1. Stabili liofilizuota farmacinė kompozicija, kur kompozicija apima anti-CD19 antikūną, kurio koncentracija nuo 20 mg/ml iki 125 mg/ml, buferį, polisorbatą, kurio koncentracija nuo 0,005 % (m/t) iki 0,06 % (m/t), ir pH yra 6,0, kur kompozicija dar apima
a) trehalozę, kurios koncentracija nuo 180 mM iki 240 mM arba
b) manitolį, kurio koncentracija nuo 180 mM iki 240 mM ir sacharozę, kurios koncentracija nuo 10 mM iki 50mM,

ir kur minėtas anti-CD19 antikūnas apima sunkiosios grandinės pastovų domeną, kurio seka
ASTKGPSVFPLAPSSKSTSGGTAALGCLVKDYFPEPVTVSWNSGALTSGVHTFPAVLQSSGLYSLSSVVTVPSSSLGTQTYICNVNHKPSNTKVDKKVEPKSCDKTHTCPPCPAPELLGGPDVFLFPPKPKDTLMISRTPEVTCVVVDVSHEDPEVQFNWYVDGVEVHNAKTKPREEQFNSTFRVVSVLTVVHQDWLNGKEYKCKVSNKALPAPEEKTISKTKGQPREPQVYTLPPSREEMTKNQVSLTCLVKGFYPSDIAVEWESNGQPENNYKTTPPMLDSDGSFFLYSKLTVDKSRWQQGNVF SCSVMHEALHNHYTQKSLSLSPGK (SEQ ID Nr. 8) ir lengvosios grandinės pastovų domeną, kurio seka
[image: image1.png]RTVAAPSVFIFPPSDEQLKSGTASVVCLLNNFYPREAKVQWKVDNALQSGNSQESVTEQDS
KDSTYSLSSTLTLSKADYEKHKVYACEVTHQGLSSPVTKSFNRGEC (SEQ ID NI. 9),




2. Kompozicija pagal 1 punktą, kur minėto anti-CD19 antikūno kompozicijoje yra 40 mg/ml.

3. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 arba 2 punktų, kur minėtas buferis yra citratinis buferis arba fosfatinis buferis.

4. Kompozicija pagal 3 punktą, kur minėto citratinio buferio arba fosfatinio buferio koncentracija yra tarp 20 ir 50 mM.

5. Kompozicija pagal 4 punktą, kur minėto citratinio buferio arba fosfatinio buferio koncentracija yra 25mM.

6. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-5 punktų, kur minėtos trehalozės kompozicijoje yra 200 mM.

7. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-5 punktų, kur minėto manitolio kompozicijoje yra 219 mM ir minėtos sacharozės kompozicijoje yra 29 mM.

8. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-7 punktų, kur minėtas polisorbatas kompozicijoje yra polisorbatas 20.

9. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-8 punktų, kur minėto polisorbato kompozicijoje yra 0,02 %.

10. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-9 punktų, kur minėtas anti-CD19 antikūnas dar apima HCDR1 sritį sekos SYVMH (SEQ ID Nr. 1), HCDR2 sritį sekos NPYNDG (SEQ ID Nr. 2), HCDR3 sritį sekos GTYYYGTRVFDY (SEQ ID Nr. 3), LCDR1 sritį sekos RSSKSLQNVNGNTYLY (SEQ ID Nr. 4), LCDR2 sritį sekos RMSNLNS (SEQ ID Nr. 5) ir LCDR3 sritį sekos MQHLEYPIT (SEQ ID Nr. 6).

11. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-9 punktų, kur minėtas anti-CD19 antikūnas dar apima kintamą sunkiąją grandinę, kurios seka EVQLVESGGGLVKPGGSLKLSCAASGYTFTSYVMHWVRQAPGKGLEWIGYINPYNDGTKYNEKFQGRVTISSDKSISTAYMELSSLRSEDTAMYYCARGTYYYGTRVFDYWGQGTLVTVSS (SEQ ID Nr. 10) ir kintamą lengvąją grandinę, kurios seka
[image: image2.png]DIVMTQSPATLSLSPGERATLSCRSSKSLQNVNGNTYLYWFQQKPGQSPQLLIYRMSNLNS
GVPDRFSGSGSGTEFTLTISSLEPEDFAVYYCMQHLEYPITFGAGTKLEIK (SEQ ID Nr. 11).




12. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-11 punktų, kur kur kompozicija yra stabili, esant 2-8 °C mažiausiai 6 mėnesius, mažiausiai 12 mėnesių, mažiausiai 18 mėnesių, mažiausiai 24 mėnesius arba mažiausiai 36 mėnesius.

13. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-5, 10 arba 11, kur minėto anti-CD19 antikūno kiekis yra 40 mg/ml, minėto citratinio buferio koncentracija 25 mM, minėtos trehalozės koncentracija 200 mM, polisorbato koncentracija 0,02 % (m/t) ir minėtos kompozicijos pH yra 6,0.

14. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-5, 10 arba 11, kur minėto anti-CD19 antikūno kiekis yra 40 mg/ml, minėto citratinio buferio koncentracija 25 mM, minėto manitolio koncentracija 219 mM ir minėtos sacharozės koncentracija 29 mM, polisorbato koncentracija 0,02 % (m/t) ir minėtos kompozicijos pH yra 6,0.

15. Talpykla, turinti stabilią liofilizuotą farmacinę kompoziciją pagal bet kurį iš 1-14 punktų.

16. Tirpalas, skirtas vartoti pacientui, kuris yra paruoštas iš stabilios liofilizuotos farmacinės kompozicijos pagal 1 punktą ir kur tirpalas apima minėtą anti-CD19 antikūną koncentracijoje nuo 20 mg/ml iki 125 mg/ml, buferį, polisorbatą koncentracijoje nuo 0,005 % (m/t) iki 0,06 % (m/t), ir pH yra 6,0, kur kompozicija dar apima
a) trehalozę koncentracijoje nuo 180 mM iki 240 mM arba
b) manitolį koncentracijoje nuo 180 mM iki 240 mM ir sacharozę koncentracijoje nuo 10 mM iki 50mM.

17. Tirpalas pagal 16 punktą, kur tirpalas apima minėtą anti-CD19 antikūną, kurio kiekis 40 mg/ml, citratinį buferį koncentracijoje 25 mM, trehalozę koncentracijoje 200 mM, polisorbatą koncentracijoje 0,02 % (m/t) ir pH yra 6,0.

18. Tirpalas pagal 16 arba 17 punktą, kur minėtas anti-CD19 antikūnas apima kintamą sunkiąją grandinę, kurios seka
EVQLVESGGGLVKPGGSLKLSCAASGYTFTSYVMHWVRQAPGKGLEWIGYINPYNDGTKYNEKFQGRVTISSDKSISTAYMELSSLRSEDTAMYYCARGTYYYGTRVFDYWGQGTLVTVSS (SEQ ID Nr.10) ir kintamą lengvąją grandinę, kurios seka
[image: image3.png]DIVMTQSPATLSLSPGERATLSCRSSKSLQNVNGNTYLYWFQQKPGQSPQLLIYRMSNLNS
GVPDRFSGSGSGTEFTLTISSLEPEDFAVYYCMQHLEYPITFGAGTKLEIK (SEQ ID Nr. 11).




19. Tirpalas pagal bet kurį iš 16 iki 18 punktų, skirtas panaudoti ligos arba sutrikimo gydymui subjekte, kur gydymas apima veiksmingo kiekio tirpalo įvedimą subjektui, kur liga arba sutrikimas yra vėžys.

20. Tirpalas, skirtas panaudoti pagal 19 punktą, kur liga arba sutrikimas yra ne Hodžkino limfoma, lėtinė limfocitinė leukemija arba ūmi limfoblastinė leukemija.

21. Tirpalas, skirtas panaudoti pagal 20 punktą, kur ne Hodžkino limfoma yra parinkta iš grupės, susidedančios iš folikulinės limfomos, mažos limfocitinės limfomos, su gleivine susijusios limfoidinio audinio limfomos, ribinės zonos limfomos, difuzinės didelių B ląstelių limfomos, Burkito limfomos ir mantijos ląstelių limfomos.

22. Tirpalas, skirtas panaudoti pagal 20 punktą, kur ne Hodžkino limfoma yra difuzinė didelių B ląstelių limfoma.
