1. Glatiramero acetato tiriamos partijos aktyvumo žinomo aktyvumo etaloninės partijos atžvilgiu matavimo būdas, kuris apima:
a) imunizavimą (SJLXBALB/C)F1 pelių patelių tarp 8 ir 12 amžiaus savaičių su iš anksto nustatytu glatiramero acetato iš etaloninės partijos kiekiu;
b) paruošimą pirminės limfinio mazgo ląstelių kultūros iš a) pakopos pelių 9-11 dieną po imunizavimo;

c) atskirą inkubavimą mažiausiai penkių etaloninių mėginių, kiekvienas iš kurių turi iš anksto nustatytą skaičių b) pakopos pirminės kultūros ląstelių ir iš anksto nustatytą kiekį nuo 1 (g/ml iki 25 (g/ml glatiramero acetato iš etaloninės partijos;
d) inkubavimą mažiausiai dviejų mėginių, kiekvienas iš kurių turi iš anksto nustatytą skaičių b) pakopos pirminės kultūros ląstelių ir iš anksto nustatytą kiekį glatiramero acetato iš tiriamos partijos;

e) nustatymą kiekviename c) ir d) pakopos mėginyje ląstelių sekretuoto interleukino-2 kiekio po 18-21 valandų tokio pavyzdžio inkubavimo;
f) koreliaciją sekretuoto interleukino-2 kiekio mėginiuose, inkubuotuose su glatiramero acetatu iš tiriamos partijos, su sekretuoto interleukino-2 kiekiu mėginiuose, inkubuotuose su glatiramero acetatu iš etaloninės partijos taip, kad būtų nustatytas glatiramero acetato tiriamos partijos aktyvumas glatiramero acetato etaloninės partijos atžvilgiu,
kur kiekviename c) ir d) pakopų mėginyje iš anksto nustatytas ląstelių skaičius yra iš esmės identiškas ir kur kiekviename mėginyje esantis iš anksto nustatytas glatiramero acetato kiekis iš tiriamos partijos yra iš esmės identiškas iš anksto nustatytam glatiramero acetato kiekiui iš etaloninės partijos.
2. Būdas pagal 1 punktą, kur d) pakopoje yra atskirai inkubuoti šeši etaloniniai mėginiai.
3. Glatiramero acetato tiriamos partijos aktyvumo žinomo aktyvumo etaloninės partijos atžvilgiu matavimo būdas, kuris apima:

a) imunizavimą tiriamo žinduolio su iš anksto nustatytu glatiramero acetato iš etaloninės partijos kiekiu;

b) paruošimą pirminės ląstelių kultūros iš a) pakopos tiriamo žinduolio po iš anksto nustatyto laiko po imunizavimo;

c) atskirą inkubavimą mažiausiai dviejų etaloninių mėginių, kiekvienas iš kurių turi iš anksto nustatytą skaičių b) pakopos pirminės kultūros ląstelių ir iš anksto nustatytą kiekį glatiramero acetato iš etaloninės partijos;

d) inkubavimą mažiausiai dviejų mėginių, kiekvienas iš kurių turi iš anksto nustatytą skaičių b) pakopos pirminės kultūros ląstelių ir iš anksto nustatytą kiekį glatiramero acetato iš tiriamos partijos;

e) nustatymą kiekviename c) ir d) pakopos mėginyje ląstelių sekretuoto citokino kiekio po iš anksto nustatyto tokio mėginio inkubavimo laiko periodo;

f) koreliaciją sekretuoto citokino kiekio mėginiuose, inkubuotuose su glatiramero acetatu iš tiriamos partijos, su sekretuotu citokino kiekiu mėginiuose, inkubuotuose su glatiramero acetatu iš etaloninės partijos taip, kad būtų nustatytas glatiramero acetato tiriamos partijos aktyvumas glatiramero acetato etaloninės partijos atžvilgiu,

