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Patentkrav
1. Framgangsmate for rensing av et antistoff, hvilken framgangsmate bestar av a:

(@) laste en prgve som omfatter antistoffet og minst ett vertscelleprotein (HCP)
og med en pH pa 5,5-7,0 og en konduktivitet pa 5-7 mS/cm, inn i en
kationbytter-kolonne i likevekt, vaske kationbytter-kolonnen, og deretter eluere

antistoffet bundet til kolonnen med elusjonsbuffer;

(b) fore eluatet fra trinn (a) gjennom et flerlags filter, og innsamling av filtratet,
hvori antistoff-eluatet fra trinn (b) underlegges viral inaktivering og justeres til

en pH pa 5,5-7,0 far det fares gjennom flerlags-filteret; og

(c) fare filtratet fra trinn (b) gjennom en anionbytter-kolonne, og samle

gjennom-strgmningen,
hvori antistoffet har et isoelektrisk punkt pa 7-10.
2. Framgangsmate ifglge krav 1, hvori antistoffet er Bevacizumab eller Adalimumab.

3. Framgangsmate ifglge krav 1, hvori kationebytter-kolonnen har en funksjonell
gruppe valgt fra gruppen bestaende av karboksymetyl (CM), sulfoetyl (SE), sulfopropyl
(SP), fosfat (P) og sulfonat (S).

4. Framgangsmate ifglge krav 3, hvori kationebytter-kolonnen med sulfonat som en

funksjonell gruppe er Fractogel™ EMD SO:s.

5. Framgangsmate ifglge krav 4, hvori trinn (a) bestar av a: (i) laste prgven som
omfatter antistoffet pa en Fractogel™ EMD SOs-kolonne brakt i likevekt med en
likevektsbuffer som omfatter 10-50 mM fosfat (pH 5,5-7,0); (ii) vaske kolonnen med en
buffer som omfatter 20-40 mM natriumklorid og 10-50 mM fosfat (pH 6,0-7,0); og (iii)
eluere antistoffet med en elusjonsbuffer som omfatter 50-200 mM natriumklorid og 10-
50 mM fosfat (pH 6,0-7,0).

6. Framgangsmate ifglge krav 1, hvori flerlags-filteret er AIHC eller XOHC.

7. Framgangsmate ifalge krav 1, hvori anionbytter-kolonnen i trinn (c) er Q Fast

Flow™,
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