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"FROCESED PARA A CETENCED DE UMA PREFORA CED FARMATEUTICA PARS &
MATURA §33 DE PROTIMOCITOS, CONTENDD FaCTOR DE LI
INTERLEURUINA~1 ¥

U prezsnte invento diz respeito & um DFOOESED para  a
o

& compresndendo o factor de

=3
obtenc¥o de ume preparaco farpacSuti
g interlsuguina-1 (IL-1}, gug

ligagqo & IgE de 25K (IgE-~b¥ 25M3

consiste em s processarem os refsridos componentass de aceordo com

proopsss convencionais .

da preparaciio  farmacfutica para  a sstimual
protimécitos, por exsmplo pars o tratamento de  imunodeficifnoias

de células T 2 lsucemias de protimScitos
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Leu Arg Met Glu Leu Gln Val Ser Ser Gly Phe Val Cys Asn Thr
5 10 15

Cys Pro Glu Lys Trp Ile Asn Phe Gln Arg Lys Cys Tyr Tyr Phe
20 25 30

Gly Lys Gly Thr Lys Gln Trp Val His Ala Arg Tyr Ala Cys Asp
35 40 45

Asp Met Glu Gly Gln Leu Val Ser Ile His Ser Pro Glu Glu Gln
50 55 60

Asp Phe Leu Thr Lys His Ala Ser His Thr Gly Ser Trp Ile Gly
65 70 75

Leu Arg Asn Leu Asp Leu Lys Gly Glu Phe Ile Trp Val Asp Gly
. 80 85 90

Ser His Val Asp Tyr Ser Asn Trp Ala Pro Gly Glu Pro Thr Ser
95 100 105

Arg Ser Gln Gly Glu Asp Cys Val Met Met Arg Gly Ser Gly Arg
110 115 120

Trp Asn Asp Ala Phe Cys Asp Arg Lys Leu Gly Ala Trp Val Cys
125 130 135

Asp Arg Leu Ala Thr Cys Thr Pro Pro Ala Ser Glu Gly Ser Ala
140 145 150

Glu Ser Met Gly Pro Asp Ser Arg Pro Asp Pro Asp Gly Arg Leu
155 160 165

Pro Thr Pro Ser Ala Pro Leu His Ser
170



REIVIMNDICOCHES:
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Arg
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Glu

Pro
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Arg

Pro

Lys

Met

Phe

Arg

His

Ser

Asn

Arg

Ser

Thr

18, - Processo para
specialments para ap

Met

Glu

Gly

Glu

Leu

Asn

Val

Gln

Asp

Leu

Met

Pro

Glu
Lys
Thr
Gly
Thr
Leu
Asp
Gly
Ala

Ala
Gly

Ser

Leu
Trp
20

Lys
35

Gln
Lys
65

Asp
80

Tyr
95

Glu
110

Phe
125

Thr
140

Pro
155

Ala
170

RN -3

Gln

Ile

Gln

Ser

Asp

Cys

Cys

Asp

Pro

Val

Asn

Trp

Val

Ala

Lys

Asn

Cys

Asp

Thr

Ser

Leu

licagio parsntérica ou

Ser

Phe

Val

Ser

Ser

Gly

Trp

Val

Arg

Pro

Arg

His

Ser

Gln

His

Ile

His

Glu

Ala

Met

Lys

Pro

Pro

Ser

Gly
10

Arg
25

Ala
40
His
55

Thr
70

Phe
85

Pro
100

Met
115

Leu
130

Ala
145

Asp
160

» de uma prepsrac¥o farma—

Phe

Lys

Arg

Ser

Ile

Gly

Arg

Gly

Ser

Pro

et

Val

Cys

Tyr

Pro.

