1. Kompozicija, apimanti gliukopiranozil-lipido adjuvantą (GLA) ir farmaciniu požiūriu priimtiną nešiklį arba užpildą, skirta naudoti vėžio, infekcinės ligos ar autoimuninės ligos gydymo arba prevencijos būde, subjekte;

kur minėtas būdas susideda iš GLA ir antigeno skyrimo subjektui tuo pačiu metu arba nuosekliai, ir bet kuria tvarka, kai antigenas yra gautas iš, arba yra imunologiškai reaguojantis su (i) bent vienu epitopu, biomolekule, ląstele arba audiniu, susijusiu su vėžiu, (ii) bent vienu infekciniu patogenu, susijusiu su infekcine liga, arba (iii) bent vienu epitopu, biomolekule, ląstele arba audiniu, susijusiu su autoimunine liga;

kur GLA turi formulę:
[image: image1.emf]
kur:

R1, R3, R5 ir R6 yra lygūs undecilui, o R2 ir R4 yra lygūs tridecilui.
2. Kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur vartojimas yra atskirtas erdvėje arba laike.

3. Kompozicija, skirta naudoti pagal 2 punktą, kur vartojimas yra tuo pačiu metu, tačiau atskirtas erdvėje.

4. Kompozicija, skirta naudoti pagal 2 punktą, kur vartojimas yra atskirtas laike.
5. Kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur antigenas yra pateikiamas rekombinantinės ekspresijos konstrukcijos formos, koduojančios reikiamą polipeptidinį antigeną.

6. Kompozicija, skirta naudoti pagal 5 punktą, kur rekombinantinės ekspresijos konstrukcija yra virusiniame vektoriuje.

7. Kompozicija, skirta naudoti pagal 6 punktą, kur minėtas vektorius yra adenoviruso, adeno-asocijuoto viruso, herpes viruso, lentiviruso, poksviruso ar retroviruso vektorius.
8. Kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur vėžys yra gimdos kaklelio vėžys, kiaušidžių vėžys, krūties vėžys, prostatos vėžys, fibrosarkoma, miksosarkoma, liposarkoma, chondrosarkoma, osteogeninė sarkoma, chordoma, angiosarkoma, endoteliosarkoma, limfangiosarkoma, pilvaplėvės pseudomiksoma, limfangioendoteliosarkoma, sinovioma, mezotelioma, Ewingo navikas, lejomiosarkoma, rabdomiosarkoma, gaubtinės žarnos karcinoma, kasos vėžys, suragėjusių ląstelių karcinoma, bazalinių ląstelių karcinoma, adenokarcinoma, prakaito liaukų karcinoma, riebalinių liaukų karcinoma, papiliarinė karcinoma, papiliarinė adenokarcinoma, cistadenokarcinoma, medulinė karcinoma, bronchogeninė karcinoma, inkstų ląstelių karcinoma, hepatoma, tulžies latako karcinoma, choriokarcinoma, seminoma, embrioninė karcinoma, Wilmso auglys, sėklidžių auglys, plaučių karcinoma, smulkialąstelinė plaučių karcinoma, šlapimo pūslės karcinoma, epitelio karcinoma, glioma, astrocitoma, meduloblastoma, kraniofaringioma, ependimoma, pinealoma, hemangioblastoma, akustinė neuroma, oliodendroglioma, meningioma, melanoma, neuroblastoma, retinoblastoma, leukemija, limfoma, daugybinė mieloma, Valdenštremo makroglobulinemija ar sunkiųjų grandinių liga.
9. Kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur antigenas yra vėžio antigenas, parinktas iš MAGE 1, 3 ir MAGE 4, PRAME, BAGE, Lage (taip pat žinomas kaip NY Eos 1), SAGE, HAGE arba GAGE, su augliais susijusio gangliozido, savipeptidinio hormono, prostatos antigeno, Plu-1, HASH-1, HasH-2, Cripto, Criptin, tirozinazės ir survivino.

