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REIVINDICACIONES

1. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso en un método de tratamiento
de uno o0 mas de: asma alérgica; alergia a la comida; rinosinusitis crénica con pdélipos nasales;
urticaria crénica espontanea; poélipos nasales; asma persistente de moderada a grave en
pacientes con una prueba cutanea positiva o reactividad in vitro a un aeroalérgeno perenne y
sintomas que no se controlan adecuadamente con corticosteroides inhalados, donde X es 2 y
donde los X ml de formulacion de omalizumab de 150 mg/ml se administran por via subcutanea
mediante una jeringa, comprendiendo la jeringa:

un depdsito lleno con X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml, donde los X ml
de formulacion de omalizumab de 150 mg/ml tiene 6000 o menos particulas de didmetro = 10 um
y/o 600 o menos particulas de diametro = 25 um; y la jeringa comprende, ademas:

un tapoén, y

una aguja que tiene un calibre de 27;y

estando configurada la jeringa para expulsar la formulacion de omalizumab contenida en

el depésito a través de la aguja cuando se aplica una fuerza al tapén.

2. X ml de formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun la reivindicacion 1,

donde la aguja tiene uno de:

a) un diametro interno minimo de 0,277 mm;

b) un diametro interno minimo de 0,191 mm;

c) un diametro interno minimo de 0,184 mm; y

d) un didmetro interno minimo de 0,241 mm.

3. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso en un método de tratamiento

de uno o0 mas de: asma alérgica; alergia a la comida; rinosinusitis crénica con pdélipos nasales;
urticaria crénica espontanea; poélipos nasales; asma persistente de moderada a grave en
pacientes con una prueba cutdnea positiva o reactividad in vitro a un aeroalérgeno perenne y
sintomas que no se controlan adecuadamente con corticosteroides inhalados, donde X es 2,1 0
0,5 y donde los X ml de formulacion de omalizumab de 150 mg/ml se administran por via
subcutanea mediante una jeringa, comprendiendo la jeringa:

un deposito lleno con X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml, en el que X ml
de formulacion de omalizumab de 150 mg/ml tiene 6000 o menos particulas de didmetro = 10 um
y/o 600 0 menos particulas de diametro = 25 um; y la jeringa comprende, ademas:

un tapon, y

una aguja; y
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estando configurada la jeringa para expulsar la formulacion de omalizumab contenida en

el depdsito a través de la aguja cuando se aplica una fuerza al tapon, donde una de las

siguientes opciones se cumple cuando se aplica una fuerza constante de 10 N al tapon,
a) cuando X es 2, la jeringa esta configurada para expulsar la formulacion de
omalizumab contenida en el depdésito a través de la aguja en menos de 16 segundos;
b) cuando X es 1, la jeringa estd configurada para expulsar la formulacién de
omalizumab contenida en el depésito a través de la aguja en menos de 7,5 segundos; y
c) cuando X es 0,5, la jeringa esta configurada para expulsar la formulaciéon de

omalizumab contenida en el depésito a través de la aguja en menos de 4 segundos.

4, X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segin cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3, donde la jeringa estd4 configurada para expulsar la formulacion de

omalizumab contenida en el depdsito a través de la aguja en uno o mas de:

a) menos de 8,5 segundos cuando se aplica una fuerza constante de 17 N al tapén; y
b) menos de 5 segundos cuando se aplica una fuerza constante de 30 N al tapén.
5. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun la reivindicacion 4,

donde la jeringa esta configurada para expulsar la formulacién de omalizumab contenida en el
depdsito a través de la aguja en uno o mas de:

a) aproximadamente 16 segundos a aproximadamente 14 segundos cuando se aplica una
fuerza constante de 10 N al tapon;

b) aproximadamente 8,5 segundos a aproximadamente 6 segundos cuando se aplica una
fuerza constante de 17 N al tapon; y

c) aproximadamente 5 segundos a aproximadamente 4 segundos cuando se aplica una

fuerza constante de 30 N al tapon.

