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1. Immunogen sammensetning omfattende et mutant Clostridium difficile-toksin
A som omfatter et glukosyltransferase-domene som har minst to mutasjoner,
hvori de minst to mutasjonene inkluderer en D285A- og en D287A-mutasjon ifglge
nummereringen til SEQ ID NO: 1 og et cysteinprotease-domene som har minst én
mutasjon, hvori den minst ene mutasjonen inkluderer en C700A-mutasjon ifglge
nummereringen til SEQ ID NO: 1, hvori minst én aminosyre til mutanten
Clostridium  difficile-toksin A er kjemisk kryssbundet av 1-etyl-3-(3-
dimetylaminopropyl)-karbodiimid (EDC) eller en kombinasjon av 1-etyl-3-(3-
dimetylaminopropyl)-karbodiimid (EDC) og N-hydroksysukkinat (NHS), og hvori
mutanten Clostridium difficile-toksin A utviser redusert cytotoksisitet i forhold til

den tilsvarende villtypen Clostridium difficile-toksin A.

2. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori villtypen Clostridium difficile-toksin A

omfatter en sekvens som har minst 95 % identitet SEQ ID NO: 1.

3. Sammensetningen ifglge krav 2, hvori villtypen Clostridium difficile-toksin A
omfatter SEQ ID NO: 1.

4. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori mutanten Clostridium difficile-toksin A
omfatter SEQ ID NO: 4, SEQ ID NO: 83, SEQ ID NO: 7 eller SEQ ID NO: 85.

5. Immunogen sammensetning omfattende et isolert polypeptid omfattende
aminosyresekvensen angitt i SEQ ID NO: 4, hvori metioninresten i posisjon 1 ikke
foreligger, hvori polypeptidet inkluderer minst én aminosyresidekjede kjemisk
modifisert av 1-etyl-3-(3-dimetylaminopropyl)-karbodiimid) (EDC) og N-
Hydroksysuksinimid (NHS), og hvori det isolerte polypeptidet utviser redusert

cytotoksisitet i forhold til den tilsvarende villtypen Clostridium difficile-toksin A.

6. Immunogen sammensetning omfattende et isolert polypeptid som har
aminosyresekvensen angitt i SEQ ID NO: 4, hvori metioninresten i posisjon 1
eventuelt ikke foreligger, og et isolert polypeptid har aminosyresekvensen angitt
i SEQ ID NO: 6, hvori metioninresten i posisjon 1 eventuelt ikke foreligger, og
hvori polypetidene har minst én aminosyresidekjede kjemisk modifisert av 1-etyl-
3-(3-dimetylaminopropyl)-karbodiimid) (EDC) og N-Hydroksysuksinimid (NHS).
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7. Immunogen sammensetning omfattende et isolert polypeptid som har
aminosyresekvensen angitt i SEQ ID NO: 4, hvori metioninresten i posisjon 1
eventuelt ikke foreligger, og et isolert polypeptid har aminosyresekvensen angitt
i SEQ ID NO: 6, hvori metioninresten i posisjon 1 eventuelt ikke foreligger, og

a) hvori en sidekjede av minst én lysinrest til SEQ ID: 4 er bundet til en beta-
alaninenhet, og

b) hvori en sidekjede av minst én lysinrest til SEQ ID: 6 er bundet til en beta-

alaninenhet.

8. Immunogen sammensetning omfattende et isolert polypeptid som har
aminosyresekvensen angitt i SEQ ID NO: 83, og et isolert polypeptid som har
aminosyresekvensen angitt i SEQ ID NO: 84, hvori hvert polypeptid omfatter:

a) minst én kryssbinding mellom en sidekjede av en asparginsyrerest av
polypeptidet og en sidekjede av en lysinrest av polypeptidet;

b) minst én kryssbinding mellom en sidekjede av en glutaminsyrerest av
polypeptidet og en sidekjede av en lysinrest av polypeptidet;

c) en beta-alaninenhet bundet til en sidekjede av minst én lysinrest av
polypeptidet; og

d) en glysinenhet bundet til en sidekjede av minst én asparginsyrerest av

polypeptidet eller til en sidekjede av minst én glutaminsyrerest av polypeptidet.

9. Sammensetningen ifglge hvilke som helst av kravene 1-8, hvori

sammensetningen ytterligere omfatter en adjuvans.

10. Sammensetningen ifglge krav 9, hvori adjuvansen er et aluminiumsalt.

11. Sammensetningen ifglge krav 9, hvori adjuvansen omfatter
aluminiumhydroksidgel og et CpG-oligonukleotid.

12, Sammensetningen ifglge krav 9, hvori adjuvansen omfatter ISCOMATRIX®.

13. Sammensetningen ifglge hvilke som helst av kravene 1-12, hvori

sammensetningen er lyofilisert.

14. Sammensetningen ifglge hvilke som helst av kravene 1-13, hvori

sammensetningen ytterligere omfatter trehalose.
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15. Sammensetningen ifglge hvilke som helst av kravene 1-14, hvori

sammensetningen ytterligere omfatter polysorbat-80.

16. Sammensetningen eller polypeptidet ifglge hvilke som helst av kravene 1-15

for anvendelse som et medikament.

17. Sammensetningen eller polypeptidet ifglge hvilke som helst av kravene 1-15

for anvendelse som en vaksine.
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