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【 手 続 補 正 １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】 　
【 請 求 項 １ 】
　 患 者 に 投 与 す る た め の 9 0 Yに よ っ て キ レ ー タ ー 結 合 抗 体 ま た は 抗 体 断 片 を 放 射 ラ ベ ル す
る た め の 方 法 で あ っ て 、
　 (i)MX-DTPA、 フ ェ ニ ル -DTPA、 ベ ン ジ ル -DTPA、 CHX-DTPA、 DOTAお よ び そ の 誘 導 体 か ら 成
る 群 か ら 選 択 さ れ る 二 官 能 価 キ レ ー タ ー に 結 合 し た 抗 体 ま た は 抗 体 断 片 を 、 9 0 Yま た は そ
の 塩 を 許 容 可 能 な バ ッ フ ァ ー 中 に 含 ん だ 溶 液 と 混 合 す る こ と ； お よ び
　 (ii)放 射 ラ ベ ル さ れ た 抗 体 ま た は 抗 体 断 片 が 、 該 放 射 ラ ベ ル さ れ た 抗 体 ま た は 抗 体 断 片
を 、 取 り 込 ま れ な か っ た 9 0 Yか ら 分 離 す る た め の さ ら な る 精 製 を せ ず に 患 者 に 直 接 投 与 さ
れ て も い い よ う な 、 95％ を 超 え る 放 射 取 り 込 み 、 十 分 な 特 異 的 活 性 、 お よ び 少 な く と も 50
％ の 結 合 特 異 性 を 有 し て 該 放 射 ラ ベ ル さ れ た 抗 体 ま た は 抗 体 断 片 が 作 製 さ れ る よ う な 、 許
容 可 能 な pHお よ び 温 度 条 件 下 で 、 混 合 液 を 十 分 で 、 相 対 的 に 短 い 時 間 イ ン キ ュ ベ ー ト す る
こ と 、
を 含 む 方 法 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 十 分 な イ ン キ ュ ベ ー シ ョ ン 時 間 が 8分 未 満 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 十 分 な イ ン キ ュ ベ ー シ ョ ン 時 間 が 2分 か ら 5分 の 間 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 キ レ ー タ ー が MX-DTPAで あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 許 容 可 能 な 温 度 が 25℃ か ら 43℃ の 間 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 許 容 可 能 な pHが 3.0か ら 6.0の 間 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ 】



　 前 記 許 容 可 能 な バ ッ フ ァ ー が 酢 酸 バ ッ フ ァ ー で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 バ ッ フ ァ ー が 10か ら 1000 mMの 酢 酸 ナ ト リ ウ ム 濃 度 で あ る 、 請 求 項 ７ に 記 載 の 方 法
。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 許 容 可 能 な バ ッ フ ァ ー が 穏 和 な 放 射 線 防 護 剤 を 含 む 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 穏 和 な 放 射 線 防 護 剤 が ア ス コ ル ビ ン 酸 塩 で あ る 、 請 求 項 ９ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 抗 体 断 片 が Fab、 F(ab’ ) 2 お よ び Fv断 片 か ら 成 る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ に 記
載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 キ レ ー タ ー と 抗 体 ま た は 抗 体 断 片 の 比 が 1 1 / 2 か ら 1の 間 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法
。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 結 合 特 異 性 が 少 な く と も 70％ で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 抗 体 お よ び 抗 体 断 片 が 少 な く と も 5 mCi/mgの 特 異 的 活 性 で ラ ベ ル さ れ る 、 請 求 項 １
に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 前 記 抗 体 お よ び 抗 体 断 片 が 少 な く と も 10 mCi/mgの 特 異 的 活 性 で ラ ベ ル さ れ る 、 請 求 項
１ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 前 記 抗 体 お よ び 抗 体 断 片 が 少 な く と も 15 mCi/mgの 特 異 的 活 性 で ラ ベ ル さ れ る 、 請 求 項
１ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 前 記 抗 体 お よ び 抗 体 断 片 が 5か ら 20 mCi/mgの 間 の 特 異 的 活 性 で ラ ベ ル さ れ る 、 請 求 項 １
に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 前 記 抗 体 お よ び 抗 体 断 片 が 特 異 的 に CD20に 結 合 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 前 記 抗 体 が 2B8で あ る 、 請 求 項 １ ８ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 前 記 キ レ ー タ ー が MX-DTPAで あ る 、 請 求 項 １ ９ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 前 記 十 分 な イ ン キ ュ ベ ー シ ョ ン 時 間 が 2分 か ら 10分 の 間 で あ る 、 請 求 項 ２ ０ に 記 載 の 方
法 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 前 記 抗 体 お よ び 抗 体 断 片 が 5か ら 40 mCi/mgの 間 の 特 異 的 活 性 で ラ ベ ル さ れ る 、 請 求 項 ２
０ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 96％ を 超 え る 放 射 取 り 込 み の レ ベ ル が 達 成 さ れ る 、 請 求 項 ２ ０ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 99.5％ ま で の 放 射 取 り 込 み の レ ベ ル が 達 成 さ れ る 、 請 求 項 ２ ０ に 記 載 の 方 法 。
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