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Patentkrav

1. Fremgangsmate for fremstilling av en farmasgytisk akseptabel sammensetning omfattende en
olje-i-vann-emulsjon, hvor fremgangsmaten omfatter det trinn a (i) kombinere en fgrste emulsjons
komponenter i en blandetank; (ii) danne en fgrste emulsjon med en fgrste gjennomsnittlig
oljedrapestgrrelse med bruk av en rotor-stator-homogenisator, hvor den fgrste emulsjonen dannes
gjennom en type lI-sirkulering med overfgring av den fgrste emulsjonens komponenter fra en fgrste
beholder til en andre beholder gjennom en homogenisator, og sa tilbakefgring av dem fra den andre
beholderen til den fgrste beholderen gjennom den samme homogenisatoren, hvor i det vesentlige
alle emulsjonskomponentene fra den fgrste beholderen fgres gjennom homogenisatoren inn i den
andre beholderen, og deretter i det vesentlige alle emulsjonskomponentene fra den andre

beholderen fgres gjennom homogenisatoren tilbake inn i den fgrste beholderen.

2. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor den fgrste emulsjonen dannes gjennom (a) en type I-sirkulering
med overfgring av den fgrste emulsjonens komponenter mellom en fgrste beholder og en

homogenisator og (b) type ll-sirkuleringen.

3. Fremgangsmate ifglge ethvert foregaende krav, hvor type ll-sirkuleringen i trinn (ii) omfatter to
eller flere sykluser med overfgring av den fgrste emulsjonens komponenter fra den fgrste

beholderen til den andre beholderen og tilbake igjen.

4. Fremgangsmate ifglge ethvert foregaende krav, omfattende: (iii) mikrofluidisering av den fgrste
emulsjonen for & danne en andre emulsjon med en andre gjennomsnittlig oljedrapestgrrelse som er

mindre enn den fgrste gjennomsnittlige oljedrapestgrrelsen.

5. Fremgangsmate ifglge krav 4, hvor mikrofluidiseringen finner sted i et vekselvirkningskammer som

ikke har bevegelige deler.

6. Fremgangsmate ifglge krav 4, hvor homogenisatoren sgrger for en skjeerhastighet pa opptil
1x10° s, og hvor mikrofluidiseringen finner sted i et vekselvirkningskammer som sgrger for en

skjeerhastighet > 2,5x10° s2.

7. Fremgangsmate ifglge ethvert foregaende krav, omfattende: (iv) filtrering av den andre

emulsjonen.
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8. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 3 til 7 hvor, under trinn (iii), den andre
emulsjonen dannes ved a sirkulere den andre emulsjonens komponenter gjennom en

mikrofluidiseringsanordning et flertall ganger.

9. Fremgangsmate ifglge krav 8, hvor sirkuleringen av den andre emulsjonens komponenter omfatter
overfgring av den andre emulsjonens komponenter mellom en fgrste emulsjonsbeholder og en

mikrofluidiseringsanordning.

10. Fremgangsmate ifglge krav 8 eller krav 9, hvor sirkuleringen av den andre emulsjonens
komponenter omfatter overfgring av den andre emulsjonens komponenter fra en fgrste
emulsjonsbeholder, giennom en mikrofluidiseringsanordning til en andre emulsjonsbeholder, og sa

giennom mikrofluidiseringsanordningen igjen.

11. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av de foregaende krav, hvor den fgrste

gjennomsnittlige oljedrapestgrrelsen er 5000 nm eller mindre.

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

har en stgrrelse pd > 1,2 um i den fgrste emulsjonen er 5 x 10*/ml eller mindre.

13. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 4 til 12, hvor den andre gjennomsnittlige

oljedrapestgrrelsen er 500 nm eller mindre.

14. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 4 til 13, hvor antallet oljedraper som har en

stgrrelse pd > 1,2 um i den andre emulsjonen er 5 x 10'°/ml eller mindre.

15. Fremgangsmate ifglge ethvert foregaende krav, hvor olje-i-vann-emulsjonen er en squalen-holdig

olje-i-vann-emulsjon.

16. Fremgangsmate ifglge ethvert foregaende krav, hvor den farmasgytisk akseptable

sammensetningen er steril.

17. Fremgangsmate ifglge ethvert foregaende krav, hvor den farmasgytisk akseptable

sammensetningen er en sammensetning som gker en immunreaksjon hos en pasient.
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18. Fremgangsmate ifglge ethvert foregaende krav, hvor den farmasgytisk akseptable

sammensetningen videre omfatter et antigen.

19. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 15, hvor olje-i-vann-emulsjonen er en

adjuvans.

20. Fremgangsmate for fremstilling av en vaksinesammensetning, omfattende a fremstille en

emulsjon ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 15 og kombinere emulsjonen med et antigen.
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