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【手続補正書】
【提出日】令和3年7月1日(2021.7.1)
【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】
　ラパマイシン化合物の存在下でＣＤ８＋ＣＤ４５ＲＣｌｏｗ／－Ｔｒｅｇ集団を培養す
ることを含む、ＣＤ８＋ＣＤ４５ＲＣｌｏｗ／－Ｔｒｅｇ集団の拡大増殖および免疫抑制
能力を高める方法。
【請求項２】
　前記ＣＤ８＋ＣＤ４５ＲＣｌｏｗ／－Ｔｒｅｇ細胞集団は、Ｔ細胞受容体または目的の
抗原に特異的なキメラ抗原受容体（ＣＡＲ）または自己抗原を含むキメラ自己抗体受容体
（ＣＡＡＲ）をコードするように遺伝子改変されている、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
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　前記ＣＤ８＋ＣＤ４５ＲＣｌｏｗ／－Ｔｒｅｇ細胞集団は遺伝子改変されており、かつ
機能的Ｔ細胞受容体（ＴＣＲ）および／またはヒト白血球抗原（ＨＬＡ）の発現を欠いて
いる、請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　前記ＣＤ８＋ＣＤ４５ＲＣｌｏｗ／－Ｔｒｅｇ細胞集団は治療される前記レシピエント
患者の同種異系のＴｒｅｇである、請求項１に記載の方法。
【請求項５】
　前記ＣＤ８＋ＣＤ４５ＲＣｌｏｗ／－Ｔｒｅｇ細胞集団を抗原提示細胞の存在下で培養
する、請求項１に記載の方法。
【請求項６】
　前記ラパマイシン化合物を前記拡大増殖の０および７日目または１４日後に培養培地に
添加する、請求項１に記載の方法。
【請求項７】
　前記ラパマイシン化合物を前記拡大増殖の０および７日目に培養培地に添加し、別の免
疫抑制剤を培養培地に添加する、請求項１に記載の方法。
【請求項８】
　前記培養培地は約４５ｎｇ／ｍｌの量のラパマイシンを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項９】
　サイトカインを、１回、２回、３回またはそれ以上の回数で前記培養培地にさらに添加
する、請求項１に記載の方法。
【請求項１０】
　抗ＣＤ３抗体および／または抗ＣＤ８抗体を培養の０、１、２、３、４、５、６、７、
８、９、１０、１１、１２、１３、１４、１５、１６、１７、１８、１９および／または
２０日目に前記培養培地に添加する、請求項１に記載の方法。
【請求項１１】
　前記培養を、少なくとも１２日間、または１２日間から最大６～８週間の間行う、請求
項１に記載の方法。
【請求項１２】
　それを必要とする患者における移植片拒絶反応またはＧＶＨＤを予防または減少させる
ための医薬組成物であって、ラパマイシン化合物と組み合わせたＣＤ８＋ＣＤ４５ＲＣｌ

ｏｗ／－Ｔｒｅｇ集団を含む、医薬組成物。
【請求項１３】
　それを必要とする患者における遺伝性疾患を治療するための医薬組成物であって、ラパ
マイシン化合物と組み合わせたＣＤ８＋ＣＤ４５ＲＣｌｏｗ／－Ｔｒｅｇ集団を含み、前
記遺伝性疾患は、ＩＰＥＸ（免疫調節異常・多腺性内分泌障害・腸疾患・Ｘ連鎖症候群）
およびＡＰＥＣＥＤ（自己免疫性多腺性内分泌不全症・カンジダ症・外胚葉ジストロフィ
ー）、Ｂ細胞原発性免疫不全症、マックル・ウェルズ症候群、混合型自己炎症性および自
己免疫症候群、ＮＬＲＰ１２関連遺伝性周期性発熱症候群、腫瘍壊死因子受容体１関連周
期性症候群）を含む自己免疫に関連する免疫系を冒す一遺伝子性遺伝性疾患、ならびにデ
ュシェンヌ型筋ジストロフィー（ＤＭＤ）、嚢胞性線維症、リソソーム病およびα１－ア
ンチトリプシン欠乏症を含む一遺伝子性遺伝性疾患からなる群から選択される方法。
【請求項１４】
　シクロスポリンとメチルプレドニソロンとの組み合わせの存在下でＣＤ８＋ＣＤ４５Ｒ
Ｃｌｏｗ／－Ｔｒｅｇ集団を培養することを含む、ＣＤ８＋ＣＤ４５ＲＣｌｏｗ／－Ｔｒ
ｅｇ集団の免疫抑制能力を高める方法。
【請求項１５】
　シクロスポリンとメチルプレドニソロンとの組み合わせと組み合わせたＣＤ８＋ＣＤ４
５ＲＣｌｏｗ／－Ｔｒｅｇ集団を含む、移植片拒絶反応またはＧＶＨＤを予防または減少
させるための医薬組成物。


	header
	written-amendment

