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REIVINDICACIONES
1. Un método para la conjugacifén de un inmunégeno de
péptido via un grupo reactivo de un residuo de amino&cido del
inmunégenc de péptido a un portador de proteina/polipéptido que

tiene wuno o mis grupos funcionales, el método esta

‘caracterizado porque comprende las etapas de:

(a) derivar uno o mis de los grupos funcionales del
portador de proteina/polipéptido o de opcionalmente a un
enlazador de polipéptido anexado al portador de
proteina/polipéptido para generar un portador derivado con
pitios reactivos;

(b) hacer reaccionar el portador de
proteina/polipéptido derivado de la etapa (a) con un grupo
reactivo de un aminodcido del inmunégeno de péptido, bajo
condiciones de reaccién de tal manera que el inmunégeno de
péptido es conjugado al portador de proteina/polipéptido
derivado via los grupos funcionales y

(c) hacer reaccionar adicionalmente el conjugado con
un reactivo de coronaciédn para inactivar los grupos funcionales
8in reaccionar reactivos libres en el portador de
proteina/polipéptido derivado, conservando mediante esto la
funcionalidad del portador, de tal manera que retiene su
capacidad para producir las respuestas inmune deseadas contra
el inmunégeno de péptido que de otra manera no ocurririan sin
un portador.

2. El método de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizado porque el portador de proteina/polipéptido es
Beleccionado del grupo que consiste de albumina de suero
humano, hemocianina de lapa de bocallave (KLH), moléculas de

inmunoglobulina, tiroglobulina, ovalbGmina, hemaglutinina de
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influenza, polipéptido PADRE, proteina de circumesporocito de
malaria (CS), antigeno superficial de hepatitis B (HBSAQis-zs).
proteina de choque térmico (HSP) 65, Mycobacterium
tuberculosis, toxina de célera, mutantes de toxina de c6lera
con toxicidad reducida, toxina de difteria, proteina de CRM,s;
que es de reactividad cruzada con toxina de difteria, peptidasa
estreptococal ORF1664 recombinante, Streptococcus pyrogenes
ORF1224, Streptococcus pyrogenes ORF1664, Streptococcus
pyrogenes ORF2452, Chlamydia pneumoniae ORF 367, Chlamyidia
pneumoniae ORF TB858, toxoide de tétano, EHIV gpl20 Ti,
componentes que reconocen moléculas de matriz adhesiva
superficial microbiana (MSCRAMMS), factores de crecimiento,
hormonas, citocinas y quimiocinas.

3. El método de conformidad con la reivindicacién 2,
caracterizado porque el portador de proteina/polipéptido es
CRM;9.

4. El método de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizado porque el inmunégeno de péptido es seleccionado
del grupo que consiste de una proteina bacteriana, una proteina
viral y una proteina eucariéntica.

5. El método de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizado porque el grupo funcional de una o mds moléculas
de aminodcido del portador de proteina/polipéptido o del
enlazador de polipéptido anexado opcionalmente es8 derivado
usando un reactivo de reticulacién.

6. El método de conformidad con la reivindicacién 5,
caracterizado porque el portador de proteina/polipéptido se
hace reaccionar con un reactivo de haloacetilacién.

7. El método de conformidad con la reivindicacién 1,

caracterizado porque el reactivo de coronacién que es usado
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para desactivar grupos funcionales reactivos libres en el
portador de proteina/polipéptido activado es seleccionado del
grupo de reactivos que consiste de cisteamina, N-
acetilcisteamina, etanolamina, hidréxido de sodio, carbonato de
sodio y amoniaco.

8. Un método para la conjugacién de un inmunégeno de
péptido a un portador de proteina/pelipéptido que tiene 1la

estructura:
(Xen

en donde:

C es un portador de proteina/polipéptido y X es un
grupo funcional derivable de un residuo de aminodcido del
portador de proteina/polipéptido u opcionalmente de un residuo
de aminoAcido de un enlazador de péptido anexado covalentemente
al portador de proteina/polipéptido y en donde m es un numero
enterc mayor de 0, perc menor o igual a 85, el método esta
caracterizado porque comprende las etapas de:

(a) derivar uno o mas de los grupos funcionales del
portador de proteina/polipéptido o de la molécula enlazadora de
opcionalmente anexado para generar una molécula derivada con
sitios reactivos;

(b) hacer reaccionar el portador de
proteina/polipéptido derivado de la etapa (a) con un grupo
reactivo de un aminodcido del inmunégeno de péptido para formar
un conjugado de inmunégeno de péptido - portador de

proteina/polipéptido acoplado covalentemente y
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(c} hacer reaccionar adicionalmente el conjugado con
un reactivo de coronacién para inactivar los grupos funcionales
reactivos libres en el portador de proteina/polipéptido
activado, conservando mediante esto 1la funcionalidad del
portador, de tal manera que retiene su capacidad para producir
las respuestas inﬁune deseadas contra el inmunégenc de péptido
que de otra manera no ocurririan sin un portador, para generar
un conjugado de inmunégeno de péptido - portador de

proteina/polipéptido coronado que tiene la férmula:

(X¢—P)_

(X—R),

en donde:

C es el portador de proteina/polipéptido y X® es un
grupo funcional derivado de un residuo de aminoicido del
portador de proteina/polipéptido u opcionalmente de un residuo
de aminodcido de un enlazador de péptido anexado covalentemente
al portador de proteina/polipéptido y en donde,

P es una molécula de inmunbégeno de péptido anexada
covalentemente al grupo funcional derivado del residuo de
aminoacido del portador de proteina u opcionalmente de un
residuo de aminocdcido de un enlazador de péptido anexado
covalentemente a un portador de proteina/polipéptido,

R es una molécula de coronacidn anexada
covalentemente al grupc funcional derivado de un residuc de
aminodcido del portador de proteina/polipéptido u opcionalmente
de un residuo de aminodcido de un enlazador de péptido anexado

covalentemente a un portador de proteina/polipéptido,
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n es un nimero entero mayor de 0 pero menor o igual a
85 y

p es un nimero entero mayor de 0 pero menor de 85.

9. El método de conformidad con la reivindicacién 8,
caracterizado porque el portador de proteina/polipéptido es
seleccionado del grupo que consiste de albumina de suero
humano, hemocianina de lapa de bocallave (KLH), moléculas de
inmunoglobulina, tiroglobulina, ovalbimina, hemaglutinina de
influenza, polipéptido PADRE, proteina de circumesporocito de
malaria (CS), antigeno asuperficial de hepatitis B (HBSAgig-zd).
proteina de choque térmico (HSP) 65, Mycobacterium
tuberculosis, toxina de cblera, mutantes de toxina de cOlera
con toxicidad reducida, toxina de difteria, proteina de CRM,;
que es de reactividad cruzada con toxina de difteria, peptidasa
estreptococal' ORFl1l664 recombinante, Streptococcus pyrogenes
ORF1224, Streptococcus pyrogenes ORF1664, Streptococcus
pyrogenes ORF2452, Chlamydia pneumoniae ORF 367, Chlamyidia
pneumoniae ORF T858, toxoide de tétano, HIV gpl20 T1,
componentes que reconocen moléculas de matriz adhesiva
superficial microbiana (MSCRAMMS), factores de crecimiento,
hormonas, citocinas y quimiocinas.

10. El método de conformidad con la reivindicacién 9,
caracterizado porque el portador de proteina/polipéptido es
CRM;s7.

11. E1 método de conformidad con la reivindicacién 8,
caracterizado porque el inmunégeno de péptido es seleccionado
del grupo que consiste de una protefina bacteriana, una proteina
viral y una proteina eucaridéntica.

12. El método de conformidad con la reivindicacién 8,

caracterizado porque el grupo funcional de una o mi&s moléculas

M\
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de aminoAdcido del portador de proteina/pelipéptido o del
enlazador de polipéptido anexado opcionalmente es derivado
usando un reactivo de reticulacidn.

13. El1 método de conformidad con la reivindicacién
12, caracterizado porque el portador de proteina/polipéptido se
hace reaccionar con un reactivo de haloacetilacién.

14. El método de conformidad con la reivindicacién 8,
caracterizado porque el reactivo de coronacidén gque es usado
para desactivar grupos funcionales reactivos libres en el
portador de proteina/polipéptide activado es seleccionado del
grupo de reactivos que consiste de cisteamina, N-
acetilcisteamina, etanolamina, hidréxido de sodio, carbonato de
sodio y amoniaco.

15. Un conjugado de inmunégeno de péptido - portador
de proteina polipéptido, en donde el portador de

proteina/polipéptido tiene la férmula:

I

en donde:

C es un portador de proteina/polipéptido y X es un
grupo funcional derivable de un residuo de aminodcido en el
portador de proteina/polipéptido u opcionalmente de un residuo
de aminoAcido de un enlazador de péptido anexado covalentemente
al portador de proteina/polipéptido y en donde m es un nimero
entero mayor de 0, pero menor © igual a 85, en donde el

conjugado de imnunégeno de péptido - portador de
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proteina/polipéptido tiene la férmula:

(xX4—P),

(—R),

en donde:

C es el portador de proteina/polipéptido y X es un
grupo funcional derivade de un residuo de aminocdcido del
portador de proteina/polipéptido u opcionalmente de un residuo
de aminoAcido de un enlazador de péptido anexade covalentemente
al portador de proteina/polipéptido y en donde P es una
molécula de inmunégenc de péptide anexada covalentemente al
grupo funcional derivado del residuo de aminodcido del portador
de proteina u opcionalmente de un residuo de aminodcideo de un
enlazador de péptido anexado covalentemente a un portador de
proteina/polipéptido, R es una molécula de coronacién anexada
covalentemente al grupo funcional derivado de un residuo de
aminodcido del portador de proteina/polipéptido u opcionalmente
de un residuo de aminodcido de un enlazador de péptido anexado
covalentemente a un portador de proteina/polipéptido,
conservando mediante esto la funcionalidad del portador, de tal
manera que retiene su capacidad para producir las respuestas
inmune deseadas contra el inmunégeno de péptido que de otra
manera no ocurrirfian sin un portador, n es un nimeroc entero
mayor de 0 pero menor o igual a 85 y p es un nimero entero
mayor de 0 pero menor de 8S5.

16. El conjugado de conformidad con la reivindicacién
15, caracterizado porque el portador de proteina/polipéptido es

seleccionado del grupo que consiste de albumina de suero
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humano, hemocianina de lapa de bocallave (KLH), moléculas de
inmunoglobulina, tiroglobulina, ovalbimina, hemaglutinina de
influenza, polipéptido PADRE, proteina de circumesporocito de
malaria (CS), antigeno superficial de hepatitis B (HBSAQig-2s).
proteina de choque térmico (HSP) 65, Mycobacterium
tuberculosis, toxina de célera, mutantes de toxina de céblera
con toxicidad reducida, toxina de difteria, proteina de CRM;s;
que es de reactividad cruzada con toxina de difteria, peptidasa
estreptococal ORFl664 recombinante, Streptococcus pyrogenes
ORF1224, Streptococcus pyrogenes ORF1664, Streptococcus
pyrogenes ORF2452, Chlamydia pneumoniae ORF 367, Chlamyidia
pneumoniae ORF. T858, toxoide de tétano, HIV gpl20 TI1,
componentes que reconocen moléculas de matriz adhesiva
superficial microbiana (MSCRAMMS), factores de crecimiento,
hormonas, citocinas y quimiocinas.

17. El conjugado de conformidad con la reivindicacién
16, caracterizado porque el portador de proteina/polipéptido es
CRM;g7.

18. El1l conjugado de conformidad con la reivindicacién
15, caracterizado porque el inmunégeno de péptido es
seleccionado del grupo que consiste de una proteina bacteriana,
una proteina viral y una proteina eucariéntica.

19. Un conjugado de imnunégeno de péptido/portador de
proteina/polipéptido generado de acuerdo con el método de

conformidad con la reivindicacién 8 y que tiene la férmula:

(X9—P)

OE—R),
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en donde:
C es el portador de proteina/polipéptido y
X? es un grupo funcional derivado de un residuo de aminodcido

del portador de proteina/polipéptido u opcionalmente de un

regiduco de aminodcido de un enlazador de péptido anexado-

covalentemente al portador de proteina/polipéptido y en donde P
es una molécula de inmunéSgeno de péptido anexada covalentemente
al grupo funcional derivado del residuo de aminoicido del
portador de proteina u opcionalmente de un residuo de
aminodcido de un enlazador de péptido anexado covalentemente a
un portador de proteina/polipéptido, R es una molécula de
coronacién anexada covalentemente al grupo funcional derivado
de un residuo de aminodcido del portador de
proteina/polipéptido u opcionalmente de wun residuo de
aminodcido de un enlazador de péptido anexado covalentemente a
un portador de ©protefina/polipéptido, que <conserva la
funcionalidad del portador, de tal manera que retiene su
capacidad para producir las respuestas inmune deseadas contra
el inmunégenc de péptido que de otra manera no ocurririan sin
un portador, n es un nlmero entero mayor de 0 pero menor o
igual a 85 y p es un niimero enterc mayor de 0 pero menor de 85.

20. El conjugado de conformidad con la reivindicacién
19, caracterizado porque el portador de proteina/polipéptido es
seleccionadoc del grupo que consiste de: albumina de suero
humano, hemocianina de lapa de bocallave (KLH), moléculas de
inmunoglcbulina, tiroglobulina, ovalbimina, hemaglutinina de
influenza, polipéptido PADRE, proteina de circumesporocito de
malaria (CS), antigeno superficial de hepatitis B (HBSAQis-2s) .
proteina de choque térmico (HSP) €5, Mycobacterium

tuberculosis, toxina de cblera, mutantes de toxina de c&lera

it
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con toxicidad reducida, toxina de difteria, proteina de CRM;sy
que es de reactividad cruzada con toxina de difteria, peptidasa
estreptococal ORF1664 recombinante, Streptococcus pyrogenes
ORF1224, Streptococcus pyrogenes ORFl664, Streptococcus
pyrogenes ORF2452, Chlamydia pneumoniae ORF 367, Chlamyidia
pneumoniae ORF T858, toxoide de tétano, HIV gpl20 T1,
componentes gque reconocen moléculas de matriz adhesiva
superficial microbiana (MSCRAMMS), factores de crecimiento,
hormonas, citocinas y quimiocinas.

