A

2015106745

RU

POCCHUMICKAS ®EJEPALIUA (19) RU (11) 2015 106 745(13) A
(51) MIIK
A6IK 3900 (2006.01)

OEJNEPAJIBHAS CIIVXBA

10 UHTEJIJIEKTYAJIbHOM COBCTBEHHOCTHU

(12) 3ASIBKA HA U30BPETEHUE

(21)(22) 3asBka: 2015106745, 03.10.2013 (71) 3asBurenb(u):
TIDKCOCMUTKIIAVH

ITpuopurer(en): BAVIOJIOJIKUKAJI3 CA (BE)
(30) KoHBEHIIMOHHBIN TPUOPUTET:

03.10.2012 US 61/744,880; (72) ABTOp(BI):

15.03.2013 US 61/799,123 KOHTOPHMH Mapro (IT),

) T'PAHIMA I'sumo (IT),

(43) Jara myomukanuu 3asBku: 27.11.2016 Brom. Ne 33 MAOHE Tomeruxo (IT),
(85) Jlata Hayana paccMoTpenus 3asBku PCT Ha MAPT'APUT U POC Wmmaxynana (IT)

HampoHanbHoM ¢asze: 05.05.2015

(86) 3asBka PCT:
EP 2013/070647 (03.10.2013)

(87) Iyonukanus 3asBku PCT:
WO 2014/053607 (10.04.2014)

AJpec JUIS IeperucKu:
129090, Mocksa, yi. b. Cmacckas, 25, crpoenue 3,
00O "KOpunugeckas pupma I'oponucckuii u
ITapTHEpH"

(54) ”IMMYHOI'EHHBIE KOMITO3UIINU

(57) ®opmyna u3oOpeTeHust

1. UmMyHOTeHHast KOMITO3ULIUS, COJIepKaliasi OJuH uiu 6oJiee koHbtoratoB GBS u ouH
uim 00Jiee aHTUTEHOB, BEBIOPAHHBIX U3: ) KIETOYHOTO WJIM OECKJIETOUYHOTO aHTUT€HA
KOKJTIONIA, b) TOKCOUA CTOJIOH KA, €) TOKcouaa qudTepun U d) aHTUreHa MHAKTUBUPOBAHHOTO
MOJIMOBUpPYCA, IAe KaxXIbli KoHbtoraT GBS npeacrasiseT coOoi KarcyJIbHBIN caxapum
CTPENTOKOKKA IpynIibl B, KOHBIOTUPOBAHHBIN ¢ OETTKOM-HOCUTEJIEM.

2. UMMmyHOreHHast KOMIo3uIus 1o 1. 1, rae konbioratel GBS comepikart: 1) KOHBIOraT,
MPEICTABIISIIONINI COOOM KarncyabHbIN caxapua uz GBS ceportumna la, KOHbIOTUPOBAHHBIH C
OeTKOM-HOCUTEJIEM; i1) KOHBIOTAT, MMPEICTABIISIONINI COOOM KarcyabHbIN caxapua u3 GBS
cepoturna Ib, KOHBIOTUPOBAHHBII C OEITKOM-HOCUTEJIEM; W/WJIH iii) KOHBIOTAT, TTPEICTABIIS IO
co0Ooti kancyabHbIi caxapua u3 GBS cepotuna III, KOHBIOTHPOBAHHBIN ¢ OETTKOM-HOCHUTEJIEM.

3. UMMyHOT€HHasi KOMIIO3ULMUS 110 II. 2, COAEpkKAIIAs: 1) KOHBIOTAT, IPEACTABIISIOLIMN
coOoti kancybHbIN caxapua u3 GBS cepoTtuna la, KOHbIOTUPOBAHHBIN C OEIIKOM-HOCUTEIEM,
il) KOHBIOTAT, MPEICTABIISAIONIMI COOOM KaIncCyabHbIN caxapua u3z GBS ceportumna Ib,
KOHBIOTUPOBAHHBIN C OEJTKOM-HOCUTEJIEM, 1ii) KOHBIOTAT, TPEACTABIISIONIUI COOOM
KarncyabHbIN caxapua u3 GBS cepotuna I, KOHBIOTMPOBAHHBINM ¢ OETTKOM-HOCUTEJIEM U 1V)
TOKCOU TU(TEpUn.

