1. Farmacinė kompozicija, apimanti:
terapiškai veiksmingą kiekį bispecifinio baltymo, apimančio tirpų T ląstelių receptorių (TCR) ir scFV;
paviršiaus aktyviąją medžiagą;
tūrio didinimo medžiagą; ir
stabilizatorių,
kur paviršiaus aktyviosios medžiagos ir baltymo masės santykis yra nuo 0,75:1 iki 1,5:1, stabilizatoriaus ir tūrio didinimo medžiagos santykis yra didesnis nei 1:1, paviršiaus aktyvioji medžiaga yra polisorbatas 20, tūrio didinimo medžiaga yra manitolis, stabilizatorius yra sacharozė ir (arba) trehalozė, o bispecifinio baltymo koncentracija yra mažesnė nei 1 mg/ml.

2. Kompozicija pagal 1 punktą, kurioje paviršiaus aktyviosios medžiagos ir baltymo masės santykis yra 1:1.

3. Kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, kurioje stabilizatoriaus ir tūrio didinimo medžiagos santykis yra didesnis nei 1,5:1, pageidautina, yra intervale nuo 3:1 iki 7:1.

4. Kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, papildomai apimanti buferį.

5. Kompozicija pagal 4 punktą, kurioje buferis yra fosfatas/citratas.

6. Kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, kurios pH yra intervale nuo 6 iki 7.

7. Kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur kompozicija yra vandeninė.

8. Kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur bispecifinio baltymo alfa grandinės seka yra tokia:
[image: ]
o beta grandinės seka yra tokia:
[image: ][image: ].

9. Kompozicija pagal 8 punktą, apimanti
50 mM fosfato-citrato buferio,
5% trehalozės,
1% manitolio ir
0.02% m/v polisorbato 20,
kur kompozicijos pH yra 6,5, o bispecifinio baltymo koncentracija yra 0,2 mg/ml.

10. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-6 punktų, kur kompozicija yra liofilizuota.

11. Vandeninės farmacinės kompozicijos gamybos būdas, apimantis:
formulavimą (i) terapiškai veiksmingo kiekio bispecifinio baltymo, apimančio tirpų T ląstelių receptorių (TCR) ir scFV, (ii) paviršiaus aktyviosios medžiagos, (iii) tūrio didinimo medžiagos; ir (iv) stabilizatoriaus,
kur aktyviosios paviršiaus medžiagos ir baltymo masės santykis yra nuo 0,75:1 iki 1,5:1, stabilizatoriaus ir tūrinės medžiagos santykis yra didesnis nei 1:1, paviršiaus aktyvioji medžiaga yra polisorbatas 20, tūrio didinimo medžiaga yra manitolis, stabilizatorius yra sacharozė ir (arba) trehalozė, o bispecifinio baltymo koncentracija yra mažesnė nei 1 mg/ml.

12. Būdas pagal 11 punktą, kur paviršiaus aktyviosios medžiagos ir baltymo masės santykis yra 1:1.

13. Būdas pagal 11 arba 12 punktą, kur stabilizatoriaus ir tūrinės medžiagos santykis yra didesnis nei 1,5:1, pageidautina, yra intervale nuo 3:1 iki 7:1.

14. Būdas pagal bet kurį iš 11-13 punktų, apimantis papildomą buferio formulavimą.

15.Būdas pagal 14 punktą, kur buferis yra fosfatas/citratas.

16. Būdas pagal bet kurį iš 11-15 punktų, kur kompozicijos pH yra intervale nuo 6 iki 7.

17. Būdas pagal bet kurį iš 11-16 punktų, kur bispecifinio baltymo alfa grandinės seka yra tokia:
[image: ]
o beta grandinės seka yra tokia:
[image: ].

18. Būdas pagal 17 punktą, apimantis formulavimą
50 mM fosfato-citrato buferio,
5% trehalozės,
1% manitolio ir
0.02% m/v polisorbato 20, kur kompozicijos pH yra 6,5, o bispecifinio baltymo koncentracija yra 0,2 mg/ml.

19. Būdas pagal bet kurį iš 11-16 punktų, papildomai apimantis kompozicijos liofilizavimą.

20. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-10 punktų, skirta naudoti medicinoje.

21.Kompozicija, skirta naudojimui pagal 20 punktą, skirta naudoti vėžio gydymo būdui.

22. Kompozicija, skirta naudoti pagal 21 punktą, kur vėžys yra melanoma, geriau uvealinė melanoma.
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