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Patentkrav 

 

1. Framgangsmåte for å modulere mannose 5 på et rekombinant protein under en 

pattedyrcellekulturprosess, som omfatter å begrense mengden glukose i 

cellekulturmediet, der konsentrasjonen av glukosen er fra ca. 0 til 3 g/L, og å 5 

supplementere cellekulturmediet med galaktose, der konsentrasjonen av galaktose er fra 

10 til 15 g/L, og der cellekulturprosessen er en perfusjonsprosess. 

 

2. Framgangsmåte ifølge krav 1, der glukosekonsentrasjonen i cellekulturmediet er 

tilstrekkelig til å gi en konsentrasjon av glukose i det brukte mediet på eller på ca. 0 g/L. 10 

 

3. Framgangsmåte ifølge krav 1 eller 2, der konsentrasjonen av glukose i 

cellekulturmediet er fra 1 til 3 g/L. 

 

4. Framgangsmåte ifølge krav 1 eller 2, der konsentrasjonen av glukose i 15 

cellekulturmediet er fra 2 til 3 g/L. 

 

5. Framgangsmåte ifølge et av kravene 1–4, der konsentrasjonen av glukose i 

cellekulturmediet er 2,5 g/L. 

 20 

6. Framgangsmåte ifølge krav 1 eller 2, der konsentrasjonen av glukose i 

cellekulturmediet er 0 g/L. 

 

7. Framgangsmåte ifølge et av kravene 1–6, der konsentrasjonen av galaktose i 

cellekulturmediet er fra 10 til 12 g/L. 25 

 

8. Framgangsmåte ifølge et av kravene 1–7, der konsentrasjonen av galaktose i 

cellekulturmediet er 11,5 g/L. 

 

9. Framgangsmåte ifølge et av kravene 1–8, der den begrensende mengden med 30 

glukose blir tilsatt under en produksjonsfase. 

 

10. Framgangsmåte ifølge et av kravene 1–9, der pattedyrcellene er eggstokkceller fra 

kinesisk dverghamster (CHO). 

 35 

11. Framgangsmåte ifølge et av kravene 1–10, der det rekombinante proteinet er valgt 

fra gruppen som består av et humant antistoff, et humanisert antistoff, et kimært antistoff, 

et rekombinant fusjonsprotein, eller et cytokin. 
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12. Framgangsmåte ifølge et av kravene 1–11, som ytterligere omfatter et trinn med 

å høste inn det rekombinante proteinet som er produsert av cellekulturen. 

 

13. Framgangsmåte ifølge et av kravene 1–12, der det rekombinante proteinet som er 5 

produsert av cellekulturen, blir renset og formulert i en farmasøytisk akseptabel 

formulering. 

 

14. Framgangsmåte ifølge et av kravene 1–13, der produksjonen av rekombinant 

protein i mannose 5-spesies økes sammenliknet med en kultur der cellene ikke er 10 

underlagt begrenset glukose i kombinasjon med galaktose. 

 

15. Framgangsmåte ifølge et av kravene 1–14, der cellekulturmediet inneholder 

glutamin i intervallet fra 1 til 20 mM eller i intervallet fra 5 til 10 mM. 

 15 

16. Framgangsmåte ifølge et av kravene 1–15, der perfusjonen blir oppnådd ved 

alternerende tangentialstrømning. 

 

17. Framgangsmåte ifølge krav 16, der perfusjonen blir oppnådd ved alternerende 

tangentialstrømning ved hjelp av et ultrafilter eller et mikrofilter. 20 

 

18. Framgangsmåte ifølge et av kravene 1–10 og 12–17, der det rekombinante 

proteinet er et antistoff. 

 

19. Framgangsmåte ifølge et av kravene 1–18, der det rekombinante proteinet er valgt 25 

fra gruppen av antistoffer som består av: adalimumab, bevacizumab, infliksimab, 

abciksimab, alemtuzumab, bapineuzumab, basiliksimab, belimumab, briakinumab, 

canakinumab, certolizumab pegol, cetuksimab, conatumumab, denosumab, ekulizumab, 

gemtuzumab ozogamicin, golimumab, ibritumomabtiuksetan, labetuzumab, 

mapatumumab, matuzumab, mepolizumab, motavizumab, muromonab-CD3, 30 

natalizumab, nimotuzumab, ofatumumab, omalizumab, oregovomab, palivizumab, 

panitumumab, pemtumomab, pertuzumab, ranibizumab, rituksimab, rovelizumab, 

tocilizumab, tositumomab, trastuzumab, ustekinumab, vedolizomab, zalutumumab og 

zanolimumab. 
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