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【57】申請專利範圍
1.　一種水性藥物配製物，其包含：

(a)    與人 Aβ原纖維結合的抗 Aβ原纖維抗體，其濃度為 80 mg/mL至 300 mg/mL，及
(b)    組胺酸緩衝劑，
其中該藥物配製物具有範圍為 4.5至 5.5的 pH，
其中該抗 Aβ原纖維抗體為 lecanemab。

2.　如請求項 1之藥物配製物，其中該抗 Aβ原纖維抗體以 100 mg/mL至 200 mg/mL的濃度
存在。

3.　如請求項 1之藥物配製物，其中該抗 Aβ原纖維抗體以 100 mg/mL的濃度存在。
4.　如請求項 1之藥物配製物，其中該抗 Aβ原纖維抗體以 200 mg/mL的濃度存在。
5.　如請求項 1至 4中任一項之藥物配製物，其中該組胺酸緩衝劑以 10 mM至 100 mM的濃
度存在。

6.　如請求項 1至 4中任一項之藥物配製物，其中該組胺酸緩衝劑以 15 mM至 35 mM的濃
度存在。

7.　如請求項 1至 4中任一項之藥物配製物，其中該組胺酸緩衝劑以 25 mM的濃度存在。
8.　如請求項 1至 4中任一項之藥物配製物，其中該組胺酸緩衝劑包含組胺酸及組胺酸鹽酸
鹽，或組胺酸及組胺酸鹽酸鹽一水合物。

- 12405 -



9.　如請求項 1至 4中任一項之藥物配製物，其進一步包含精胺酸、精胺酸鹽酸鹽或其組
合。

10.   如請求項 1至 4中任一項之藥物配製物，其進一步包含 0.01% w/v至 0.1% w/v的聚山梨
酯 80。

11.   如請求項 1至 4中任一項之藥物配製物，其中該藥物配製物具有 5.0的 pH。
12.   一種減少抗 Aβ原纖維抗體之片段化的方法，其包含：

提供包含 80 mg/mL至 300 mg/mL之濃度之抗 Aβ原纖維抗體的水性藥物配製物，以及
添加組胺酸緩衝劑至該水性藥物配製物中，其中該藥物配製物的 pH範圍為從 4.5至 5.5，
其中該抗 Aβ原纖維抗體為 lecanemab。

13.   如請求項 12之方法，其中該抗 Aβ原纖維抗體以 100 mg/mL至 200 mg/mL的濃度存在。
14.   如請求項 12之方法，其中該抗 Aβ原纖維抗體以 100 mg/mL的濃度存在。
15.   如請求項 12之方法，其中該抗 Aβ原纖維抗體以 200 mg/mL的濃度存在。
16.   如請求項 12之方法，其中該組胺酸緩衝劑以 15 mM至 35 mM的濃度存在。
17.   如請求項 12之方法，其中該組胺酸緩衝劑以 25 mM的濃度存在。
18.   如請求項 12至 17中任一項之方法，其進一步包含添加精胺酸、精胺酸鹽酸鹽或其組合。
19.   如請求項 12至 17中任一項之方法，其中在 25°C儲存 3個月後，該抗 Aβ原纖維抗體的

片段化低於 0.8%。
20.   如請求項 12至 17中任一項之方法，其中在 5°C儲存 3個月後，該抗 Aβ原纖維抗體的

片段化低於 0.4%。
21.   如請求項 12至 17中任一項之方法，其中該組胺酸緩衝劑為組胺酸及組胺酸鹽酸鹽之組

合，或組胺酸及組胺酸鹽酸鹽一水合物之組合。

22.   一種減少抗 Aβ原纖維抗體之聚集體形成的方法，其包含：
提供包含 80 mg/mL至 300 mg/mL之濃度之抗 Aβ原纖維抗體的水性藥物配製物，以及
添加精胺酸、精胺酸鹽酸鹽或其組合至該水性藥物配製物中，其中該藥物配製物的 pH
範圍為從 4.5至 5.5，
其中該抗 Aβ原纖維抗體為 lecanemab。

23.   如請求項 22之方法，其中該抗 Aβ原纖維抗體以 100 mg/mL至 200 mg/mL的濃度存在。
24.   如請求項 22之方法，其中該抗 Aβ原纖維抗體以 100 mg/mL的濃度存在。
25.   如請求項 22之方法，其中該抗 Aβ原纖維抗體以 200 mg/mL的濃度存在。
26.   如請求項 22之方法，其中該精胺酸、精胺酸鹽酸鹽或其組合以 150 mM至 250 mM的濃

度存在。

27.   如請求項 22之方法，其中該精胺酸、精胺酸鹽酸鹽或其組合以 200 mM的濃度存在。
28.   如請求項 22至 27中任一項之方法，其進一步包含添加組胺酸緩衝劑或檸檬酸緩衝劑。
29.   如請求項 22至 27中任一項之方法，其中在 25°C儲存 3個月後，該抗 Aβ原纖維抗體的

