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PATENTKRAV

Plasmid som koder for:
i. et insulinantigen;
ii. TGF-B;
iii. IL-10; og

hvori plasmidet videre fremmer ekspresjon av Interleukin-2 (IL-2).

Plasmidet ifglge krav 1, hvori insulinantigenet velges fra gruppen som bestar av:

proinsulin, pre-proinsulin og et funksjonelt eller immungenetisk peptidfragment derav.

Plasmidet ifglge et hvilket som helst av de foregadende kravene, hvori insulinantigenet

er endosomalt malrettet insulin.

Plasmidet ifalge et hvilket som helst av de foregaende kravene, hvori plasmidet
fremmer ekspresjon av insulinantigen og TGF-B i en mengde pa minst 2 ganger

lavere enn IL-10.

Plasmidet ifolge et hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori plasmidet
omfatter: (i) et FMDV 2A-element som separerer den insulinantigenkodende
sekvensen og den TGF-B-kodende sekvensen, (i) et EMCV IRES-element som
separerer den TGF-B-kodende sekvensen og den IL-10-kodende sekvensen, og (iii)
et 2A-element som separerer den IL-10-kodende sekvensen og den IL-2-kodende

sekvensen.

Plasmidet ifelge et hvilket som helst av de foregaende kravene, hvori den TGF-(3-

kodende sekvensen koder for konstitutivt aktiv TGF-[3.

Plasmidet ifelge et hvilket som helst av de foregaende kravene, hvori plasmidet
omfatter: (i) en endosomalt malrettet pre-pro-insulinkodende sekvens, (ii) et FMDV
2A-element, (iii) en TGF-B-kodende sekvens, (iv) et EMCV IRES-element, (v) en IL-
10-kodende sekvens, (vi) et P 2A-element, (vii) en IL-2-kodende sekvens, (viii) et
polyadenylerings-/termineringselement, (ix) et seleksjonsgen, (x) et
replikasjonsopprinnelsessted, (xi) et eukaryot promotorelement, (xii) en eukaryot
translasjonell startsekvens, (xiii) en endosomal sorteringssekvens, og (xiv) eventuelt

et intron.
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14.

DNA-immunterapivaksine omfattende et plasmid ifglge et hvilket som helst av de

foregaende kravene.

DNA-immunterapivaksinen ifglge krav 8, eller et plasmid ifglge et hvilket som helst av

kravene 1-7, for anvendelse i a forsinke eller forebygge diabetes type I.

DNA-immunterapivaksinen ifglge krav 8 eller et plasmid ifglge et hvilket som helst av

kravene 1-7, for subkutan administrering.

DNA-immunterapivaksinen ifglge krav 8 eller et plasmid ifglge et hvilket som helst av

kravene 1-7, for intramuskulaer administrering.

Farmasgytisk sammensetning omfattende DNA-immunterapivaksinen ifglge krav 8,
eller et plasmid ifelge et hvilket som helst av kravene 1-7, hvori den farmasgytiske

sammensetningen omfatter en saltlasning og/eller en buffer og/eller en chelatdanner.

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 12, hvori bufferen ikke omfatter noe

virus, lipidsampakningsmiddel eller kondenseringsmiddel.

Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 12-13,

hvori sammensetningen videre omfatter en GLP-1R-agonist.
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