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Patentkrav

1. En fremgangsmate av 3 styrke-teste en virusvektor-vaksinesammensetning som
koder for et rekombinant protein eller en nukleinsyre vaksinesammensetning som koder
for et rekombinant protein, hvor fremgangsméten omfatter:

(i) & infisere en cellekultur med virusvektor-vaksinesammensetningen eller

nukleinsyre vaksinesammensetning;
(ii) & lysere nevnte cellekultur for 8 danne et cellelysat; og

(iii) & kvantifisere det rekombinante proteinet kodet av virusvektor-vaksine-
sammensetningen eller nukleinsyre vaksinesammensetningen som uttrykt i
cellekulturen ved & anvende massespektrometri; og hvor fremgangsmaten ikke
krever noen ytterligere trinn for @ rense det rekombinante proteinet fra andre

proteiner i cellelysatet.

2. Fremgangsmaten i henhold til krav 1, hvor virusvektor-vaksinesammensetningen
omfatter en adenovirusvektor-vaksinekomponent som koder for det rekombinante
proteinet, slik som hvor virusvektor-vaksinesammensetningen koder for minst to

rekombinante proteiner.

3. Fremgangsmaten i henhold til krav 2, hvor virusvektor-vaksinesammensetningen
omfatter (i) en adenovirusvektor-vaksinekomponent som koder for minst to rekombinante
proteiner og/eller (ii) flere forskjellige adenovirusvektor-vaksine-komponenter som koder

for forskjellige rekombinante proteiner.

4. Fremgangsmaten i henhold til krav 1, hvor virusvektor-vaksinesammensetningen

omfatter en poxvirusvektor-vaksinekomponent som koder for det rekombinante proteinet.

5. Fremgangsmaten i henhold til et hvilket som helst foregdende krav, hvor:
(i) to eller flere rekombinant proteiner blir kvantifisert ved & anvende masse-

spektrometri;

(ii) et annet protein i cellekulturen har minst 85% identitet med det rekombinante
proteinet, slik som hvor det andre proteinet ogsa er kodet av virusvektor-vaksine-
sammensetningen eller nukleinsyre vaksinesammensetningen, eller er et protein
fra cellene i cellekulturen infisert med virusvektor-vaksinesammensetningen eller

nukleinsyre vaksinesammensetningen; og/eller
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(iii) kvantifiseringen er 8 bestemme det relative eller det absolutte

ekspresjonsnivaet av det rekombinante proteinet.

6. Fremgangsmaten ifglge krav 5(iii), hvor bestemmelsen er:
(i) 3 bestemme det relative ekspresjonsnivaet av det rekombinante proteinet som
omfatter trinnet med: (a) & identifisere proteiner i en prgve ved masse-
spektrometri-analyse; og (b) & bestemme det relative ekspresjonsnivaet av hvert
identifisert protein, inkludert det rekombinante proteinet, eventuelt hvor den
relative bestemmelsen blir utfgrt ved & bestemme ekspresjon av det rekombinante

proteinet i forhold til et cellulaert markgrprotein; eller

(ii) & bestemme det absolutte ekspresjonsnivaet av det rekombinante proteinet
som omfatter trinnet med: (a) & identifisere proteiner i en prove ved masse-
spektrometri-analyse; (b) 8 bestemme det relative ekspresjonsnivaet av hvert
identifisert protein, inkludert det rekombinante proteinet; (c) & pavise et
proteotypisk peptid av det rekombinante proteinet; og (d) 8 bestemme det
absolutte ekspresjonsnivaet av det rekombinante proteinet ved & sammenligne

den paviste mengden av det proteotypiske peptidet med en kjent standard.

7. En fremgangsmate av 8 bestemme smittsomheten av en virusvektor-vaksine-
sammensetning som omfatter:

(i) 8 infisere en cellekultur med en virusvektor-vaksinesammensetning;
(ii) & lysere nevnte cellekultur for 8 danne et cellelysat; og

(iii) & kvantifisere det intracellulzere nivaet av et protein i en virusvektor-
komponent av virusvektor-vaksinesammensetningen i cellekulturen ved & anvende
massespektrometri; hvor fremgangsmaten ikke krever noen ytterligere trinn for 8

rense det rekombinante proteinet fra andre proteiner i cellelysatet.

8. Fremgangsmaten i henhold til krav 7, hvor virusvektor-vaksinekomponenten er en

adenovirusvektor-vaksinekomponent.