4. IMMyHOT€HHasi KOMIIO3UIUS T10 M. 2, COAEpIKAIIAs: 1) KOHBIOTAT, TPECTaBIISIOIINNA
co0Ooti KancybpHbIN caxapua u3 GBS cepoTtuna la, KOHbIOTHPOBAHHBIN C OCIIKOM-HOCUTEIEM,
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il) KOHBIOTAT, TIPEACTABIISIIOIINI COOOM KancyabHbIN caxapua u3 GBS ceporuna Ib,
KOHBIOTUPOBAHHBIN C OEJTKOM-HOCUTEJIEM, 1ii) KOHBIOTAT, MPEICTABISIOMUN cOOO
KarcynbpHbIN caxapua u3 GBS cepotuna I, KOHBIOTMPOBAHHBINM C OETKOM-HOCHUTETIEM, U iV)
TOKCOUJ CTOJIOHSIKA.

5. MMMyHOT€HHAs1 KOMIIO3ULUS 110 I1. 2, COAEpKAILas: i) KOHBIOTAT, IPEICTABIISIOIIMIA
coOoti kancybpHbIN caxapu u3 GBS cepoTtuna la, KOHbIOTUPOBAHHBIN C OEIIKOM-HOCUTEIEM,
il) KOH'BIOTAT, MPEICTABIISIONIMI COOOM KancyabHbIN caxapua uz GBS ceportumna Ib,
KOHBIOTUPOBAHHBIN C OEJIKOM-HOCUTEJIEM, 1ii) KOHBIOTAT, IPEACTABIISIONIUI COOOM
KarncynbHbIN caxapua u3 GBS ceportuna IlI, KOHBIOTUPOBAHHBIN C OEITIKOM-HOCUTENEM, iV)
TOKCOU AU(PTEPUN U V) TOKCOM]T CTOJIOHSIKA.

6. UMMyHOTEHHAs1 KOMIIO3ULMSA 110 II. 2, COAEPXKAIIAS: 1) KOHBIOTAT, IIPEICTABIISIOIIMNA
co0Ooti kancynpHbIN caxapua u3 GBS cepoTtuna la, KOHbIOTUPOBAHHBIN C OEIIKOM-HOCUTENIEM,
il) KOHBIOTAT, TIPEACTABIISIIOIINI COOOM KancyabHbIN caxapua u3 GBS ceporuna Ib,
KOHBIOTUPOBAHHBIN C OEJTKOM-HOCUTEJIEM, 1ii) KOHBIOTAT, MPEICTABIISIOMINN cOOO
KarcynbpHbIN caxapua u3 GBS ceporturna III, KOHBIOTUPOBAHHBIN C OEITKOM-HOCUTENEM, iV)
TOKCOUJT TUPTEPHUH, V) TOKCOU] CTOJIOHSKA U Vi) OECKIIETOUHBIM aHTUTeH KOKJIIOIIIA.

7. UMMyHOTe€HHas KOMIIO3ULMS 110 1. 2, COJIepKaIas: i) KOHbIOraT, IpeACTaBISIOIIUI
coOoti kancybHbIN caxapu u3 GBS cepoTtuna la, KOHbIOTUPOBAHHBIN C OEIIKOM-HOCUTEIEM,
il) KOH'BIOTAT, MPEICTABIISIONIMI COOOM KancyabHbIN caxapua uz GBS ceportumna Ib,
KOHBIOTUPOBAHHBIN C OEJIKOM-HOCUTEJIEM, 1ii) KOHBIOTAT, IPEACTABIISIONINI COOOM
KarncynbHbIN caxapua u3 GBS ceporuna III, KOHBIOTUPOBAHHBIN C OEITKOM-HOCUTENEM, iV)
TOKCOUJ AU(PTEPUH, V) TOKCOUI CTOJIOHSKA, Vi) OECKICTOUHBINM aHTUICH KOKITIOIIA M Vii)
AHTUI€H MHAKTUBUPOBAHHOTO MOJIMOBUPYCA.

