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(54) CHẾ PHẨM DƯỢC ỔN ĐỊNH CHỨA KHÁNG THỂ KHÁNG HER-2, THIẾT BỊ 
TIÊM VÀ KIT CHỨA CHẾ PHẨM NÀY

(57)  Sáng chế đề xuất chế phẩm dược ổn định, nồng độ cao chứa kháng thể kháng HER2 
có hoạt tính dược, ví dụ như Trastuzumab (HERCEPINTM), Pertuzumab hoặc T-DM1, 
hoặc hỗn hợp của các phân tử kháng thể này để tiêm dưới da. Đặc biệt, sáng chế đề xuất 
các chế phẩm bao gồm, ngoài một lượng thích hợp của kháng thể kháng HER2, còn có một 
lượng hữu hiệu của ít nhất một enzym hyaluronidaza làm chế phẩm hỗn hợp hoặc để sử 
dụng dưới dạng đồng chế phẩm. Các chế phẩm này còn bao gồm ít nhất một chất đệm, ví 
dụ như chất đệm histidin, chất ổn định hoặc hỗn hợp của hai hoặc nhiều chất ổn định (ví dụ 
sacarit, như α, α-trehaloza dihydrat hoặc sucroza chẳng hạn, và tùy ý methionin làm chất 
ổn định thứ hai), chất hoạt động bề mặt không ion và một lượng hữu hiệu của ít nhất một 
enzym hyaluronidaza. Các phương pháp để bào chế các chế phẩm này cũng được đề xuất.
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