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【公報種別】特許法第１７条の２の規定による補正の掲載
【部門区分】第３部門第２区分
【発行日】平成26年6月5日(2014.6.5)

【公表番号】特表2013-530950(P2013-530950A)
【公表日】平成25年8月1日(2013.8.1)
【年通号数】公開・登録公報2013-041
【出願番号】特願2013-511591(P2013-511591)
【国際特許分類】
   Ｃ０７Ｋ  16/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  39/395    (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  37/02     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  31/04     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｃ０７Ｋ  16/00    　　　　
   Ａ６１Ｋ  39/395   　　　Ｗ
   Ａ６１Ｋ  39/395   　　　Ｘ
   Ａ６１Ｋ  39/395   　　　Ｙ
   Ａ６１Ｐ  37/02    　　　　
   Ａ６１Ｐ  31/04    　　　　

【手続補正書】
【提出日】平成26年4月17日(2014.4.17)
【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】
　免疫グロブリンを含む血漿画分からＩｇＭ含有免疫グロブリン組成物を調製するための
プロセスであって、
（ａ）血漿画分を免疫グロブリン含有溶液として準備する工程；
（ｂ）Ｃ７～Ｃ９カルボン酸を前記溶液と混合し、該混合溶液を振動式撹拌機で処理して
混入タンパク質を沈殿させる工程；及び
（ｃ）沈殿した前記タンパク質を前記溶液から分離してＩｇＭ含有免疫グロブリン組成物
を得る工程、
を含むプロセス。
【請求項２】
　工程（ｂ）において、Ｃ７～Ｃ９カルボン酸の濃度が少なくとも０．０７５ｋｇ／ｋｇ
血漿画分である請求項１に記載のプロセス。
【請求項３】
　工程（ｂ）において、混合溶液のｐＨが４．５～５．５である請求項１から２のいずれ
かに記載のプロセス。
【請求項４】
　工程（ｂ）において、混合溶液の温度が１０℃～３５℃である請求項１から３のいずれ
かに記載のプロセス。
【請求項５】
　工程（ｂ）において、Ｃ７～Ｃ９カルボン酸が、免疫グロブリン含有溶液と少なくとも
３０分間インキュベートされる請求項１から４のいずれかに記載のプロセス。
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【請求項６】
　Ｃ７～Ｃ９カルボン酸がオクタン酸である請求項１から５のいずれかに記載のプロセス
。
【請求項７】
　血漿画分の免疫グロブリンが少なくとも５％のＩｇＭを含む請求項１から６のいずれか
に記載のプロセス。
【請求項８】
　血漿画分がＣｏｈｎ画分Ｉ／ＩＩＩ又はＫｉｓｔｌｅｒ／Ｎｉｔｓｃｈｍａｎｎ画分Ｂ
若しくはＢ＋Ｉの沈殿物である請求項１から７のいずれかに記載のプロセス。
【請求項９】
　工程（ｃ）が限外濾過を含み、免疫グロブリン組成物が濾過された溶液を含む請求項１
から８のいずれかに記載のプロセス。
【請求項１０】
　工程（ｃ）で得られたＩｇＭ含有免疫グロブリン組成物をｐＨ３．５～ｐＨ４．５でイ
ンキュベートしてインキュベート溶液を得る工程を更に含む請求項１から９のいずれかに
記載のプロセス。
【請求項１１】
　工程（ｃ）で得られたＩｇＭ含有免疫グロブリン組成物をインキュベートする工程が３
２℃～４２℃で行われる請求項１０に記載のプロセス。
【請求項１２】
　インキュベート溶液をＤＥＡＥ　Ｓｅｐｈａｄｅｘ（登録商標）に吸着させる工程、及
び前記ＤＥＡＥ　Ｓｅｐｈａｄｅｘを前記溶液から深層濾過により分離する工程を更に含