8. UMMyHOTE€HHAast KOMITO3ULMS 110 T1. 2, T/ie 00111ee KOJIUYECTBO KATICYJIbHBIX CaXapuI10B
GBS cocrapnsier <70 MKT.

9. UMMyHOTreHHasi KOMITO3UIMS T10 M. 2, TAE KaXKIbli KarcyabHbId caxapug GBS
MPUCYTCTBYET B KosimuecTBe OT 0,1 10 30 MKT Ha 703Yy.

10. UMMyHOT€HHAs1 KOMITO3ULMA T10 T1. 2, TJI€ KOJIMYECTBA KAICYJbHBIX CAXapUI0B
cepoturoB GBS Ia, Ib u Il Ha oAHOKpPATHYIO 103y BRIOPAHBI M3 TPYMIILI, COCTOsIIEH U3 20
MKT, 20 MKkT 1 20 MkT; 10 MKT, 10 MKT 11 10 MKT; 1 5 MKT, 5 MKT U 5 MKT.

11. UMMyHOTreHHAass KOMITO3ULMS IT0 M. 2, TJI€ COOTHOLIEHNE MACC KaICYJIbHBIX CaXapyua0B
cepotunioB GBS Ia, Ib u III cocrasmser 1:1:1.

12. UMMmyHOTeHHast KOMITO3ulUs 1o 1. 10, rae KOHBIoTAT, MPeCTaBIISIONIUN COO0M
KarcynbpHbIN caxapua u3 GBS ceportura la, KOHBIOTUPOBAHHBIN C OETKOM-HOCUTEIIEM,
00y1a1a€T COOTHOLIIEHUEM (Macc./Macc.) caxapu:0eI0K Mexy MpUOIu3uTenbHo 1:1 u 1:2;
KOHBIOTAT, MPeACTaBISIONTMI coO0 KancynpHbIN caxapua u3 GBS cepotuna Ib,
KOHBIOTUPOBAHHBIN C OEITKOM-HOCUTEIEM, 00JIaaeT COOTHOIIIEHHEM (Macc./Macc.) caxapu:
0eToK MeXx Iy pUOIM3UTENbHO 1:1 1 1:2; W/ KOHBIOTAT, TPEACTABISIONINN cOO0M
KarcynpHbIN caxapua u3 GBS ceporturna III, KOHBIOTUPOBAHHBIN C OEITKOM-HOCUTENIEM,
00J1a/1aeT COOTHOIIIEHUEM (Macc./Macc.) caxapui:06e10K Mex 1y mpuoau3urenpHo 3:1 u 1:1.

13. UMMyHOTeHHas1 KOMITO3UIMS 10 11. 2, T/ie OeJI0K-HOCUTEIb B KoHBIoraTe GBS,
coJieprkallemM KancyJibHbI caxapua u3 GBS cepotuna la, B konwsrorate GBS, cogepxamem
KarcyJibHbIM caxapug u3 GBS ceporuna Ib, u/vnu B konbsrorate GBS, conepxaniem
KancynbHbIi caxapun u3 GBS ceportumna 11, mpeacrasiser codoi TOKCOUI U Teprn, TOKCOU/T
cronbousika uamu CRM197.

14. UMMyHOTeHHasi KOMITO3UIMS 1o 1. 13, rae 6emok-HocuTelb B KoHbiorate GBS,
coJieprkallleM KarncyJibHbI caxapua u3 GBS ceporuna la, B konbsrorate GBS, cogepxamem
KarcyJibHbIM caxapua u3 GBS ceporuna Ib u B koubrorate GBS, coaepkaliiieM KarcyJIbHbIA
caxapua u3 GBS ceporuna III, npeacrasinser co6oit CRM197.