6. X ml de formulaciéon de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun la reivindicacion 3,
donde X es 1, y donde la jeringa esta configurada para expulsar X ml de formulaciéon de

omalizumab de 150 mg/ml a través de la aguja en uno o0 mas de:

a) menos de 3 segundos cuando se aplica una fuerza constante de 17 N al tapén; y
b) menos de 2 segundos cuando se aplica una fuerza constante de 30 N al tapén.
7. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun la reivindicacion 6,

donde la jeringa estd configurada para expulsar X ml de formulacion de omalizumab de
150 mg/ml a través de la aguja en uno o mas de:
a) menos de 7,5 segundos a aproximadamente 4 segundos cuando se aplica una fuerza

constante de 10 N al tapon;
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b) menos de 3,5 segundos a aproximadamente 2 segundos cuando se aplica una fuerza
constante de 17 N al tapon; y
c) menos de 2 segundos a aproximadamente 1 segundo cuando se aplica una fuerza

constante de 30 N al tapon.

8. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 3, 6 y 7, donde X es 1, y donde la jeringa es para expulsar X ml de formulacién
de omalizumab de 150 mg/ml a través de la aguja en menos de 5 segundos, menos de 4,75
segundos, menos de 4,5 segundos, menos de 4,25 segundos, 0 en aproximadamente 4

segundos cuando se aplica una fuerza constante de 10 N al tapén.

9. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 3, 6 y 7, donde X es 1, y donde la jeringa es para expulsar X ml de formulacion
de omalizumab de 150 mg/ml a través de la aguja en menos de 5 segundos a aproximadamente
4 segundos , menos de 4,75 segundos a aproximadamente 4 segundos, menos de 4,5 segundos
a aproximadamente 4 segundos, menos de 4,25 segundos a aproximadamente 4 segundos, 0

en aproximadamente 4 segundos cuando se aplica una fuerza constante de 10 N al tapon.

10. X ml de formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun la reivindicacion 3,
donde X es 0,5, donde la jeringa es para expulsar X ml de formulacién de omalizumab de
150 mg/ml a través de la aguja en uno o0 mas de:

a) menos de 2 segundos cuando se aplica una fuerza constante de 17 N al tapén; y

b) menos de 1 segundo cuando se aplica una fuerza constante de 30 N al tapon.

11. X ml de formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun la reivindicacién 10,

donde la jeringa debe expulsar X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml a través de la

aguja en uno o mas de:

a) menos de 4 segundos a aproximadamente 2 segundos cuando se aplica una fuerza
constante de 10 N al tap6n;

b) menos de 2 segundos a aproximadamente 1 segundo cuando se aplica una fuerza
constante de 17 N al tapén; y

c) menos de 1 segundo a aproximadamente 0,5 segundos cuando se aplica una fuerza
constante de 30 N al tapén.

12. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 11, donde la jeringa contiene:
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a) al menos 76 % de la variante de carga principal de omalizumab medida mediante
cromatografia de intercambio iénico después de llenarse con 150 mg/ml de solucion de
omalizumab almacenada a 5 °C + 1 °C; y/o

b) al menos 77 % de la variante de carga principal de omalizumab medida mediante
cromatografia de intercambio i6nico después de llenarse con una solucién de

omalizumab de 150 mg/ml y luego almacenarse a 5 °C + 1 °C durante 2,5 meses.

13. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso seguin cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 11, en la que el porcentaje de la variante de carga principal de omalizumab
en la jeringa medido mediante cromatografia de intercambio i6nico se reduce en un 2 % o0 menos

después de que la jeringa se almacena a 5° C £+ 1 °C durante 2,5 meses.

14. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 13, donde la proporcion del primer pico de la jeringa medida mediante
cromatografia de interaccién hidréfoba es al menos:

a) 62 % después del llenado con solucion de omalizumab de 150 mg/ml almacenada a
50C+1°C;vylo
b) 62 % después de llenarse con una solucion de omalizumab de 150 mg/ml y luego

almacenarse a 5 °C + 1 °C durante 2,5 meses.

