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REIVINDICACIONES

LO QUE SE REIVINDICA ES LO SIGUIENTE:

1. Una composicién que comprende una glicoproteina
recombinante, donde la glicoproteina recombinante es f-
glucuronidasa humana y tiene un contenido de sialilacidén de

al menos 0,7 mol/mol de la glicoproteina recombinante.

2. La composiciédn de la reivindicacidén 1, donde 1la
glicoproteina recombinante tiene un nivel elevado de restos

de manosa-6-fosfato (MoP).

3. La composiciédn de la reivindicacidén 1, donde 1la
glicoproteina recombinante tiene un contenido de sialilacidn
de al menos 1 mol/mol y un nivel elevado de restos de M6P de
al menos 10 % en moles del glucano total de la glicoproteina

recombinante.

4, La composicién de la reivindicacién 1, donde 1la
glicoproteina recombinante tiene un nivel elevado de restos
de M6P y una concentracidén media-médxima dependiente de M6P de

no mads de 3 nM de la glicoproteina recombinante en los
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fibroblastos humanos.

5. Una preparacién de una poblacidén de glicoproteinas
recombinantes, donde la proteina recombinante es R-
glucuronidasa humana y donde al menos 10 % de la poblacidén de

la glicoproteina recombinante se encuentra sialilada.

6. La preparacién de la reivindicacidén 5, donde la proteina
recombinante tiene un contenido de sialilacidédn de al menos

0,7 mol/mol de la proteina recombinante.

7. La preparacidén de la reivindicacidén 5, donde la proteina

recombinante tiene un nivel elevado de restos de Mo6P.

8. La ©preparaciédn de la reivindicacién 5, donde 1la
glicoproteina recombinante tiene un contenido de sialilacidn
de al menos 1 mol/mol y un nivel elevado de restos de M6P de

al menos 10 % en moles del glucano total de la glicoproteina

recombinante.

9. La preparaciédn de la reivindicacién 5, donde 1la
glicoproteina recombinante tiene un nivel elevado de restos
de Mo6P y una concentracién de absorcidédn media-maxima

dependiente de no méds de 3 nM de la glicoproteina
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recombinante en los fibroblastos humanos.
10. Un método para elaborar la composiciédn de la
reivindicacién 1, que comprende la expresidn de la

glicoproteina recombinante en un cultivo celular con un medio

sin proteinas o suero.

11. ©Un método para elaborar la preparacidn de la
reivindicacién 5, que comprende la expresién de la
glicoproteina recombinante en un cultivo celular con un medio

sin proteinas o suero.

12. Un método para tratar multiples enfermedades de
almacenamiento lisosdémico que comprende la administracién a
un individuo que necesita tal tratamiento de una cantidad
terapéuticamente eficaz de la composicién de la

reivindicacidédn 1.

13. Un método para tratar una afeccidén o trastorno en un
sujeto, que comprende la administracién al sujeto de una
pauta posoldgica que comprende una glicoproteina recombinante
que tiene un contenido de sialilacidén de al menos 0,7 mol/mol
de la glicoproteina recombinante, donde la administracidén

proporciona un efecto terapéutico estadisticamente
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significativo para el tratamiento de la afeccidén o trastorno.

14. El método de la reivindicacién 13, donde el sujeto es un

ser humano.

15. El1 método de la reivindicacidén 13, donde la afeccidn o

trastorno se relaciona con una deficiencia enzimdtica.

16. El1 método de la reivindicacidén 15, donde la afeccidn o
trastorno que se relaciona con una deficiencia enzimédtica es

una enfermedad de almacenamiento lisosdédmico.

17. El1 método de la reivindicacidén 16, donde la enfermedad

de almacenamiento lisosdémico es mucopolisacaridosis tipo 7.

18. E1 método de la reivindicacidén 13, donde la
glicoproteina recombinante es B-glucuronidasa humana
recombinante.

19. El1 método de la reivindicacidén 18, donde la PB-

glucuronidasa humana recombinante se administra a una dosis

de al menos aproximadamente 0,5 mg/kg.

20. E1 método de la reivindicacidén 18, donde la PB-
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glucuronidasa humana recombinante se administra a una dosis
de al menos aproximadamente 1 mg/kg a aproximadamente 8

mg/kg.

21. E1 método de la reivindicacidén 18, donde la fB-
glucuronidasa humana recombinante se administra a una dosis
de al menos aproximadamente 2 mg/kg a aproximadamente 6

mg/kg.

22. El1 método de la reivindicacidén 18, donde la fpB-
glucuronidasa humana recombinante se administra a una dosis

de aproximadamente 4 mg/kg.

23. El método de cualguiera de las reivindicaciones 19-22,
donde la pB-glucuronidasa humana recombinante se administra

semanalmente.

24. E1 método de cualquiera de las reivindicaciones 19-22,
donde la pB-glucuronidasa humana recombinante se administra

una vez cada dos semanas.

25. El1 método de cualquiera de las reivindicaciones 19-24,
donde la pB-glucuronidasa humana recombinante se administra

por via intravenosa.
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26. El1 método de cualgquiera de las reivindicaciones 19-25,
donde la pf-glucuronidasa humana recombinante se administra

por infusidédn continua.

27. El1 método de cualgquiera de las reivindicaciones 19-26,
donde la pauta posoldégica de 1la PB-glucuronidasa humana
recombinante se administra junto con antihistaminico o luego

de este.