15. UMMyHOTE€HHasi KOMITO3UIUS 1O 1. 2, TOTIOJIHUTEIIBHO COJIepKallasi: KOHbIOrarT,
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MPEICTaBIISIONTHI cCOOOM KarcynbpHbIN caxapua u3 GBS cepotuna I, KOHBIOTUPOBAHHBII C
OEIKOM-HOCUTEJIEM; W/WJIM KOH'BIOTAT, PEICTABIIAIONINI COOOM KAICyIbHbBIN caxapu U3
GBS cepotuna V, KOHBIOTHPOBAHHBIN ¢ OSITKOM-HOCHUTEJIEM.

16. UmMyHOTeHHasi KOMITO3UIMS 110 1. 15, rae 6enok-HocuTelb B KoHblorate GBS,
coJieprkallieM KarcyJibHbli caxapun u3 GBS ceporuna II w/unm B konsrorare GBS,
coiepKaIlleM KarcyibHbIN caxapua u3 GBS ceportuna V, npeacraBisieT OO0 TOKCOU
nudTepun, TOKcou cToaoHska uim CRM197.

17. UMMyHOTeHHas1 KOMITO3UIUS 110 1. 16, rae 6enok-Hocutelb B KoHblorate GBS,
coJieprKaleM KarcyibHbid caxapun u3 GBS ceporuna Il u/vimu B konbrorate GBS,
cojiepKaIeM KancyIbHbIN caxapua u3 GBS ceporuna V, ipeacrasiseTr coooit CRM197.

18. UMMyHOTeHHast KOMITO3ULMS T1O 1. 2, T/ie O€CKIETOYHBIN aHTUT€H KOKJTIOIIA BKITIOYAET
JETOKCU(PUIMPOBAHHBIN TOKCUH KOKITIONIA, (DUTAMEHTHBIN reMarrjJtoTUHUH U IEPTAKTHH.

19. UMMyHOTEHHAs1 KOMITO3ULMS 110 TI. 18, rie ”HAKTUBUPOBAHHBINM TOKCHH KOKIIIOIIA,
(buaMeHTHBINM FeMArrIIOTUHUH U IEPTAKTUH MPUCYTCTBYIOT B COOTHOIIIEHUH 16:16:5
(MBMEPEHHOM IO MaCCE).

20. UmMyHOT€HHAsi KOMITO3UIMUS 110 I1. 2, [JI€ AaHTUT'€H MHAKTUBUPOBAHHOI'O MOJIMOBUPYCA
COAEPAKUT AHTUTEHBI U3 KAXKJIOT0 U3 IITaMMa MOJIMOBUpYca TUIla 1, mTaMmMa IoJIMoBUpyca
TUNA 2 ¥ IITaMMa NOJIMOBUpYyCa TUNa 3.

21. UMMyHOTreHHass KOMITO3ULUS 1O 11. 20, TJI€ aHTUT€Hbl MTHAKTUBUPOBAHHOTO MOJIMOBUPYCA
IIPUCYTCTBYIOT B COOTHOLLIEHUU TUNOB 1:2:3, cocTasisonieM 5:1:4 (Mi3MEpEHHOM B €IMHUALIAX
D-anturena).

22. UMMyHOTeHHasI KOMITO3UIIUS I10 TI. 3, TJIe TOKCOUA TM(PTEPUU IPUCYTCTBYET B
KOHUEHTpauuu mexnay 4 Lf/mit u 8 Lf/mn, nanpumep, 4 Lf Ha no3y 0,5 mit.

23. UMMyHOTeHHAasi KOMITO3UIUS 110 M. 3, T/ie TOKCOUI TU(TEPUU MPUCYTCTBYET B
KoHUeHTpauuu mexnay 20 u 50 Lf/mn, nanpumep, 25 Lf va no3y 0,5 mo.

24. UMMyHOT€HHAasl KOMITO3ULMS 10 M. 4, T/1€ TOKCOU]T CTOJIOHSKA MPUCYTCTBYET B
KOHUEHTpaluy npudau3uTenbao 5 Lf Ha no3y 0,5 mit.