15. X ml de formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 14, donde la proporcién del primer pico de la jeringa medida mediante
cromatografia de interaccion hidréfoba se reduce en un 0,4 % o menos después de que la jeringa

se almacene a 5 °C. + 1 °C durante 2,5 meses.

16. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 15, donde la jeringa contiene al menos 0,4 mg/ml de polisorbato 20 después

de llenarse con solucion de omalizumab de 150 mg/ml almacenada a 5 °C + 1 °C.

17. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 12, donde la jeringa contiene al menos un 69 % de variante de carga principal
de omalizumab medida mediante cromatografia de intercambio i6nico después de llenarse con

solucién de omalizumab de 150 mg/ml y luego almacenarse en 25 °C + 1 °C durante 1,5 meses.

18. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 12 y 17, donde la proporcién del primer pico de la jeringa medida mediante

cromatografia de interaccion hidrofoba es al menos:



10

15

20

25

30

35

a) 56 % para la jeringa después de llenarla con una solucién de omalizumab de 150 mg/ml
y luego almacenarla a 25 °C + 1 °C durante 1,5 meses; y/o
b) 51 % para la jeringa después de llenarla con una solucién de omalizumab de 150 mg/ml

y luego almacenarla a 25 °C + 1 °C durante 2,5 meses.

19. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 12, 17 y 18, donde la jeringa contiene:

a) al menos 0,4 mg/ml de polisorbato 20 después de llenarla con una solucion de
omalizumab de 150 mg/ml y luego almacenarla a 25 °C = 1 °C durante 1,5 meses; y/o

b) al menos 0,3 mg/ml de polisorbato 20 después de llenarla con una solucion de

omalizumab de 150 mg/ml y luego almacenarla a 25 °C + 1 °C durante 6 meses.

20. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 3 a 19 cuando no dependen de la reivindicacion 1 o la reivindicacion 2, donde
la aguja tiene uno de: calibre 23, calibre 24, calibre 25, calibre 26, calibre 27, calibre 28, calibre
29, calibre 30, calibre 31y calibre 32.

21. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 3 a 19 cuando no dependen de la reivindicacion 1 o la reivindicacién 2, donde

la aguja tiene uno de:

a) calibre 23 que define un didmetro interno minimo de 0,370 mm,
b) calibre 23 que define un didmetro interno minimo de 0,317 mm,
c) calibre 24 que define un didmetro interno minimo de 0,343 mm
d) calibre 24 que define un didmetro interno minimo de 0,280 mm
e) calibre 25 que define un didmetro interno minimo de 0,292 mm,
f) calibre 25 que define un didmetro interno minimo de 0,232 mm,
Q) calibre 26 que define un didmetro interno minimo de 0,292 mm,
h) calibre 26 que define un didmetro interno minimo de 0,232 mm,
) calibre 27 que define un didmetro interno minimo de 0,277 mm;
) calibre 27 que define un diametro interno minimo de 0,191 mm;
k) calibre 27 que define un diametro interno minimo de 0,184 mm;
) calibre 27 que define un diametro interno minimo de 0,241 mm;

m) calibre 28 que define un diametro interno minimo de 0,133 mm,

n) calibre 28 que define un diametro interno minimo de 0,190 mm,
0) calibre 29 que define un diametro interno minimo de 0,265 mm
p) calibre 29 que define un diametro interno minimo de 0,240 mm,

q) calibre 29 que define un didmetro interno minimo de 0,190 mm,
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r calibre 29 que define un didmetro interno minimo de 0,133 mm,

s) calibre 30 que define un didmetro interno minimo de 0,240 mm,
t) calibre 30 que define un didmetro interno minimo de 0,190 mm,
u) calibre 30 que define un didmetro interno minimo de 0,165 mm,
V) calibre 30 que define un didmetro interno minimo de 0,133 mm,

