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Patentkrav

1. En fremgangsmate for 8 oppna skjelettmuskelaviedede celler (SMDCer),
fremgangsm%ten omfatter trinnene:

(a) avkjgling av en prgve hentet fra skjelettmuskelvev i en buffer;

(b) behandling av prgven og avkjgling av den behandlede prgven, hvori
avkjglingen utfgres ved en temperatur i omradet 1 til 16°C i en tid i omradet fra 2
til 48 timer;

(c) resuspendering av prgven fra trinn (b) i medium med serum omfattende minst
ett enzym og oppvarming til 25-38°C i 1 til 20 timer; pelletering av prgven og

(d) resuspendering av pelleten av prgven fra trinn (c) for 8 gi en suspensjon av
enkeltceller fra prgven i trinn (c), for derved & oppna SMDCer.

2. Fremgangsmaten ifglge krav 1, hvori trinn (a) utfgres ved en temperatur lavere enn
16°C, fortrinnsvis ved et temperaturomrade fra 1 til 16°C, fortrinnsvis 4 til 10°C, spesielt
foretrukket ved 7°C; og i en periode pa opptil 96 timer.

3. Fremgangsmaten ifglge krav 1 eller 2, hvori trinn (b) omfatter bruk av saks, skalpell,
pinsett, filter eller kulemglle.

4. Fremgangsmaten ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori avkjglingen i trinn
(b) utfgres ved en temperatur i omradet fra 4 til 8°C, spesielt foretrukket 4°C og i en tid
i omradet fra 2 timer til 48 timer.

5. Fremgangsm%ten ifalge hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori trinn (c) omfatter &
utfgre den enzymatiske behandlingen med en Igsning som omfatter en eller flere valgt
fra gruppen bestdende av trypsin, papain, elastase, hyaluronidase, kollagenase,
deoksyribonuklease og DNAse.

6. Fremgangsmaten ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori trinn (c) utfgres ved
en temperatur i omradet 36 til 38°C, spesielt foretrukket ved 37°C.

7. Fremgangsmaten ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvori trinn (d) fortrinnsvis
omfatter en fremgangsmate valgt fra minst én av FACS-sortering, sentrifugering,
elektrokinetisk sortering, akustoforesesortering, perlebasert cellesortering og optisk
sortering.

8. Fremgangsmaten ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvori

et ytterligere trinn (e) utfgres etter trinn (d) inkluderer inkubering av
enkeltcellesuspensjonen oppnddd i trinn (d), hvori inkubasjonen i trinn (e)
fortrinnsvis utfgres ved en temperatur i omradet fra 25 til 38°C, fortrinnsvis 36 til
38°C, spesielt foretrukket ved 37°C, for derved 8 oppnd adherente SMDCer, og
etter trinn (e) utfgres eventuelt et ytterligere trinn (f) som omfatter kassering av
ikke-adherente celler fra trinn (e), hvor trinn (f) fortrinnsvis utfgres etter minst 6
timer til 4 dager, og

etter trinn (f) utfgres eventuelt et ytterligere trinn (g) for forplantning av de
adherente cellene i trinn (e), forplantningen i trinn (h) omfatter dyrking av de
adherente cellene i 1 til 5 passasjer til 70 til 80 % konfluens.

9. En cellepopulasjon av SMDCer, hvori populasjonen omfatter minst 90 % CD56-
positive, 90 % A2B5-positive, 90 % CD105-positive og 90 % desmin-positive celler og
mindre enn 10 % av populasjonen uttrykker CD34, Sca-1 og MyoD.
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10. Cellepopulasjonen av SMDCer ifglge krav 9 oppnadd i en fremgangsmate ifslge
hvilket som helst av kravene 1 til 8.

11. Cellepopulasjonen av SMDCer ifglge krav 9 eller 10 for bruk som en farmasgytisk
sammensetning.

12. Cellepopulasjonen av SMDCer ifglge krav 9 eller 10 for bruk i en fremgangsmate for
& forebygge og/eller behandle nevromyopatier og/eller myopatier, fortrinnsvis for bruk i
en fremgangsmate for a forebygge og/eller behandle nevromyopatier og/eller myopatier
slik som fekal inkontinens og /eller urininkontinens.

13. Cellepopulasjonen av SMDCer ifglge krav 9 eller 10 for bruk i en fremgangsmate for
behandling av en muskeldysfunksjon, hvori muskeldysfunksjonen er inkontinens, spesielt
en urin- og/eller en anal- eller fekal inkontinens.

14. Cellepopulasjonen av SMDCer for bruk ifglge krav 12 eller 13, hvori
cellepopulasjonen ifglge krav 9 eller 10 er for bruk i en fremgangsmate for behandling av
urininkontinens og cellepopulasjonen av SMDCer er tilveiebrakt i en 50 til 200 pl
cellesuspensjon injeksjonslgsning med en konsentrasjon pd 1 x 105 til 6 x 108 celler per
100 pl injeksjonsvaeske til injeksjon i urinslukkemuskelen.

15. Cellepopulasjonen av SMDCer for bruk ifglge krav 12 eller 13, hvori
cellepopulasjonen ifglge krav 9 eller 10 er for bruk i en fremgangsmate for behandling av
analinkontinens og cellepopulasjonen av SMDCer er tilveiebrakt i en 50 pl til 1 ml
cellesuspensjon injeksjonslgsning med en konsentrasjon pa 1 x 105 til 6 x 108 celler per
100 pl injeksjonslgsning for injeksjon i den ytre analslukkemuskelen, spesielt hvor
fremgangsméten for behandling av analinkontinens omfatter 20 til 40 injeksjoner av
skjelettmuskel-avledet cellesuspensjon, hvori i hver injeksjon 50 til 500 ul av en
skjelettmuskel- avledet cellesuspensjon injiseres og hvor hver injeksjon pafgres en annen
region av analslukkemuskelen.
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