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PATENTTIVAATIMUKSET

1. Menetelmd& véakevéidyn vasta-ainekoostumuksen valmistamiseksi, joka

menetelma kasittéda seuraavat:

(a) ensimmaisen vasta-ainevalmisteen ensimmainen ultrasuodatus, joka tuottaa toisen

vasta-ainevalmisteen;

(b) toisen vasta-ainevalmisteen diasuodatus, joka tuottaa diasuodatetun

valituotevasta-ainevalmisteen; ja

(c) diasuodatetun valituotevasta-ainevalmisteen toinen ultrasuodatus, joka tuottaa

kolmannen vasta-ainevalmisteen;

jossa toinen ultrasuodatusvaihe (c) suoritetaan 30 °C — 50 °C:n lampdtilassa, ja jossa

vasta-aine on anti-IgE-vasta-aine.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen menetelma, jossa: ensimmaisen vasta-
ainevalmisteen vasta-ainepitoisuus on 0,1-100 g/I; toisen vasta-ainevalmisteen vasta-
ainepitoisuus on 10-50 g/I; ja/tai kolmannen vasta-ainevalmisteen vasta-ainepitoisuus
on 50-250 g/l, kuten 100-230 g/l tai 170-200 g/I.

3. Jonkin patenttivaatimuksista 1—-2 mukainen menetelma, jossa: kolmannen vasta-

ainevalmisteen vasta-ainepitoisuus on 50-250 g/l, kuten 100-230 g/L tai 170-200 g/I.
4. Jonkin patenttivaatimuksista 1—3 mukainen menetelma, jossa:

a) ensimmaisen vasta-ainevalmisteen, jonka pitoisuus on esimerkiksi 0,1-10 grammaa
litraa kohti (g/l), ensimmainen ultrasuodatus tuottaa toisen vasta-ainevalmisteen
retentaattina, jonka vasta-ainepitoisuus on suurempi, esimerkiksi 10-50 grammaa

litraa kohti;

b) tuloksena olevan toisen vasta-ainevalmisteen diasuodatus tuottaa diasuodatetun
valituotevasta-ainevalmisteen retentaattina, jolla on likimaarin sama pitoisuus kuin
tuloksena olevalla toisella vasta-ainevalmisteretentaatilla, jotta voidaan suorittaa

puskurinvaihto muuttumattomalla tilavuudella; ja

c) diasuodatetun valituotevasta-ainevalmisteen toinen ultrasuodatus tuottaa
kolmannen vasta-ainevalmisteen retentaattina, jonka vasta-ainepitoisuus on suurempi,

esimerkiksi 150-200 grammaa litraa kohti.
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5. Patenttivaatimuksen 4 mukainen menetelm&, jossa ensimmaisen vasta-
ainevalmisteen vasta-ainepitoisuus on 1-5 g/l, tai jossa toisen vasta-ainevalmisteen

vasta-ainepitoisuus on 20-40 g/l.

6. Jonkin edeltavan patenttivaatimuksen mukainen menetelma, jossa kolmannen

vasta-ainevalmisteen vasta-ainepitoisuus on 170-200 g/l.

7. Patenttivaatimuksen 6 mukainen menetelma, jossa ensimmainen ultrasuodatus
vakevdi ensimmaisen vasta-ainevalmisteen tuottaen toisen vasta-ainevalmisteen,
jonka vasta-ainepitoisuus on 30 g/l, ja toinen ultrasuodatus vakevéi valituotevasta-
ainevalmisteen tuottaen kolmannen vasta-ainevalmisteen, jonka vasta-ainepitoisuus
on 170-200 g/l.

8. Patenttivaatimuksen 6 mukainen menetelma3, jossa véalituotevasta-ainevalmisteen
vasta-ainepitoisuus on 25-35 ¢/l ja kolmannen vasta-ainevalmisteen vasta-

ainepitoisuus on 170-200 g/I.

9. Jonkin patenttivaatimuksista 1-8 mukainen menetelm&, jossa toinen
ultrasuodatusvaihe (c) suoritetaan 35 °C — 50 °C:n lampédtilassa, kuten 45 °C + 5 °C:n

tai 45 °C:n lampdtilassa.