w) calibre 31 que define un didmetro interno minimo de 0,176 mm,

X) calibre 31 que define un didmetro interno minimo de 0,146 mm,
y) calibre 31 que define un didmetro interno minimo de 0,125 mm,
Z) calibre 31 que define un didmetro interno minimo de 0,114 mm,

aa) calibre 32 que define un didmetro interno minimo de 0,146 mm,
bb) calibre 32 que define un didmetro interno minimo de 0,125 mm,
cc) calibre 32 que define un diametro interno minimo de 0,105 mm, y

dd) calibre 32 que define un diametro interno minimo de 0,089 mm.

22. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 3 a 19 cuando no dependen de la reivindicacion 1 o la reivindicacion 2, donde

la aguja tiene un calibre de calibre 25 a calibre 29.

23. X ml de formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun la reivindicacion 22,

donde la aguja tiene un calibre de calibre 26 a calibre 29, mas preferiblemente calibre 27.

24, X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun la reivindicacion 22,
donde la aguja tiene un calibre de 25, la aguja tiene uno de:
a) un diametro interno minimo de 0,292 mm; y

b) un diametro interno minimo de 0,232 mm.

25. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun la reivindicacion 23,
donde la aguja tiene un calibre de 26, la aguja tiene uno de:
a) un diametro interno minimo de 0,292 mm; y

b) un diametro interno minimo de 0,232 mm.

26. X ml de formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun la reivindicacion 23,
donde la aguja tiene un calibre de 27, la aguja tiene uno de:

a) un diametro interno minimo de 0,277 mm;

b) un diametro interno minimo de 0,191 mm;

¢) un diametro interno minimo de 0,184 mm; y
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d) un diametro interno minimo de 0,241 mm.

27. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun la reivindicacion 23,
donde la aguja tiene un calibre de 28, la aguja tiene uno de:
a) un diametro interno minimo de 0,133 mm; y

b) un diametro interno minimo de 0,190 mm.

28. X ml de formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun la reivindicacién 23,
donde la aguja tiene un calibre de 29, la aguja tiene uno de:

a) un diametro interno minimo de 0,265 mm;

b) un diametro interno minimo de 0,240 mm;

¢) un diametro interno minimo de 0,190 mm; y

d) un diametro interno minimo de 0,133 mm,

preferentemente donde la aguja tiene un didmetro interno minimo de 0,240 mm 0 0,265 mm

29. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 28, donde el tapon tiene una resina fluorada en el lado de contacto con el

producto o una laminacion de pelicula de barrera de etileno tetrafluoroetileno (ETFE).

30. X ml de formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 29, donde el tapdn tiene un revestimiento de lubricacion curado por UV B2-

40 o esta lubricado con aceite de silicona de 1000 cSt.

31. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a5y 12 a 30, donde X es 2, donde la jeringa tiene un revestimiento interno de

0,7 £ 0,2 mg de polidimetilsiloxano.

32. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segin cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 30, donde la jeringa tiene un revestimiento interno de 0,4 £ 0,2 mg de

polidimetilsiloxano.

33. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 32, donde la aguja tiene 3 biseles en su superficie distal o 5 biseles en su
superficie distal.

34. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 33, donde la viscosidad aparente de la formulacion de omalizumab de 150



mg/ml a una velocidad de corte de 200 s-1 es: 24,7 + 0,5 mPa'sa 5,0 £ 0,2 °C, 15,3 + 0,5 mPa's
al50+0,2°C,11,4+05mPasa250+0,2°C,07,2+1,2mPa'sa40,0+0,2°C.

35. X ml de formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 34, donde la jeringa tiene un protector de aguja sin latex.

36. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso seguin cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 35, donde la jeringa tiene una brida redonda; opcionalmente donde la brida

redonda tiene un didmetro maximo de 11 + 0,25 mm o 14,7 + 0,25 mm.

37. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segin cualquiera de las
reivindicaciones 3, 6 a 30 y 32 a 36, cuando X es 1 0 0,5, donde la jeringa tiene una longitud de

54,0 + 0,5 mm y un didmetro interno de 6,35 mm + 0,05 mm.

38. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 3,6 a30y 32 a 37, cuando X es 1 0 0,5, donde cuando el tapdn no esta insertado
en el depdésito, este tiene uno de:
a) un diametro externo maximo de 6,67 mm a 7,10 mm y/o una longitud de 7,85 + 0,4
mm; y
b) un didmetro externo maximo de 6,70 mm + 0,15 mm y/o una longitud de 7,85 + 0,4

mm.

39. X ml de formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 3, 6 a 30 y 32 a 37, cuando X es 1 0 0,5, donde el tap6n tiene al menos una

nervadura circunferencial de diametro externo de 6,6 + 0,15 mm.

40. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso seguin cualquiera de las
reivindicaciones 1 a5y 12 a 36, cuando X es 2, donde la jeringa tiene una longitud de 54,0 £ 0,5

mm y un didmetro interno de 8,65 mm % 0,05 mm.

41. X'ml de formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a5y 12 a 36 y 40, cuando X es 2, donde el tapon tiene un didmetro externo
maéaximo de 9,05 = 0,15 mm y/o una longitud de 7,70 + 0,4 mm cuando no esté insertado en el
deposito.



42. X ml de formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a5y 12 a 36 y 40 a 41, cuando X es 2, donde el tapdn tiene al menos una

nervadura circunferencial de diametro externo de 9,00 + 0,15 mm.

43. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 16 y 20 a 42, cuando no dependen de las reivindicaciones 17 a 20, donde

una fuerza de liberacion configurada para mover el tapén de la presente invencién desde un

punto estacionario inicial hasta una velocidad de 190 mm/min es uno o mas de:

a) aproximadamente 2 N a aproximadamente 4 N después del almacenamiento a5 °C £ 1
°C durante 2,5 meses;

b) aproximadamente 2 N a aproximadamente 4 N después del almacenamiento a5 °C £ 1

°C durante 6 meses.

44, X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 11y 17 a 42, cuando no dependen de las reivindicaciones 12 a 16, donde

una fuerza de liberacion configurada para mover el tapon de la presente invencion desde un

punto estacionario inicial hasta una velocidad de 190 mm/min es uno o mas de:

a) aproximadamente 2 N a aproximadamente 3,5 N a 25 °C £ 1 °C después del llenado;

b) aproximadamente 2 N a aproximadamente 4,5 N después del almacenamiento a 25 °C £
1 °C durante 1,5 meses;

c) aproximadamente 2,5 N a aproximadamente 5 N después del almacenamiento a 25 °C £
1 °C durante 2,5 meses; y/o

d) aproximadamente 2,5 N a aproximadamente 5,5 N después del almacenamiento a 25 °C

+ 1 °C durante 6 meses.

45, X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 11 y 20 a 42, cuando no dependen de las reivindicaciones 12 a 19, donde
una fuerza de liberacion configurada para mover el tapén de la presente invencién desde un
punto estacionario inicial hasta una velocidad de 190 mm/min es uno o mas de:
a) aproximadamente 3 N a aproximadamente 4,5 N después del almacenamiento a 40 °C
+ 1 °C durante 1,5 meses; y
b)  aproximadamente 3 N a aproximadamente 5 N después del almacenamiento a 40 °C +
1 °C durante 2,5 meses.

46. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 45, donde la jeringa se proporciona en un dispositivo protector de aguja que

comprende un manguito de aguja y un émbolo; y donde



se puede aplicar una fuerza manual al émbolo para expulsar la formulacién de
omalizumab de 150 mg/ml y desbloquear la funda de la aguja para que la funda de la aguja

pueda cubrir la aguja después de la inyeccion.

47. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 46, donde la jeringa se fabrica mediante un método que comprende:
llenado aséptico del depdsito con la formulacién de omalizumab de 150 mg/ml;

y tapar el depdsito con el tapén.

