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Patentkrav

1. Fremgangsmate for fremstilling av en influensavaksine, omfattende trinnene
(i) & gke konsentrasjonen av et influensavirus-hemagglutinin i en flytende
sammensetning omfattende hemagglutininet ved tangentiell stramningsfiltrering,
for 3 tilveiebringe et konsentrert antigen med et hemagglutinininnhold pa > 15
mg/ml, malt ved SRID, hvor den flytende sammensetningen i det vesentlige er fri
for disakkarid og fra sukkeralkohol, og (ii) formulering av en influensavaksine fra
det konsentrerte antigenet; hvor det konsentrerte antigenet ikke blir lyofilisert
mellom eller under trinn (i) og (ii); hvor den endelige vaksineformuleringen er i det

vesentlige fri for disakkarider og sukkeralkohol.

2. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor trinn

(i) gker antigenkonsentrasjonen med minst 10 ganger.

3. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor den
flytende sammensetningen inkluderer et vaskemiddel; for eksempel hvor
vaskemidlet er et ionisk vaskemiddel (f.eks. CTAB) eller et ikke-ionisk vaskemiddel
(f.eks. polysorbat 80).

4, Fremgangsmate ifglge krav 3, hvor vaskemidlet blir konsentrert i trinn (i);
for eksempel hvor vaskemidlet blir konsentrert i en grad mindre enn den grad
antigenet blir konsentrert; eller hvor vaskemidlet ikke blir konsentrert i trinn (i).

5. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor trinn
(i) fremstiller en fast vaksineform; for eksempel hvor trinn (ii) involverer tgrking

ved fordampning.

6. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor trinn
(i) fremstiller faste biologisk nedbrytbare mikronaler fra det konsentrerte

antigenet.

7. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor trinn (ii)
belegger faste mikrondler med det konsentrerte antigenet; for eksempel hvor

mikrondlene er av metall eller plast.

8. Fremgangsmate ifglge krav 7, hvor trinn (ii) paferer det konsentrerte

antigenet pa overflaten av en eller flere faste mikronaler for 3 tilveiebringe en
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belagt mikrondlanordning for injeksjon av vaksinen.

9. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 6 til 8, hvor

mikronadlene er 100-2500 pm lange.

10. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor trinn (ii)
fremstiller en tynn film fra det konsentrerte antigenet; for eksempel, hvor trinn (ii)
omfatter blanding av det konsentrerte antigenet med en eller flere oralt opplgselige
polymerer, og deretter dannelse av en film ved anvendelse av blandingen for &
tilveiebringe en tynn film egnet for bukkal administrasjon av vaksinen; eller, hvor
trinn (ii) omfatter blanding av det konsentrerte vaksineantigenet med en eller flere
topisk opplgselige polymerer, og deretter dannelse av en film ved anvendelse av
blandingen for 3 tilveiebringe en tynn film egnet for transkutan administrasjon av

vaksinen.

11. Fremgangsmate for fremstilling av en pakket vaksine, omfattende: (i)
fremstilling av en fast vaksine ved fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av
kravene 5 til 10; deretter (ii) pakking av en fast vaksine i en individuell

enhetsdosepose.

12.  Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av de foregaende krav, hvor

hemagglutinin-innholdet males etter formuleringstrinnet ved anvendelse av SRID.
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