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Patentkrav

1. Fremgangsmåte for å fremstille en fysisk stabil sammensetning omfattende en isolert

alkalisk fosfatase (AP), hvor fremgangsmåten er omfattende

- oppløsningen eller fortynningen av en AP i en buffer, resulterer i en sammensetning5

som har en pH på mellom 6,5 og 7,5 og er omfattende

- mellom 200 - 300 mM sorbitol, og

- mellom 5 - 40 mM histidin og/eller mellom 10 - 40 mM citrat.

2. Fremgangsmåte ifølge krav 1, hvori sammensetningen omfatter mindre enn 100 ppm 10

vertscelleprotein (HCP).

3. Fremgangsmåte ifølge krav 1 eller 2, hvori den alkaliske fosfatasen er et protein som

har minst 95 % sekvensidentitet, mer foretrukket som har minst 98 % sekvensidentitet, mer

foretrukket som har minst 99 % sekvensidentitet, mest foretrukket som har minst 100 % 15

sekvensidentitet med aminosyresekvensen ifølge SEQ ID NO: 1.

4. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1 - 3, hvori HCP-en er et

katepsinlignende protein og/eller hvori den rekombinante alkaliske fosfatasen oppnås fra et

cellebasert ekspresjonssystem, fortrinnsvis omfattende en pattedyrvertscelle, mer foretrukket 20

en ovarievertscelle fra kinesisk hamster (CHO).

5. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst krav 1 - 4, hvori sammensetningen omfatter

mer enn 0,1 mM magnesium.

25

6. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst krav 1 - 5, hvori sammensetningen omfatter

mer enn 10 µM sink.
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