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(57) Resumo: VACINAS DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE NÃO-TIPÁVEIS E SEUS USOS. A presente invenção refere-se a
vacinas de Haemophilus influenzae não-tipáveis e seus usos no tratamento de doenças pulmonares, tais como doença pulmonar
obstrutiva crônica e asma. O presente pedido de patente refere-se também a novas cepas de Haemophilus influenzae úteis para
o tratamento de doenças pulmonares, corno doença pulmonar obstrutiva crônica e asma.
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"VACINA MONOBACTERIANA" 

CAMPO DA INVENÇÃO 

 A presente invenção refere-se a vacinas de 

Haemophilus influenzae não-tipáveis e seus usos no tratamento 

de doenças pulmonares, tais como doença pulmonar obstrutiva 5 

crónica e asma. O presente pedido de patente refere-se também 

a novas cepas de Haemophilus influenzae úteis para o 

tratamento de doenças pulmonares, como doença pulmonar 

obstrutiva crônica e asma.  

ANTECEDENTES DA INVENÇÃO 10 

 A Doença Pulmonar Obstrutiva Crônica (DPOC), em 

grande parte, por razão da inalação da fumaça do tabaco é a 

principal causa de morbidade e mortalidade sendo a quarta 

causa mais comum de morte no Mundo (Lung Disease Data (2008). 

American Lung Association). De acordo com estimativas do 15 

National Heart, Lung and Blood Institute, em 2007, o custo 

anual nos EUA para DPOC foi da ordem de 42,6 bilhões de 

dólares, incluindo 26,7 milhões gastos diretamente em 

tratamentos de saúde (Lung Disease Data (2008). American Lung 

Association). O insucesso do tratamento médico instituído 20 

para melhorar substancialmente os resultados tem sido 

decepcionante e novas estratégias de gestão são necessárias. 

(Global Initiative for COPD (2006). Global Strategy for the 

Diagnosis, Management & Prevention of COPD, que pode ser 

encontrado no web site da Global Initiative for Chronic 25 

Obstructive Lung Disease). A patologia de base da DPOC 

inclui um estreitamento das pequenas vias aéreas e 

destruição do parênquima pulmonar, resultados que, pelo 

menos em parte, são consequência de um processo 

inflamatório. Exacerbações agudas recorrentes estão ligadas 30 

à piora da obstrução do fluxo aéreo e do estado de saúde, 

possivelmente porque refletem a inflamação intrabronquial mais 
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REIVINDICACÕES 

 1. VACINA monobacteriana para o tratamento de uma 

doença de vias aéreas, caracterizada pelo fato de que 

compreende uma quantidade efetiva de um único isolado 

bacteriano morto, ou  uma fração da membrana celular externa 5 

do isolado bacteriano, o isolado bacteriano sendo o isolado 

de Haemophilus influenzae não-tipável NTHi-164, como 

depositado no National Measurement Institute (“NMI”) sob o 

número V08/021002, em que a vacina está em uma unidade de 

dose para administração oral, compreendendo um núcleo 10 

contendo o isolado bacteriano morto ou a dita fração da 

membrana celular externa e um revestimento entérico em torno 

do núcleo. 

 2. VACINA, de acordo com a reivindicação 1, 

caracterizada pelo fato de compreender o dito isolado NTHi-15 

164 morto. 

 3. VACINA, de acordo com a reivindicação 1, 

caracterizada pelo fato de compreender a dita fração da 

membrana celular externa do isolado NTHi-164. 

 4. Vacina, de acordo com qualquer uma das 20 

reivindicações 1 a 3, caracterizada pelo fato de que a vacina 

é célula inteira NTHi-164 morta por formalina. 

 5. VACINA, de acordo com qualquer uma das 

reivindicações 1 a 4, caracterizada pelo fato de compreender 

a forma de cápsula, comprimido ou grânulos revestidos 25 

entericamente. 

 6. VACINA, de acordo com qualquer uma das 

reivindicações 1 a 5, caracterizada pelo fato de ainda 

compreender um revestimento subentérico entre o dito núcleo e 

o dito revestimento entérico. 30 

 7. VACINA, de acordo com qualquer uma das 

reivindicações 1 a 6, caracterizada pelo fato de ainda 

compreender um revestimento em filme como sua camada mais 

externa. 
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 8. VACINA, de acordo com qualquer uma das 

reivindicações 1 a 7, caracterizada pelo fato do dito núcleo 

compreender lactose. 

 9. VACINA, de acordo com qualquer uma das 

reivindicações 1 a 7, caracterizada pelo fato do dito núcleo 5 

compreender celulose ou um derivado de celulose. 

 10. VACINA, de acordo com a reivindicação 9, 

caracterizada pelo fato da dita celulose ou derivado de 

celulose ser croscarmelose sódica. 

 11. VACINA, de acordo com a qualquer uma das 10 

reivindicações 1 a 7, caracterizada pelo fato do dito núcleo 

compreender uma carga. 

 12. VACINA, de acordo com a reivindicação 11, 

caracterizada pelo fato da dita carga ser estearato de 

magnésio. 15 

 13. VACINA, de acordo com qualquer uma das 

reivindicações 1 a 7, caracterizada pelo fato do peso do dito 

núcleo ser 400 mg a 500 mg. 

 14. VACINA, de acordo com qualquer uma das 

reivindicações 1 a 7, caracterizada pelo fato do isolado 20 

NTHi-164 morto ou dita fração de membrana constituir 7,5 % a 

15% do peso do dito núcleo. 

 15. VACINA, de acordo com a reivindicação 14, 

caracterizada pelo fato do isolado NTHi-164 morto ou fração 

de membrana constituir aproximadamente 10% do dito núcleo. 25 

 16. VACINA, de acordo com a reivindicação 7, 

caracterizada pelo fato do filme de revestimento ser água 

purificada. 

 17. VACINA, de acordo com qualquer uma das 

reivindicações 1 a 16, caracterizada pelo fato de que a forma 30 

de dose unitária compreende cerca de 108 a cerca de 1013 de 

unidades formadoras de colônias do dito isolado NTHi-164 

morto ou a dita fração de membrana externa de cerca de 108 a 
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cerca de 1013 de unidades formadoras de colônias do dito 

isolado NTHi-164 morto. 

 18. VACINA, de acordo com qualquer uma das 

reivindicações 1 a 17, caracterizada pelo fato da dita doença 

de vias aéreas ser doença pulmonar crônica obstrutiva ou 5 

doença de vias aéreas associada a fibrose cística. 

 19. VACINA, de acordo com a reivindicação 18, 

caracterizada pelo fato da dita doença pulmonar obstrutiva 

crônica ser bronquite crônica. 

 20. VACINA, de acordo com a reivindicação 18, 10 

caracterizada pelo fato da dita doença pulmonar obstrutiva 

crônica ser enfisema. 

 21. VACINA, de acordo com qualquer umas das 

reivindicações 1 a 17, caracterizada pelo fato da doença de 

vias aéreas ser asma.  15 
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