1. Ureazės neturinti rekombinantinė Mycobacterium bovis BCG ląstelė, priklausanti Danish kamieno Prague potipiui, kuri apima rekombinantinę nukleorūgšties molekulę, koduojančią sulietą polipeptidą, apimantį:

(a) domeną, kuris gali sužadinti imuninį atsaką, apimantį aminorūgščių seką nuo 41 aminorūgšties iki 51 aminorūgšties sekoje SEQ ID Nr. 2, ir

(b) Listeria phagolysosomal vengimo domeną, kurį koduoja nukleorūgšties molecule, pasirinkta iš
(i) nukleotidų sekos, apimančios 211-1722 nukleotidus, kaip parodyta SEQ ID Nr. 1,

(ii) nukleotidų sekos, kuri koduoja tą pačią aminorūgščių seką kaip ir seka iš (i) punkto, ir
(iii) nukleotidų sekos, besihibridizuojančios griežtomis sąlygomis su seka iš (i) arba (ii) punkto

skirta naudoti žmonėms kaip imunoterapinis agentas, gydant šlapimo pūslės karcinomą, kur gydymas apima imunoterapinio agento įvedimą vezikulinės instiliacijos būdu į šlapimo pūslę, ypač po operacijos
2. Ląstelė, skirta panaudoti pagal 1 punktą, kur rekombinantinė nukleorūgšties molekulė neapima jokio funkcinio atrankos žymens.

3. Ląstelė, skirta panaudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur šlapimo pūslės karcinoma yra neinvazinė šlapimo pūslės karcinoma, ypač karcinoma in situ (Tcis), neinvazinė papiliarinė karcinoma (Ta) arba navikas, įsiskverbiantis į subepitelinį jungiamąjį audinį (T1).

4. Ląstelė, skirta panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1-3 punktų, skirta gydyti pacientus, sergančius naujai diagnozuota arba pasikartojančia šlapimo pūslės karcinoma, kurie anksčiau nebuvo gydyti standartiniu BCG.
5. Ląstelė, skirta panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1-4 punktų, skirta gydyti pacientus, sergančius pasikartojančia šlapimo pūslės karcinoma, kurie anksčiau buvo gydyti standartiniu BCG.

6. Ląstelė, skirta panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1-5 punktų, kur imunoterapinis agentas į šlapimo pūslę yra įvedamas pagal tvarkaraštį, į kurį įtrauktos kassavaitinės instiliacijos per (i) indukcijos fazę, su pvz. 6 savaitinėmis instiliacijomis, pirmąja palaikymo faze po maždaug 3 mėnesių, su pvz. 3 savaitinėmis instiliacijomis, antrąja palaikymo faze po maždaug 6 mėnesių, su pvz. 3 instiliacijomis ir trečiąja palaikymo faze po maždaug 12 mėnesių su pvz. 3 instiliacijomis.
7. Ląstelė, skirta panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1-6 punktų, kur imunoterapinis agentas yra naudojamas doze nuo maždaug 106 iki 1010 CFU vienam įvedimui.

8. Ląstelė, skirta panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, kur imunoterapija yra derinama su rekombinantinės Mycobacterium bovis ląstelės specifiniu įvedimu ne į auglio vietą.

9. Ląstelė, skirta panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1-8 punktų, židininei ir (arba) multifokalinei limfocitinei infiltracijai gauti įvedimo vietoje, ypač židininei ir (arba) multifokalinei audinio infiltracijai su CD4 ir CD8 T ląstelėmis gauti.