Ser

Trp

Glu

Gly

Ala

Glu

Asp

Cys
Tyxr
Ala
Glu
Trﬁ
Val
Pro
Ser

Trp

Gly

: tend

e}

Asn

Tyr

Cys

Glu

Ile

Asp

Thr

Gly

Val

Ser

Arg

i

&

Thr
15

Phe
30

Asp
45

Gln
60

Gly
75

Gly
90

Ser
105

Arg
120

Cys
135

Ala
150

Leu
165
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ou ums sus  variants, fraomento oo derivado, farmacologicamsnts
» i < - o 3 e g . L = i o < e T
& de IL-1 ouume sus varianis, TragmEnto ou derivado,

farmacologicaments actives, sob & forma de uma mistura Rara  usar

conjuntaments ou na  forma sEparads para ussr  seguenciadaments,

racterizado por os componentes ssrem processados de acordo oom
metodos convencionais & por se utilizar no referido PrOCESSD  uma
proporgEo de aprosimadaments 59 ouni o

de pguivalents de ums sus variants, fraoments oo derivado,

e
ot

farmacologicsmente actives, para cerca de 2,25 & 125 ng de IgE-bf
o & ssguEnoias @

quantidaﬁe sguivalents de uma sua variants, fragmento ou  deriva-
=4

macoliogicanents activos.

28. - Frocesso de acordo com a reivindicacio 1, carac-
terizado por ser usado o Ige-bT 20H humano tendo a ssguinciz  de

aminodcidos OFF ID Mo, il

com a reivindicaglo 1,

"
w
4
0]
1

i

terizado por ser usads IL-1.

terizado por ser usads

ndicaglic 4, rcarac-—

(-nx .

2. - Frocesso de acordo com s el

terizado por ser usads IL-if recombinants.

s

53, — Processo de acordo com a EF:  carac~
terizado por ser usada IL-1 humans,

2. -~ Processo de acordo com & reivindicacio &, garac-
terirado por usada IL-RB1 humana racombinante.



— :g;'} -
Fjé a7 N e T

terizado por ser  usada ums proporcic  de aprovimadaments 50
unidades de IL-1 ou uma guantidade eguivalente de um
te, fragmenito ou derivado, Tarmatologicamente activo, stsé aprox
mattamente 23 a 189 ng de IgE-bf 259 tendo a sequEncl
cidos com BER ID Mo.ol ou ums guantidade esguivalesnt

variante, fragmento ou derivadeo, farmac colopicaments activas

F2. ~ Frocesso de zcordo com a
rizade por a2 preparag¥o farmscBubica estar na Forma de dosansm
unitdria.

IE uUmE  preparsacHo

u
Tarmacutica de acordo com a reivindicacHo 1, para & estimul cEo

= =t
da maturac8o de protimdcitos, in vitrso ou in viva, nomesdanento

o
para a estimulaclo da maturacBs de protimdcitos de  mamiferos

sepecialmente protimdci Famano

i
"' ]
il
=
T
i
i
l.w‘-
fut
n
[
frond
1]
-
T2
il
4
7
i
i}
>t
hd
foote
b
[aed
i

E‘-’-‘* matura

coztrertopa” e/ou

4 seguincia de amincacidos com SEQ  ID ND 1 ou uma sua variante,
fragmento ou derivado, Tarmacologicamsnte activos, sar aplicado
numa Concentiracio final de aproximsadaments %523 nasml a cerca de
1% ngdel, & oa IL-1 o uma sus variante, fragmento ou  derivado

i
biologicamente activos, ser aplicada numa concentraclio fimal de

“izado por oo IgE-bf 25 pu ums sua variante, fragmento ou deriv
dwg éimlmgiﬂaméniw aotivos, ser ap
nte 235 ngdml a cerca de 160 ngimi, 2 a IL-1 ou uma

do, Tarmacologicaments activos

ser aplicado muma concentrac¥s final de aprovimnadamente 5@ U/ml



id8. ~ Metodo para & utilizacHo de uma preparaco
Tfarmacfutics de acordo com & reivindicacio 1, para a gstimulacin
da maturaco de protimdcitos, in vitro ou in ¥vivo, nomsadamente

para o aumento de um conjunto de células T, gEpecizlinents pa
tratamenic ou prevencio de umas imunodeficifncia os células T, =m
particular de ums imunodefici®ncis adguirida de células T,
principalmentes para o tratamento ou pravencio de AIDE, caracteri-
zado por o IgE-bf 25 tendos a zgquEnois de amincdcidos com SEQ OID
NE 1 ou uma sua variante, fragmento ou derivade, farmacolooic
meEnte activoe, ser aplicads numa concentracEo final de  agproxims—
damente 9,25 ng/ml a2 cerca de 129 ng/ml, = a IL a

variante, fragmento ou derivado, Bivlogicamenie activos, ser

i t

aplicada numa concentracio fina

W =3 et o dy e - pme swe grve vy e 2w < va smr =3 soe bu P
8.~ FMétodeo de arordo com a reivindicacdn 13, caracis—

