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Patentkrav

1. Fremgangsmate for konjugering av et antigen som omfatter trinnene med

a) aktivering av antigenet for & danne et aktivert antigen;

b) reaksjon av det aktiverte antigen og et baererprotein for & danne en imin-

gruppe som kobler det aktiverte antigen til beererproteinet; og

¢) reduksjon av imingruppen ved anvendelse av et reduksjonsmiddel som

omfatter en triacetoksyborhydrid-del for dannelse av et konjugert antigen;

eller

a) aktivering av antigenet for & danne et aktivert antigen;

b ') reaksjon av det aktiverte antigen og en linker for & danne en imingruppe som

kobler det aktiverte antigen til linkeren;

¢ ") reduksjon av imingruppen ved anvendelse av et reduksjonsmiddel som

omfatter en triacetoksyborhydrid-del for & danne en antigen-linker; og

d) reaksjon av antigen-linkeren med et beererprotein for & danne et konjugert

antigen;

hvor antigenet stammer fra Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Neisseria meningitidis, Staphylococcus aureus, Enterococcus faecium, Enterococcus
faecalis, SalmonellaVi eller Staphylococcus epidermidis hvor antigenet er et bakterielt

kapselsakkarid, og hvor at trinn a) omfatter reaksjon av antigenet med perjodat.

2. Fremgangsmate for konjugering av et antigen som omfatter trinnene med

a) aktivering av antigenet for & danne et aktivert antigen;

a ') frysetgrking av det aktiverte antigen og et baererprotein etterfulgt av
rekonstituering i DMSO eller DMF;

b) reaksjon av det aktiverte antigen og beererproteinet for & danne en imin-

gruppe som kobler det aktiverte antigen til beererproteinet; og
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¢) reduksjon av imingruppen ved anvendelse av et reduksjonsmiddel som
omfatter en triacetoksyborhydrid-del for & danne et konjugert antigen;

eller

a) aktivering av antigenet for & danne et aktivert antigen;

a ") frysetarking av det aktiverte antigen og en linker etterfulgt av rekonstituering
i DMSO eller DMF;

b ') reaksjon av det aktiverte antigen og linkeren for & danne en imingruppe som

kobler det aktiverte antigen til baererproteinet; og

¢ ') reduksjon av imingruppen ved anvendelse av et reduksjonsmiddel som

omfatter en triacetoksyborhydrid-del for & danne en antigen-linker;

d) reaksjon av antigen-linkeren med et beererprotein for & danne et konjugert
antigen, hvor antigenet er et bakterielt kapselsakkarid, og hvor trinn a) omfatter

reaksjon av antigenet med perjodat.

3. Fremgangsmate ifalge hvilket som helst av de foregdende krav, hvor

reduksjonsmidlet ikke inneholder en cyanoborhydrid-del.

4. Fremgangsmate ifalge hvilket som helst av kravene 1-3, hvor antigenet er et
bakterielt sakkarid som stammer fra S.pneumoniae, H.influenzae, N. meningitidis, S.

aureus, E.faecalis, E.faecium, Salmonella Vi, eller S.epidermidis.

5. Fremgangsmate ifglge krav 4, hvor antigenet er et bakterielt kapsuleert sakkarid
fra en S.pneumoniae serotype valgt fra gruppen bestaende av 1, 2, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F,
8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F og 33F.

6. Fremgangsmate ifglge krav 5, hvor det bakterielle kapselsakkarid er

S.pneumoniae kapselsakkaridet 23F.

7. Fremgangsmate ifalge krav 5, hvor det bakterielle kapselsakkarid er

S.pneumoniae kapselsakkaridet 6B.

8. Fremgangsmate ifalge krav 5, hvor det bakterielle sakkarid er Haemophilus

influenzae b (Hib) polysakkarid eller oligosakkarid.
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9. Fremgangsmate ifalge hvilket som helst av de foregaende krav, hvor
baererproteinet er et protein valgt fra gruppen bestaende av tetanustoksoid (TT),

fragment C av TT, difteritoksoid, CRM197, Pneumolysin, protein D, PhtD, PhtDE og N19.

10. Fremgangsmate ifalge hvilket som helst av de foregdende krav, hvor antigenet og

beererproteinet frysetgrkes etter trinn a).

11. Fremgangsmate ifalge krav 10, hvor antigenet og baererproteinet frysetgrkes i

naerveer av et ikke-reduserende sukker.

12. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av de foregaende krav, hvor trinn a)

omfatter reaksjon av antigenet med 0,0001 til 0,7 molarekvivalenter av perjodat.

13. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av de foregdende krav, som omfatter et
ytterligere trinn e) for a rense det konjugerte antigen og/eller omfatter et ytterligere
trinn f), hvor det konjugerte antigen sterilfiltreres og/eller et ytterligere trinn med

blanding av det konjugerte antigen med ytterligere antigener.

14. Fremgangsmate ifglge krav 13, hvor de ytterligere antigenene omfatter minst 7, 8, 9,
10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19 eller 20 S.pneumoniae sakkarider valgt fra
gruppen bestaende av 1, 2, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F,
18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F og 33F.

15. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av de foregaende krav, hvor det konjugerte

antigenet blandes med et adjuvans, eventuelt hvor adjuvanset er et aluminiumsalt.



