1. Kompozicija, apimanti sintetinius nanonešiklius, apimanti: 

hidrofobinio nešiklio medžiaga,

rapalogą ir

nejoninę paviršinio aktyvumo medžiagą, kurios hidrofilinės-lipofilinės pusiausvyros (HLP) vertė yra lygi 10 arba mažesnė;

kur nejoninės paviršinio aktyvumo medžiagos, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė, kiekis yra ≥ 0,01, bet ≤ 20 masės % nejoninės paviršinio aktyvumo medžiagos, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė / hidrofobinės nešiklio medžiagos masės, 
pageidautina, kur kompozicija yra iš pat pradžių yra steriliai besifiltruojanti pro 0,22 µm filtrą.

2. Sintetinių nanonešiklių gamybos būdas, apimantis nejoninę paviršinio aktyvumo medžiagą, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė, ir rapalogą, apimantis:

gavimą arba pateikimą hidrofobinės nešiklio medžiagos,

gavimą arba pateikimą nejoninės paviršinio aktyvumo medžiagos, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė,

gavimą arba pateikimą rapalogo, ir

suderinimą hidrofobinės nešiklio medžiagos, nejoninės paviršinio aktyvumo medžiagos, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė, ir rapalogo tam, kad būtų suformuoti sintetiniai nanonešikliai,
kur nejoninės paviršinio aktyvumo medžiagos, kurios HLP reikšmė yra lygi 10 arba mažesnė, kiekis sintetiniuose nanonešikliuose yra ≥ 0,01, bet ≤ 20 masės % nejoninės paviršinio aktyvumo medžiagos, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė / hidrofobinės nešiklio medžiagos masės.

3. Būdas pagal 2 punktą, dar apimantis:

hidrofobinės nešiklio medžiagos, nejoninės paviršinio aktyvumo medžiagos, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė, ir rapalogo ištirpinimą tirpiklyje;

kitos paviršinio aktyvumo medžiagos gavimą arba pateikimą;

pirmosios ir po to antros O/W emulsijos su ištirpusia hidrofobine nešiklio medžiaga, nejonine paviršinio aktyvumo medžiaga, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė, ir rapalogu, bei kita paviršinio aktyvumo medžiaga suformavimą;

sumaišymą pirmosios ir antros O/W emulsijų; ir

sudarymą sąlygų tirpikliui išgaruoti, pageidautina, kur tirpiklis yra dichlormetanas, etilacetatas, chloroformas arba propileno karbonatas.

4. Kompozicija pagal 1 punktą arba būdas pagal 2 arba 3 punktą, kur:

(i) nejoninė paviršinio aktyvumo medžiaga, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė, yra nejoninė paviršinio aktyvioji medžiaga, kurios HLP vertė yra mažesnė nei 10;

(ii) nejoninė paviršinio aktyvumo medžiaga, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė, yra nejoninė paviršinio aktyvioji medžiaga, kurios HLP vertė yra mažesnė nei 9;

(iii) nejoninė paviršinio aktyvumo medžiaga, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė, yra nejoninė paviršinio aktyvioji medžiaga, kurios HLP vertė yra mažesnė nei 8;

(iv) nejoninė paviršinio aktyvumo medžiaga, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė, yra nejoninė paviršinio aktyvumo medžiaga, kurios HLP vertė yra mažesnė nei 7;

(v) nejoninė paviršinio aktyvumo medžiaga, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė, yra nejoninė paviršinio aktyvioji medžiaga, kurios HLP vertė yra mažesnė nei 6; arba

(vi) nejoninė paviršinio aktyvumo medžiaga, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė, yra nejoninė paviršinio aktyvumo medžiaga, kurios HLP vertė yra mažesnė nei 5.

5. Kompozicija pagal 1 arba 4 punktą arba būdas pagal bet kurį iš 2 - 4 punktų, kur:

(i) nejoninė paviršinio aktyvumo medžiaga, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė, apima sorbitano esterį, riebalų alkoholį, riebalų rūgščių esterį, etoksilintą riebalų alkoholį, poloksamerą arba riebalų rūgštį;

(ii) nejoninė paviršinio aktyvumo medžiaga, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė, apima sorbitano esterį, riebalų alkoholį, riebalų rūgščių esterį, etoksilintą riebalų alkoholį, poloksamerą arba riebalų rūgštį, ir

kur nejoninė paviršinio aktyvumo medžiaga, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė, apima SPAN 40, SPAN 20, oleilo alkoholį, stearilo alkoholį, izopropilo palmitatą, glicerolio monostearatą, BRIJ 52, BRIJ 93, Pluronic P-123, Pluronic L-31, palmitino rūgštį, dodekano rūgštį, glicerilo tripalmitatą arba glicerilo trilinoleatą; arba

(iii) nejoninė paviršinio aktyvumo medžiaga, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė, yra SPAN 40.