kur kiekviename c) ir d) pakopų mėginyje iš anksto nustatytas ląstelių skaičius yra iš esmės identiškas ir kur kiekviename mėginyje esantis iš anksto nustatytas glatiramero acetato kiekis iš tiriamos partijos yra iš esmės identiškas iš anksto nustatytam glatiramero acetato kiekiui iš etaloninės partijos.
4. Būdas pagal 3 punktą, kur citokinas yra interleukinas.
5. Būdas pagal 4 punktą, kur interleukinas yra interleukinas-2.
6. Būdas pagal 4 punktą, kur interleukinas yra interleukinas-6.
7. Būdas pagal 4 punktą, kur interleukinas yra interleukinas-10.
8. Būdas pagal 3 punktą, kur citokinas yra interferonas-gama.
9. Būdas pagal 3 punktą, kur žinduolis produkuoja T-ląsteles, specifiškas glatiramero acetato etalonui.
10. Būdas pagal 3 punktą, kur žinduolis yra graužikas.
11. Būdas pagal 3 punktą, kur graužikas yra pelė.
12. Būdas pagal 11 punktą, kur pelė yra (SJLXBALB/C)F1 pelės patelė.
13. Būdas pagal 3 punktą, kur žinduolis yra nuo maždaug 8 iki maždaug 12 savaičių amžiaus.
14. Būdas pagal 3 punktą, kur ląstelės yra limfinio mazgo ląstelės.
15. Būdas pagal 3 punktą, kur ląstelės yra blužnies ląstelės.
16. Glatiramero acetato partijos, skirtos farmaciniam panaudojimui, paruošimo būdas, kuris apima:

a) paruošimą glatiramero acetato partijos;
b) partijos santykinio aktyvumo išmatavimą būdu pagal 1 punktą; ir

c) partijos, kaip tinkamos farmaciniam panaudojimui, nustatymą, jeigu taip išmatuotas santykinis aktyvumas yra tarp 80 ir 125 % nuo etaloninės glatiramero acetato partijos.
17. Glatiramero acetato partijos, skirtos farmaciniam panaudojimui, paruošimo būdas, kuris apima:

a) paruošimą glatiramero acetato partijos;

b) partijos santykinio aktyvumo išmatavimą būdu pagal bet kurį 3-15 punktą; ir
c) partijos, kaip tinkamos farmaciniam panaudojimui, nustatymą, jeigu taip išmatuotas santykinis aktyvumas yra tarp 80 ir 125 % nuo glatiramero acetato etalono.
18. Farmacinės kompozicijos, turinčios glatiramero acetato, paruošimo būdas, kuris apima:

gavimą glatiramero acetato partijos, kuri bus tiriama;
išmatavimą atskirai interleukino-2 kiekio, sekretuoto pirminėje T-ląstelių kultūroje, gautoje iš (SJLXBALB/C)F1 pelių patelių, imunizuotų apibrėžtu glatiramero acetato etaloninės partijos kiekiu,

a) kur mėginys, turintis iš anksto apibrėžtą skaičių tokių ląstelių, inkubuojamas esant iš anksto apibrėžtam etaloninės partijos kiekiui, ir

b) kur mėginys, turintis iš esmės tokį pat iš anksto apibrėžtą skaičių ląstelių, inkubuojamas esant tokiam pačiam iš anksto apibrėžtam tiriamos glatiramero acetato partijos kiekiui;

palyginimą sekretuotų interleukino-2 kiekių, kurie išmatuojami siekiant nustatyti partijos aktyvumą; ir

partijos įjungimą į farmacinę kompoziciją tik jeigu taip išmatuotas jos aktyvumas yra tarp 80 ir 125 % nuo etalono aktyvumo.
19. Glatiramero acetato partijos aktyvumo nustatymo būdas, kuris apima:
išmatavimą atskirai interleukino-2 kiekio, sekretuoto pirminėje T-ląstelių kultūroje , gautoje iš (SJLXBALB/C)F1 pelių patelių, imunizuotų apibrėžtu glatiramero acetato etaloninės partijos kiekiu,

a) kur mėginys, turintis iš anksto apibrėžtą skaičių tokių ląstelių, inkubuojamas esant iš anksto apibrėžtam etaloninės partijos kiekiui, ir

b) kur mėginys, turintis iš esmės tokį pat iš anksto apibrėžtą skaičių ląstelių, inkubuojamas esant tokiam pačiam iš anksto apibrėžtam tiriamos glatiramero acetato partijos kiekiui;

