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Patentkrav
1. Prosess for rensing av et glykoprotein som omfatter & utsette en vaeske som inneholder
glykoproteinet for trinnene:
a) reversfasekromatografi,
b) starrelsesutelukkelseskromatografi, og
¢) hydrofob interaksjonskromatografi;
hvori trinnene utferes 1 sekvensen med reversfasekromatografi,

storrelsesutelukkelseskromatografi og hydrofob interaksjonskromatografi.

2. Prosessen ifelge krav 1, hvori 1 reversfasekromatografi trinn a) inneholder elueringsbufferen et

organisk lesningsmiddel, fortrinnsvis isopropanol.

3. Prosessen ifolge krav 1 eller 2, hvori i sterrelsesutelukkelseskromatografi trinn b) utferes det

en bufferutveksling.

4. Prosessen ifolge ett av kravene 1 til 3, som ytterligere omfatter ett eller flere trinn valgt fra

gruppen som bestar av kromatografitrinn, filtreringstrinn og virusinaktiveringstrinn.

5. Prosessen ifelge ett av kravene 1 til 4, hvori de ytterligere trinnene velges fra gruppen som
bestar av ionutvekslingskromatografi sd som anionutvekslingskromatografi og
kationutvekslingskromatografi; affinitetskromatografi sd som fargestoffaffinitetskromatografi,
immun affinitetskromatografi, lektinaffinitetskromatografi og perborataffinitetskromatografi,

filtrering sa som diafiltrering, ultrafiltrering og nanofiltrering, og virusinaktivering.

6. Prosessen ifolge ett av kravene 1 til 5, som ytterligere omfatter et

anionutvekslingskromatografitrinn d) og/eller et kromatofokuserende trinn.

7. Prosessen ifelge krav 6, hvori anionutvekslingskromatografitrinn d) utferes etter

storrelsesutelukkelseskromatografitrinn b).

8. Prosessen ifolge krav 6 eller 7, hvori det 1 anionutvekslingskromatografitrinn d) anvendes

minst én saltholdig elueringsbuffer, og/eller ulikt ladede isoformer av glykoproteinet skilles.
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9. Prosessen ifelge ett av kravene 1 til 8, hvori glykoproteinet velges fra gruppen som bestar av

FSH, CG, LH og TSH, fortrinnsvis FSH.

10. Prosessen ifolge ett av kravene 1 til 9, hvori glykoproteinet fremstilles rekombinant.

11. Prosessen ifelge ett av kravene 1 til 10, som omfatter sekvensielt & utfore trinnene
(0) ultrafiltrering:
(1) reversfasekromatografi;
(1a) eventuelt ultrafiltrering;
(2) starrelsesutelukkelseskromatografi;
(3) anionutvekslingskromatografi;
(4) hydrofob interaksjonskromatografi;
(5) ultrafiltrering og/eller diafiltrering;

(6) nanofiltrering.

12. Prosessen ifoelge ett av kravene 1 til 11, hvori prosessen
(1) ikke omfatter et bufferutvekslingstrinn mellom reversfasekromatografien og
storrelsesutelukkelseskromatografien; og/eller
(11) ikke omfatter et bufferutvekslingstrinn mellom sterrelsesutelukkelseskromatografien
og anionutvekslingskromatografien eller den hydrofobe interaksjonskromatografien;
og/eller
(1i1) ikke omfatter en immunaffinitetskromatografi og/eller en
kationutvekslingskromatografi;
(iv) kun omfatter tre kromatografiske trinn, dvs. en reversfasekromatografi, en
storrelsesutelukkelseskromatografi og en hydrofob interaksjonskromatografi; eller bare
fire kromatografiske trinn, dvs. en reversfasekromatografi, en
storrelsesutelukkelseskromatografi, en anionutvekslingskromatografi eller

kromatofokuserende trinn og en hydrofob interaksjonskromatografi.

13. Prosess for fremstilling av et glykoprotein av interesse, som omfatter folgende trinn:
i) rekombinant & uttrykke glykoproteinet av interesse;
i1) & rense det rekombinant uttrykte glykoproteinet av interesse ved & utsette en vaske
som inneholder glykoproteinet for minst trinnene:
a) reversfasekromatografi,

b) sterrelsesutelukkelseskromatografi, og
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¢) hydrofob interaksjonskromatografi;
hvori trinnene utferes 1 sekvensen med reversfasekromatografi,

starrelsesutelukkelseskromatografi og hydrofob interaksjonskromatografi.

14. Fremstillingsprosessen ifelge krav 13, som omfatter minst ett av felgende trinn:
1) ett eller flere trinn som definert 1 krav 1 til 12; og/eller
ii) et trinn for & formulere glykoproteinet av interesse i form av en farmaseytisk

formulering.

15. Fremstillingsprosessen ifelge krav 13 eller 14, hvori glykoproteinet velges fra

gonadotropinene, fortrinnsvis velges fra FSH, CG, LH og TSH.
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