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REIVINDICACIONES

1.- Una formulacién liquida estable que contiene anticuerpos,
“caracterizada porque comprende de 40 a 1000 mM de arginina y de 10 a 200 mM
de metionina.

2.- La formulacion de conformidad con la reivindicacion 1,
‘caracterizada ademas porque comprende adicionalmente un agente regulador de
histidina.

3.- La formulacién de conformidad con la reivindicacion 2,
caracterizada ademas porque comprende adicionalmente un agente tensoactivo.

4.- La formulacién de conformidad con la reivindicacion 3,
éaracterizada ademas porque contiene al anticuerpo en una cantidad de al menos
50 mg/ml.
| 5.- La formulacion de conformidad con la reivindicacion 3,
caracterizada ademas porque contiene al anticuerpo en una cantidad de al menos
100 mg/ml.

6.- La formulacion de conformidad con la reivindicacion 3,
qaracterizada ademas porque contiene al anticuerpo en una cantidad de al menos
120 mg/ml.

7.- La formulacién de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 4 a 6, caracterizada ademas porque el anticuerpo es un
anticuerpo anti-IL-6 de receptor.

8.- La formulacién de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 4 a 7, caracterizada ademas porque tiene un pH en una escala de
428.

9.- La formulacién de conformidad con Ia reivindicacion 8,
caracterizada ademas porque el anticuerpo es un anticuerpo humanizado o

anticuerpo humano.



10.- La formulacién de conformidad con la reivindicacion 8,
caracterizada ademas porque el anticuerpo es un anticuerpo anti-IL-6 de receptor
humanizado, la cantidad de agente tensoactivo es de 0.0001 a 10%
(peso/volumen), la concentracidn del agente regulador de histidina es de 1 a 500
mM, y la concentracion del anticuerpo es de 50 a 300 mg/mi.

11.- La formulacién de conformidad con la reivindicacion 8,
caracterizada ademas porque el anticuerpo es un anticuerpo anti-IL-6 de receptor
humanizado MRA, la concentracién de arginina es de 50 a 700 mM, Ia
concentracion de metionina es de 10 a 100mM, la cantidad de polisorbato 80
como el agente tensoactivo es de 0.005 a 3% (peso/volumen), la concentracion
del agente regulador de histidina es de 5 a 100 mM, y la concentracién del
anticuerpo es de 100 a 300 mg/ml.

12.- La formulacion de conformidad con la reivindicaciéon 10 u 11,
caracterizada ademas porque comprende adicionalmente triptéfano.

13.- La formulacién de conformidad con la reivindicaciéon 10 u 11,
caracterizada ademas porque tiene una viscosidad de 2 a 15 mPas.

14.- La formulacion de conformidad con la reivindicaciéon 10 u 11,
caracterizada ademas porque es estable a una temperatura de 22-28°C por al
menos 6 meses.

15.- La formulaciéon de conformidad con la reivindicacion 10 u 11,
caracterizada ademas porque se inhibe la dimerizacion de las moléculas de
anticuerpo.

16.- La formulacién de conformidad con la reivindicacion 10 u 11,
caracterizada ademas porque se inhibe la desamidacién de las moléculas de
anticuerpo.

17.- La formulacién de conformidad con la reivindicacion 10 u 11,
caracterizada ademas porque estd adaptada para ser administrable

subcutaneamente.



18.- La formulaciéon de conformidad con la reivindicacion 10 u 11,
caracterizada ademas porque no estuvo sujeta a liofilizaciéon durante la
preparacion de la formulacion.

19.-  Un método para inhibir la dimerizacion de moléculas de un
anticuerpo en una formulacién liquida que contiene un anticuerpo, caracterizado
porque comprende agregar arginina y metionina a la formulacién liquida.

20.- El método de conformidad con la reivindicacion 19, caracterizada
ademas porque el anticuerpo es un anticuerpo anti-IL-6 de receptor humanizado, y
la formulacién comprende de 50 a 300 mg/ml del anticuerpo, de 1 a 500 mM de un
agente regulador de histidina, y de 0.0001 a 10% (peso/volumen) de un agente
tensoactivo, y tiene un pH de 4 a 8, y en donde la arginina es agregada a la
formulacion en una cantidad de 40 a 1000 mM, y la metionina en una cantidad de
10 a 200 mM.

21.- El método de conformidad con la reivindicacion 19, caracterizado
ademas porque el anticuerpo es un anticuerpo anti-IL-6 de receptor humanizado
MRA, y la formulacién comprende de 100 a 300 mg/ml del anticuerpo, de 5 a 100
mM de un agente regulador de histidina, y de 0.005 a 3% (peso/volumen) de
polisorbato 80, y tiene un pH de 4 a 8, y en donde el arginina es agregada a la

formulacion en la cantidad de 50 a 700 mM, y la metionina en una cantidad de 10

a 100 mM.
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RECIBO DE CAJA No. 12 - 0093348

Bogota D.C., Septiembre 11 de 2012 - 17:03:17

RECIBIDO DE : CAVELIER ABOGADOS

Ni 860.041.367

TIPO PAGO

*** Soporte del Pago ***
BANCQ CUENTA No PAGQO FECHA PAGO VR PAGQ

CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 446243501 11/09/2012 25.976.000.00

*** Conceptos Pagados ***

CANT.__ RENTISTICO CONCEPTO Ve UNDITARIOQ  Vr.CONCEPTO
150005-01-03 CAMBIO DE MODALIDAD Y MODIFICACIOMEBIARCAS Y LEMAS COMERCIALES 120.000.00 120.000.00
$120.000.00
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RECIBIDO DE : CAVELIER ABOGADOS NI 860.041.367
*** Soporte del Pago ***
TIPO PAGO BANCO CUENTA No PAGQ FECHA PAGQ VR PAGO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 493023252 18/09/2012 11.235.000.00
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CANT. RENTISTICO CONCEPTQ Ve UNDITARIO  Vr CONCEPTQ
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