
 

 
  

 
(12) Translation of  
European patent specification  
 
 
(19)  NO 

  
(11)  NO/EP 3224376 B1 

 
 
 
 

NORWAY (51) Int Cl. 
C12Q  1/6869 (2018.01) 
C12Q  1/6851 (2018.01) 
C12Q  1/70  (2006.01) 

 

    
       
Norwegian Industrial Property Office  
 
(21) Translation Published 2019.12.02    
      
(80) Date of The European 

Patent Office Publication of 
the Granted Patent 

 
 
2019.08.07 

   

      
(86) European Application Nr. 15801422.5    
      
(86) European Filing Date 2015.11.27    
      
(87) �7�K �H ���(�X �U�R �S �H �D�Q ���$�S �S�O �L �F�D �W�L�R �Q �¶�V ��

Publication Date 
 
2017.10.04 

   

 
(30) 

 
Priority 

 
2014.11.28, EP, 14195464 

   
(84) Designated Contracting 

States: 
 
AL ; AT ; BE ; BG ; CH ; CY ; CZ ; DE ; DK ; EE ; ES ; FI ; FR ; GB ; GR ; HR ; HU ; 
IE ; IS ; IT ; LI ; LT ; LU ; LV ; MC ; MK ; MT ; NL ; NO ; PL ; PT ; RO ; RS ; SE ; SI ; 
SK ; SM ; TR 

   
(73) Proprietor uniQure IP B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Nederland 
   

(72) Inventor LUBELSKI, Jacek, c/o uniQure IP B.VPaasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, 
Nederland 
HERMENS, Wilhelmus Theodorus Johannes M. C., c/o uniQure IP 
B.VPaasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Nederland 

   
(74) Agent or Attorney Zacco Denmark A/S, Arne Jacobsens AllØ 15, 2300 KØBENHAVN S, Danmark  
 
 
(54) Title DNA IMPURITIES IN A COMPOSITION COMPRISING A PARVOVIRAL VIRION  
   

(56) References 
Cited: 

 
WO-A2-2011/112089 
 

  




1

P aten tkrav

1.Frem gan gsm åte for å id en tifisere og kvan tifisere en overrepresen tert

n uklein syreuren h eti en sam m en setn in gom fatten d e en parvoviralvektor,ogh vori

frem gan gsm åten om fattertrin n en e:5

a)å utsette sam m en setn in gen forn uklein syresekven serin g forå oppn å tilfeld ige

avlesn in ger av n uklein sekven ser, h vori n uklein syresekven serin gen om fatter

sekven serin g m ed h øy gjen n om strøm n in g;

b)å sam m en lign e d e tilfeld ige avlesn in gen e fra trin n a)m ed en n ukleotid sekven s

tilen biologisk bestan d d elan ven d ti prosessen forå frem stille sam m en setn in gen ,10

h vorved etsam svarm ellom en tilfeld ig avlesn in g og en n ukleotid sekven stilen

biologisk bestan d d elid en tifisereren n uklein syreuren h et;

c ) å bestem m e d etgjen n om sn ittlige an talletav avlesn in ger per parvovirale

vektor;og

d ) å bestem m e an talletav avlesn in ger per n ukleotid i d en overrepresen terte15

n uklein syreuren h eten , h vori en n uklein syreuren h et id en tifiseres som en

overrepresen terturen h etn årford elin gen av avlesn in gerikke ertilfeld ig,og d en

overrepresen terte uren h eten om fatter2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 15, 20 eller50

gan ger d et gjen n om sn ittlige an tallet av avlesn in ger av d en biologiske

bestan d d elen , eller n år an tallet av avlesn in ger per n ukleotid til en20

n uklein syreuren h eterm in st0,001, 0,01, 0,1, 0,2, 0,3, 0,4, 0,5, 0,6, 0,7, 0,8,

0,9, 1,0, 2,0, 3,0, 5,0, 7,0 eller 10 % av d etgjen n om sn ittlige an talletav

avlesn in gerperparvovirale vektor.

2.Frem gan gsm åte ifølge krav 1, h vori parvovirale vektoren eren rekom bin an t25

ad en oassosiertvirus- (rA A V-)vektor.

3.Frem gan gsm åte ifølge krav 1 eller krav 2, h vori n ukleotid sekven sen tilen

biologisk bestan d d elervalgtfra en gruppe beståen d e av n ukleotid sekven sertil:

en vertsc elle, etplasm id , en an n en vektor en n d en rekom bin an te parvovirale30

vektoren og eth jelpevirus,h vori vektoren foretrukketeren bakuloviralvektor.

4.Frem gan gsm åte ifølge krav 3,h vori h jelpeviruseteretrekom bin an tad en ovirus

og/elleretrekom bin an th erpessim plex-virus.

35

5.Frem gan gsm åte ifølge et h vilket som h elst av kraven e i 1 - 4, h vori

n ukleotid sekven sen tild en biologiske bestan d d elen om fatteren n ukleotid sekven s
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som kod erforRep, C ap og/ellerettran sgen , h vori d en biologiske bestan d d elen

foretrukketom fatteren n ukleotid sekven s som kod erforettran sgen , h vori d en

biologiske bestan d d elen m erforetrukketom fatteren n ukleotid sekven ssom kod er

forettran sgen som erflan kertav m in stettparvoviraltITR,ogh vori d en biologiske

bestan d d elen m estforetrukketom fatteren n ukleotid sekven s som kod erforet5

tran sgen som erflan kertav m in stettparvoviraltITR på h versid e.

6.Frem gan gsm åte ifølge krav eth vilketsom h elstav kraven e 1 - 5, h vori d en

overrepresen terte n uklein syreuren h eten kvan tifiseresi en an d re ellerytterligere

sam m en setn in g.10

7.Frem gan gsm åte for å bestem m e om en sam m en setn in g om fatten d e en

parvoviralvektoreregn etforbruk form en n eskeri en klin isk beh an d lin g, h vori

frem gan gsm åten om fattertrin n en e:

å kvan tifisere en overrepresen tert n uklein syreuren h et i en parvoviral15

vektorsam m en setn in g ifølge eth vilketsom h elstav kraven e 1 - 6;og

ii) å bestem m e sam m en setn in g som egn etforbruk form en n eskeri en klin isk

beh an d lin g h visn uklein syreuren h eten erm in st10,100,150,200,250,300,400,

500,600,700,800,900,1000,10 000 eller100 000 gan germ in d re tilsted e som

en referan sesekven sog/ellertran sgen bestem tved d en relative abun d an sen av20

d en overrepresen terte n uklein syreuren h eten .

8.Frem gan gsm åten ifølge et h vilket som h elst av kraven e 1 - 7, h vori

sam m en setn in gen om fatten d e d en parvovirale vektoren er en farm asøytisk

sam m en setn in g.25
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