušinėlių brendimui moterims, spermos gamybos trūkumų gydymą vyrams, ir (arba) funkcionalumą ar tobulinimą embrioninių ląstelių brendimo, kaip antai folikulogenezės ir spermatogenezės, ypač folikulo brendimo moterims, pavyzdžiui, per in-vitro apvaisinimo stimuliacijos tęsimą ir (arba) dėl ovuliacijos nebuvimo sutrikimo gydymo.

15. Rekombinantinis FSH preparatas arba farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 11-14 punktų, kur rekombinantinis FSH preparatas arba farmacinė kompozicija turi vieną ar daugiau šių charakteristikų: 

(i) jis yra pajėgus indukuoti folikulų augimą ir (arba) kiaušinėlio brendimą po vienkartinės dozės; ir (arba)

(ii) jis turi mažesnį cirkuliacijos gyvavimo pusperiodį vienam arba keliems iš šių: žmonėms, ilgauodegėms beždžionėms, žiurkėms ir (arba) pelėms, nei FSH preparatų, gautų iš žmogaus šlapimo ir (arba) ekspresuojamų CHO ląstelėse; ir (arba)

(iii) jis turi mažesnį biologinį pasisavinimą vienam arba keliems iš šių: žmonių, ilgauodegių beždžionių, žiurkių ir (arba) pelių, nei FSH preparatų, gautų iš žmogaus šlapimo ir (arba) išreikštų CHO ląstelėse; ir (arba)

(iv) jis turi terapinį efektyvumą vienam ar daugiau iš šių: žmonių, ilgauodegių beždžionių, žiurkių ir (arba) pelių, kuris yra panašius arba didesnės nei FSH preparatų, gautų iš žmogaus šlapimo ir (arba) išreikštų CHO ląstelėse.

