1. Gamybos būdas antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento, turinčio C gale lizino nuo 20% iki 70% ir sialinės rūgšties nuo 1% iki 20%, būdas, apimantis:

cinkui jautrios ląstelės šeimininkės, transfekuotos DNR, koduojančios antikūną, kultivavimą kultūros terpėje, apimančioje nuo 0,5 µM iki 6,5 µM cinko; ir

cinko koncentracijos kontroliavimą kultūros terpėje, tokiu būdu produkuojant antikūną arba antigeną surišantį jo fragmentą.
2. Būdas pagal 1 punktą, kur:

a) antikūno C galinio lizino kiekis sudaro nuo 40% iki 70%, pasirinktinai, nuo 55% iki 65% ir, pasirinktinai, 60%; ir (arba)

b) sialo rūgšties kiekis antikūne sudaro nuo 3% iki 14%.

3. Būdas pagal 1 arba 2 punktą, kur antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas yra anti-TNFa antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas, kur minėtas anti-TNFa antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas (i) konkurencijos būdu inhibuoja monokloninio antikūno, produkuojamo hibridomos, deponuotos ATCC su prieigos Nr. PTA-7045, prisijungimą prie žmogaus TNFα; ir (ii) rišasi prie žmogaus neutralizuojančio TNFα epitopo su giminingumu lygiu mažiausiai 1×108 litrų/moliui, išmatuotu kaip asociacijos konstanta (Ka).

4. Būdas pagal 3 punktą, kur anti-TNFa antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas yra:

a) žmogaus antikūnas;

b) humanizuotas arba chimerinis antikūnas;

c) IgG1, IgG2, IgG3, IgG4 arba IgM klasės imunoglobulinas, pasirinktinai, kur anti-TNFa antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas apima IgG1 pastoviąją sritį; arba
d) parinktas iš grupės, susidedančios iš Fab, Fab’, F(ab’)2 ir Fv.

5. Būdas pagal 3 punktą, kur
a) lengvoji grandinė apima visas monokloninio antikūno, produkuojamo hibridomos, deponuotos ATCC su prieigos Nr. PTA-7045, lengvosios grandinės antigeną prijungiančias sritis;

b) sunkioji grandinė apima visas monokloninio antikūno, produkuojamo hibridomos, deponuotos ATCC su prieigos Nr. PTA-7045, sunkiosios grandinės antigeną prijungiančias sritis;

c) lengvoji grandinė apima visas monokloninio antikūno, produkuojamo hibridomos, deponuotos ATCC su prieigos Nr. PTA-7045, lengvosios grandinės antigeną prijungiančias sritis ir sunkioji grandinė apima visas monokloninio antikūno, produkuojamo hibridomos, deponuotos ATCC su prieigos Nr. PTA-7045, sunkiosios grandinės antigeną prijungiančias sritis.

6. Būdas pagal 5 punktą, kur anti-TNFa antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas apima nežmogaus kintamą sritį, apimančią aminorūgščių seką, parinktą iš grupės, susidedančios iš SEQ ID Nr. 3 ir SEQ ID Nr. 5, pasirinktinai, kur nežmogaus kintama sritis apima polipeptidą, koduojamą nukleorūgščių sekos, parinktos iš grupės, susidedančios iš SEQ ID Nr. 2 ir SEQ ID Nr. 4.

7. Būdas pagal 3 arba 4 punktą, kur anti-TNFa antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento epitopinis specifiškumas tapatus infliksimabui, pasirinktinai, kur anti-TNFa antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas yra infliksimabas.

8. Būdas pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, kur:

a) cinko koncentracija kultūros terpėje yra ribose nuo 0,6 µM iki 6,5 µM, pasirinktinai, kur cinko koncentracija kultūros terpėje yra ribose nuo 0,6 µM iki 1,1 µM; ir (arba)
b) kultūrinė terpė dar apima visą EDTA koncentracijų intervale nuo 2,5 µM iki 30 µM, ir būdas dar apima EDTA be geležies priemaišų koncentracijos kontroliavimą kultūros terpėje, pasirinktinai, kur kultūros terpė dar apima laisvą EDTA koncentracijų intervale nuo5 µM iki 16 µM.

9. Būdas pagal 8 punktą, dar apimantis antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento išskyrimą.

10. Būdas pagal 9 punktą, kur antikūnas išskiriamas tuomet, kai cinkui jautrių ląstelių šeimininkių tankis kultūros terpėje pasiekia nuo 1,5 milijono ląstelių mililitre iki 11 milijonų ląstelių mililitre, pasirinktinai, nuo 3 milijonų ląstelių mililitre iki 11 milijonų ląstelių mililitre tankį.

11. Būdas pagal 9 arba 10 punktą, kur cinko koncentracija yra kontroliuojama kol antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas išskiriamas.
12. Būdas pagal bet kurį vieną iš 1-11 punktų, kur:

a) cinko koncentracija kontroliuojama eksponentinės cinkui jautrių ląstelių šeimininkių augimo fazės metu;
b) cinko koncentracijos kontroliavimas apima cinko koncentracijos stebėjimą kultūros terpėje ir cinko koncentracijos reguliavimą kultūros terpėje tokiu būdu, kad cinko koncentracija kultūros terpėje būtų mažiausiai 0,5 µM, pasirinktinai, ribose nuo 0,6 µM iki 6,5 µM;

c) antikūne galaktozės kiekis yra nuo 50% iki 90%, pasirinktinai, nuo 45% iki 85%;
d) antikūne sialo rūgšties ir galaktozės santykis yra nuo 0,05 iki 0,2; ir (arba)

e) cinkui jautri ląstelė šeimininkė yra SP2/0 ląstelė.

13. Būdas, skirtas kontroliuoti:

a) turinčio liziną C gale antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento C galinio lizino kiekį nuo 20% iki 70%;
b) sialo rūgštį turinčio antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento sialo rūgšties kiekį nuo 1% iki 20%;

c) galaktozę turinčio antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento galaktozės kiekį nuo 50% iki 90%; ir (arba)

d) sialo rūgšties ir galaktozės santykį antikūne, turinčiame sialo rūgšties ir galaktozės santykį nuo 0,05 iki 0,2,

antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento biosintezės kultūros terpėje procese, būdas, apimantis: 
cinko lygio stebėjimą kultūros terpėje antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento biosintezės metu; ir

cinko lygio reguliavimą kultūros terpėje antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento biosintezės metu.

14. Būdas pagal 13 punktą, kur antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas yra anti-TNFa antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas, pasirinktinai, kur antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas yra anti-TNFa antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas, kur minėtas anti-TNFa antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas (i) konkurencijos būdu inhibuoja monokloninio antikūno, produkuojamo hibridomos, deponuotos ATCC su prieigos Nr. PTA-7045, prisijungimą prie žmogaus TNFα; ir (ii) rišasi prie žmogaus neutralizuojančio TNFα; epitopo su giminingumu lygiu mažiausiai 1×108 litrų/moliui, išmatuotu kaip asociacijos konstanta (Ka).
15. Būdas pagal 14 punktą, kur antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas yra anti-TNFa antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas, turintis epitopinį specifiškumą, tapatų infliksimabui, pasirinktinai, kur antikūnas yra infliksimabas, pavyzdžiui, kur antikūno biosintezė vyksta SP2/0 ląstelių linijoje.
