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PATENTNI ZAHTJEVI

1.

10.

11.

12.

Pripravak cjepiva protiv Neisseria meningitidis koji sadrZzi:
a) prvi konjugat kapsularnog polisaharida MenA na protein nosagd;
b) drugi konjugat kapsularnog polisaharida MenC na protein nosac;
¢) tred¢i konjugat kapsularnog polisaharida MenW-135 na protein nosac; i
d) &etvrti konjugat kapsularnog polisaharida MenY na protein nosac; pri ¢emu:
(i) drugi konjugat je populacija koja se sastoji od na dva kraja vezanih konjugiranih polisaharida i na
jednom kraju vezanih konjugiranih polisaharida, a polisaharidi drugog konjugata imaju razinu O-acetilacije
od 0,3 umol/mg polisaharida do 1,6 umol/mg polisaharida, 1 pri ¢emu na jednom kraju vezani konjugirani
polisaharidi imaju krajnji nepovezani saharid;
(i) MenA kapsularni polisaharid je vezan na proteinski nosa¢ preko poveznice koja sadrzi karbamat,
razmaknicu 1 amid, pri ¢emu razmaknica izmedu karbamata 1 amida i sadrzi 2-10 linearnih ugljika, a prvi
konjugat ima omjer mase polisaharida 1 proteina nosaca od 0,3 do 1,5;
(iii) kapsularni polisaharidi MenC, MenW-1351 MenY vezani su na protein nosa¢ preko sekundarnog amina
1 najmanje jedan od konjugata ima prosjeénu molekularnu teZinu u rasponu od 300 kDa do 1500 kDa;
(iv) protein nosac je toksoid tetanusa, 1
pripravak sadrZi manje od 20% slobodnog polisaharida po teZini u odnosu na ukupni polisaharid.
konjugati populacija koja sadrZi molekule s molekularnom teZinom u rasponu od 700 kDa do 1400 kDa ili 800 kDa
do 1300 kDa.
Pripravak cjepiva protiv Neisseria meningitidis koji sadrZzi konjugat MenC kapsularnog polisaharida s proteinom
nosacem, naznacen time $to je konjugat populacija koja sadrzi na dva kraja vezane konjugirane polisaharide i na
jednom kraju vezane konjugirane polisaharide, pri ¢emu su oba spojena na protein nosaé preko sekundarnog amina,
a polisaharidi konjugata MenC kapsularnog polisaharida s proteinom nosa¢em imaju razinu O-acetilacije u rasponu
od 0,3 pmol/mg polisaharida do 1,6 umol/mg polisaharida, pri ¢emu je protein nosac toksoid tetanusa.
Pripravak cjepiva protiv Neisseria meningitidis prema zahtjevu 3, naznacen time $to konjugat MenC kapsularnog
polisaharida s proteinom nosaem:
(a) 1ima prosjecnu molekularnu tezinu u rasponu od 300 kDa do 1500 kDa; ili
(b) je populacija koja sadrZzi molekule koje imaju molekularnu teZinu u rasponu od 700 kDa do 1400 kDa ili
800 kDa do 1300 kDa.
Pripravak cjepiva protiv Neisseria meningitidis prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 4, nazna¢en time $to je pripravak
cjepiva protiv Neisseria meningitidis bez adjuvanta i/ili sadrZi acetatni pufer s pH od 5,5 do 6,5.
Pripravak cjepiva protiv Neisseria meningitidis prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 5, naznaden time Sto kapsularni
polisaharid MenC ima stupanj O-acetilacije u rasponu od 0,6 do 1,5 pmol/mg polisaharida ili 0,8 do 1,4 umol/mg
polisaharida.
Pripravak cjepiva protiv Neisseria meningitidis prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 6, naznaden time Sto konjugat
koji sadrzi MenC kapsularni polisaharid sadrzi jednu ili vie modifikacija odabranih izmedu (i) primarnog hidroksila
na polozaju 7, (ii) (2-hidroksi) etoksi na reducirajuéem kraju, 1 (ii1) konjugaciju na proteinski nosa¢, pri éemu su
modifikacije prisutne u ne manje od 25 nmol/mg polisaharida.
Pripravak cjepiva protiv Neisseria meningitidis prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 7, naznacen time $to je MenC
kapsularni polisaharid smanjen u veli¢ini za 3x-8x u odnosu na prirodni MenC polisaharid.
Pripravak cjepiva protiv Neisseria meningitidis prema zahtjevima 1, 2, 1 5 do 8, naznacen time Sto:
(1) prvikonjugat ima omjer mase MenA kapsularnog polisaharida i proteina nosaca od 0,5 do 1,51li 0,7 do 1,4;
