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【手続補正書】
【提出日】令和1年12月25日(2019.12.25)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　皮下注射用に製剤化されかつ抗C5抗体を含む、C5関連疾患の治療または予防法のための
医薬組成物であって、該組成物は二段階で皮下投与され、両段階において、どの2回の皮
下投与の間にも間隔があり、
各段階は少なくとも1つの間隔を含み、第1段階において、
(i) 少なくとも1つの間隔は、第2段階における少なくとも1つの間隔よりも短く、かつ
(ii) 投与あたりの抗体の用量は、第2段階における投与あたりの抗体用量よりも低いかま
たは同じである、医薬組成物。
【請求項２】
　第1段階における少なくとも1つの間隔が1日～2ヵ月である、請求項1に記載の医薬組成
物。
【請求項３】
　第1段階における少なくとも1つの間隔が5日～14日である、請求項1または2に記載の医
薬組成物。
【請求項４】
　第2段階における少なくとも1つの間隔が2日～6ヵ月である、請求項1～3のいずれか一項
に記載の医薬組成物。
【請求項５】
　第2段階における少なくとも1つの間隔が15日～3ヵ月である、請求項1～4のいずれか一
項に記載の医薬組成物。
【請求項６】
　第1段階の皮下投与における抗体の前記用量が50 mg～350 mgである、請求項1～5のいず
れか一項に記載の医薬組成物。
【請求項７】
　第1段階の皮下投与の抗体の前記用量が150 mg～200 mgでありかつ第2段階の皮下投与の
用量よりも低く、好ましくは第1段階における該抗体用量が170mgである、請求項1～6のい
ずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項８】
　第1段階の皮下投与の抗体の前記用量が300 mg～350 mgでありかつ第2段階の皮下投与の
前記抗体用量と同じである、請求項1～6のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項９】
　第1段階における皮下投与の回数が1～12回である、請求項1～8のいずれか一項に記載の
医薬組成物。
【請求項１０】
　第1段階における皮下投与の回数が5～10回であり、好ましくは8回である、請求項1～9
のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項１１】
　第2段階における投与あたりの抗体の用量が350 mg～1,000 mgまたは650 mg～700 mgで
ある、請求項1～10のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項１２】
　第1段階における投与あたりの抗C5抗体用量が、第2段階における投与あたりの抗C5抗体
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用量よりも3～5倍低い、請求項1～7および9～11のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項１３】
　静脈内投与用に製剤化されかつ抗C5抗体を含む医薬組成物が、第1段階の1回目の皮下投
与の前に静脈内投与される、請求項1～12のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項１４】
　第1段階の1回目の皮下投与が、静脈内投与される医薬組成物の最後の投与から0日～1ヵ
月後に施される、請求項13に記載の医薬組成物。
【請求項１５】
　前記静脈内投与の抗体用量が100～2,000 mgである、請求項13または14に記載の医薬組
成物。
【請求項１６】
　前記C5関連疾患が、以下からなる群より選択されるいずれか1つである、請求項1～15の
いずれか一項に記載の医薬組成物：関節リウマチ（RA）；ループス腎炎；虚血再灌流障害
；発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）；非定型溶血性尿毒症症候群（aHUS）；デンスデ
ポジット病（DDD）；黄斑変性症；HELLP（hemolysis, elevated liver enzymes, and low
 platelets）症候群；血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）；自然胎児消失；寡免疫性血管
炎；表皮水疱症；習慣性流産；多発性硬化症（MS）；外傷性脳損傷；心筋梗塞、心肺バイ
パスまたは血液透析に起因する損傷；難治性の全身性重症筋無力症（gMG）；ならびに視
神経脊髄炎（NMO）。
【請求項１７】
　C5関連疾患を治療または予防するための医薬組成物の製造における抗C5抗体の使用であ
って、該組成物は、皮下注射用に製剤化され、抗C5抗体を含み、
該組成物は二段階で皮下投与され、
両段階において、どの2回の皮下投与の間にも間隔があり、
各段階は少なくとも1つの間隔を含み、第1段階において、
(i) 少なくとも1つの間隔は、第2段階における少なくとも1つの間隔よりも短く、かつ
(ii) 投与あたりの抗体の用量は、第2段階における投与あたりの抗体用量よりも低いかま
たは同じである、使用。
【請求項１８】
　第1段階における少なくとも1つの間隔が1日～2ヵ月である、請求項17に記載の使用。
【請求項１９】
　第1段階における少なくとも1つの間隔が5日～14日である、請求項17または18に記載の
使用。
【請求項２０】
　第2段階における少なくとも1つの間隔が2日～6ヵ月である、請求項17～19のいずれか一
項に記載の使用。
【請求項２１】
　第2段階における少なくとも1つの間隔が15日～3ヵ月である、請求項17～20のいずれか
一項に記載の使用。
【請求項２２】
　第1段階の皮下投与における抗体の前記用量が50 mg～350 mgである、請求項17～21のい
ずれか一項に記載の使用。
【請求項２３】
　第1段階の皮下投与の抗体の前記用量が150 mg～200 mgでありかつ第2段階の皮下投与の
用量よりも低く、好ましくは第1段階における該抗体用量が170mgである、請求項17～22の
いずれか一項に記載の使用。
【請求項２４】
　第1段階の皮下投与の抗体の前記用量が300 mg～350 mgでありかつ第2段階の皮下投与の
前記抗体用量と同じである、請求項17～22のいずれか一項に記載の使用。
【請求項２５】
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　第1段階における皮下投与の回数が1～12回である、請求項17～24のいずれか一項に記載
の使用。
【請求項２６】
　第1段階における皮下投与の回数が5～10回であり、好ましくは8回である、請求項17～2
5のいずれか一項に記載の使用。
【請求項２７】
　第2段階における投与あたりの抗体の用量が350 mg～1,000 mgまたは650 mg～700 mgで
ある、請求項17～26のいずれか一項に記載の使用。
【請求項２８】
　第1段階における投与あたりの抗C5抗体用量が、第2段階における投与あたりの抗C5抗体
用量よりも3～5倍低い、請求項17～23および25～27のいずれか一項に記載の使用。
【請求項２９】
　静脈内投与用に製剤化されかつ抗C5抗体を含む医薬組成物が、第1段階の1回目の皮下投
与の前に静脈内投与される、請求項17～28のいずれか一項に記載の使用。
【請求項３０】
　第1段階の1回目の皮下投与が、静脈内投与される医薬組成物の最後の投与から0日～1ヵ
月後に施される、請求項29に記載の使用。
【請求項３１】
　前記静脈内投与の抗体用量が100～2,000 mgである、請求項29または30に記載の使用。
【請求項３２】
　前記C5関連疾患が、以下からなる群より選択されるいずれか1つである、請求項17～31
のいずれか一項に記載の使用：関節リウマチ（RA）；ループス腎炎；虚血再灌流障害；発
作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）；非定型溶血性尿毒症症候群（aHUS）；デンスデポジ
ット病（DDD）；黄斑変性症；HELLP（hemolysis, elevated liver enzymes, and low pla
telets）症候群；血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）；自然胎児消失；寡免疫性血管炎；
表皮水疱症；習慣性流産；多発性硬化症（MS）；外傷性脳損傷；心筋梗塞、心肺バイパス
または血液透析に起因する損傷；難治性の全身性重症筋無力症（gMG）；ならびに視神経
脊髄炎（NMO）。
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