25. UMMyHOTeHHAasi KOMITO3UIIUS 10 1. 4, TJIe TOKCOW CTOJIOHSIKA MIPUCYTCTBYET B
KOHUeHTpauu Mexay S v 10 Lf ma mozy 0,5 mi1.

26. UMMyHOTEHHAs KOMITO3ULMUSA MO II. 2, TJIe UMMYHOTE€HHAs1 KOMITO3ULUS COJICPKUT
TOKCOU]T AUPTEPUU U TOKCOU CTOJIOHSIKA, U OHU MIPUCYTCTBYIOT B COOTHOIIIEHUH TOKCOU/T
TG TEPUN: TOKCOU] CTOIOHSKA, ITPEeBhINIatomeM 1, Harmpumep, Mexay 2:1 1 3:1 (13MepeHHOM
B enunHunax Lf), nanpumep, 2,5:1.

27. UMMyHOT€HHAsi KOMITO3UILIKS 110 M. 2, TJIe UMMYHOTE€HHAsI KOMITO3UIIUS COJIEPKUT
TOKCOMT CTOJIOHSIKA U TOKCOU TU(PTepU, U OHU TIPUCYTCTBYIOT B COOTHOIIICHUH TOKCOU]T
CTOJIOHSIKA: TOKCOU AU TepuH, IIpeBhIarolieM 1, Harmpumep, Mexay 1,5:1 u 2,5:1
(u3mepeHHoM B eauHunax Lf), Hanmpumep, 2:1.

28. IMMyHOTreHHasi KOMITO3ULKMS T10 TI. 2, TJI€ UMMYHOTE€HHAsI KOMITO3ULUS COJIEPKUAT
aJIbIOBAHT.

29. UMMyHOTE€HHAas KOMITO3ULMSA MO I1. 28, TA€ UMMYHOTE€HHAs! KOMIIO3UIUS COAEPKUT
aJIbIOBAHT COJIb AJTFOMUHUS.

30. UMMyHOTeHHasi KOMITO3UIIUS 110 1. 28, A€ KOMITO3UIIUS MIPEICTABISIET COOOM
MIPUTOJIHBIN JJ11 MHBEKLUI KUAKUI pACTBOP WIH CYCIIEH3HUIO.

31. UMMyHOTEHHAsI KOMITO3MITUS T1O T1. 28, T/1e KOMITO3UIIUS SBJISIETCS JIMO(DUITU3UPOBAHHOM.

32. UMMyHOTEeHHas KOMITO3ULMSA 1O 1. 31, TA€ KOMIO3UIUS COAEPKUT MAHHUT JJIST
CcTa0UIN3aIuyi KOHBIOraTOB.

33. UmmyHOTeHHAst KOMIIO3UIKs 110 1. 30, T/1e KOMITO3HIHSI COAECPKUT Oydep
auruapodocdart xkamms.

34. UMmMyHOTreHHast KoMIo3uuys 1o 1. 30, rae KOMIIO3ULIMs COAEPKUT XJIIOPUL HATPHUSL.

35. UMmMmyHOreHHas KoMno3uuus o 1. 30, rje KOMIIO3UIUS SBIISIETCS CBOOOTHOM OT
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KOHCEPBAHTOB.

36. UMMyHOTeHHast KOMITO3UIKS 110 T1. 30, T/1e KOMITO3ULMS ITPEICTaBIISIeT COOOMN BaKIMHY.

37. UMMyHOT€HHAasi KOMITO3ULMUS T10 I1. 36, T/1€ KOMIIO3ULMS IIPEAHA3HAUECHA 1151 BBEICHUS
YEJIOBEKY.

38. UMMyHOTeHHAast KOMITO3ULMS 1O 1. 37, TAe KOMIIO3UIMS TIpeIHa3HaueHa 115
MIPUMEHEHUS B KAUECTBE JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA.

