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Patentkrav

1. Immunogen- eller vaksinesammensetning som omfatter et isolert polypeptid
som har minst 86% sekvensidentitet med aminosyresekvensen ifglge SEKV ID NR: 4

og en farmasgytisk akseptabel baerer eller eksipiens.

2. Sammensetning ifglge krav 1, hvor nevnte polypeptid gir 100% overlevelse hos
hamstere vaksinert med nevnte polypeptid etter intragastrisk administrering av en

dose pd 102, 103 og 10* Clostridium difficile sporer.

3. Sammensetning ifglge krav 1 eller 2, hvor polypeptidet omfatter 19
repeterende enheter avledet fra det C-terminale domenet av Clostridium difficile
toksin A.

4, Sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor polypeptidet
omfatter 23 repeterende enheter avledet fra det C-terminale domenet av Clostridium
difficile toksin B.

5. Sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor polypeptidet
har minst 90%, mer foretrukket 95% og mest foretrukket 99% sekvensidentitet med

aminosyresekvensen ifglge SEKV ID NR: 4.

6. Sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor polypeptidet
har en sekvens ifglge SEKV ID NR: 2 eller SEKV ID NR: 4.

7. Sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 6, som videre omfatter

en adjuvans.

8. Sammensetning ifglge krav 7, hvor adjuvansen omfatter alun.

9. Isolert polypeptid som har minst 86% sekvensidentitet med
aminosyresekvensen ifglge SEKV ID NR: 4, eller sammensetning ifglge hvilket som
helst av kravene 1 til 8, for anvendelse ved forebygging eller behandling av en C.
difficile assosiert sykdom (CDAD).
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10. Polypeptid eller sammensetning for anvendelse ifglge krav 9, for anvendelse
ved forebygging av CDAD i et individ med risiko for en CDAD.

11. Polypeptid eller ssammensetning for anvendelse ifglge krav 10, hvor nevnte
individ med risiko for CDAD er: i) et eldre individ; ii) et individ med AIDS; iii) et
individ som tar eller planlegger 8 ta immunsupprimerende legemidler; iv) et individ
med planlagt sykehusinnleggelse eller et individ som er innlagt pd sykehus; v) et
individ som er i eller forventes & innlegges pa en intensivavdeling; vi) et individ som
gjennomgar eller er planlagt 8 gjennomga gastrointestinal kirurgi; vii) et individ som
er i eller forventes 8 innlegges for langsiktig omsorg i for eksempel et sykehjem; viii)
et individ med komorbiditeter som krever hyppig og/eller langvarig antibiotikabruk; ix)
et individ med tilbakevendende CDAD; x) et individ under 18 &r; xi) et individ fra 18 til

65 ar; eller xii) et individ over 65 3r.

12. Polypeptid eller sammensetning for anvendelse ifglge krav 10, hvor nevnte

individ med risiko for CDAD er over 65 ar.

13. Polypeptid eller sammensetning for anvendelse ifglge krav 9, hvor
behandlingen av CDAD omfatter & redusere alvorlighetsgraden og/eller varigheten av

sykdommen, lindring av sykdomsymptomer eller kombinasjoner derav.

14. Sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 13, som videre

omfatter et ytterligere antigen.

15. Sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 14, som ytterligere
omfatter et terapeutisk middel valgt fra gruppen som bestdr av bedgvelsesmidler,
smertestillende midler, anti-inflammatoriske midler, steroider, antibiotika, antiartritt

midler, anorektiske midler, antihistaminer og antineoplastiske midler.
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