PAGE  

1. Trifluoracetilglatiramero acetato mišinių gavimo būdas, kur proceso metu polipeptidų, iš kurių kiekvienas susideda iš alanino, γ-benzilgliutamato, tirozino ir trifluoracetillizino, mišinio partija yra deblokuojama hidrobromido rūgšties tirpalo acto rūgštyje pagalba, kai patobulinimas apima hidrobromido rūgšties tirpalo acto rūgštyje panaudojimą, kur tirpalas apima mažiau nei 1000 ppm metalo jonų priemaišų ir mažiau nei 0,5 % laisvo bromo.

2. Būdas pagal 1 punktą, kur hidrobromido rūgšties tirpalas acto rūgštyje apima mažiau nei 0,1 % laisvo bromo, mažiau nei 0,05 % laisvo bromo, mažiau nei 0,01 % laisvo bromo, mažiau nei 0,001 % laisvo bromo, arba neturi laisvo bromo.

3. Būdas pagal 1 arba 2 punktą, kur hidrobromido rūgšties tirpalas acto rūgštyje apima mažiau nei 500 ppm metalo jonų priemaišų, mažiau nei 100 ppm metalo jonų priemaišų, mažiau nei 10 ppm metalo jonų priemaišų, arba neturi metalo jonų priemaišų.

4. Būdas pagal bet kurį iš 1-3 punktą, kur tirpalas yra 10-36 % hidrobromido rūgšties tirpalas acto rūgštyje.

5. Būdas pagal 4 punktą, kur tirpalas yra 33 % hidrobromido rūgšties tirpalas acto rūgštyje.
6. Būdas pagal bet kurį iš 1-5 punktą, dar apimantis išankstinio apdorojimo bromo gaudykle pakopą, siekiant pašalinti laisvą bromą.

7. Būdas pagal 6 punktą, kur bromo gaudyklė yra fenolis.
8. Būdas pagal bet kurį iš 1-7 punktą, kur tirpalas gaminamas ne metaliniame reaktoriuje.

9. Būdas pagal bet kurį iš 1-8 punktą, kur tirpalas gaminamas stiklu padengtame arba politetrafluoretilenu padengtame reaktoriuje.

10. Būdas pagal bet kurį iš 1-9 punktą, kur hidrobromido rūgšties tirpalo acto rūgštyje spalva yra mažiau nei 2000 APHA, mažiau nei 1000 APHA, mažiau nei 700 APHA arba mažiau nei 500 APHA.

11. Trifluoracetilo produktas, pagamintas būdu pagal bet kurį iš 1-10 punktą.
12. Kompozicija, apimanti trifluoracetilo produktą, pagamintą būdu pagal bet kurį iš 1-10 punktą, ir nešiklį.

13. Brominto tirozino procentinio kiekio glatiramero acetato mėginyje nustatymo metodas, apimantis šias pakopas:

a) glatiramero acetato hidrolizė, gaunant hidrolizatą;
b) hidrolizato eliuavimas per chromatografinę kolonėlę;

c) bromtirozino kiekio hidrolizate matavimas;

d) glatiramero acetato aminorūgščių komponentų ir bromtirozino tiriamųjų tirpalų pagaminimas;

e) tiriamųjų tirpalų eliuavimas per chromatografinę kolonėlę iš pakopos b); ir

f) brominto tirozino procentinio kiekio glatiramero acetate apskaičiavimas.

