1. Vandeninė farmacinė kompozicija, kurios sudėtyje nėra arginino, apimanti etanerceptą ir stabilizatorių, su tikslu slopinti etanercepto nestabilumą, agregaciją, netinkamą susilankstymą ir/ rba fragmentaciją, kur stabilizatorius apima nuo 2 iki 10 mM magnio.

2. Kompozicija pagal 1 punktą, dar apimanti vieną arba daugiau papildomų komponentų, parinktų iš buferio; toniškumo modifikatoriaus ir pagalbinės medžiagos.

3. Stabilizuota etanercepto kompozicija pagal 2 punktą, kur kompozicija suteikia stabilumą ilgalaikio saugojimo metu, kuris c h a r a k t e r i z u o j a m a s, remiantis gel-filtracijos metodo (SEC) analize T2 laiko momentu: monomero kiekis didesnis nei 90%; agregatų kiekis mažesnis nei 3 masės %; ir fragmento 3 kiekis mažesnis nei 5 masės %.

4. Stabilizuota etanercepto kompozicija pagal 2 punktą, kur stabilizatorius yra magnio chloridas, o kompozicija apima nuo 2 mM iki 10 mM magnio chlorido; pasirinktinai iki 6 masės % sacharozės; nuo 25 iki 150 mM NaCl; nuo 1 iki 30 mM natrio fosfato; kur kompozicijos pH yra nuo 6,0 iki 6,6.

5. Magnio chloridu stabilizuota kompozicija pagal 4 punktą, suteikianti stabilumą ilgalaikio saugojimo metu, kuris c h a r a k t e r i z u o j a m a s, remiantis:

SEC analize, kai T2 laiko momentu monomero kiekis didesnis nei 90 masės %; agregato (-ų) kiekis mažesnis nei 3 masės %; ir fragmento 3 kiekis mažesnis nei 5 masės %; ir

hidrofobinės sąveikos chromatografijos (HIC) analize M3 arba T2, arba T4 laiko momentu, kur kompozicijos, atvaizduotos kaip HIC chromatogramos 1 smailė, kiekis yra mažesnis kaip 3 masės %; kompozicijos, atvaizduotos kaip HIC chromatogramos 2 smailė, kiekis yra didesnis kaip 80 masės %; ir kompozicijos, atvaizduotos kaip HIC chromatogramos 3 smailė, kiekis yra mažesnis kaip 20 masės %.

6. Magnio chloridu stabilizuota kompozicija pagal 5 punktą, suteikianti stabilumą ilgalaikio saugojimo metu, kuris c h a r a k t e r i z u o j a m a s, remiantis HIC analize M3 arba T2, arba T4 laiko momentu, kur kompozicijos, atvaizduotos kaip HIC chromatogramos 2 smailė, kiekis yra didesnis arba lygus 95 masės %; ir kur tuo atveju, jei yra HIC chromatogramos 3 smailė, kompozicijos, atvaizduotos kaip HIC chromatogramos 3 smailė, kiekis yra mažesnis arba lygus 3 masės %.

7. Magnio chloridu stabilizuota kompozicija pagal 5 punktą, turinti vidutiniškai ne daugiau kaip 10 000 matomų dalelių viename ml, kurios yra didesnės nei 5 µm.

8. Magnio chloridu stabilizuota kompozicija pagal 5 punktą, apimanti:

50 mg/ml etanercepto; 10 mM magnio chloridą; 10-30 mM natrio fosfatą; mažiau nei 150 mM natrio chloridą; ir mažiau nei 3 masės % sacharozės; ir kurios pH yra nuo 6,3 iki 6,5; arba

50 mg/ml etanercepto; 5 mM magnio chloridą; mažiau nei 30 mM natrio fosfatą; mažiau nei 100 mM natrio chloridą; ir mažiau nei 4 masės % sacharozės; ir kurios pH yra nuo 6,3 iki 6,5; arba

50 mg/ml etanercepto; 4 mM magnio chloridą; mažiau nei 30 mM natrio fosfatą; 100 mM natrio chloridą; ir 2,5 masės % sacharozės; ir kurios pH yra nuo 6,3 iki 6,5; arba

50 mg/ml of etanercept; 10 mM magnio chloridą; mažiau nei 30 mM natrio fosfatą; mažiau nei 100 mM natrio chloridą; ir mažiau nei 5 masės % sacharozės; ir kurios pH yra nuo 6,3 iki 6,5.

9. Vandeninė stabilizuota etanercepto kompozicija, neturinti arginino, apimanti nuo 2 iki 10 mM magnio, kur kompozicija T2 laiko momentu suteikia stabilumą ilgalaikio saugojimo metu, kuris atitinka šiuos kriterijus:

(A) HIC chromatograma, kurioje (i) smailės 3 nėra, ir (ii) smailė 2 sudaro daugiau kaip 95 kompozicijos masės %;

(B) SEC chromatograma, kurioje (i) jokia smailė neatitinka agregato (-ų); ir (ii) monomero kiekis sudaro mažiausiai 95 kompozicijos masės %.

10. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-9 punktų, skirta naudoti terapijoje.

11. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-9 punktų, skirta naudoti gydant reumatoidinį artritą, psoriazinį artritą, ankilozinį spondilitą, Vegenerio ligą (granulomatozę), Krono ligą, uždegiminę žarnyno ligą, lėtinę obstrukcinę plaučių ligą (LOPL), hepatitą C, endometriozę, astmą, kacheksiją, psoriazę arba atopinį dermatitą.

12. Panaudojimas 2- 0 mM magnio vandeninės farmacinės kompozicijos stabilizavimui, apimančiai etanerceptą, kad būtų galima stabiliai išlaikyti minėtą kompoziciją ilgalaikio saugojimo metu, kur kompozicijoje nėra arginino.

