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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１部門第１区分
【発行日】令和3年11月25日(2021.11.25)

【公表番号】特表2020-532285(P2020-532285A)
【公表日】令和2年11月12日(2020.11.12)
【年通号数】公開・登録公報2020-046
【出願番号】特願2020-500686(P2020-500686)
【国際特許分類】
   Ｃ１２Ｎ  15/62     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/13     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/63     (2006.01)
   Ｃ０７Ｋ  19/00     (2006.01)
   Ｃ０７Ｋ  16/18     (2006.01)
   Ｃ１２Ｐ  21/02     (2006.01)
   Ｃ１２Ｐ  21/08     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   1/15     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   1/19     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   1/21     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   5/10     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  39/395    (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  38/47     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  19/02     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  29/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  13/12     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  37/06     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  11/06     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   9/10     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  13/02     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  27/02     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  21/04     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  25/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  15/06     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   9/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  17/00     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｃ１２Ｎ   15/62     　　　Ｚ
   Ｃ１２Ｎ   15/13     ＺＮＡ　
   Ｃ１２Ｎ   15/63     　　　Ｚ
   Ｃ０７Ｋ   19/00     　　　　
   Ｃ０７Ｋ   16/18     　　　　
   Ｃ１２Ｐ   21/02     　　　Ｃ
   Ｃ１２Ｐ   21/08     　　　　
   Ｃ１２Ｎ    1/15     　　　　
   Ｃ１２Ｎ    1/19     　　　　
   Ｃ１２Ｎ    1/21     　　　　
   Ｃ１２Ｎ    5/10     　　　　
   Ａ６１Ｋ   39/395    　　　Ｎ
   Ａ６１Ｋ   38/47     　　　　
   Ａ６１Ｐ   19/02     　　　　
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   Ａ６１Ｐ   29/00     １０１　
   Ａ６１Ｐ   13/12     　　　　
   Ａ６１Ｐ   37/06     　　　　
   Ａ６１Ｐ   11/06     　　　　
   Ａ６１Ｐ    9/10     　　　　
   Ａ６１Ｐ   13/02     　　　　
   Ａ６１Ｐ   27/02     　　　　
   Ａ６１Ｐ   21/04     　　　　
   Ａ６１Ｐ   25/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ   15/06     　　　　
   Ａ６１Ｐ    9/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ   17/00     　　　　

【手続補正書】
【提出日】令和3年10月11日(2021.10.11)
【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】
　ヒト補体成分Ｃ５に特異的に結合する改変ポリペプチドと、ヒト血清アルブミンに特異
的に結合する改変ポリペプチドとを含む融合タンパク質であって、
　ヒト補体成分Ｃ５に特異的に結合する前記改変ポリペプチドが、ヒト血清アルブミンに
特異的に結合する前記ポリペプチドに、直接またはペプチドリンカーを介して融合されて
いる、融合タンパク質。
【請求項２】
　ヒト血清アルブミンに特異的に結合する前記ポリペプチドのＣ末端残基は、ヒト補体成
分Ｃ５に特異的に結合する前記ポリペプチドのＮ末端残基に直接またはリンカーを介して
