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Patentkrav 

 

1. En fremgangsmåte for fremstilling av faktor VIII omfattende frysetørkede pelleter, hvor 

fremgangsmåten omfatter trinnene av:  5 

a) frysing av dråper av en faktor VIII omfattende løsning for å danne pelleter; 

b) frysetørking av pelletene; 

karakterisert ved at 

i trinn a) blir dråpene dannet ved hjelp av dråpedannelse av den faktor VIII omfattende 

løsningen innenfor av et kjøletårn (100) som har en temperaturstyrbar indre vegg-10 

overflate (110) og en indre temperatur som er under frysetemperaturen av løsningen 

og ved at 

i trinn b) frysetørkes pelletene i en roterende beholder (210) som er plassert innenfor et 

vakuumkammer (200). 

  15 

2. Fremgangsmåte ifølge krav 1, som videre omfatter trinnene c), d) og e) etter trinn b):  

c) lagring og homogenisering av de frysetørkede pelletene 

d) analysering av de frysetørkede pelletene mens de lagres og homogeniseres; 

e) å laste de frysetørkede pelletene i containere. 

 20 

3. Fremgangsmåte ifølge krav 1 eller 2, hvor dråpene i trinn a) dannes ved hjelp av 

dråpedannelse ved å føre løsningen gjennom frekvensstøttede dyser. 

   

4. Fremgangsmåte ifølge krav 3, hvor svingningsfrekvensen er ≥ 1000 Hz til ≤ 2000 Hz. 

   25 

5. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor i trinn a) den indre 

overflaten (110) av kjøletårnet (100) har en temperatur på ≤ -120 °C. 

   

6. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor den indre overflaten 

(110) av kjøletårnet (100) avkjøles ved å føre en kjølevæske gjennom ett eller flere rør 30 

(140) som er i termisk kontakt med den indre overflaten (110). 

   

7. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 2 til 6, hvor det bestemmes en 

måldosering for faktor VIII, analysen i trinn d) bestemmer det aktive innholdet av faktor 

VIII i de frysetørkede pelletene og beholderne blir lastet med en mengde frysetørkede 35 

pelleter som gir en dosering som tilsvarer måldoseringen, eller overskrider måldoseringen 

med ≤ 25%. 
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8. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvor pelletene som er 

oppnådd i trinn a) maksimalt har partikkelstørrelsesfordelingen d50 på ≥ 200 µm til ≤ 

1500 µm. 

   

9. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvor faktor VIII 5 

omfattende løsningen i trinn a) har en mengde av oppløste faste stoffer på ≥ 8 vekt% til 

≤ 12 vekt%. 

   

10. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvor faktor VIII 

omfattende løsningen i trinn a) har den følgende sammensetning med hensyn til 1 gram 10 

av løsningen, idet resten er vann for målet av injeksjon: 

Faktor VIII ≥ 99 IU til ≤ 101 IU 

sukrose ≥ 68 mg til ≤ 72 mg 

histidin ≥ 2 mg til ≤ 4 mg 

glysin ≥ 23 mg til ≤ 26 mg 

NaCl ≥ 1 mg til ≤ 3 mg 

CaCl2 ≥ 0,2 mg til ≤ 0,4 mg 

Polysorbat 80 ≥ 0,07 mg til ≤ 0,1 mg 
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