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Patentkrav

1. Metode for å produsere en immunoglobulin løsning omfattende

a) tilveiebringing av en immunoglobulin løsning med en konsentrasjon på minst 100 

g/l,5

b) tilføring av immunoglobulin løsningen til en kombinasjon av en første og andre filter 

enhet, hvorved den første filter enheten omfatter et for-filter med a pore størrelse på

3,0 µm og et hoved-filter med en pore størrelse på 0,8 µm og den andre filter enheten

omfatter et pre-filter med en pore størrelse på 0,45 µm og et hoved-filter med en pore 

størrelse på 0,22 µm med et trykk på fra 0,1 til 4,0 bar og for derved å produsere en10

immunoglobulin løsning.

2. Metode for å produsere et immunoglobulin omfattende de følgende trinn

a) dyrking av en celle, omfattende en nukleinsyre som koder for immunoglobulinet

b) isolering av immunoglobulinet fra cellen eller dyrkningsmediumet,15

c) rensning av immunoglobulinet med én eller flere kromatografi trinn og

tilveiebringing av en immunoglobulin løsning,

d) eventuelt tilsetning av et sukker, en aminosyre og/eller en detergent til løsningen,

e) konsentrering av immunoglobulin løsningen til en konsentrasjon på 100 g/l eller

mer med en metode valgt fra diafiltrering eller tangential-strøm filtrering og20

f) tilføring av immunoglobulin løsningen fra foregående trinn til en kombinasjon av en 

første og andre filter enhet, hvorved den første filter enheten omfatter et pre-filter 

med en pore størrelse på 3,0 µm og et hoved-filter med en pore størrelse på 0,8 µm 

og den andre filter enheten omfatter et pre-filter med en pore størrelse på 0,45 µm og

et hoved-filter med en pore størrelse på 0,22 µm med et trykk på fra 0,1 til 4,0 bar og25

for derved å produsere et immunoglobulin.

3. Metode i henhold til hvilket som helst et av de foregående kravene, karakterisert 

ved at filteret i den første og andre filter enheten har omtrent samme filterområde.

30

4. Metode i henhold til hvilket som helst et av de foregående kravene, karakterisert 

ved at immunoglobulin løsningen har en konsentrasjon på fra 100 g/l til 300 g/l.

5. Metode i henhold til hvilket som helst et av de foregående kravene, karakterisert 

ved at immunoglobulin løsning har et volum på fra 3 liter til 100 liter.35
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6. Metode i henhold til hvilket som helst et av de foregående kravene, karakterisert 

ved at immunoglobulinet er et anti-IL13 reseptor alfa antistoff eller et anti-HER2 

antistoff.

7. Metode ifølge hvilket som helst av kravene 2 til 6, karakterisert ved at rensningen5

er med et protein A affinitetskromatografi trinn og minst ett trinn valgt fra 

kationebytter kromatografi, anionebytter kromatografi og hydrofob interaksjons

kromatografi.

8. Metode i henhold til hvilket som helst et av de foregående kravene, karakterisert 10

ved at immunoglobulin løsningen har en konsentrasjon på 160 g/l eller mer og

tilføringen til kombinasjonen av filtere er ved å påføre et trykk på 1,45 bar eller mer.

9. Metode ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 7, karakterisert ved at

immunoglobulin løsningen omfatter et sukker og et overflateaktivt middel og har en 15

konsentrasjon på 125 mg/ml eller mer og tilføringen til kombinasjonen av filteret er

ved påføring av et trykk på 0,75 bar eller mindre.
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