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Patentkrav 5 

1. Fremgangsmåte for storskala fremstilling av et rekombinant polypeptid av interesse, omfattende å 

dyrke vertsceller som uttrykker det rekombinante polypeptidet av interesse i et ikke 

perfusjonsbasert kultursystem i trinn N-1, hvor vertscellene dyrkes i et anriket medium for å oppnå 

en tetthet av levedyktige celler i trinn N-1 på minst 5 × 106 levedyktige celler per mL; og inokulere et 

N-fremstillingskultursystem med høy frøtetthet på minst 1,5 × 106 celler per mL med vertsceller fra 10 

det ikke perfusjonsbaserte kultursystemet i trinn N-1, hvor det anrikede mediet omfatter en økt 

mengde av en karbonkilde i forhold til ikke-anriket medium og / eller en økt mengde av 

næringsstoffer valgt fra aminosyrer, lipider, vitaminer, mineraler og polyaminer i forhold til ikke-

anriket medium. 

  15 

2. Fremgangsmåte ifølge krav 1, hvor det ikke perfusjonsbaserte kultursystemet i trinn N-1 er en 

satskultur og vertscellen dyrkes i et anriket medium, eller hvor det ikke perfusjonsbaserte 

kulturystemet i trinn N-1 er en matet satskultur og vertscellen dyrkes i et frømedium med tilsetning 

av et fødemedium. 

  20 

3. Fremgangsmåte ifølge krav 1 eller 2, hvor tettheten av levedyktige celler i trinn N-1 er minst 10 × 

106, minst 15 × 106, minst 20 × 106, minst 25 × 106 eller minst 30 × 106 levedyktige celler per mL. 

  

4. Fremgangsmåte ifølge krav 3, hvor cellelevedyktigheten på siste dag av trinn N-1 er minst 80%, 

minst 85% eller minst 90%. 25 

  

5. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1-4, hvor mediet anrikes gjennom et 

fødemedium med minst 5% i forhold til ikke-anriket medium, minst 10% i forhold til ikke-anriket 

medium, minst 15% i forhold til ikke-anriket medium eller minst 20% i forhold til ikke-anriket 

medium. 30 

  

6. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1-5, hvor det anrikede mediet eller 

fødemediet omfatter en økt mengde av en karbonkilde. 

  

7. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1-6, hvor karbonkilden er glukose. 35 

  

8. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1-7, hvor det anrikede mediet eller 

fødemediet omfatter en økt mengde næringsstoffer, valgt fra aminosyrer, lipider, vitaminer, 
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mineraler og polyaminer. 5 

  

9. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1-8, hvor det anrikede mediet omfatter en 

økt mengde av en karbonkilde og næringsstoffer, valgt fra aminosyrer, lipider, vitaminer, mineraler 

og polyaminer. 

  10 

10. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1-9, hvor vertscellen er en pattedyrcelle. 

  

11. Fremgangsmåte ifølge krav 10, hvor vertscellen er en CHO-celle. 

  

12. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1-11, hvor N-fremstillingskultursystemet 15 

er en matet satsvis bioreaktor. 

  

13. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1-12, hvor titeren til polypeptidet av 

interesse er minst 100 mg/L, minst 1 g/L, minst 3 g/L, minst 5 g/L eller minst 10 g/L. 

  20 

14. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1-13, hvor vertscellene dyrkes i et 

basalmedium eller et anriket basalmedium for å oppnå en tetthet av levedyktige celler i 

fremstillingstrinn N på minst 1,5 × 106, minst 5 × 106 eller minst 10 × 106 levedyktige celler per mL. 

  

15. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1-14, videre omfattende det trinn å isolere 25 

polypeptidet av interesse fra N-fremstillingskultursystemet. 
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