10. Jonkin patenttivaatimuksista 1-8 mukainen menetelma, jossa vaiheet (a), (b) ja (c)
suoritetaan 30 °C — 50 °C:n lampétilassa, kuten 35 °C — 50 °C:n, 45 °C £ 5 °C:n tai

45 °C:n lampdtilassa.

11. Jonkin edeltavan patenttivaatimuksen mukainen menetelmé&, jossa menetelma
saatetaan paatdkseen 1-10 tunnin aikana, esimerkiksi 2-5 tunnin aikana tai 3:ssa

tunnissa.

12. Jonkin edeltavan patenttivaatimuksen mukainen menetelma, jossa kolmannen
vasta-ainevalmisteen saanto on yli 98 paino-% perustuen vasta-aineiden painoon

ensimmaisessa vasta-ainevalmisteessa.

13. Jonkin  edeltavdn  patenttivaatimuksen  mukainen  menetelma, jossa
suodatusvaiheissa (a) ja (¢) hyddynnetaan ultrasuodatuskalvoa, kuten regeneroitua

selluloosaa kasittavaa komposiittiultrasuodatuskalvoa.

14. Jonkin  edeltavdn  patenttivaatimuksen  mukainen  menetelma, jossa

diasuodatusvaineessa suoritetaan  puskurinvaihto  muuttumattomalla vasta-
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ainepitoisuudella, jossa diasuodatuksessa suoritetaan valinnaisesti puskurinvaihto 5—

15-kertaisilla tilavuuksilla, esimerkiksi 8-kertaisilla tilavuuksilla.

15. Jonkin edeltdvan patenttivaatimuksen mukainen menetelma, jossa ensimmaisen
ultrasuodatuksen kierratysnopeus on 0,5 I/min/neli¢jalka — 5 I/min/nelidjalka (5,38195
I/min/m? — 53,8195 I/min/m?) tai jossa ultrasuodatus ja diasuodatus suoritetaan 5-50
psi:n (0,345-3,45 bar) transmembraanipaineella, esimerkiksi 10-50 psi:n (0,689-3,45

bar) transmembraanipaineella.

16. Jonkin edeltavan patenttivaatimuksen mukainen menetelm&, jossa vasta-
ainekoostumus sisaltdd puskurin, joka kasittdd vesipitoisen histidiinikloridin ja

arginiinikloridin seoksen.

17. Jonkin edeltavan patenttivaatimuksen mukainen menetelma, jossa ensimmainen
ultrasuodatus, toinen ultrasuodatus ja diasuodatus suoritetaan
tangentiaalivirtaussuodatuksella (TFF-tila) ultrasuodatuskalvon lapi ja/tai jossa

jokaiseen vaiheeseen kaytetaan samaa kalvoa.

18. Jonkin edeltavan patenttivaatimuksen mukainen menetelma, jossa kolmas vasta-

ainevalmiste kasitellaan liséksi kayttamalld nanosuodatusta tai kdanteisosmoosia.

19. Jonkin edeltavan patenttivaatimuksen mukainen menetelma, jossa kolmas vasta-

ainevalmiste pakataan, varastoidaan tai kaytetédan suoraan.

20. Jonkin edeltavan patenttivaatimuksen mukainen menetelma, jossa menetelmalla
valmistetaan terapeuttinen vasta-ainetuote, ja jossa terapeuttinen vasta-ainetuote
sisaltda stabilointiaineen, kuten puskuroidun aminohapposuolaliuoksen (esim.
vesipitoisen histidiinikloridin ja arginiinikloridin seoksen) tai yksinkertaisen sokerin,

jaftai ionikelaattorin, kuten EDTA:n tai sitraatin.

21. Patenttivaatimuksen 20 mukainen menetelma, jossa terapeuttisessa vasta-

ainetuotteessa ei ole olennaisesti kasaumia.

22. Jonkin patenttivaatimuksista 20-21 mukainen menetelmd, jossa terapeuttinen
vasta-ainetuote on tarkoitettu annettavaksi ihmiseen ja jossa sen vasta-ainepitoisuus

on 100 mg/ml tai suurempi, esimerkiksi suurempi kuin 150 mg/ml.

23. Patenttivaatimuksen 22 mukainen menetelma, jossa terapeuttisen vasta-

ainetuotteen vasta-ainepitoisuus on 120 g/l — 170 g/l.
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