REIVINDICACIONES

1. Una composicion de vacuna neumocdcica multivalente caracterizada porque
comprende:
a. de dos a veinticinco serotipos de polisacaridos neumocdcicos capsulares;
b. proteina A de adhesidon de superficie neumocdcica (PsaA) y CRM1g7; como
proteinas portadoras,
en donde:

i. cada serotipo de polisacdrido neumocdcico capsular estd
individualmente conjugado con una proteina portadora seleccionada
entre PsaA y CRMg7;

ii. al menos un serotipo de polisacarido neumocdcico capsular estd
conjugado con PsaA;

iii. al menos un serotipo de polisacarido neumocdcico capsular estd
conjugado con CRM1q7; ¥

iv. el serotipo que se une a PsaA es diferente del que se une a CRMqy.

2. La composicién de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con la
reivindicacién 1 caracterizada ademas porque es una composicién de vacuna neumocécica
10 valente, 13 valente, 14 valente, 15 valente, 17 valente, 18 valente, 19 valente, 20

valente, 22 valente, 23 valente, 24 valente o 25 valente.

3. La composicién de vacuna neumocécica multivalente de conformidad con las
reivindicaciones 1 o 2 caracterizada ademds porque cada uno de los polisacaridos
neumocécicos incluyen de uno a veinticinco serotipos seleccionados de 1, 2, 3, 4, 5, 6A,
6B, 6C, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15A, 15B, 15C, 16F, 17F, 18C, 19F, 19A, 20A, 208,
22F, 23A, 23B, 23F, 24B, 24F, 31, 33F, 34, 35B, 35F, 38, 39y 45.

4. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque tiene una
relacion de porcentaje de la proteina portadora a polisacarido neumocdcico (proteina/PS)

de 0.5 a 2.0 proteina/PS.

5. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada porque comprende un

portador farmacéuticamente aceptable.



6. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque comprende
al menos 10 polisacaridos neumocécicos, cada polisacarido neumocdcico seleccionado de
los serotipos 1, 2, 3, 4, 5, 6A, 6B, 6C, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15A, 15B, 15C, 16F,
17F, 18C, 19F, 19A, 20A, 20B, 22F, 23A, 23B, 23F, 24B, 24F, 31, 33F, 34, 35B, 35F, 38,39y
45.

7. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque comprende

al menos 14 polisacaridos neumocécicos.

8. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque comprende

al menos 17 polisacaridos neumocécicos.

9. La composicion de vacuna neumocdécica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque comprende

al menos 19 polisacaridos neumocdcicos.

10. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque comprende

al menos 20 polisacdridos neumocécicos.

11. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademds porque comprende

al menos 22 polisacaridos neumocdcicos.

12. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque comprende

al menos 24 polisacaridos neumocécicos.

13. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademds porque cada uno de
los polisacaridos neumocadcicos se selecciona de los serotipos 1, 2, 3, 4, 5, 6A, 6B, 6C, 7F,

8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15A, 158, 15C, 16F, 17F, 18C, 19F, 19A, 20A, 20B, 22F, 23A,



23B, 23F, 24B, 24F, 31, 33F, 34, 35B, 35F, 38, 39 y 45, y la proteina portadora es PsaA.

14. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque es una
composicion de vacuna neumocécica 14 valente que comprende polisacaridos
neumocdcicos seleccionados de los serotipos 1, 3, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F,
23F y 33F, en donde al menos los serotipos 3, y 6B se conjugan con PsaA y al menos un

serotipode 1, 4,5, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F y 33F se conjuga con CRM 7.

15. La composicion de vacuna neumocdécica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque es una
composicion de vacuna neumocécica 14 valente que comprende polisacaridos
neumocécicos seleccionados de los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F,
23F y 33F, en donde al menos los serotipos 3, y 6A estan conjugados con PsaA y al menos
un serotipo de 1, 4, 5, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F y 33F estd conjugado con
CRMg;.

16. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademdas porque es una
composicion de vacuna neumocécica 15 valente que comprende polisacaridos
neumocdcicos seleccionados de los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F,
22F, 23F y 33F en donde al menos los serotipos 3, 6A y 6B estan conjugados con PsaAy al
menos un serotipo de 1, 4, 5, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F y 33F esta conjugado con
CRM1g7.

17. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque es una
composicion de vacuna neumocdcica 17 valente que comprende polisacaridos
neumocdcicos seleccionados de los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 12F, 14, 18C, 19A,
19F, 22F, 23F, 33F y 35B en donde al menos los serotipos 3, 6A y 6B estan conjugados con
PsaA y al menos un serotipo de 1, 4, 5, 7F, 9V, 12F, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F y 35B

estd conjugado con CRMg5.

18. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque es una

composicion de vacuna neumocécica 20 valente que comprende polisacaridos



neumocdcicos seleccionados de los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 11A, 12F, 14, 158,
18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F, 35B y 45 en donde al menos los serotipos 3, 6A y 6B estan
conjugados con PsaA y al menos un serotipo de 1, 4, 5, 7F, 9V, 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A,
19F, 22F, 23F, 33F, 35B y 45 estan conjugados con CRMgy.

19. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque es una
composicion de vacuna neumocdcica 22 valente que comprende polisacaridos
neumocdcicos seleccionados de los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 10A, 12F, 14, 15A,
15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F, 34, 35B, y 38 en donde al menos los serotipos 3, 6A y 6B
estan conjugados con PsaA y al menos un serotipo de 1, 4, 5, 7F, 9V, 10A, 12F, 14, 15A,
15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F, 34, 35B y 38 esta conjugado con CRMq;.

20. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque es una
composicion de vacuna neumocécica 22 valente que comprende polisacaridos
neumocdcicos seleccionados de los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 10A, 12F, 14, 15A,
15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F, 34, 35B y 38 en donde los serotipos 1, 3, 6A, 10A, 12F,
15A, 15B, 22F, 34, 35B, 38 estan conjugados con PsaA vy los serotipos 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14,
18C, 19A, 19F, 23F y 33F estan conjugados con CRMgq;.

21. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque es una
composicion de vacuna neumocécica 24 valente que comprende polisacaridos
neumocécicos seleccionados de los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9V, 10A, 12F, 14,
15A, 15B, 16F, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F, 34, 35B y 38 en donde al menos los serotipos
3, 6A y 6B estan conjugados con PsaA y al menos un serotipo de 1, 4, 5, 7F, 8, 9V, 10A,
12F, 14, 15A, 15B, 16F, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F, 34, 35B y 38 esta conjugado con
CRMg7.

22. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque es una
composicion de vacuna neumocécica 24 valente que comprende polisacaridos
neumocécicos seleccionados de los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9V, 10A, 12F, 14,
15A, 15B, 16F, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F, 34, 35B y 38 en donde los serotipos 1, 3, 6A,
8, 10A, 12F, 15A, 15B, 16F, 22F, 34, 35B, 38 estan conjugados con PsaA y los serotipos 4, 5,



6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F y 33F estan conjugados con CRM 7.

23. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque comprende
polisacaridos neumocécicos de dos a trece serotipos y una proteina portadora, en donde
los serotipos son seleccionados de 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F, 19A y 22F y la

proteina portadora es PsaA.

24, La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque comprende
polisacaridos neumocécicos de dos a veintitrés serotipos y una proteina portadora, en
donde los serotipos se seleccionan de 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 10A, 12F, 14, 15A, 158,
18C, 19F, 19A, 22F, 23F, 33F, 34, 35, 38 y 45, y la proteina portadora es PsaA.

25. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademds porque la

composicion de vacuna neumocdcica es una unidad de dosificacion.

26. La composicion de vacuna neumocdécica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque la unidad de
dosificacién comprende 0.1 pg a 50 pg de cada polisacarido neumocécico, 0.1 pg a 10 ug,
o 1 pg a5 pg de cada polisacarido neumocécico, en donde cada polisacarido neumocécico
es cada uno individualmente conjugado con la proteina portadora de 1.5 ug a 5 pg de la

proteina portadora.

27. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada porque comprende un
diluyente, solucién amortiguadora, conservador, estabilizador, adyuvante, y un excipiente

de liofilizacidon farmacéuticamente aceptable.

28. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada porque comprende un
diluyente, solucién amortiguadora, conservador, estabilizador, adyuvante, o un excipiente

de liofilizacion farmacéuticamente aceptable.

29. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con



cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque la unidad de
dosificacién comprende un vial de dosis unitaria, un vial de dosis multiple, o una jeringa

pre-llenada.

30. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque 0.5 mL de la
composicion de vacuna neumocdcica comprende:

2.2 a 4.4 ug de al menos un polisacadrido neumocécico;

1 pg a 10 ug de PsaA conjugada con cada uno de los al menos un polisacarido
neumococico;

1 pg a 10 pg de CRM;47 conjugada con cada uno de los al menos un polisacarido
neumococico;

0.2 mg a 1 mg de adyuvante de fosfato de aluminio; y

un excipiente.

31. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademds porque es una
composicion de vacuna neumocdcica 13 valente que comprende:
polisacarido neumocécico seleccionado de los serotipos 1, 3, 4, 5, 6B, 7F, 9V,
14, 18C, 19A, 19F, 22F y 33F,
en donde 0.5 mL de la composicién de vacuna neumocécica formulada como un
liquido estéril comprenden:
2.2 ug a 4.4 g de cada polisacdrido neumocdcico,
25 pg a 30 pg de PsaA y CRMg7,
0.125 mg de aluminio elemental como de 0.5 mg fosfato de aluminio,
cloruro de sodio, y

una solucion amortiguadora de L-histidina.

32. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademds porque es una
composicion de vacuna neumocdcica 14 valente que comprende:

polisacaridos neumocdcicos seleccionados de los serotipos 1, 3, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14,
18C, 19A, 19F, 22F, 23F y 33F,

en donde 0.5 mL de la composicién de vacuna neumocécica formulada como un
liquido estéril comprenden:

2.2 ug a 4.4 pg de cada polisacarido neumocécico,



20 pg a 35 pg de PsaA y CRMq7,
0.125 mg de aluminio elemental como 0.5 mg fosfato de aluminio,
cloruro de sodio, y

una solucion amortiguadora de L-histidina.

33. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque es una
composicion de vacuna neumocdcica 14 valente que comprende:

polisacdridos neumocécicos seleccionados de los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14,
18C, 19A, 19F, 22F, 23F y 33F,

en donde 0.5 mL de la composicién de vacuna neumocécica formulada como un
liquido estéril comprenden:

2.2 a 4.4 ug de cada polisacarido neumocdcico,

20 pg a 35 pg de PsaA y CRMq7,

0.125 mg de aluminio elemental como 0.5 mg fosfato de aluminio,

cloruro de sodio, y

una soluciéon amortiguadora de L-histidina.

34, La composicion de vacuna neumocdécica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademdas porque es una
composicidon de vacuna neumocdcica 15 valente que comprende:

polisacdridos neumocécicos seleccionados de los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V,
14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F y 33F en donde al menos los serotipos 3, 6A y 6B estan
conjugados con PsaA y al menos un serotipo de 1, 4, 5, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F
y 33F esta conjugado con CRM g7,

en donde 0.5 mL de la composicién de vacuna neumocécica formulada como un
liquido estéril comprenden:

2.2 ug a 4.4 pg de cada polisacdrido neumocécico,

5 pg a 20 ug de PsaA;

20 pg a 40 pg de CRM g7,

0.125 mg de aluminio elemental como 0.5 mg fosfato de aluminio,

cloruro de sodio, y

solucién amortiguadora de L-histidina.

35, La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con

cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque es una



composicidon de vacuna neumocdcica 17 valente que comprende:

polisacdridos neumocécicos seleccionados de los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V,
12F, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F y 35B en donde al menos los serotipos 3, 6A y 6B
estan conjugados con PsaA y al menos un serotipo de 1, 4, 5, 7F, 9V, 12F, 14, 18C, 19A,
19F, 22F, 23F, 33F y 35B estd conjugado con CRM g7,

en donde 0.5 mL de la composicién de vacuna neumocécica formulada como un
liquido estéril comprenden:

2.2 ug a 4.4 pg de cada polisacdrido neumocécico,

5 pg a 20 pug de PsaA,

20 pg a 40 pg de CRM1g7,

0.125 mg de aluminio elemental como 0.5 mg fosfato de aluminio,

cloruro de sodio, y

una solucion amortiguadora de L-histidina.

36. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque es una
composicidn de vacuna neumocdcica 20 valente que comprende:

polisacdridos neumocécicos seleccionados de los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V,
11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F, 35B y 45 en donde al menos los serotipos
3, 6A y 6B estan conjugados con PsaA y al menos un serotipo de 1, 4, 5, 7F, 9V, 11A, 12F,
14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F, 35B y 45 esta conjugado con CRM g7,

en donde 0.5 mL de la composicién de vacuna neumocécica formulada como un
liquido estéril comprenden:

2.2 ug a 4.4 yg de cada polisacarido neumocdcico,

5 pg a 20 ug de PsaA,

20 pg a 50 pg de CRM1g7,

0.125 mg de aluminio elemental como 0.5 mg fosfato de aluminio,

cloruro de sodio, y

una solucion amortiguadora de L-histidina.

37. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque es una
composicion de vacuna neumocdcica 22 valente que comprende:

polisacdridos neumocécicos seleccionados de los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V,
10A, 12F, 14, 15A, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F, 34, 35B y 38 en donde al menos los

serotipos 3, 6A y 6B estdn conjugados con PsaA y al menos un serotipo de 1, 4, 5, 7F, 9V,



10A, 12F, 14, 15A, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F, 34, 35B y 38 esta conjugado con
CRM;9,

en donde 0.5 mL de la composicién de vacuna neumocécica formulada como un
liquido estéril comprenden:

2.2 ug a 4.4 pg de cada polisacarido neumocécico,

5 pg a 20 pug de PsaA,

20 pug a 50 pg de CRM1q7,

0.125 mg de aluminio elemental como 0.5 mg fosfato de aluminio,

cloruro de sodio, y

una soluciéon amortiguadora de L-histidina.

38. La composicion de vacuna neumocdcica multivalente de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones precedentes caracterizada ademas porque es una
composicidon de vacuna neumocdcica 24 valente que comprende:

polisacaridos neumocdcicos seleccionados de los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8,
9V, 10A, 12F, 14, 15A, 15B, 16F, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F, 34, 35B y 38 en donde al
menos los serotipos 3, 6A y 6B estan conjugados con PsaA y al menos un serotipo de 1, 4,
5,7F, 8,9V, 10A, 12F, 14, 15A, 15B, 16F, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F y 35B esta conjugado
con CRM g7

en donde 0.5 mL de la composicién de vacuna neumocécica formulada como un
liquido estéril comprenden:

2.2 ug a 4.4 pyg de cada polisacarido neumococico,

5 pg a 20 ug de PsaA,

20 pg a 50 pg de CRMg7,

0.125 mg de aluminio elemental como 0.5 mg de fosfato de aluminio,

cloruro de sodio, y

una solucion amortiguadora de L-histidina.
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