む請求項１０から１１のいずれかに記載のプロセス。
【請求項１３】
　深層濾過で得られた濾液をナノ濾過に付す工程を更に含む請求項１２に記載のプロセス
。
【請求項１４】
　ナノ濾過が公称孔径３５ｎｍ～７５ｎｍ、好ましくは公称孔径４０ｎｍ～５０ｎｍのフ
ィルターで行われる請求項１３に記載のプロセス。
【請求項１５】
　請求項１０から１１のいずれかにおけるインキュベート溶液又は請求項１２から１４の
いずれかにおける濾液をＵＶＣ照射により処理してＵＶＣ照射溶液を得る工程を更に含む
請求項１０から１４のいずれかに記載のプロセス。
【請求項１６】
　インキュベート溶液又は濾液が、２００Ｊ／ｍ２～５００Ｊ／ｍ２、好ましくは２００
Ｊ／ｍ２～３００Ｊ／ｍ２でＵＶＣ照射により処理される請求項１５に記載のプロセス。
【請求項１７】
　ＵＶＣ照射溶液を滅菌条件下で濾過して、静脈内投与に適した抗体調製物を製造する工
程を更に含む請求項１５から１６のいずれかに記載のプロセス。
【請求項１８】
　抗体調製物をグリシン含有バッファ中でｐＨ４～ｐＨ５．５で製剤化する工程を含む請
求項１７に記載のプロセス。
【請求項１９】
　請求項１５から１６のいずれかにおけるＵＶＣ照射溶液又は請求項１７から１８のいず
れかにおける抗体調製物を、滅菌条件下で容器に充填する工程を更に含む請求項１５から
１８のいずれかに記載のプロセス。
【請求項２０】
　請求項１５から１６のいずれかにおけるＵＶＣ照射溶液又は請求項１７から１８のいず
れかにおける抗体調製物のタンパク質分解活性が８Ｕ／Ｌである請求項１５から１９のい
ずれかに記載のプロセス。
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【請求項２１】
　非エンベロープウィルスを３ｌｏｇ１０超除去する請求項１５から２０のいずれかに記
載のプロセス。
【請求項２２】
　請求項１７から２１のいずれかに記載のプロセスによって得られる免疫グロブリンを含
む抗体調製物。
【請求項２３】
　免疫グロブリンの総量の少なくとも１５％がＩｇＭである請求項２２に記載の抗体調製
物。
【請求項２４】
　ヒトにおける抗体調製物であって、免疫グロブリンＩｇＧ、ＩｇＡ及びＩｇＭを含み、
　免疫グロブリンの総量の少なくとも１５％がＩｇＭであり、
　前記抗体調製物は、エンベロープウィルス及び非エンベロープウィルスに関してウィル
ス安全性を有し、
　抗補体活性が、１ＣＨ５０／ｍｇタンパク質以下であり、
　２℃～８℃で保存したときに少なくとも６ヶ月間、液状で安定である抗体調製物。
【請求項２５】
　タンパク質分解活性が８Ｕ／Ｌ未満である請求項２４に記載の抗体調製物。
【請求項２６】
　２℃～８℃で保存したときに少なくとも２年間安定である請求項２４から２５のいずれ
かに記載のＩｇＭを含む抗体調製物。
【請求項２７】
　少なくとも２０％のＩｇＭを含む請求項２３から２５のいずれかに記載の抗体調製物。
【請求項２８】
　少なくとも２０％～３０％のＩｇＭを含む請求項２７に記載の抗体調製物。
【請求項２９】
　安定化剤を更に含む請求項２２から２８のいずれかに記載の抗体調製物。
【請求項３０】
　安定化剤がグリシンである請求項２９に記載の抗体調製物。
【請求項３１】
　免疫グロブリンが化学的に修飾されていない、若しくは製造プロセスにおいて、β－プ
ロピオラクトンで処理されておらず、かつペプシンのようなプロテアーゼを添加し、該プ
ロテアーゼによる処理がされていない請求項２２から３０のいずれかに記載の抗体調製物
。
【請求項３２】
　請求項１から９のいずれかに記載の方法により得られるＩｇＭ含有免疫グロブリン組成
物。
【請求項３３】
　医薬において使用するための請求項２２から３１のいずれかに記載の抗体調製物。
【請求項３４】
　免疫障害又は細菌感染症の治療において使用するための請求項３３に記載の抗体調製物
。
【請求項３５】
　免疫障害がＩｇＭ欠乏症である請求項３４に記載の抗体調製物。
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