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Patentkrav 

 

1. Fremgangsmåte for rensing av et kapsulært S pneumoniae-polysakkarid 

omfattende ultrafiltering og diafiltering av en klaret cellulær S. pneumoniae-

lysatbuljong, etterfulgt av surgjøring av den konsentrerte lysatbuljongen til en pH 5 

på mindre enn 4,5. 

  

2. Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvori buljongens pH senkes til mindre enn 4,4, 

4,3, 4,2, 4,1, 4,0, 3,9, 3,8, 3,7, 3,6, 3,5, 3,4, 3,3, 3,2, 3,1 eller 3,0. 

  10 

3. Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvori buljongens pH senkes til ca. 4,4, ca. 4,3, 

ca. 4,2, ca. 4,1, ca. 4,0, ca. 3,9, ca. 3,8, ca. 3,7, ca. 3,6, ca. 3,5, ca. 3,4, ca. 3,3, 

ca. 3,2, ca. 3,1, ca. 3,0, ca. 2,9, ca. 2,8, ca. 2,7, ca. 2,6, ca. 2,5, ca. 2,4, ca. 2,3, 

ca. 2,2, ca. 2,1 eller ca. 2,0. 

  15 

4. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1-3, hvori surgjøringen 

oppnås ved å anvende saltsyre, salpetersyre, fosforsyre eller svovelsyre. 

  

5. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori 

fremgangsmåten utfeller minst 98 % av proteinet i oppløsningen. 20 

  

6. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1-5, hvori 

surgjøringstrinnet etterfølges av filtrering der det anvendes aktivert karbon. 

  

7. Fremgangsmåten ifølge krav 6, hvori fremgangsmåten utfeller minst 90 % av 25 

gjenværende protein. 

  

8. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvori 

S, pneumoniae er valgt fra serotypene 1, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F 

og 23F. 30 

  

9. Oppløsning inneholdende rensede kapsulære polysakkarider oppnådd ved 

fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvori 

NO/EP3406635



 
 
 
 

 

EP3406635 
 
 

2 

prosentforholdet mellom protein og polysakkarid (protein/PS) er mindre enn 

10 %, mindre enn 9 %, mindre enn 8 %, mindre enn 7 %, mindre enn 6 %, 

mindre enn 5 %, mindre enn 4 %, mindre enn 3 %, mindre enn 2 % eller mindre 

enn 1 %, og prosentforholdet mellom nukleinsyre og polysakkarid (NA/PS) er 

mindre enn 5 %, mindre enn 4 %, mindre enn 3 %, mindre enn 2 % eller mindre 5 

enn 1 %. 

  

10. Oppløsningen ifølge krav 11, hvori: 

- det kapsulære polysakkaridet er serotype 1, og protein/PS-forholdet er mindre 

enn 2 %, og NA/PS-forholdet er mindre enn 2 %; 10 

- det kapsulære polysakkaridet er serotype 4, og protein/PS-forholdet er mindre 

enn 3 %, og NA/PS-forholdet er mindre enn 2 %; 

- det kapsulære polysakkaridet er serotype 5, og protein/PS-forholdet er mindre 

enn eller lik 7,5 %, og NA/PS-forholdet er mindre enn eller lik 2 %; 

- det kapsulære polysakkaridet er serotype 6A, og protein/PS-forholdet er mindre 15 

enn 2 %, og NA/PS-forholdet er mindre enn 2 %; 

- det kapsulære polysakkaridet er serotype 6B, og protein/PS-forholdet er mindre 

enn 4 %, og NA/PS-forholdet er mindre enn 1 %; 

- det kapsulære polysakkaridet er serotype 7F, og protein/PS-forholdet er mindre 

enn 5 %, og NA/PS-forholdet er mindre enn 2 %; 20 

- det kapsulære polysakkaridet er serotype 9V, og protein/PS-forholdet er mindre 

enn 2 %, og NA/PS-forholdet er mindre enn 1 %; 

- det kapsulære polysakkaridet er serotype 14, og protein/PS-forholdet er mindre 

enn 3 %, og NA/PS-forholdet er mindre enn 2 %; 

- det kapsulære polysakkaridet er serotype 18C, og protein/PS-forholdet er mindre 25 

enn 2 %, og NA/PS-forholdet er mindre enn 2 %; 

- det kapsulære polysakkaridet er serotype 19A, og protein/PS-forholdet er mindre 

enn 2 %, og NA/PS-forholdet er mindre enn 2 %; 

- det kapsulære polysakkaridet er serotype 19F, og protein/PS-forholdet er mindre 

enn 3 %, og NA/PS-forholdet er mindre enn 2 %; eller 30 

- det kapsulære polysakkaridet er serotype 23F, og protein/PS-forholdet er mindre 

enn 2 %, og NA/PS-forholdet er mindre enn 2 %. 
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11. Fremgangsmåte for fremstilling av en pneumokokkvaksine, som omfatter 

frembringelse av rensede kapsulære polysakkarider fra et Streptococcus 

pneumoniae-cellelysat ved en fremgangsmåte som beskrevet i et hvilket som helst 

av kravene 1 til 8 og ved anvendelse av de rensede kapsulære polysakkaridene i 

fremstilling av en pneumokokkvaksine. 5 

  

12. Fremgangsmåten ifølge krav 11, hvori pneumokokkvaksinen inneholder 

polysakkarid konjugert med en proteinbærer. 
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