21. El1 conjugado de conformidad con la reivindicacién
20, caracterizado porque el portador de proteina/polipéptido es
CRM,97.

22. El conjugado de conformidad con la reivindicacién
19, caracterizado porque el inmunégeno de péptido es
seleccionado del grupo que consiste de una proteina bacteriana,
una proteina viral y una proteina eucaridntica.

23. Una composicién inmunogénica, caracterizada
porque comprende un conjugado de un inmunégeno de péptido con
un portador de proteina/polipéptido generado mediante el mé&todo
de conformidad con la reivindicacién 8, junto con uno o més
excipientes, diluyentes y/o adyuvantes aceptables
farmacéuticamente.

24. La composicién inmunogénica de conformidad con la
reivindicacién 23, caracterizada porque el portador de proteina
es seleccionado del grupo que consiste de: albumina de suero
humano, hemocianina de lapa de bocallave (KLH), moléculas de
inmunoglobulina, tiroglobulina, ovalblmina, hemaglutinina de
influenza, polipéptido PADRE, proteina de circumesporocito de
malaria (CS), antigeno superficial de hepatitis B (HBSAQig.1s),

proteina de choque térmico (HSP) 65, Mycobacterium
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tuberculosis, toxina de célera, mutantese de toxina de célera
con toxicidad reducida, toxina de difteria, protefina de CRMyy7
que es de reactividad cruzada con toxina de difteria, peptidasa
estreptococal ORF1l664 recombinante, Streptococcus pyrogenes
ORF1224, Streptococcus pyrogenes ORF1664, Streptococcus
pyrogenes ORF2452, Chlamydia pneumoniae ORF 367, Chlamyidia
pneumoniae ORF T858, toxoide de tétano, HIV gpl20 T1,
componentes que reconocen moléculas de matriz adhesiva
superficial microbiana (MSCRAMMS), factores de crecimiento,
hormonas, citocinas y quimiocinas.

25. La composicién inmunogénica de conformidad con la
reivindicacién 24, caracterizada porque el ©portador de
proteina/polipéptido es CRM,y;.

26. La composicién inmunogénica de conformidad con la
reivindicacién 23, caracterizada porque el inmunégeno de
péptido es seleccionado del grupo gue consiste de una proteina
bacteriana, una proteina viral y una proteina eucariéntica.

27. La composicién inmunogénica de conformidad con la
reivindicacién 23, caracterizada porque el uno o miés adyuvantes
es seleccionado del grupo que consiste de GM-CSF, 529 SE, IL-
12, foefato de aluminio, hidréxideo de aluminio, Mycobacterium
tuberculosis, Bordetella pertussis, liposaclridos bacterianos,
compuestos de aminoalquil glucosalina fosfato MPL™ (lipido de
monofosforilo 3-O-desacilado A), un polipéptido, Quil A,
STIMULON™ QS-2 1, una toxina de pertusis (PT), una toxina de E.
coli labil térmicamente (LT), IL-1 a, IL-1 I IL-2, IL-4, IL-5,
IL-6, IL-7, IL-8, IL-10, IL-13, IL-14, IL-15, IL-16, IL-17, IL-
18, interferon-a, interferon-p, interferon-y, G-CSF, TNF-a and

TNF-.
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Doctor (a)

FERRERO EMILIO

Apcderado(a) y/o Representants de
WYETH

REFERENCIA Radicacién No. 6 59310
Solicitud internacional PCT/UB2004/042701
Fecha inicio fase naciomal 17/07/2006

Trémite 11
Evento a78
Actuacién ) 430 -
Oficio No. IR 11 6 Q=

Camo resultedo del examen de forma, realizado con fundamento el articulo 38 de
la Decisién 486 de la Comisidm de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
Onica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. La 8olicitud no contiens la copia del documento que consta la cesifn del
derecho a la patente del inventor al solicitante o a su causante. (Art. 26-k)
Decigiln 486.

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Decisifn 486, se le
requiere para que dentro del término de dos meses sigulentes a la fecha de
notificacién del presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunclados.
En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se
congiderari abandonada y perderi su prelacién.

Notifiquese el presente Sfi¢io conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e), del capitulo quinto del tjitulo primero de la Circular Unica No.10 de 2001.

ALTX CARMENZA ES DE y
Jefe de la divisién de Ruevas Creaciones

requerim:l.ento fue notificado por fijacién en 1lista de

- 2005
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