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REIVINDICACIONES

1.  Un método para preparar una composicidn que comprende uno 0 mas

antigenos adsorbidos en un aminoacido, en el cual el método comprende:

(i) la mezcla de una solucién de uno o mas antigenos con una solucién del
aminoacido en un acido acuoso mientras que se neutraliza la mezcla de
las soluciones, para asi formar un adsorbato que comprende uno o mas
antigenos y el aminoacido;

(ii) la separacion del adsorbato en una solucién tampon mediante filtracion
tangencial para asi formar la composicién mencionada; y

(iii) la recuperacion de dicha composicion;

en el que los pasos (i) a (iii) se realizan en un ambiente estéril y dentro de un

sistema cerrado de limpieza in situ (CIP) y vapor in situ (SIP).

2. Un método conforme a la reivindicaciéon 1 en el que el aminoacido es tirosina.

3. Un método conforme a la reivindicacién 1 o 2 en el que uno o mas antigenos

estan modificados con glutaraldehido.

4. Un método conforme a cualquiera de las reivindicaciones precedentes en el

que uno o mas antigenos derivan de polen.

5. Un método conforme a la reivindicacion 1 que comprende la preparacion de
una composicion incluyendo uno o mas antigenos de polen modificados con

glutaraldehido y adsorbidos en tirosina en el que el método comprende:



(i)
(ii)

(iii)

(iv)

(v)
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la modificacion de uno o mas antigenos de polen con glutaraldehido;

la eliminacion del excedente de glutaraldehido utilizando filtracién
tangencial para formar una solucién de polen modificado;

la mezcla de la solucién de polen modificado con una solucién de la
tirosina en un acido acuoso a la vez de neutralizar la mezcla de las
soluciones, para asi formar un adsorbato que comprende el polen
modificado y la tirosina;

la separacion del adsorbato en una soluciéon tampdn mediante filtracion
tangencial para asi formar la composicion mencionada; y

la recuperacion de dicha composicion;

en el que los pasos (iii) a (v) se realizan en un ambiente estéril y dentro de un

sistema cerrado de limpieza in situ (CIP) y vapor in situ (SIP).

6. Un método conforme a la reivindicaciéon 1 que comprende la preparacién de

una composicion incluyendo uno o mas antigenos de polen modificados con

glutaraldehido y adsorbidos en tirosina en el que método comprende:

(i)

(ii)
(iii)

(iv)
(v)

(vi)

la extraccion de uno o mas antigenos de polen en una solucion para
formar una solucion de extracto de polen;

la filtracion de la solucién de extracto de polen para eliminar los sélidos;

la aplicacion de filtracién tangencial y el aislamiento del retenido que
comprende el antigeno de polen;

la modificacion de uno o mas antigenos de polen con glutaraldehido;

la eliminacion del excedente de glutaraldehido utilizando filtracién
tangencial para formar una solucién de polen modificado;

la filtracion estéril de la solucién de polen modificado;
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(vii) la mezcla de la solucién de polen modificado con una solucién de tirosina
en un acido acuoso a la vez de neutralizar la mezcla de las soluciones,
para asi formar un adsorbato que comprende el polen modificado y la
tirosina;

(viii) la separacién del adsorbato en un tampdn mediante filtracion tangencial
para asi formar la composicion mencionada; y

(ix) la recuperacion de dicha composicion;

en el que los pasos (vii) a (ix) se realizan en un ambiente estéril y dentro de un

sistema cerrado de limpieza in situ (CIP) y vapor in situ (SIP).

7. Un método conforme a cualquiera de las reivindicaciones precedentes en el
que la composicion comprende los antigenos de polen: polen de Agrostis, polen de
Alopecurus, polen de Anthoxanthum odoratum, polen de Arrhenatherum elatius,
polen de Bromus, polen de Cynosurus cristatus, polen de Dactylis, polen de Festuca,
polen de Holcus lanatus, polen de Lolium, polen de heno de Fleo, polen de Poa y

polen de centeno cultivado.

8. Un método conforme a la reivindicacién 6 o 7 en el que el paso de extraccion (i)
se realiza utilizando una solucién con tampén fendlico de aprox. 2 a aprox. 8°C

durante alrededor de 18 horas.

9. Un método conforme a cualquiera de las reivindicaciones 5 a 8 en el que la
eliminacion del excedente de glutaraldehido mediante filtracidon tangencial se realiza

utilizando una membrana con un umbral de peso molecular de 5 a 10kDa.
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10. Un método conforme a cualquiera de las reivindicaciones precedentes en el
que la separacion del adsorbato que comprende el antigeno y el aminoacido
mediante filtracion tangencial se realiza utilizando un filtro de acero inoxidable

polisinterizado.

11. Un método conforme a la reivindicacion 10 en el que el filiro de acero

inoxidable polisinterizado tiene un tamafno de poro de 5 um.

12. Un método conforme a cualquiera de las reivindicaciones precedentes en el
que el adsorbato que comprende el antigeno y el aminoacido se forma mediante la
mezcla del antigeno con el aminoacido en HCI con una molaridad de aprox. 3,8M a

la vez de neutralizar la mezcla con NaOH con una molaridad de aprox. 3,2 M.

13. Un método conforme a cualquiera de las reivindicaciones precedentes en el

que se anade un adyuvante a dicha composicion.

14. Un método conforme a la reivindicacion 13 en el que el adyuvante es
monofosforil lipido A (MPL), monofosforil lipido de-O—-acilado en 3’ (3-DMPL) o un

derivado o una sal de tales.



