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1. Framgangsmate for & inaktivere virus som er til stede under framstilling av et
polypeptid av interesse, som omfatter:

(a) & binde polypeptidet til en matriks for affinitetskromatografi eller kromatografi med
blandet modus, og

(b) & utfgre et virusinaktiveringstrinn ved 8 vaske kromatografimatriksen som er bundet
til polypeptidet, med en vaskelgsning ved en pH som er lavere enn ca. 4,0,

der vaskelgsningen omfatter en tilstrekkelig konsentrasjon av et salt til 8 vesentlig
redusere eluering av polypeptidet under virusinaktiveringstrinnet, der konsentrasjonen av
saltet er fra ca. 2,0 M til ca. 4,0 M.

2. Framgangsmate ifglge krav 1, der affinitetskromatografimatriksen er en protein A-
kolonne.
3. Framgangsmate ifslge krav 2, der protein A-kolonnen omfatter en protein A-ligand

som er immobilisert p& en matriks valgt fra gruppen som bestar av matriks basert pa
dekstran, matriks basert pa agarose, matriks basert pa polystyren, matriks basert pa
hydrofilt polyvinyletyl, matriks basert pa stivt polymetakrylat, matriks basert pa porgs
polymer, matriks basert pa kontrollert poreglass, og en hvilken som helst kombinasjon av
dette.

4, Framgangsmate ifglge krav 1, der matriksen for kromatografi med blandet modus
er valgt fra gruppen som bestar av matriks basert pd dekstran, matriks basert pd agarose,
matriks basert pa polystyren, matriks basert p& hydrofil polyvinyletylpolymer, matriks
basert pa makroporgs, sveert tverrforbundet polymer, matriks basert pa hydroksyapatitt
((Cas(PO4)3(0OH)2), matriks basert pa fluorapatitt ((Cas(PO4)3F)2), og en hvilken som helst

kombinasjon av dette.

5. Framgangsmate ifglge et av kravene 1 til 4, der pH-en i vaskelgsningen er fra ca.

2,5 til ca. 4,0, og der saltet er et ammoniumsalt.

6. Framgangsmate ifglge et av kravene 1 til 4, der pH-en i vaskelgsningen er fra ca.

2,5 til ca. 4,0, og der saltet er et kaliumsalt.

7. Framgangsmate ifglge et av kravene 1 til 4, der pH-en i vaskelgsningen er fra ca.

3,0 til ca. 3,5, og der saltet er ammoniumsulfat.
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8. Framgangsmate ifglge et av kravene 1 til 4, der pH-en i vaskelgsningen er fra ca.

3,0 til ca. 3,5, og der saltet er natriumklorid.

9. Framgangsmate ifglge et av kravene 1 til 4, der konsentrasjonen av saltet er fra
ca. 2,0 M til ca. 2,5 M.

10. Framgangsmate ifglge et av kravene 1 til 4, der konsentrasjonen av saltet er fra
ca. 2,5 M til ca. 3,0 M.

11.  Framgangsmate ifglge et av kravene 1-10, der framgangsmaten omfatter flere

virusinaktiveringstrinn.

12. Framgangsmate ifslge krav 11, der de flere virusinaktiveringstrinnene bruker

samme eller ulike vaskelgsninger.

13. Framgangsmate ifslge krav 12, der minst én av vaskelgsningene omfatter en

detergent.

14. Framgangsmate ifslge et av kravene 1 til 13, der polypeptidet er bundet til
affinitetskromatografimatriksen eller matriksen for kromatografi med blandet modus ved

en pH pa fra ca. 6,0 til ca. 8,0.

15. Framgangsmate ifslge et av kravene 1 til 14, der framgangsmaten ytterligere
omfatter & eluere polypeptidet fra affinitetskromatografimatriksen eller matriksen for
kromatografi med blandet modus med en elueringslgsning, opsjonelt der minst 70 % av

polypeptidet blir gjenvunnet i elueringslgsningen.

16. Framgangsmate ifglge et av kravene 1 til 15, der polypeptidet omfatter en

koagulasjonsfaktor.
17. Framgangsmate ifglge krav 16, der koagulasjonsfaktoren er Faktor XI (FXI).

18. Framgangsmate ifglge et av kravene 1 til 15, der polypeptidet omfatter et antistoff

eller et antistoffragment.
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