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Patentkrav

1. Fremgangsmate for @ rense et monoklonalt antistoff for en sammensetning
omfattende det monoklonale antistoffet og minst én kontaminant, hvilken
fremgangsmate omfatter de etterfglgende trinnene:

a. a sende sammensetningen gjennom en kationebyttemembran, hvori det
monoklonale antistoffet og membranen har motsatt ladning, ved driftsbetingelser
omfattet av en buffer med en pH pa ca. 1 til ca. 5 pH-enheter under pl-en til det
monoklonale antistoffet og en konduktivitet pd < ca. 40 mS/cm, noe som bevirker
at membranen binder det monoklonale antistoffet og den minst ene
kontaminanten, og

b. & hente ut det rensede monoklonale antistoffet fra effluenten.

2. Fremgangsmate for & rense et monoklonalt antistoff for en sammensetning
omfattende det monoklonale antistoffet og minst én kontaminant, hvilken
fremgangsmate omfatter de etterfglgende trinnene:

a. & sende sammensetningen gjennom en anionebyttemembran, hvori det
monoklonale antistoffet og membranen har motsatt ladning, ved driftsbetingelser
omfattet av en buffer med en pH pa ca. 1 til ca. 5 pH-enheter over pl-en til det
monoklonale antistoffet og en konduktivitet pa < ca. 40 mS/cm, noe som bevirker
at membranen binder det monoklonale antistoffet og den minst ene
kontaminanten, og

b. & hente ut det rensede monoklonale antistoffet fra effluenten.

3. Fremgangsmaten ifslge krav 1 eller 2, hvori ionebyttemembranen har en

porestgrrelse pd 0,1 til 100 um.

4. Fremgangsmaten ifglge krav 1, hvori pH-en er

(i) ca. 1 til ca. 4 pH-enheter under pl-en til det monoklonale antistoffet;

(ii) ca. 1 til ca. 3 pH-enheter under pI-en til det monoklonale antistoffet;

(iii) ca. 1 til ca. 2 pH-enheter under plI-en til det monoklonale antistoffet; eller

(iv) ca. 1 pH-enhet under pI-en til det monoklonale antistoffet.

5. Fremgangsmaten ifglge krav 1 eller 2, hvori konduktiviteten er < ca. 20 mS/cm

eller er < ca. 10 mS/cm.

6. Fremgangsmaten ifglge krav 2, hvori pH-en er
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(i) ca. 1 til ca. 4 pH-enheter over pI-en til det monoklonale antistoffet;
(ii) ca. 1 til ca. 3 pH-enheter over pI-en til det monoklonale antistoffet;
(iii) ca. 1 til ca. 2 pH-enheter over pI-en til det monoklonale antistoffet; eller

(iv) ca. 1 pH-enhet over pl-en til det monoklonale antistoffet.

7. Fremgangsmaten ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvori

membranen er en blandingsmodusadsorber.

8. Fremgangsmaten ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, ytterligere
omfattende 8 utsette sammensetningen omfattende det monoklonale antistoffet
for ett eller flere ytterligere rensetrinn

(i) enten fgr, under eller etter trinn a til og med b, der rensetrinnet er protein A-
affinitetskromatografi;

(ii) enten fgr, under eller etter trinn a til og med b, der rensetrinnet er
ionebyttekromatografi; eller

(ii) kjgrt kontinuerlig under trinn a til og med b, der rensetrinnet er

ionebyttekromatografi.

9. Fremgangsmaten ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, ytterligere
omfattende 8 fremstille en farmasgytisk sammensetning ved 8 kombinere det

rensede monoklonale antistoffet med en farmasgytisk akseptabel bzerer.

10. Fremgangsmaten ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvori de
monoklonale antistoffet eller et antigenbindende fragment derav er valgt fra
gruppen bestdende av HER2-antistoffer, EGFR-antistoffer, CD20-antistoffer,
CD22-antistoffer, VEGF-antistoffer, VEGF-reseptorantistoffer, IgE-antistoffer,

Apo-2-reseptorantistoffer og TNF-alfa-antistoffer.

11. Fremgangsmaten ifglge krav 10, hvori antistoffet er

(i) et HER2-antistoff valgt fra gruppen bestdende av trastuzumab og pertuzumab;
(ii) CD20-antistoffet rituximab;

(iii) VEGF-antistoffet bevacizumab; eller

(iv) IgE-antistoffet omalizumab.
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