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Patentkrav:

1. Polypeptid omfattende et første fragment og et andre fragment, hvor 

(i) det første fragmentet er et toksin A-repeterende domenefragment som

omfatter minst 100 aminosyrer;

(ii) det andre fragmentet er et toksin B-repeterende domenefragment som5

omfatter minst 100 aminosyrer;

(iii) den proksimale ende av det første fragmentet befinner seg innenfor en 

første gjentagende del;

(iv) den proksimale ende av det andre fragmentet befinner seg innenfor en 

andre gjentagende del; og10

hvor det første fragmentet og det andre fragmentet separeres med mindre enn eller 

nøyaktig 5 aminosyrer i den primære strukturen, hvor polypeptidet fremkaller 

antistoffer som nøytraliserer toksin A og toksin B, og hvor den første gjentagende del

og den andre gjentagende del har større enn 50 % sekvensidentitet med hverandre.

15

2. Polypeptid ifølge krav 1, hvor den første gjentagende del og den andre gjentagende 

del har høy strukturell likhet med hverandre, hvor de to sekvensene har høy 

strukturell likhet når deres prosentvise identitet er høyere enn 70%, 75%, 80%, 85% 

90%, 95%, 98% eller 99% eller er 100%.

20

3. Polypeptidet ifølge et hvilket som helst av kravene 1-2 hvor polypeptidet fremkaller 

en beskyttende immunrespons hos en pattedyrvert mot stammer av C.difficile.

4. Polypeptid ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor det første fragmentet 

og det andre fragmentet omfatter mindre enn 25%, 20%, 18% eller 15% alfa-25

spiralformet struktur.

5. Polypeptid ifølge et hvilket som helst av kravene 1-4, hvor det første fragmentet og 

det andre fragmentet omfatter mer enn 25%, 30%, 35%, 38% eller 40% beta-

arkstruktur.30

6. Polypeptidet ifølge et hvilket som helst av kravene 1-5 hvor den første proksimale 

ende er innenfor gjentagende del VII eller gjentagende del VIII av toksin A.
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7. Polypeptid ifølge et hvilket som helst av kravene 1-6, hvor den andre proksimale 

ende er innenfor gjentagende del II eller gjentagende del I av toksin B.

8. Polypeptid ifølge krav 6, hvor den første proksimale ende er innenfor gjentagende 

del VII av toksin A.5

9. Polypeptid ifølge krav 7, hvor den andre proksimale ende er innenfor gjentagende

del II av toksin B.

10. Polypeptid ifølge et hvilket som helst av kravene 1-9, hvor den første proksimale 10

ende er innenfor en lang gjentakelse.

11. Polypeptidet ifølge et hvilket som helst av kravene 1-10, hvor den andre 

proksimale ende er innenfor en lang gjentakelse.

15

12. Polypeptid ifølge hvilket som helst av kravene 1-11, hvor den første proksimale 

ende er innenfor lang gjentakelse VII av toksin A (aminosyrer 2614-2644).

13. Polypeptid ifølge krav 12, hvor den første proksimale ende er innenfor aminosyrer 

2620 og 2660 av toksin A.20

14. Polypeptid ifølge hvilket som helst av kravene 1-13, hvor den andre proksimale 

ende er innenfor lang gjentakelse II av toksin B (aminosyrer 2028-2057).

15. Polypeptid ifølge krav 14, hvor den første proksimale ende er innenfor aminosyrer 25

2030 og 2050 av toksin B.

16. Polypeptidet ifølge hvilket som helst av de foregående krav, hvor polypeptidet er 

en del av et større fusjonsprotein.

30

17. Polynukleotid som koder for polypeptidet ifølge hvilket som helst av kravene 1-16.

18. Vektor omfattende polynukleotidet i krav 17.

19. Vektoren ifølge krav 18 som videre omfatter en induserbar promotor.35
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20. Vektor ifølge krav 19, hvor den induserbare promotoren aktiveres ved tilsetning av 

en tilstrekkelig mengde IPTG.

21. Vertscelle omfattende vektoren ifølge et hvilket som helst av kravene 18-20 eller 

polynukleotidet i krav 17.5

22. Vertscelle ifølge krav 21, hvor vertscellen er en gramnegativ bakterie.

23. Vertscelle ifølge krav 22, hvor vertscellen er E coli.

10

24. Immunogen sammensetning omfattende polypeptidet ifølge et hvilket som helst 

av kravene 1-16 og et farmasøytisk akseptabelt bæremiddel.

25. Immunogen sammensetning ifølge krav 24, som videre omfatter en adjuvans.

15

26. Immunogen sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 24-25 som 

videre omfatter ytterligere antigener.

27. Immunogen sammensetning ifølge krav 26, hvor de ytterligere antigenene er 

antigener avledet fra en bakterie valgt fra gruppen bestående av S. pneumoniae, 20

H.influenzae, N. meningitidis, E. coli, M. cattarhalis, stivkrampe, difteri, pertussis, 

S.epidermidis, enterococci, S.aureus, og Pseudomonas aeruginosa.

28. Immunogen sammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 24-27 som videre 

omfatter et sakkarid fra C. difficile.25

29. Vaksine omfattende den immunogene sammensetning ifølge hvilket som helst av 

kravene 24-28 og et farmasøytisk akseptabel bæremiddel.

30. Immunogen sammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 24-28 eller 30

vaksinen ifølge krav 29 for anvendelse ved behandling eller forebygging av C.difficile

sykdom.
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