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1. Išskirtas monokloninis žmogaus antikūnas arba antigeną surišanti jo dalis, kurie specifiškai rišasi su Clostridium difficile (C. difficile) toksinu B, kur antikūnas arba antigeną surišanti jo dalis apima sunkiosios grandinės kintamąją sritį, apimančią aminorūgščių seką, parodytą SEQ ID Nr. 54, ir lengvosios grandinės kintamąją sritį, apimančią aminorūgščių seką, parodytą SEQ ID Nr. 58.

2. Išskirtas antikūnas pagal 1 punktą, kur antikūnas yra IgG1 izotipo.

3. Farmacinė kompozicija, apimanti terapiniu arba profilaktiniu požiūriu efektyvų kiekį antikūno pagal 1 arba 2 punktą farmaciniu požiūriu priimtiname nešiklyje.

4. Farmacinė kompozicija, apimanti antikūną arba antigeną surišančią jo dalį, kuris specifiškai rišasi su C. difficile toksinu B, esant KD mažesnei nei 10 x 10-10 M, matuojant paviršinio plazmono rezonanso metodu, ir neutralizuoja C. difficile toksiną B, kur antikūnas apima:
(a) sunkiosios grandinės kintamąją sritį, apimančią CDR1, CDR2 ir CDR3 aminorūgščių sekas SEQ ID Nr. Nr. 62, 64 ir 66; ir
(b) lengvosios grandinės kintamąją sritį, apimančią CDR1, CDR2 ir CDR3 sekas SEQ ID Nr. Nr. 68, 70 ir 72,

sukomponuota parenteraliniam įvedimui.

5. Kompozicija pagal 4 punktą, kur antikūnas yra žmogaus antikūnas.

6. Kompozicija pagal 4 arba 5 punktą, kur antikūnas yra IgG1 izotipo.

7. Monokloninis žmogaus antikūnas arba antigeną surišanti jo dalis pagal 1 arba 2 punktą, arba kompozicija pagal bet kurį iš 3-6 punktą, skirti naudoti žmogaus arba gyvūno kūno terapiniame gydymo būde arba diagnozės būde, atliekamame su žmogaus arba gyvūno kūnu.

8. Monokloninis žmogaus antikūnas arba antigeną surišanti jo dalis pagal 1 arba 2 punktą, arba kompozicija pagal bet kurį iš 3-6 punktą, skirti naudoti C. difficile-medijuojamos ligos subjekto organizme gydymui.

9. Monokloninis žmogaus antikūnas arba antigeną surišanti jo dalis pagal 1 arba 2 punktą, arba kompozicija pagal bet kurį iš 3-6 punktą, skirti naudoti C. difficile-medijuojamos ligos subjekto organizme recidyvo prevencijos būde.

10. Monokloninis antikūnas, antigeną surišanti jo dalis arba kompozicija, skirti naudoti pagal bet kurį iš 8 arba 9 punktą, kur:

(a) subjektas yra žmogus; ir (arba) 

(b) antikūnas, antigeną surišanti jo dalis arba kompozicija yra įvedami subjektui intraveniniu būdu, į raumenis arba subkutaniniu būdu.

11. Išskirtas monokloninis antikūnas, antigeną surišanti jo dalis arba kompozicija, skirti naudoti pagal bet kurį iš 8-10 punktą, kur antikūnas, antigeną surišanti jo dalis arba kompozicija yra įvedami su dar vienu terapiniu agentu.

12. Monokloninis antikūnas, antigeną surišanti jo dalis arba kompozicija, skirti naudoti pagal 11 punktą, kur terapinis agentas yra:

(a) antibiotikas, polikloninis gama-globulinas, probiotinis agentas arba C. difficile vakcina; arba
(b) vankomicinas, metronidazolas, bacitracinas, Saccharomyces boulardii arba C. difficile toksoido vakcina.

13. Monokloninis antikūnas, antigeną surišanti jo dalis arba kompozicija, skirti naudoti pagal 12 punktą, kur terapinis agentas yra vankomicinas arba metronidazolas.

14. Monokloninis antikūnas, antigeną surišanti jo dalis arba kompozicija, skirti naudoti pagal bet kurį iš 8-13 punktą, kur C. difficile-medijuojama liga yra C. difficile-medijuojamas pseudomembraninis kolitas (PMC), diarėja arba C. difficile-medijuojamos ligos recidyvas.