9. Fremgangsméten i henhold til krav 8, hvor virusvektor-vaksinesammensetningen
omfatter (i) en adenovirusvektor-vaksinekomponent som koder for minst to rekombinante
proteiner og/eller (ii) flere forskjellige adenovirusvektor-vaksine-komponenter som koder

for forskjellige rekombinante proteiner.
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Fremgangsmaten i henhold til krav 7, hvor virusvektor-vaksinekomponenten er en

poxvirusvektor-vaksinekomponent.

11.

12,

13.

Fremgangsmaten i henhold til et hvilket som helst av kravene 7-10, hvor:

(i) to eller flere proteiner blir kvantifisert ved a anvende massespektrometri;

(ii) et annet protein i cellekulturen har minst 85 % identitet med proteinet av en
virusvektor-vaksinekomponent, slik som hvor det andre proteinet er et protein av
en annen virusvektor-vaksinekomponent av virusvektor-vaksine-
sammensetningen, er kodet av virusvektor-vaksinesammensetningen, eller er et
protein fra cellene i cellekulturen infisert med virusvektor-vaksine-

sammensetningen; og/eller

(iii) kvantifiseringen er 8 bestemme det relative eller det absolutte

ekspresjonsnivaet av proteinet av en virusvektor-vaksinekomponent.

Fremgangsmaten ifglge krav 11 (iii), hvor bestemmelsen er:

(i) 8 bestemme det relative ekspresjonsnivaet av proteinet av en virusvektor-
vaksinekomponent som omfatter trinnet med: (a) a identifisere proteiner i en
prave ved massespektrometri-analyse; og (b) & bestemme det relative
ekspresjonsnivaet av hvert identifisert protein, inkludert proteinet av en
virusvektor-vaksinekomponent, eventuelt hvor den relative bestemmelsen blir
utfgrt ved & bestemme ekspresjon av det rekombinante proteinet i forhold til et

celluleert markgrprotein; eller

(ii) @ bestemme det absolutte ekspresjonsnivaet av proteinet av en virusvektor-
vaksinekomponent som omfatter trinnet med: (a) & identifisere proteiner i en
prave ved massespektrometri-analyse; (b) & bestemme det relative ekspresjons-
nivaet av hvert identifisert protein, inkludert proteinet av en virusvektor-
vaksinekomponent; (c) & pavise et proteotypisk peptid av proteinet av en
virusvektor-vaksinekomponent; og (d) & bestemme det absolutte ekspresjons-
nivaet av proteinet av en virusvektor-vaksinekomponent ved & sammenligne den

paviste mengden av det proteotypiske peptidet med en kjent standard.

En fremgangsmate av testing styrken og smittsomheten av en virusvektor-vaksine-

sammensetning, som omfatter 8 bestemme styrke ved en fremgangsmate i henhold til et

hvilket som helst av kravene 1-6 og & bestemme smittsomheten ved en fremgangsmate i

henhold til et hvilket som helst av kravene 7-12, eventuelt i den samme masse-

spektrometri-analysen.
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14. En fremgangsmate for fremstilling av en virusvektor-vaksinesammensetning som
koder for et rekombinant protein eller en nukleinsyre vaksinesammensetning som koder
for et rekombinant protein, som omfatter 8 styrke-teste vaksinen ved & anvende en
fremgangsmate i henhold til et hvilket som helst av kravene 1-6, 8 bestemme
smittsomheten av en virusvektor-vaksinesammensetning ved & anvende en fremgangs-
mate i henhold til et hvilket som helst av kravene 7-12, eller & bestemme b&de styrken
og smittsomheten av en virusvektor-vaksinesammensetning ved & anvende fremgangs-

maten ifglge krav 13.

15. En fremgangsmate for fremstilling av vaksinedoser av en virusvektor-vaksine-

sammensetning som koder for et rekombinant protein eller en nukleinsyre vaksine-

sammensetning som koder for et rekombinant protein, som omfatter trinn med:
(i) 8 analysere den relative styrken av vaksinen i en bulk av vaksine ved a
anvende en fremgangsmate i henhold til et hvilket som helst av kravene 1-6, 3
bestemme smittsomheten av en virusvektor-vaksine i en bulk av vaksine ved a
anvende en fremgangsmate i henhold til et hvilket som helst av kravene 7-12,
eller 8 bestemme bade styrke og smittsomhet av en virusvektor-vaksine i en bulk
av vaksine ved & anvende fremgangsmaten ifglge krav 13; og, hvis resultatene av

trinn (i) indikerer en akseptabel relative styrke og/eller smittsomhet,

(i) 8 dispensere bulkvaksinen i doser.
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