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Patentkrav: 

1. En prosess for konjugering av et bakteriesakkarid omfattende trinnene 

a) å reagere bakteriesakkaridet med 0,001-0,7 molar ekvivalenter periodat for 

å danne et aktivert bakteriesakkarid;5

b) å blande det aktiverte bakteriesakkaridet med et bærerprotein;

c) å reagere det aktiverte bakteriesakkarid og bærerproteinet med et 

reduksjonsmiddel for å danne et konjugat;

eller 

a) å reagere bakteriesakkaridet med 0,001-0,7 molar ekvivalenter periodat for 10

å danne et aktivert bakteriesakkarid;

b) å blande det aktiverte bakteriesakkaridet med en linker;

c') å reagere det aktiverte bakteriesakkaridet med linkeren under anvendelse 

av et reduksjonsmiddel for å danne en bakteriell sakkarid-linker;

d) å reagere bakteriell sakkarid-linkeren med et bærerprotein for å danne et 15

konjugat;

hvor trinn a) forekommer i en buffer som ikke inneholder en aminogruppe, og 

bufferen har en konsentrasjon mellom 1-100 mM og hvor bakteriesakkaridet er S. 

pneumoniae kapselsakkarid 23F.

20

2. Fremgangsmåte ifølge krav 1, hvor bufferen er valgt fra gruppen bestående av 

fosfatbuffer, boratbuffer, acetatbuffer, karbonatbuffer og citratbuffer eventuelt hvor 

bufferen har en konsentrasjon mellom 1-50 mM, 1-25 mM, 1-10 mM, 5 -15mM, 8-

12mM, eller 10-50mM eller rundt 10 mM.

25

3. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1-2 hvor pH i trinn a) er pH 

3,5-8,0 5,0-7,0, eller pH 5,5-6,5 eller rundt pH 6,0.

4. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1-3, hvor gjennomsnittlig 

molekylvekt av bakteriesakkaridet er mellom 1-1100 kDa, 100-470 kDa, 200-300 30

kDa, 600-1100 kDa eller 800-1000 kDa etter trinn a).

5. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1-4, hvor gjennomsnittlig 

molekylvekt av 23F-sakkaridet er mellom 100-470 kDa eller 200-300 kDa etter trinn
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a).

6. Fremgangsmåte ifølge hvilket som helst av kravene 1-5 hvor bærerproteinet er 

valgt fra gruppen bestående av tetanustoksoid, fragment C av tetanustoksoid, 

difteritoksoid, CRM197, Pneumolysin, protein D, PhtD, PhtDE og N19.5

7. Fremgangsmåte ifølge hvilket som helst av kravene 1-6, hvor reduksjonsmidlet 

omfatter natriumcyanoborhydrid eller natriumtriacetoksyborhydrid.

8. Fremgangsmåte ifølge hvilket som helst av kravene 1-7 omfattende et ytterligere 10

trinn e) for å rense konjugatet.

9. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1-8, som inneholder et 

ytterligere trinn for å blande konjugatet med ytterligere antigener, eventuelt hvor de 

ytterligere antigenene omfatter minst 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19 15

eller 20 S.pneumoniae sakkarider valgt fra gruppen bestående av 1, 2, 3, 4, 5, 6A, 

6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F og 33F.

10. Fremgangsmåte ifølge krav 9, hvor de ytterligere antigenene omfatter en eller 

flere S.pneumoniae proteiner valgt fra gruppen bestående av Poly Histidine Triad-20

familien (PhtX), Cholin Binding Protein-familien (CbpX), CbpX-trunkater, LytX-familien, 

LytX-trunkater, CbpX truncate-LytX-trunkerte kimære proteiner (eller fusjoner), 

pneumolysin (Ply), PspA, PsaA, Sp128, Sp101, Sp130, Sp125 og Sp133.

11. Fremgangsmåte ifølge krav 9 eller krav 10, hvor de ytterligere antigenene 25

omfatter S. pneumoniae sakkarider 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C og 19F.

12. Fremgangsmåte ifølge hvilket som helst av kravene 1-11 som omfatter trinnet å 

reagere bakteriesakkaridet med 0,1-0,5 molarekvivalenter periodat for å danne et 

aktivert bakteriesakkarid.30

13. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1-12 som reduserer 

størrelses-effekten på bakteriesakkaridet.

14. Fremgangsmåte ifølge hvilket som helst av kravene 1-13, hvor konjugatet blandes 35

med en adjuvans eller en farmasøytisk akseptabel eksipient.
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