39. Crioco0 BbI30Ba MMMYHHOI'O OTBETA y MalMEHTA, BKITIOUAIOIIMIA CTa U0 BBEACHUS
MaNUeHTy KOMITO3UIIMH 110 JTF0OOMY U3 MPEAIIECTBYIOIIUX ITyHKTOB.

40. Crioco0 1moJiy4yeHuss MMMYHOT€HHON KOMITO3HUIUHU T10 JTF000MY U3 TIPE/IIIECTBYIOITUX
IMYHKTOB, BKJTIOUAIOIIMH CMEITMBAHUE ITIEPBOTO KOMIIOHEHTA, COACPXKAIIET0 OJUH UJIh OoJ1ee
koHbtoratoB GBS, 1 BTOpOro KOMIOHEHTA, COAEPKAILEero OJUH WM 00Jiee aHTUTEHOB,
BBIOpAHHBIX U3: a) KJIETOUHOT'O MJIM OECKIIETOYHOI'O aHTUIeHa KOKJIIoIIa, b) Tokcouaa
CTOJIOHSKA, C) TOKcouaa nudrepun u d) aHTUreHa UHAKTUBUPOBAHHOT'O TIOJIMOBUPYCA.

41. Cnioco0 1o 1. 40, rie koubtoratel GBS B mepBOM KOMITOHEHTE SIBJISIOTCS
TMOGUITU3UPOBAHHBIMHU.

42. Cnioco0 1o 1. 40 unu 41, rae BTOPOil KOMIIOHEHT COJICP>KUT BOJHBIC AaHTUTECHBI.

43. Crioco0 110 11. 42, BKIIOYAOIIUI TOTIOTHUTEIbHYIO CTaIUI0 Pa3BeICHUS
TMO(GUIM3UPOBAHHBIX KOHBIOTAaTOB GBS B MepBoM KOMITOHEHTE C ITOMOIIIBIO BOTHBIX
AHTUT€HOB U3 BTOPOT'O KOMIIOHEHTA.

44. Cnioco0 1o 1. 40, rie nepBbiii KOMIIOHEHT HE COAEPKUT aTbIOBAHT.

45. Crioco0 1o 1. 44, TJie BTOPOU KOMIIOHEHT COJIEP)KUT aAbIOBAHT, HAIIPUMED, ATbIOBAHT
COJIb aJIFOMUHHUSI.

46. Habop 11t ojTy4eHus MMMYHOTEHHOM KOMITO3UIMU 110 JTI0OOMY U3 TTPEIIIECTBYIOIINX
MyHKTOB, COJICPKAIIUI MIEPBbINi KOMITOHEHT, COAEPKAIIUNA OUH WM 00JIee KOHBIOraTOB
GBS; 1 BTOpO# KOMIIOHEHT, COJIEPXKAIIUI OJIMH WK OOJiee aHTUT€HOB, BRIOPAHHBIX U3: A)
KJIETOYHOT'O WJIM OECKJIETOYHOT'O aHTUI'€HA KOKJIIoIA, b) TOKCOM/1a CTOJIOHIKA, C) TOKCOMIa
mudTepu U d) aHTUTeHA MTHAKTUBUPOBAHHOTO TMOJIMOBUPYCA; T/I€ IBA KOMITOHEHTA HAXOISTCS
B OTJIEJIBHBIX KOHTEHHEPAX.

47. Habop mo 1. 46, rae kouboratel GBS B mepBOM KOMIIOHEHTE SIBIISIIOTCS
TMO(PUIN3UPOBAHHBIMHU.

48. Habop mo 1. 46 unu 47, rie BTOpOr KOMIIOHEHT COJIEPKUT BOTHBIC AHTUTCHBI.

49. Ha6op o 1. 47, r1ie IepBbIii KOMITOHEHT HE COACPIKUT aTbIOBAHT.

50. HaGop 1o 1. 49, rjie BTOpO¥ KOMIIOHEHT COACPYKUT abIOBAHT, HAITPUMED, A BIOBAHT
COJIb aJIFOMUHHUSI.
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