(ii) drugi konjugat ima omjer mase MenC kapsularnog polisaharida 1 proteina nosaca od 0,3 do 1,1;
(iii) Cetvrti konjugat ima omjer mase MenY kapsularnog polisaharida i proteina nosaca od 0,3 do 1,1; i/ili
(iv) tre¢i konjugat ima omjer mase MenW-135 kapsularnog polisaharida i proteina nosaca od 0,3 do 1,3.
Pripravak cjepiva protiv Neisseria meningitidis prema zahtjevu 3 ili 4, naznacen time Sto dalje sadrzi konjugat MenA
kapsularnog polisaharida s proteinom nosacem koji ima omjer mase polisaharida i proteina nosaca od 0,5 do 1,5;
konjugat polisaharida MenW-135 kapsularnog polisaharida s proteinom nosacem koji ima omjer mase polisaharida
1 proteina nosaca od 0,3 do 1,3; 1 konjugat MenY kapsularnog polisaharida s proteinom nosacem koji ima omjer
mase polisaharida i proteina nosaca od 0,5 do 1,3.
Pripravak cjepiva protiv Neisseria meningitidis prema zahtjevu 10, naznacen time $to:
(1) kapsularni polisaharid MenA vezan je za proteinski nosaé preko poveznice koja sadrzi karbamat,
razmaknicu 1 amid, pri ¢emu je razmaknica izmedu karbamata 1 amida 1 sadrzi 2-10 linearnih ugljika, a konjugat
ima MenA kapsularni polisaharid 1 omjer mase proteina nosada od 0,3 do 1,5;
(i) kapsularni polisaharidi MenW-135 i MenY vezani su na protein nosa¢ preko sekundarnog amina, a
konjugati imaju prosjec¢nu molekularnu teZinu u rasponu od 300 kDa do 1500 kDa; 1
(iii) pripravak sadrzi manje od 20% slobodnog polisaharida po teZini u odnosu na ukupni polisaharid.
Pripravak cjepiva protiv Neisseria meningitidis prema bilo kojem od zahtjeva 1, 2,1 5 do 11, naznaden time $to je
MenA kapsularni polisaharid vezan na proteinski nosa¢ preko poveznice formule (I):
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pri ¢emu PS oznadava vezanje na polisaharid, a PR oznadava vezanje na protein nosac.
13. Pripravak cjepiva protiv Neisseria meningitidis prema zahtjevu 1, naznacen time Sto:
a) MenA kapsularni polisaharid vezan je za proteinski nosa¢ toksoida tetanusa preko poveznice formule (I):
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pri ¢emu PS oznadava vezanje na polisaharid, a PR oznadava vezanje na proteinski nosag, 1 pri ¢emu je maseni
omjer MenA kapsularnog polisaharida i proteinskog nosaca toksoida tetanusa 0,5 do 1,5; i/ili
b) MenC kapsularni polisaharid vezan je za proteinski nosa¢ toksoida tetanusa preko sekundarnog amina, pri
¢emu je drugi konjugat populacija koja se sastoji od na dva kraja vezanih konjugiranih polisaharida i na jednom
kraju vezanih konjugiranih polisaharida, pri ¢emu polisaharidi imaju razinu O-acetilacije od 0,3 umol/mg
polisaharida do 1,6 umol/mg polisaharida, pri éemu drugi konjugat ima prosjeénu molekularnu teZinu u rasponu
od 300 kDa do 1500 kDa, pri ¢emu je MenC kapsularni polisaharid smanjen u veli¢ini za 3x-8x u odnosu na
prirodni MenC polisaharid i pri ¢emu je omjer mase MenC kapsularnog polisaharida 1 proteina nosada toksoida
tetanusa 0,3 do 1,1; i/ili
c¢) MenW-135 kapsularni polisaharid vezan je za proteinski nosa¢ toksoida tetanusa preko sekundarmog amina,
pri ¢emu je maseni omjer kapsularnog polisaharida MenW-135 prema proteinskom nosacu toksoida tetanusa 0,3
do 1,3; i/ili
d) MenY kapsularni polisaharid je vezan na proteinski nosa¢ toksoida tetanusa preko sekundamog amina, pri
¢emu je maseni omjer kapsularnog polisaharida MenY prema proteinskom nosacu toksoida tetanusa 0,5 do 1,3;
i
pripravak sadrZi manje od 20% slobodnog polisaharida po teZini u odnosu na ukupni polisaharid.
14. Pripravak cjepiva protiv Neisseria meningitidis prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 13 naznaCen time $to je za
upotrebu u postupku cijepljenja subjekta protiv Neisseria meningitidis,

pri ¢emu se cjepivo pozeljno daje intramuskularno, i/ili
pri ¢emu je poZeljno da je subjekt star 6 tjedana do 3 godine ili star 50 godina ili vie.
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