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PATENTTIVAATIMUKSET

1. Immunogeeninen koostumus, Jjoka kasittaa:

a) polypeptidin, joka kasittaa eristetyn
Clostridium difficile -toksiini A:n fragmentin Jja
eristetyn C. difficile -toksiini B:n fragmentin, Jjol-
loin polypeptidi kasittda toksiini A:n toistuvan do-
meenin fragmentin ja toksiini B:n toistuvan domeenin
fragmentin; Jja

b) adjuvantin, Jjoka kasittaa oljy vedessa
—emulsion, Jjossa mainittu 6l1jy vedessa -emulsio kasit-
tdd metaboloituvan &l1jyn, tokolin ja emulgointiaineen;

jolloin immunogeeninen koostumus on ihmiselle
tarkoitettuun annokseen soveltuvassa tilavuudessa, Jjo-
ka tilavuus on 0,5 ml tai suurempi kuin 0,5 ml, esi-
merkiksi 0,6, 0,7, 0,8, 0,9 tai 1 ml, tai 1 ml:n Jja
1,5 ml:n valilla.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen immunogee-
ninen koostumus, Jjossa 6ljy vedessa -emulsio kasittaa
annosta kohden 1-10, 2-10, 3-9, 4-8, 5-7 tai 5-6 mg
metaboloituvaa 6ljya.

3. Jonkin patenttivaatimuksista 1-2 mukainen
immunogeeninen koostumus, Jjossa 0ljy vedessa -emulsio
kasittaa annosta kohden 0,5-11, 1-11, 2-10, 3-9, 4-8,
5-7, 5-6 mg tokolia.

4. Jonkin patenttivaatimuksista 1-3 mukainen
immunogeeninen koostumus, Jjossa 0ljy vedessa -emulsio
kasittaa annosta kohden 0,1-5, 0,2-5, 0,3-4, 0,4-3 tai
2-3 mg emulgointiainetta.

5. Jonkin patenttivaatimuksista 1-4 mukainen
immunogeeninen koostumus, Jjossa metaboloituva 6ljy on
skvaleeni.

6. Jonkin patenttivaatimuksista 1-5 mukainen
immunogeeninen koostumnus, jossa tokoli on alfa-
tokoferoli.

7. Jonkin patenttivaatimuksista 1-6 mukainen
immunogeeninen koostumus, Jjossa emulgointiaine on po-

lyoksieteenisorbitaanimono-oleaatti.
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8. Jonkin edeltavan patenttivaatimuksen mu-
kainen immunogeeninen koostumus, Jjossa polypeptidi on
polypeptidi, Jjoka kasittdad ensimmdisen fragmentin Ja
toisen fragmentin, jolloin

a) ensimmdinen fragmentti on toksiini A:n
toistuvan domeenin fragmentti;

b) toinen fragmentti on toksiini B:n toistu-
van domeenin fragmentti;

c) ensimméiselld fragmentilla on ensimmainen
proksimaalinen paa;

d) toisella fragmentilla on toinen proksimaa-
linen p&aa; ja

jossa ensimmainen fragmentti Jja toinen frag-
mentti ovat vierekkaisia.

9. Jonkin patenttivaatimuksista 1-8 mukainen
immunogeeninen koostumus, Jjossa polypeptidi kasittaa
seuraavat:

(i) SEQ ID NO:10, SEQ ID NO:11, SEQ ID NO:12,
SEQ ID NO©O:13, SEQ ID NO:14, SEQ ID NO:15, SEQ 1ID
NO:16, SEQ ID NO:17, SEQ ID NO:18, SEQ ID NO0:19, SEQ
ID NO:28, SEQ ID NO:29, SEQ ID NO:30, SEQ ID NO:31,
SEQ ID NO:32, SEQ ID NO:33 tai SEQ ID NO:34 tai SEQ ID
NO:35; tai

(ii) muunnoksen, Jjolla on vahintaan 90 %, 95
%, 98 %, 99 % tai 100 % samankaltaisuutta sekvenssei-
hin SEQ ID NO:10, SEQ ID NO:11, SEQ ID NO:12, SEQ ID
NO:13, SEQ ID NO:14, SEQ ID NO:15, SEQ ID NO:16, SEQ
ID NO:17, SEQ ID NO:18, SEQ ID NO:19, SEQ ID NO:28,
SEQ ID NO0:29, SEQ ID NO:30, SEQ ID NO:31, SEQ 1ID
NO:32, SEQ ID NO:33 tai SEQ ID NO:34 tai SEQ ID NO:35
nahden; tai

(1iii) sekvenssien SEQ ID NO:10, SEQ ID NO:11,
SEQ ID NO:12, SEQ ID NO:13, SEQ ID NO:14, SEQ 1ID
NO:15, SEQ ID NO:16, SEQ ID NO:17, SEQ ID NO:18, SEQ
ID NO:19, SEQ ID NO:28, SEQ ID NO:29, SEQ ID NO:30,
SEQ ID NO:31, SEQ ID NO:32, SEQ ID NO:33 tai SEQ 1ID
NO:34 tai SEQ ID NO:35 wvahintaan 250, 280, 300, 350,
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aminohapon fragmentin.

10. Jonkin edeltavista patenttivaatimuksista
mukainen immunogeeninen koostumus, joka lisdksi kasit-
tda lisaantigeeneja.

11. Jonkin edeltavista patenttivaatimuksista
mukainen immunogeeninen koostumus, Jjossa polypeptidi
aikaansaa nisadkdsisannidssa suojaavan immuunivasteen C.
difficile -kantoja vastaan.

12. Rokote, joka kasittiad jonkin edeltavista
patenttivaatimuksista mukaisen immunogeenisen koostu-
muksen ja farmaseuttisesti hyvaksyttavan apuaineen.

13. Jonkin edeltavista patenttivaatimuksista
mukainen immunogeeninen koostumus tal patenttivaati-
muksen 12 mukainen rokote kavtettavaksi C. difficile
-taudin hoidossa tai ehk&disyssa.

14. Jonkin edeltavista patenttivaatimuksista
mukainen immunogeeninen koostumus tal patenttivaati-
muksen 12 mukainen rokote kavtettavaksi C. difficile
-taudin hoidossa tai ehkdisyssd, Jjolloin mainittu im-
munogeeninen koostumus tai rokote annetaan ihmiskoh-

teeseen.
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