48. X ml de formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun la reivindicacion 47,
donde el llenado aséptico se realiza mediante una bomba peristaltica o bomba de piston de acero

inoxidable.

49. X ml de formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun las reivindicaciones 47
0 48, donde antes del llenado aséptico, el depdsito y la aguja se esterilizan mediante tratamiento

con gas oxido de etileno, esterilizacion por haz de electrones y/o vapor mediante autoclave.

50. Una jeringa que comprende:
un depdsito lleno con X ml de la formulacion de omalizumab de 150 mg/ml, donde X es
2,1 00,5, donde los X ml de la formulacion de omalizumab de 150 mg/ml tienen 6000 o menos
particulas de diametro = 10 um y/o 600 o menos particulas de diametro = 25 um; y la jeringa
comprende, ademas:
un tapon, y
una aguja,
estando configurada la jeringa para expulsar X ml de la formulacién de omalizumab
contenida en el depdsito a través de la aguja cuando se aplica una fuerza al tapén, donde una
de las siguientes opciones se cumple cuando se aplica una fuerza constante de 10N al tapén:
a) cuando X es 2, la jeringa esta configurada para expulsar la formulacion de omalizumab
contenida en el depésito a través de la aguja en menos de 16 segundos;
b) cuando X es 1, la jeringa esta configurada para expulsar la formulacion de omalizumab
contenida en el depdésito a través de la aguja en menos de 7,5 segundos; y
c) cuando X es 0,5, la jeringa esta configurada para expulsar la formulacion de omalizumab
contenida en el depdésito a través de la aguja en menos de 4 segundos.

51. La jeringa de la reivindicacion 50, donde la aguja tiene un calibre de calibre 25 a 29.



52. La jeringa de la reivindicacion 50 o 51, donde la jeringa esta configurada para expulsar X
ml de la formulacion de omalizumab de 150 mg/ml a través de la aguja en menos de 5 segundos,
menos de 4,75 segundos, menos de 4,5 segundos, menos de 4,25 segundos, 0 en

aproximadamente 4 segundos cuando se aplica una fuerza constante de 10N al tapon.

53. La jeringa de la reivindicacién 50 o 51, donde X es 1, donde la jeringa esta configurada
para expulsar X ml de la formulacién de omalizumab de 150 mg/ml a través de la aguja en menos
de 5 segundos a aproximadamente 4 segundos, menos de 4,75 segundos a aproximadamente
4 segundos, menos de 4,5 segundos a aproximadamente 4 segundos, menos de 4,25 segundos
a aproximadamente 4 segundos, o en aproximadamente 4 segundos cuando se aplica una fuerza

constante de 10N al tapon.

54, Una jeringa que comprende:

un deposito lleno con X ml de la formulacion de omalizumab de 150 mg/ml, donde X es
2, los X ml de la formulacién de omalizumab de 150 mg/ml tienen 6000 o menos particulas de
diametro = 10 um y/o 600 o menos particulas de diametro = 25 um; y la jeringa comprende,
ademas:

un tapon, y

una aguja que tiene un calibre de 27;y

estando configurada la jeringa para expulsar la formulacion de omalizumab contenida en

el depésito a través de la aguja cuando se aplica una fuerza al tapén.

55. X ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 49, o la jeringa segun cualquiera de las reivindicaciones 50 a 54, donde los
X ml de formulacion de omalizumab de 150 mg/ml son un anticuerpo de 150 mg/ml con
clorhidrato de L-arginina de 42,1 mg/ml, 1,37 mg/ml de L-histidina, 2,34 mg/ml de hidrocloruro de

L-histidina monohidrato, 0,4 mg/ml de polisorbato 20 como solucién acuosa.

56. Formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso en un método para tratar uno o mas
de: asma alérgica; alergia a la comida; rinosinusitis crénica con polipos nasales; urticaria crénica
espontanea; polipos nasales; asma persistente de moderada a grave en pacientes con una
prueba cutanea positiva o reactividad in vitro a un aeroalérgeno perenne y sintomas que no se
controlan adecuadamente con corticosteroides inhalados, donde se administran 300 mg de
formulacién de omalizumab de 150 mg/ml por via subcutdnea mediante una jeringa llena con 2

ml de formulacion de omalizumab de 150 mg/ml.



57. Formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso en un método para tratar uno o0 mas
de: asma alérgica,; alergia a la comida; rinosinusitis cronica con polipos nasales; urticaria cronica
espontanea; podlipos nasales; asma persistente de moderada a grave en pacientes con una
prueba cutanea positiva o reactividad in vitro a un aeroalérgeno perenne y sintomas que no se
controlan adecuadamente con corticosteroides inhalados, donde se administran 375 mg de
formulaciéon de omalizumab de 150 mg/ml por via subcutanea mediante una jeringa llena con 2
ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml y una jeringa llena con 0,5 ml de formulacién de

omalizumab de 150 mg/ml.

58. Formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso en un método para tratar uno o mas
de: asma alérgica; alergia a la comida; rinosinusitis crénica con polipos nasales; urticaria cronica
espontanea; polipos nasales; asma persistente de moderada a grave en pacientes con una
prueba cutanea positiva o reactividad in vitro a un aeroalérgeno perenne y sintomas que no se
controlan adecuadamente con corticosteroides inhalados, donde se administran 450 mg de
formulacién de omalizumab de 150 mg/ml por via subcutdnea mediante una jeringa llena con 2
ml de formulaciéon de omalizumab de 150 mg/ml y una jeringa llena con 1 ml de formulacién de

omalizumab de 150 mg/ml.

59. Formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso en un método para uno o mas de:
asma alérgica; alergia a la comida; rinosinusitis cronica con polipos nasales; urticaria cronica
espontanea; podlipos nasales; asma persistente de moderada a grave en pacientes con una
prueba cutanea positiva o reactividad in vitro a un aeroalérgeno perenne y sintomas que no se
controlan adecuadamente con corticosteroides inhalados, donde se administran 525 mg de
formulaciéon de omalizumab de 150 mg/ml por via subcutanea mediante una jeringa llena con 2
ml de formulacién de omalizumab de 150 mg/ml, una jeringa llena con 1 ml de formulacién de
omalizumab de 150 mg/ml y una jeringa llena con 0,5 ml de formulaciéon de omalizumab de 150

mg/ml.

60. Formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso en un método para tratar uno o mas
de: asma alérgica,; alergia a la comida; rinosinusitis cronica con poélipos nasales; urticaria crénica
espontanea; polipos nasales; asma persistente de moderada a grave en pacientes con una
prueba cutanea positiva o reactividad in vitro a un aeroalérgeno perenne y sintomas que no se
controlan adecuadamente con corticosteroides inhalados, donde se administran 600 mg de
formulacién de omalizumab de 150 mg/ml por via subcutdnea mediante una jeringa llena con 2
ml de formulaciéon de omalizumab de 150 mg/ml y una jeringa llena con 2 ml de formulacién de

omalizumab de 150 mg/ml.



61. Formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 55 a 50, donde una jeringa llena con 2 ml de formulacion de omalizumab de 150

mg/ml es una jeringa segun la cualquiera de las reivindicaciones 50 a 54 cuando X es 2.

62. Formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso segun cualquiera de las
reivindicaciones 57 y 59, donde dicha una jeringa llena con 0,5 ml de formulacién de omalizumab
de 150 mg/ml es una jeringa segun la cualquiera de las reivindicaciones 50 y 51 cuando X es
0,5.

63. Formulacion de omalizumab de 150 mg/ml para uso segln cualquiera de las
reivindicaciones 58 y 59, donde dicha una jeringa llena con 1 ml de formulaciéon de omalizumab

de 150 mg/ml es una jeringa segun la cualquiera de las reivindicaciones 50 y 51 cuando X es 1.



