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Patentkrav 

 

1. Farmasøytisk sammensetning omfattende en ikke-virion-partikkel som ikke 

omfatter proteinkapsid, for in vivo-levering av RNA til en virveldyrcelle; hvori 

(a) partikkelen er dannet av et leveringsmateriale av amfifile lipider som kan 5 

danne liposomer, og partikkelen er et liposom omfattende et lipid med en kationisk 

hodegruppe, og som innkapsler et selvreplikerende RNA-molekyl som koder for et 

immunogen, hvori immunogenet kan fremkalle en immunrespons in vivo mot et 

virus, en bakterie, en sopp, en parasitt, et allergen eller et tumorantigen; og hvori 

(bi) RNA-et ikke inkluderer modifiserte nukleotider bortsett fra en eventuell 5'-10 

cap-struktur, eller (bii) RNA-et inkluderer en 5'-cap omfattende et 7-

metylguanosin, og de første 1, 2 eller 3 5'-ribonukleotidene er metylert i 

ribosomets 2'-posisjon. 

  

2. Sammensetningen ifølge krav 1, hvori liposomet har en diameter i området 50-15 

220 nm. 

  

3. Sammensetningen ifølge hvilket som helst foregående krav, hvori liposomet 

omfatter et lipid med en zwitterionisk hodegruppe. 

  20 

4. Sammensetningen ifølge hvilket som helst av kravene 1 eller 3, hvori liposomet 

omfatter et PEGylert lipid, eventuelt hvori PEG er mellom 0,5 og 8 kDa. 

  

5. Sammensetningen ifølge hvilket som helst foregående krav, hvori ett eller flere 

av lipidene er blandet med kolesterol. 25 

  

6. Sammensetningen ifølge hvilket som helst foregående krav, hvori det 

selvreplikerende RNA-molekylet koder for (i) en RNA-avhengig RNA-polymerase 

som kan transkribere RNA utfra det selvreplikerende RNA-molekylet og (ii) et 

immunogen. 30 
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7. Sammensetningen ifølge krav 6, hvori RNA-molekylet har to åpne leserammer, 

hvorav den første koder for en alfavirusreplikase, og hvorav den andre koder for 

immunogenet.  

  

8. Sammensetningen ifølge hvilket som helst foregående krav, hvori RNA-5 

molekylet er 5.000-25.000 nukleotider langt. 

  

9. Sammensetningen ifølge hvilket som helst foregående krav, hvori 

immunogenet kan fremkalle en immunrespons in vivo mot: 

(a) et koronavirus, slik som et SARS-koronavirus, aviær infeksiøs bronkitt (IBV), 10 

musehepatittvirus (MHV) og porcint smittsomt gastroenteritt-virus (TGEV); (b) 

ortomyksovirus, slik som influensa A-, B- og C-virus; (c) respiratorisk 

syncytialvirus (RSV), slik som RSV glykoprotein F; (d) herpesvirus, slik som herpes 

simplex-virus (HSV), varicella zoster-virus (VZV), Epstein-Barr-virus (EBV), 

cytomegalovirus (CMV), humant herpesvirus 6 (HHV6), humant herpesvirus 7 15 

(HHV7) og human herpesvirus 8 (HHV8); eller (e) en bakterie. 

  

10. Sammensetningen ifølge hvilket som helst av foregående kravene, hvori 

immunogenet er et overflatepolypeptid eventuelt valgt fra et pigg-glykoprotein, et 

hemagglutinin, et konvolutt-glykoprotein eller et adhesin. 20 

  

11. Sammensetningen ifølge krav 10, hvori immunogenet er et pigg-glykoprotein 

  

12. Sammensetningen ifølge hvilket som helst foregående krav, for anvendelse til 

immunisering av et individ eller for anvendelse i en fremgangsmåte for å øke en 25 

beskyttende immunrespons hos et virveldyr. 

  

13. Sammensetningen for anvendelse ifølge krav 12, for anvendelse som 

profylaktisk vaksine for å hindre infeksjon. 

  30 

14. Fremgangsmåte for å fremstille en farmasøytisk sammensetning ifølge hvilke 

som helst av kravene 1 til 11, som omfatter fremstilling av liposomer ved å blande 

(i) en etanolholdig oppløsning av de liposomdannende lipidene, (ii) en vandig 
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oppløsning av RNA-et og (iii) buffer, etterfulgt av ekvilibrering, fortynning og 

rensing; og formulering til en farmasøytisk sammensetning med en farmasøytisk 

akseptabel bærer. 
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