10. Kompozicija, skirta naudoti pagal 9 punktą, kur su augliu susijęs gangliozidas yra GM2 arba GM3; savipeptidinis hormonas yra gonadotropino hormoną atpalaiduojantis hormonas; arba prostatos antigenas yra prostatai specifinis antigenas (PSA), PAP, PSCA, PSMA STEAP arba protazė.
11. Kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur minėtas antigenas yra iš ŽIV-1, žmogaus herpes viruso, citomegaloviruso, rotaviruso, Epšteino-Baro viruso, varicella zoster viruso, hepatito viruso, paramiksoviruso, respiracinio sincitinio viruso, paragripo viruso, tymų viruso, kiaulytės viruso, žmogaus papilomos viruso, geltonosios karštinės viruso, Denge viruso, erkių encefalito viruso, japoniško encefalito viruso arba gripo viruso.

12. Kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur minėtas antigenas yra iš Neisseria gonorrhea arba N. meningitides; S. pyogenes, S. agalactiae arba S. mutans: H. ducreyi; Moraxella catarrhalis; Branhamella catarrhalis; Bordetella pertussis, B. parapertussis arba B. bronchiseptica; Mycobacterium tuberculosis, M. bovis, M. leprae, M. avium, M. paratuberculosis arba M. smegmatis; Legionella pneumophila; Escherichia coli, enterohemoraginės E. coli, enteropatogeninės E. coli, Vibrio cholera; Shigella sonnei, S. dysenteriae arba S. flexnerii; Yersinia enterocolitica, Y. pestis, arba Y. pseudotuberculosis; Campylobacter jejuni arba C. coli; Salmonella typhi, S. paratyphi, S. choleraesuis arba S. enteritidis; Listeria monocytogenes; Helicobacter pylori; Pseudomonas aeruginosa; Staphylococcus aureus arba S. epidermidis; Enterococcus faecalis arba E. faecium; Clostridium tetani, C. botulinum arba C. difficile; Bacillus anthracis; Corynebacterium diphtheria; Borrelia burgdorferi, B. garinii, B. afzelii, B. andersonii arba B. hermsii; Ehrlichia equi; Rickettsia rickettsii; Chlamydia trachomatis, C. pneumoniae arba C. psittaci; Leptospira interrogans; Treponema pallidum, T. denticola arba T. hyodysenteriae.
13. Kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur minėtas antigenas yra iš Plasmodium spp.; Toxoplasma spp.; Entamoeba spp.; Babesia spp.; Trypanosoma spp.; Giardia spp.; Leishmania spp.; Pneumocystis spp.; Trichomonas spp.; arba yra iš helminto, galinčio užkrėsti žinduolį.

14. Kompozicija, skirta naudoti pagal 13 punktą, kur Plasmodium spp. yra P. falciparum; Toxoplasma spp. yra T. gondii; Entamoeba spp. yra E. histolytica; Babesia spp. yra B. microti; Trypanosoma spp. yra T. cruzi; Giardia spp. yra G. lamblia; Leishmania spp. yra L. major, Pneumocystis spp. yra P. carinii; arba Trichomonas spp. yra T. vaginalis.
15. Kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur antigenas yra susijęs su autoimunine liga, parinkta iš išsėtinės sklerozės, reumatoidinio artrito, Hašimoto tiroidito, I tipo cukrinio diabeto, autoimuninio uvoretinito, sunkiosios miastenijos, sisteminės raudonosios vilkligės, Graves ligos, autoimuninės hemolizinės anemijos, autoimuninės trombocitopenijos, autoimuninės astmos, krioglobulinemijos, trombinės trombocitopeninės purpuros, pirminės tulžies sklerozės ir žalingosios anemijos.
16. Kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kuri šeimininke sukelia TH1 tipo T limfocitų atsaką, citotoksinį T limfocitų (CTL) atsaką, antikūnų atsaką, citokinų atsaką, limfokino atsaką, chemokinų atsaką arba uždegiminį atsaką.

17. Kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur subjektas yra iš anksto paruošiamas paruošiamuoju agentu, kuris yra parinktas iš bakterinio ekstrakto, gyvo viruso vakcinos, bent vieno rekombinantinio ekspresijos konstrukto, kuris apima promotorių, funkcionaliai susietą su antigeną koduojančia nukleorūgščių seka, ir viruso vektoriaus, kuris apima promotorių, funkcionaliai susietą su antigeną koduojančia nukleorūgšties seka.
18. Kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur kompozicija dar apima (a) į Toll baltymą panašaus receptoriaus (TLR) agonistą; (b) saponiną arba saponino mimetiką; (c) nešiklį, kuris apima bent vieną iš aliejaus ir ISCOMATRIX™; (d) imidazochinolino imuninio atsako modifikatorių; (e) dvikamienės spiralės imuninį modifikatorių (dSLIM); arba (f) ko-adjuvantą.
19. Kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kuri dar apima bent vieną papildomą komponentą, parinktą iš grupės, susidedančios iš:
(i) ko-adjuvanto, parinkto iš grupės, susidedančios iš alūno, augalinio alkaloido ir detergento, kur augalinis alkaloidas yra parinktas iš tomatino, ir detergentas yra parinktas iš saponino, Polisorbato 80, Span 85 ir steariltirozino;

(ii) TLR agonisto, parinkto iš grupės, susidedančios iš lipopolisacharido, peptidoglikano, poli:lC, CpG, 3M003, flagelino, eukariotinio ribosominio elongacijos ir iniciacijos faktoriaus 4a Leishmania homologo (LeIF) ir bent vieno hepatito C antigeno;

(iii) imidazochinolino imuninio atsako modifikatoriaus, parinkto iš grupės, susidedančios iš resikvimodo (R848), imikvimodo ir gardikvimodo;

(iv) ko-adjuvanto, parinkto iš grupės, susidedančios iš citokino, detergento ir blokinio kopolimero arba biologiškai skaidomo polimero, ir

(v) nešiklio, parinkto iš grupės, susidedančios iš kalcio fosfato, aliejaus vandenyje emulsijos, vandens aliejuje emulsijos, liposomų ir mikrodalelių.

20. Kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur GLA apima:

(i) digliukozamino pagrindinę grandinę, turinčią redukuojantį galinį gliukozaminą, surištą su neredukuojančiu galiniu gliukozaminu eterine jungtimi tarp neredukuojančio galinio gliukozamino heksozamino 1 padėties ir redukuojančio galinio gliukozamino heksozamino 6 padėties;

(ii) O-fosforilo grupę, prijungtą prie neredukuojančio galinio gliukozamino heksozamino 4 padėties; ir 

(iii) iki šešių riebalų rūgščių acilo grandinių;

kur viena iš riebalų rūgščių acilo grandinių yra prijungta prie redukuojančio galinio gliukozamino 3-hidroksi esterio jungtimi;

kur viena iš riebalų rūgščių acilo grandinių yra prijungta prie neredukuojančio galinio gliukozamino 2-amino amido jungtimi ir apima tetradekanoilo grandinę, surištą su alkanoilo grandine, turinčia daugiau nei 12 anglies atomų, esterio jungtimi;

ir kur viena iš riebalų rūgščių acilo grandinių yra prijungta prie neredukuojančio galinio gliukozamino 3-hidroksi esterio jungtimi ir apima tetradekanoilo grandinę, surištą su alkanoilo grandine, turinčia daugiau nei 12 anglies atomų, esterio jungtimi.

21. Rinkinys, apimantis vakcinos kompoziciją, apimančią GLA, vienoje ar daugiau talpyklų, kur GLA turi formulę:
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kur:

R1, R3, R5 ir R6 yra lygūs undecilui, o R2 ir R4 yra lygūs tridecilui.

22. Kompozicija, apimanti gliukopiranozil-lipido adjuvantą (GLA) ir farmaciniu požiūriu priimtiną nešiklį arba užpildą, skirta naudoti subjekto imuninio atsako į antigeną stimuliavimo arba stiprinimo būde;

kur minėtas būdas susideda iš GLA ir antigeno skyrimo subjektui tuo pačiu metu arba nuosekliai, ir bet kuria tvarka, kai antigenas yra gautas iš, arba yra imunologiškai reaguojantis su (i) bent vienu epitopu, biomolekule, ląstele arba audiniu susijusiu su vėžiu, (ii) bent vienu infekciniu patogenu susijusiu su infekcine liga, arba (iii) bent vienu epitopu, biomolekule, ląstele arba audiniu susijusiu su autoimunine liga;

kur GLA turi formulę:
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kur:

R1, R3, R5 ir R6 yra lygūs undecilui, o R2 ir R4 yra lygūs tridecilui.
