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Patentkrav 

1. Fremgangsmåte for rensing av en antistoffblanding, som omfatter at en 

ultrafiltrerings-diafiltrering (UF / DF)-renset antistoffblanding, hvori nevnte 

UF/DF-rensete antistoffblanding har en antistoffkonsentrasjon på 5 til 250 

mg/ml, slik som 10 til 150 mg/ml og 15 til 100 mg/ml, og antistoffet 5 

fremstilles i eukaryotiske celler og gjennomgår anionbytterkromatografi 

(AEX) for å danne en farmasøytisk-ren antistoffblanding, hvori nevnte AEX 

er det siste kromatografiske rensingstrinn og utføres i en 

gjennomstrømningsmodus etter det endelige UF/DF-trinnet, og hvori nevnte 

farmasøytisk rene antistoffblanding har en vertscelleprotein-konsentrasjon 10 

på 10 ppm eller mindre og en DNA-konsentrasjon på 20 ppb eller mindre. 

 

2. Fremgangsmåte ifølge krav 1, som videre omfatter å fylle ampuller med den 

nevnte farmasøytisk-rene antistoffblanding. 

 15 

3. Fremgangsmåte ifølge krav 2, som videre omfatter aseptisk filtrering av 

nevnte farmasøytisk-rene antistoffblanding før fyllingstrinnet. 

 

4. Fremgangsmåte ifølge krav 3, som videre omfatter minst ett av følgende 

trinn før fyllingstrinnet: (a) tilsette et hjelpestoff til nevnte farmasøytisk-20 

rene antistoffblanding; (b) konsentrere nevnte farmasøytisk-rene 

antistoffblanding; (c) fortynne nevnte farmasøytisk-rene antistoffblanding; 

og / eller (d) justere pH-en av nevnte farmasøytisk-rene antistoffblanding. 

 

5. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, som videre 25 

omfatter at en delvis-renset antistoffblanding gjennomgår UF/DF for å danne 

nevnte UF/DF-rensete antistoffblanding. 

 

6. Fremgangsmåte ifølge krav 5, som videre omfatter at en antistoff 

cellekultur-høsting gjennomgår et antistoff-fangsttrinn og eventuelt minst 30 

ett poleringstrinn for å danne nevnte delvis-rensete antistoffblanding. 

 

7. Fremgangsmåte ifølge krav 6, hvori nevnte fangsttrinn benytter 

affinitetskromatografi, så som Protein A-kromatografi. 
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8. Fremgangsmåte ifølge krav 6, hvori nevnte fangsttrinn benytter 

kationbytterkromatografi (CEX), hydrofob ladningsinduksjonskromatografi 

(HCIC) eller blandet-moduskromatografi. 

 

9. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 6 til 8, hvori minst ett 5 

poleringstrinn utføres etter nevnte fangsttrinn. 

 

10. Fremgangsmåte ifølge krav 9, hvori i det minste ett poleringstrinn er valgt 

fra gruppen bestående av ionbytterkromatografi (lEX), hydrofob 

interaksjonskromatografi (HIC) og hydroksyapatittkromatografi. 10 

 

11. Fremgangsmåte for rensing av en antistoffblanding, som omfatter: 

at en antistoff eukaryotisk cellekultur-høsting gjennomgår 

affinitetskromatografi, slik som protein A-kromatografi, for å danne en 

ubearbeidet antistoffblanding; 15 

at den ubearbeidet antistoffblandingen gjennomgår i det minste ett 

poleringstrinn for å danne en delvis-renset antistoffblanding; 

at den delvis-renset antistoffblandingen gjennomgår et UF/DF-trinn for å 

danne en UF/DF-renset antistoffblanding; og 

at den UF/DF-rensete antistoffblandingen, hvori nevnte UF/DF-rensete 20 

antistoffblanding har en antistoffkonsentrasjon på 5 til 250 mg/ml, slik som 

10 til 150 mg/ml og 15 til 100 mg/ml, gjennomgår anionbytterkromatografi 

(AEX) for å danne en farmasøytisk-ren antistoffblanding, hvor nevnte AEX er 

det siste kromatografiske rensingstrinn og utføres i en 

gjennomstrømmingsmodus etter endelig UF/DF-trinn, og hvor nevnte 25 

farmasøytisk-rene antistoffblanding har en vertscelleprotein-konsentrasjon 

på 10 ppm eller mindre og en DNA-konsentrasjon på 20 ppb eller mindre. 

 

12. Fremgangsmåte ifølge krav 11, som videre omfatter at nevnte farmasøytisk-

rene antistoffblanding gjennomgår et virusfjerningstrinn, slik som 30 

nanofiltrering. 

 

13. Fremgangsmåte ifølge krav 11, hvori i det minste ett poleringstrinn omfatter 

at ubearbeidet-antistoffblanding gjennomgår minst ett ionbytterkromatografi 

(lEX)-trinn. 35 

 

14. Fremgangsmåte ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 13, hvori antistoffet 

er trastuzumab eller pertuzumab. 
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