palyginimą sekretuotų interleukino-2 kiekių, kurie išmatuojami siekiant nustatyti partijos aktyvumą; ir

palyginimą taip išmatuoto aktyvumo su iš anksto apibrėžtu aktyvumu, siekiant nustatyti, ar ta partija tinka įtraukti ją į farmacinę kompoziciją.
20. Nustatymo, ar glatiramero acetato partija pasižymi iš anksto nustatytu aktyvumu, tinkamu įtraukti jį į farmacinę kompoziciją, būdas, apimantis:

išmatavimą atskirai interleukino-2 kiekio, sekretuoto pirminėje T-ląstelių kultūroje, gautoje iš (SJLXBALB/C)F1 pelių patelių, imunizuotų apibrėžtu glatiramero acetato etaloninės partijos kiekiu,

a) kur mėginys, turintis iš anksto apibrėžtą skaičių tokių ląstelių, inkubuojamas esant iš anksto apibrėžtam etaloninės partijos kiekiui, ir

b) kur mėginys, turintis iš esmės tokį pat iš anksto apibrėžtą skaičių ląstelių, inkubuojamas esant tokiam pačiam iš anksto apibrėžtam tiriamos glatiramero acetato partijos kiekiui;

palyginimą sekretuotų interleukino-2 kiekių, kurie išmatuojami siekiant nustatyti partijos aktyvumą; ir

palyginimą taip išmatuoto aktyvumo su iš anksto apibrėžtu aktyvumu, siekiant nustatyti, ar ta partija tinka įtraukti ją į farmacinę kompoziciją.
21. Būdas pagal bet kurį iš 1 arba 3-20 punktą, kur etaloninė partija yra glatiramero acetato, turinčio vidutinę molekulinę masę 7000 Da, partija.
22. Farmacinės kompozicijos, turinčios glatiramero acetato gavimo būdas, apimantis glatiramero acetato partijos gavimą ir glatiramero acetato partijos aktyvumo išmatavimą etaloninės glatiramero acetato partijos aktyvumo atžvilgiu

a) paruošiant pirminę T-ląstelių kultūrą iš 8-12 savaičių amžiaus (SJLXBALB/C)F1 pelių patelių, imunizuotų iš anksto apibrėžtu etalono kiekiu;

b) atskirai inkubuojant etaloninius mėginius, iš kurių kiekvienas turi iš anksto apibrėžtą a) pakopos pirminės kultūros ląstelių skaičių ir iš anksto apibrėžtą kiekį etaloninio standarto tarp 1 (g/ml ir 25 (g/ml;

c) inkubuojant bent du mėginius, iš kurių kiekvienas turi iš anksto apibrėžtą skaičių ląstelių iš a) pakopos pirminės kultūros ir iš anksto apibrėžtą glatiramero acetato partijos kiekį;

d) nustatant kiekvienam mėginiui (b) ir (c) pakopose interleukino-2 kiekį, sekretuotą T-ląstelių kiekviename mėginyje po šio mėginio inkubavimo 18-21 val.; ir

e) koreliuojant interleukino-2 kiekius, sekretuotus mėginiuose, inkubuotuose su glatiramero acetato partija su interleukino-2 kiekiais, sekretuotais mėginiuose, inkubuotuose su etalonu, siekiant nustatyti glatiramero acetato partijos aktyvumą etalono atžvilgiu,

kur (b) ir (c) pakopose kiekviename mėginyje iš anksto apibrėžtas ląstelių skaičius yra iš esmės identiškas ir kur kiekvienam mėginiui, turinčiam iš anksto apibrėžtą glatiramero acetato kiekį, yra atitinkamas etalono mėginys, turintis iš esmės identišką iš anksto apibrėžtą etalono kiekį;

ir farmacinės kompozicijos pagaminimą, naudojant glatiramero acetato partiją, jei jos tokiu būdu nustatytas santykinis aktyvumas yra tarp 80 ir 125 ( nuo etalono aktyvumo.
23. Būdas pagal bet kurį iš 18-22 punktą, kur ląstelės yra limfinio mazgo ląstelės.
24. Būdas pagal bet kurį iš 18-22 punktą, kur ląstelės yra blužnies ląstelės.

