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(54) ЭМУЛЬСИИТИПА "МАСЛОВВОДЕ", КОТОРЫЕСОДЕРЖАТНУКЛЕИНОВЫЕКИСЛОТЫ

(57) Формула изобретения
1. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде», включающая

эмульсионные частицы, содержащиемасляную сердцевину, которая находится вжидкой
фазе при 25°С, и катионный липид, и молекулу нуклеиновой кислоты, образующую
комплекс с эмульсионными частицами, причем молекула нуклеиновой кислоты
представляет собой аутореплицирующуюся РНК, кодирующую антиген, причем
катионный липид содержит четвертичный амин, где средний диаметр эмульсионных
частиц составляет от приблизительно 80 нм до приблизительно 150 нм, а отношение
N/P в этой эмульсии составляет от приблизительно 4:1 до приблизительно 20:1, при
условии, что указанная молекула нуклеиновой кислоты не кодирует секретированную
щелочную фосфатазу, и при условии, что указанная молекула нуклеиновой кислоты
не является молекулой РНК, кодируемой плазмидойА317, последовательность которой
представлена в SEQ ID NO: 1.
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2. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 1, где указанная
иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» является забуференной и имеет
рН приблизительно от 6,0 до 8,0.

3. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 2, где указанная
иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» включает буфер, выбранный
из группы, состоящей из цитратного буфера, сукцинатного буфера, ацетатного буфера
и их комбинаций.

4. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 2, где указанный
буфер является цитратным буфером и имеет рН приблизительно 6,5.

5. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 1, которая
дополнительно содержит неорганическую соль.

6. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 5, где концентрация
неорганической соли составляет не более чем 30 мМ.

7. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 1, которая
дополнительно содержит неионный агент, придающий тоничность.

8. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 7, где указанным
неионным агентом, придающим тоничность, являются сахар, спирт ряда сахаров или
их комбинации.

9. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 8, где указанный
неионный агент, придающимй тоничность, выбран из группы, состоящей из сахарозы,
трегалозы, сорбита, декстрозы и их комбинаций.

10. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 1, которая
дополнительно содержит полимер в водной фазе.

11. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 10, где указанным
полимером является полоксамер.

12. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 10, где указанным
полимером является Плюроник F12 7.

13. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 10, где указанная
эмульсия содержит приблизительно 0,05-20% (масс./об.) полимера.

14. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 1, где средний
диаметр эмульсионных частиц составляет приблизительно 80-130 нм.

15. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 1, где отношение
N/P указанной эмульсии составляет от 4:1 до приблизительно 15:1.

16. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 1, где указанная
катионная эмульсия типа «масло в воде» является изотоничной.

17. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 1, где масляная
сердцевина содержит масло, выбранное из группы, состоящей из касторового масла,
кокосовогомасла, кукурузногомасла, масла семян хлопчатника, масла ипомеи, рыбьего
жира, масла жожоба, лярда, льняного масла, оливкового масла, арахисового масла,
сафлорового масла, кунжутного масла, соевого масла, сквалена, сквалана,
подсолнечного масла, масла грушанки и их комбинаций.

18. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 17, где указанным
маслом является сквален.

19. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 1, где указанный
катионный липид выбран из группы, состоящей из 1, 2-диолеоилокси-3-
(триметиламмоний) пропана (DOTAP), 3(3-[N-(N',N'-диметиламиноэтан)карбамоил]
холестерина (холестерина DC), диметилдиоктадециламмония (DDA), 1,2-димиристоил-
3-триметиламмонийпропана (DMTAP), дипальмитоил (C16:o) триметил аммонийпропана
(DPTAP), дистеароилтриметиламмонийпропана (DSTAP), хлоридаN-[1-(2,3-диолеилокси)
пропил]-N,N,N-триметиламмония (DOTMA), хлоридаN,N-диолеоил-N,N-диметиламмония

Стр.: 2

R
U

2
6
0
6
8
4
6

C
2

R
U

2
6
0
6
8
4
6

C
2



(DODAC), 1,2-диолеоил-sn-глицеро-3-этилфосфохолина (DOEPC), 1,2-диолеоил-3-
диметиламмонийпропана (DODAP), 1,2-дилинолеилокси-3-диметиламинопропана
(DLinDMA), липидов Е0001-Е0118 и их комбинаций.

20. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 1, где указанным
катионным липидом является DOTAP.

21. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 1, где указанная
частица дополнительно содержит поверхностно-активное вещество.

22. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 21, где указанным
поверхностно-активнымвеществомявляетсянеионноеповерхностно-активное вещество.

23. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 22, где указанным
поверхностно-активным веществом является SPAN85 (сорбитантриолеат), твин 80
(полисорбат 80) или их комбинации.

24. Иммуногенная катионная эмульсия типа «масло в воде» по п. 1, где указанная
эмульсия дополнительно содержит антиоксидант.

25. Способ получения иммуногенной катионной эмульсии типа «масло в воде» по
любому из пп. 1-24, где указанный способ включает получение (i) катионных эмульсий
типа «масло в воде», содержащих эмульсионные частицы, которые включаютописанную
здесь масляную сердцевину и катионный липид, и (ii) водный раствор, содержащий
нуклеиновую кислоту, и объединение стадий (i) и (ii) с образованием указанной
иммуногенной катионной эмульсии типа «масло в воде».

26. Способ продуцирования иммунного ответа у индивидуума, где указанный способ
включает введение указанному индивидууму эффективного количества иммуногенной
катионной эмульсии типа «масло в воде» по п. 1.

27. Применение иммуногенной катионной эмульсии типа «масло в воде» по п. 1 в
получении иммунного ответа у пациента.
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