6. Kompozicija pagal bet kurį iš 1, 4 arba 5 punktų arba būdas pagal bet kurį iš 2 - 5 punktų, kur nejoninė paviršinio aktyvioji medžiaga, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė, yra įkapsuliuota į sintetinius nanonešiklius, yra ant sintetinių nanonešiklių paviršiaus arba abu variantai.

7. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 arba 4 - 6 punktų arba būdas pagal bet kurį iš 2 - 6 punktų, kur:

(i) nejoninės paviršinio aktyvumo medžiagos, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė, kiekis yra ≥ 0,1, bet ≤ 15 masės % nejoninės paviršinio aktyvumo medžiagos, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė/ hidrofobinės nešiklio medžiagos masės;

(ii) nejoninės paviršinio aktyvumo medžiagos, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė, kiekis yra ≥ 1, bet ≤ 13 masės % nejoninės paviršinio aktyvumo medžiagos, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė / hidrofobinės nešiklio medžiagos masės; arba

(iii) nejoninės paviršinio aktyvumo medžiagos, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė, kiekis yra ≥ 1, bet ≤ 9 masės % nejoninės paviršinio aktyvumo medžiagos, kurios HLP vertė yra lygi 10 arba mažesnė / hidrofobinės nešiklio medžiagos masės.

8. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 arba 4 - 7 punktų arba būdas pagal bet kurį iš 2 - 7 punktų, kur:

(i) hidrofobinė nešiklio medžiaga apima vieną arba daugiau hidrofobinių polimerų arba lipidų;

(ii) hidrofobinė nešiklio medžiaga apima vieną arba daugiau hidrofobinių polimerų, ir kur vienas ar daugiau hidrofobinių polimerų apima poliesterį, pageidautina, kur poliesteris apima PLA, PLG, PLGA arba polikaprolaktoną;

(iii) hidrofobinė nešiklio medžiaga apima vieną arba daugiau hidrofobinių polimerų, ir kur vienas ar daugiau hidrofobinių polimerų apima poliesterį, pageidautina, kur poliesteris apima PLA, PLG, PLGA arba polikaprolaktoną, ir kur hidrofobinė nešiklio medžiaga apima arba papildomai apima PLA-PEG, PLGA-PEG arba PCL-PEG.

9. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 arba 4 - 8 punktų arba būdas pagal bet kurį iš 2 - 8 punktų, kur:

(i) hidrofobinės nešiklio medžiagos kiekis sintetiniuose nanonešikliuose yra 5-95 masės % hidrofobinės nešiklio medžiagos / viso sausojo likučio; arba

(ii) hidrofobinės nešiklio medžiagos kiekis sintetiniuose nanokrančeriuose yra 60-95 masės % hidrofobinės nešiklio medžiagos / viso sausojo likučio.

10. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 arba 4 - 9 punktų arba būdas pagal bet kurį iš 2 - 9 punktų, kur:

(i) rapalogo kiekis yra ≥ 6, bet ≤ 50 masės % rapalogo / hidrofobinės nešiklio medžiagos masės;

(ii) rapalogo kiekis yra ≥ 7, bet ≤ 30 masės % rapalogo / hidrofobinės nešiklio medžiagos masės; arba

(iii) rapalogo kiekis yra ≥ 8, bet ≤ 24 masės % rapalogo / hidrofobinės nešiklio medžiagos masės.

11. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 arba 4 - 10 punktų arba būdas pagal bet kurį iš 2 - 10 punktų, kur rapalogas yra įkapsuliuotas į sintetinius nanonešiklius ir (arba), kur rapalogas yra rapamicinas.

12. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 arba 4 - 11 punktų, kur:

(i) kompozicija dar apima antigeną; arba

(ii) kompozicija dar apima antigeną, kur antigenas yra sumaišytas su kompozicijoje esančiais sintetiniais nanonešikliais.

13. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 arba 4 - 12 punktų, kur dalelių dydžio pasiskirstymo vidurkis, gautas naudojant sintetinių nanonešklių dinaminę šviesos sklaidą, yra didesnis nei 120 nm skersmens, pageidautina, kai skersmuo yra didesnis nei 150 nm.

14. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 arba 4 - 13 punktų, kur kompozicija dar apima farmaciniu požiūriu priimtiną nešiklį.

15. Rinkinys, apimantis: kompoziciją pagal bet kurį iš 1 arba 4 - 14 punktų.

16. Būdas pagal bet kurį iš 2 - 11 punktų, kur:

(i) būdas dar apima gautos kompozicijos filtravimą; arba

(ii) būdas dar apima gautos kompozicijos filtravimą, 
kur filtravimas apima filtravimą per 0,22 µm filtrą.

17. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 arba 4 - 14 punktų, skirta naudoti imuninio atsako moduliavimui.