融合される、請求項１に記載の融合タンパク質。
【請求項３】
　ヒト補体成分Ｃ５に特異的に結合する前記ポリペプチドのＣ末端残基は、ヒト血清アル
ブミンに特異的に結合する前記ポリペプチドのＮ末端残基に、直接またはリンカーを介し
て融合される、請求項１に記載の融合タンパク質。
【請求項４】
　ヒト補体成分Ｃ５に特異的に結合する前記ポリペプチドは、配列番号１～１２およびそ
れらのフラグメントからなる群から選択されるアミノ酸配列を含み、ヒト血清アルブミン
に特異的に結合する前記ポリペプチドは、配列番号２２～３４およびそれらのフラグメン
トからなる群から選択されるアミノ酸を含む、請求項１に記載の融合タンパク質。
【請求項５】
　ヒト補体成分Ｃ５に特異的に結合する前記ポリペプチドは配列番号１１のアミノ酸配列
を含み、ヒト血清アルブミンに特異的に結合する前記ポリペプチドは配列番号２６のアミ
ノ酸配列を有する、請求項４に記載の融合タンパク質。
【請求項６】
　配列番号１０２または１０３のアミノ酸配列を有するペプチドリンカーをさらに含む、
請求項５に記載の融合タンパク質。
【請求項７】
　前記ペプチドリンカーは、配列番号１０２のアミノ酸配列を有する、請求項６に記載の
融合タンパク質。
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【請求項８】
　配列番号９６～１０１からなる群から選択される配列と少なくとも９５％同一の配列を
有する、請求項１に記載の融合タンパク質。
【請求項９】
　配列番号９６～１０１からなる群から選択される配列からなる、請求項８に記載の融合
タンパク質。
【請求項１０】
　配列番号９６のポリペプチド配列からなる、請求項９に記載の融合タンパク質。
【請求項１１】
　ヒト補体成分Ｃ５に特異的に結合する前記ポリペプチドは、３つの相補性決定領域ＣＤ
Ｒ１、ＣＤＲ２およびＣＤＲ３を含み、ＣＤＲ１は配列番号１３～１７のアミノ酸配列の
うちのいずれか１つを含み、ＣＤＲ２は配列番号１８または１９のアミノ酸配列を含み、
ＣＤＲ３は配列番号２０または２１のアミノ酸配列を有する、請求項１に記載の融合タン
パク質。
【請求項１２】
　ヒト血清アルブミンに特異的に結合する前記ポリペプチドは、３つの相補性決定領域Ｃ
ＤＲ１、ＣＤＲ２およびＣＤＲ３を含み、ＣＤＲ１は配列番号３５～４３のアミノ酸配列
のうちのいずれか１つを含み、ＣＤＲ２は配列番号４４～５１のアミノ酸配列のうちのい
ずれか１つを含み、ＣＤＲ３は配列番号５２～６３のアミノ酸配列のうちのいずれか１つ
を含む、請求項１に記載の融合タンパク質。
【請求項１３】
　ヒト補体成分Ｃ５またはアルブミンに結合する前記ポリペプチドのうちの一方または両
方は、ｐＨ依存的な形で結合する、請求項１に記載の融合タンパク質。
【請求項１４】
　治療有効量の、請求項１～１３のいずれか１項に記載の融合タンパク質と、薬学的に許
容される担体と、を含む医薬組成物。
【請求項１５】
　ヒアルロニダーゼをさらに含む、請求項１４に記載の医薬組成物。
【請求項１６】
　請求項１～１３のいずれか１項に記載の融合タンパク質をコードするヌクレオチド配列
を有する核酸分子。
【請求項１７】
　請求項１６に記載の前記核酸分子を含む、発現ベクター。
【請求項１８】
　請求項１６に記載の前記核酸分子を含む、単離された宿主細胞。
【請求項１９】
　請求項１７に記載の前記発現ベクターを含む、単離された宿主細胞。
【請求項２０】
　哺乳動物細胞または酵母細胞である、請求項１９に記載の単離された宿主細胞。
【請求項２１】
　配列番号１～１２からなる群から選択される配列と少なくとも９０％同一のアミノ酸配
列を有する、ヒト補体成分Ｃ５に結合する改変ポリペプチド。
【請求項２２】
　配列番号１～１２およびそれらのフラグメントからなる群から選択されるアミノ酸配列
を有する、請求項２１に記載の改変ポリペプチド。
【請求項２３】
　配列番号２２～３４のアミノ酸配列のうちのいずれか１つと少なくとも９０％同一のア
ミノ酸配列を有する、ヒト血清アルブミンに特異的に結合する改変ポリペプチド。
【請求項２４】
　前記改変ポリペプチドは、配列番号２２～３４およびそれらのフラグメントからなる群
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から選択されるアミノ酸配列を有する、請求項２３に記載の改変ポリペプチド。
【請求項２５】
　前記ポリペプチドは、３つの相補性決定領域ＣＤＲ１、ＣＤＲ２およびＣＤＲ３を含み
、ＣＤＲ１は配列番号３５～４３からなる群から選択されるアミノ酸配列を有し、ＣＤＲ
２は配列番号４４～５１からなる群から選択されるアミノ酸配列を有し、ＣＤＲ３は配列
番号５２～６３からなる群から選択されるアミノ酸配列を有する、請求項２４に記載の改
変ポリペプチド
【請求項２６】
　前記ポリペプチドは、ヒト血清アルブミン上のＡｌｂ１と同じエピトープに特異的に結
合する、請求項２２に記載の改変ポリペプチド
【請求項２７】
　請求項１～１３のいずれか１項に記載の融合タンパク質をコードするヌクレオチド配列
を有する少なくとも１つの核酸分子を宿主細胞で発現させることを含む、前記融合タンパ
ク質を作製するための方法。
【請求項２８】
　（ａ）ラベルを含む容器と、
　（ｂ）請求項１～１３のいずれか１項に記載の前記融合タンパク質を含む組成物と、を
含み、
　前記ラベルは、前記組成物が補体による障害のある患者またはそのような障害が疑われ
る患者に投与される組成物であることを示す、治療用キット。
【請求項２９】
　ヒアルロニダーゼをさらに含む、請求項２８に記載のキット。
【請求項３０】
　補体による障害を有する患者を治療するための薬剤であって、請求項１～１３のいずれ
か１項に記載の融合タンパク質を有効成分として含有する、薬剤。
【請求項３１】
　前記補体による障害は、関節リウマチ、ループス腎炎、喘息、虚血再灌流障害、非定型
溶血性尿毒症症候群、膜性増殖性糸球体腎炎ＩＩ型、発作性夜間血色素尿症、黄斑変性、
ＨＥＬＬＰ症候群、ギランバレー症候群、ＣＨＡＰＬＥ症候群、重症筋無力症、視神経脊
髄炎、造血幹細胞移植後の血栓性微小血管障害症（ＨＳＣＴ後ＴＭＡ）、骨髄移植後ＴＭ
Ａ（ＢＭＴ後ＴＭＡ）、デゴス病、ゴーシェ病、糸球体腎炎、血栓性血小板減少性紫斑病
（ＴＴＰ）、自然流産、寡免疫性の血管炎、表皮水疱症、習慣性流産、多発性硬化症（Ｍ
Ｓ）、外傷性脳損傷および心筋梗塞、心肺バイパス、血液透析に起因する損傷からなる群
から選択される、請求項３０に記載の薬剤。
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