!

izado por o IgE-bf 25K ou uma sua variante, fragmento ouw deriva

3

i
dia, bislogicaments activos, ser aplivado numa concentracio  final
de aproximadamente 29 ngiml a cerca de 166 ngsml, & a IL-1 ou uma
sUus variante, fragmento ou derivado, farmzcologicamesnts sctivos,

o
ser aplicade numa concentracBo final de aprovimadaments 59 Uiml.

142, - WMétodo E2ra tilizagd de ums preparacio

FfarmacButica de acordo para a sstisulagic

da maturacio de protiméoitos, in witr i in vivo nonsadansnts
para a diminuicio de ctimscitns, sspecialmente

para o tratamenio ou prevency E] icEmia de
gm particular ums

tumey tEm oum fendtip

{-..

25% tendo s ssguincia

variante, fragmento ou derivad _ TR gicamuntﬁ activo sEyr
aplicado numa concentracio Fin: 2 m entes 8,258 ngiml a

cerca de 128 nginel, & a3 IL-1 o v sua variante, fragmento ou



133. - Método de ascordo com a reivindicacio 14, caracte—
rizado por o IgE-bBY 25K ou uma sus variante, Tragmento ou deriva—
do, biclogicamente a tivos, ser aplicado numa concsntra agdn final

o
dig aprodimadamente 25 nogdml 2 cerca de 180 ngfmig 2 & IL-1 ou ums

2ua variante, fragment

)
ser aplicado numa concentrac3o final de agraxzmadamanté 2% Uiml.

a utilizacBo do IgE-bf 28 tendo s
a BER  ID No.d ou uma sus variantes,

fragmantﬁ ou derivado, 4“Pmatai=§ tcamente activos, para a sstimu-—
lagdo da maturag¥c de protimécitos nums sultura celular ou  num
organismn compresndendos 1L suficiente, nomeadamente para o
sumento de um conjunto de of

mento ou prevencio de uma imunodeficidneia de cdliuls
rizedo por o IgE-bf 25K tend g

ID N8 1 ou uma sua variante, fragments ou derivado,
camenie activos, ser oaplicado numa concentragio final de  sproxi-

i
madamente 9,25 ngiml a cerca de 109 ngiml.

172, ~ Método para a wtilizac¥o do IgE-bf 25K tendn &

om a 55 ID Mp.l ou uma sus variante,

" i i cologicaments activos, para & ss=timu
lag#o da maturac8o de protimécitos muma culbturs celular oy nunm

organisme compresndendo IL~3 suficients, nomsadanents para  a
diminuic%o de um conjun mécitos, especialments para o
tratamento ou prevenclo de ume lsucemis de protimdcitos, caracte—
rizado por o IgE-bf

ID N2 1 ou ums sus

i
camente activos, ser aplicado numa concentracio final de  aproxi-

madamants 6,35 g
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183. - HMétodo para a utilizagh

variante, fragmento oo derivado, farms
sstimilac¥o da maturacio de protimdcitos

H
fum organisme conpresndendo IgE-hf 28K

para o aumsnio de um coniunto de cdlulas Ty =5; i 3
tratamenio ou  prevencHo de  uma imunodeficiSncia de células T,

caracterisad

por a  IL~-1 ou ums  sua variante, fragmento ou
amente activos, ser aplicada nums concent

b
derivado, hiclooi

o
final de aprovimadamentes 59 Usml.

bl
variants, fragmento ou  derivado
estimuliacHo da maturacio de protimecitos numa culiu
nm organisno conpresndendo =
CEC de um conijunto de protimacitos, sspec
meEnto ou prevencic de uma leucsmia g2 protimécitos, caracterizado
ped & Ik-1 ou uma sus varis ante, fraomento ou deri o =
mente activos, ser aplicada numa concentragdo final de  aproxima-
daments 5% H/mi,
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