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1. Fremgangsmåte for fremstilling av et retrovirusvektorformulering egnet for 

administrering til en pasient, omfattende et filter-steriliseringstrinn og et konsentrasjons-5 

trinn, hvor konsentrasjonstrinnet er det siste trinn i prosessen, og filtersteriliserings-

trinnet er det nest siste trinn i prosessen, og hvor konsentrasjonstrinnet utføres under 

aseptiske betingelser, og videre hvor filtersteriliseringstrinnet utføres ved anvendelse av 

et steriliseringsfilter med en maksimal porestørrelse på opp til eller lik 0,22 μm. 

  10 

2. Fremgangsmåte ifølge krav 1, omfattende de følgende trinn (i) til (vi) i kronologisk 

rekkefølge: 

 

(i) dyrkning av celler som produserer retrovirusvektor; 

(ii) høsting av retrovirusvektoren inneholdende supernatant; 15 

(iii) eventuelt klaring av supernatanten; 

(iv) rensing av retrovirusvektoren for å gi et retrovirusvektorpreparat; 

(v) filter-sterilisering av den retrovirale vektor fremstilling; og 

(vi) konsentrering av etrovirusvektoren for å fremstille det endelige bulkproduktet. 

  20 

3. Fremgangsmåte ifølge krav 2, hvor trinn (iv) blir utført ved anvendelse av en 

fremgangsmåte eller kombinasjon av fremgangsmåter valgt fra kromatografi, 

ultrafiltrering/diafiltrering eller sentrifugering. 

  

4. Fremgangsmåte ifølge krav 2 eller 3, hvor i det minste ett trinn er inkludert for å 25 

nedbryte nukleinsyre for å forbedre rensing. 

  

5. Fremgangsmåte ifølge krav 4, hvor nevnte trinn er nukleasebehandling. 

  

6. Fremgangsmåte ifølge hvilket som helst av kravene 4 og 5, hvor et nukleinsyre-30 

degraderingstrinn utføres ved hvilket som helst punkt opp til og med trinn (iv). 

  

7. Fremgangsmåte ifølge hvilket som helst av kravene 4 og 5, hvor rensetrinnet (iv) 

omfatter ett eller flere buffervekslingstrinn. 

  35 

8. Fremgangsmåte ifølge hvilket som helst av kravene 2 til 7, hvor trinn (iii) utføres ved 

filterklaring. 
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9. Fremgangsmåte ifølge hvilket som helst av de foregående krav, hvor konsentrasjons-

trinnet utføres ved hjelp av ultrafiltrering. 

  

10. Fremgangsmåte ifølge hvilket som helst av de foregående krav, hvor et retrovirus-

vektorpreparat fortynnes før filtrersterilisering. 5 

  

11. Fremgangsmåte ifølge hvilket som helst av de foregående krav, hvor retrovirus-

vektoren er avledet fra et lentivirus. 

  

12. Fremgangsmåte ifølge krav 11, hvor retroviusvektoren er avledet fra equint 10 

infeksiøst anemivirus (EIAV) og retrovirusvektorkonsentrasjonen før filtrersterilisering er 

mindre enn eller lik 4,6 x 1011 RNA-genomkopier per ml retrovirusvektorpreparat. 

  

 

NO/EP2307551