聚集低於 3%。
30.   如請求項 22至 27中任一項之方法，其中在 5°C儲存 3個月後，該抗 Aβ原纖維抗體的

聚集低於 2%。
31.   如請求項 12至 17及 22至 27中任一項之方法，其中該藥物配製物進一步包含 0.01% w/

v至 0.1% w/v的聚山梨酯 80。
圖式簡單說明

[圖 1]描述了在 5°C在 0、1、2、和 3個月的時間點，10 mg/mL、100 mg/mL、和 200 mg/
mL的 BAN2401的配製物中之聚集百分比。
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[圖 2]描述了在 5°C在 0、1、2、和 3個月的時間點，10 mg/mL、100 mg/mL、和 200 mg/
mL的 BAN2401的配製物中之片段化百分比。

[圖 3]描述了在 5°C在 0、1、2、和 3個月的時間點，10 mg/mL、100 mg/mL、和 200 mg/
mL的 BAN2401的配製物中之單體百分比。

[圖 4]描述了在 25°C在 0、1、2、和 3個月的時間點，10 mg/mL、100 mg/mL、和 200 mg/
mL的 BAN2401的配製物中之聚集百分比。

[圖 5]描述了在 25°C在 0、1、2、和 3個月的時間點，10 mg/mL、100 mg/mL、和 200 mg/
mL的 BAN2401的配製物中之片段化百分比。

[圖 6]描述了在 25°C在 0、1、2、和 3個月的時間點，10 mg/mL、100 mg/mL、和 200 mg/
mL的 BAN2401的配製物中之單體百分比。

[圖 7]描述了在 5°C在 0、1、2、和 3個月的時間點，pH值為 4.5、5.0、5.5、6.0、和 6.5
的 BAN2401的配製物中之聚集百分比。

[圖 8]描述了在 5°C在 0、1、2、和 3個月的時間點，pH值為 4.5、5.0、5.5、6.0、和 6.5
的 BAN2401的配製物中之片段化百分比。

[圖 9]描述了在 5°C在 0、1、2、和 3個月的時間點，pH值為 4.5、5.0、5.5、6.0、和 6.5
的 BAN2401的配製物中之單體百分比。

[圖 10]描述了在 25°C在 0、1、2、和 3個月的時間點，pH值為 4.5、5.0、5.5、6.0、和
6.5的 BAN2401的配製物中之聚集百分比。

[圖 11]描述了在 25°C在 0、1、2、和 3個月的時間點，pH值為 4.5、5.0、5.5、6.0、和
6.5的 BAN2401的配製物中之片段化百分比。

[圖 12]描述了在 25°C在 0、1、2、和 3個月的時間點，pH值為 4.5、5.0、5.5、6.0、和
6.5的 BAN2401的配製物中之單體百分比。

[圖 13]描述了在 25°C在 0、1、和 2個月的時間點，10 mg/mL、100 mg/mL、和 200 mg/
mL的 BAN2401的配製物中之聚集百分比。

[圖 14]描述了在 25°C在 0、1、和 2個月的時間點，10 mg/mL、100 mg/mL、和 200 mg/
mL的 BAN2401的配製物中之片段化百分比。

[圖 15]描述了在 25°C在 0、1、和 2個月的時間點，10 mg/mL、100 mg/mL、和 200 mg/
mL的 BAN2401的配製物中之單體百分比。

[圖 16]描述了 BAN2401的配製物中單體的聚集百分比隨精胺酸濃度之變化。
[圖 17]描述了製造 BAN2401的 10 mg/mL注射劑的過程之流程圖。
[圖 18]描述了製造 BAN2401的 100 mg/mL注射劑的過程之流程圖。
[圖 19]描述了在 5°C在 0和 12個月的時間點，在 pH值下的 BAN2401的配製物之 pH

值。

[圖 20]描述了在 25°C在 0、1、和 3個月之時間點，在 pH值下的 BAN2401的配製物之
pH值。

[圖 21]描述了在 5°C一個月後和在 25°C攪動下，在 pH值下的 BAN2401的配製物之 pH
值。

[圖 22]描述了在 5°C在 0、1、3、6、9、和 12個月的時間點，BAN2401的配製物在 405
nm處之吸光度。

[圖 23]描述了在 25°C在 0、1、和 3個月的時間點，BAN2401的配製物在 405 nm處之吸
光度。

[圖 24]描述了在 5°C一個月和在 25°C攪動下，BAN2401的配製物在 405 nm處之吸光度。
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[圖 25]描述了在 5°C在 0、1、3、6、9、和 12個月的時間點，BAN2401的配製物中之聚
集百分比。

[圖 26]描述了在 5°C在 0、1、3、6、9、和 12個月的時間點，BAN2401的配製物中之片
段化百分比。

[圖 27]描述了在 5°C在 0、1、3、6、9、和 12個月的時間點，BAN2401的配製物中之單
體百分比。

[圖 28]描述了在 25°C在 0、1、和 3個月的時間點，BAN2401的配製物中之聚集百分比。
[圖 29]描述了在 25°C在 0、1、和 3個月的時間點，BAN2401的配製物中之片段化百分

比。

[圖 30]描述了在 25°C在 0、1、和 3個月的時間點，BAN2401的配製物中之單體百分比。
[圖 31]描述了在 5°C一個月和在 25°C攪動下，BAN2401的配製物中之聚集百分比。
[圖 32]描述了在 5°C一個月和在 25°C攪動下，BAN2401的配製物中之片段化百分比。
[圖 33]描述了在 5°C一個月和在 25°C攪動下，BAN2401的配製物中之單體百分比。
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