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【手続補正書】
【提出日】令和3年3月12日(2021.3.12)
【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】
　対象における血液癌を治療又は予防するための、5T4標的剤を含む組成物であって、前
記血液癌が、前駆B細胞急性リンパ芽球性白血病（B-ALL）でない、組成物。
【請求項２】
　前記5T4標的剤が、抗体又はその生物学的に活性な断片である、請求項1に記載の組成物
。
【請求項３】
　前記抗体が、モノクローナル抗体又はその生物学的に活性な断片である、請求項2に記
載の組成物。
【請求項４】
　前記モノクローナル抗体が、H8 5T4特異的抗体又は2E4 5T4特異的抗体に基づく、請求
項3に記載の組成物。
【請求項５】
　前記抗体が抗体薬物コンジュゲートの形態である、請求項2～4のいずれか1項に記載の
組成物。
【請求項６】
　前記5T4標的剤が免疫細胞である、請求項1に記載の組成物。
【請求項７】
　前記免疫細胞が、T細胞、NK細胞又はNKT細胞である、請求項6に記載の組成物。
【請求項８】
　前記免疫細胞がT細胞である、請求項7に記載の組成物。
【請求項９】
　前記細胞が、5T4特異的キメラ抗原受容体（CAR）又はT細胞受容体（TCR）を含む、請求
項6～8のいずれか1項に記載の組成物。
【請求項１０】
　前記5T4標的剤が5T4ワクチンである、請求項1に記載の組成物。
【請求項１１】
　静脈内投与により投与される、請求項1～10のいずれか1項に記載の組成物。
【請求項１２】
　前記対象が哺乳類の対象である、請求項1～11のいずれか1項に記載の組成物。
【請求項１３】
　前記対象がヒト対象である、請求項1～12のいずれか1項に記載の組成物。
【請求項１４】
　前記血液癌が、白血病、リンパ腫又は骨髄腫から選択される、請求項1～13のいずれか1
項に記載の組成物。
【請求項１５】
　前記血液癌が、慢性リンパ球性白血病、骨髄腫、急性骨髄性白血病、B細胞急性リンパ
芽球性白血病、慢性骨髄性白血病、及びT細胞急性リンパ芽球性白血病から選択される、
請求項14に記載の組成物。
【請求項１６】
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　更なる癌療法と組み合わせて同時に又は連続的に投与される、請求項1～15のいずれか1
項に記載の組成物。
【請求項１７】
　対象における血液癌の治療又は予防のための医薬の製造における、5T4標的剤の使用。
【請求項１８】
　請求項1～16のいずれか1項に記載の組成物であって、前記対象が、5T4発現について事
前スクリーニングされる、又は事前スクリーニングされている、組成物。
【請求項１９】
　前記血液癌が、白血病、リンパ腫又は骨髄腫から選択される、請求項17に記載の5T4標
的剤の使用。
【請求項２０】
　前記血液癌が、慢性リンパ球性白血病、骨髄腫、急性骨髄性白血病、B細胞急性リンパ
芽球性白血病、慢性骨髄性白血病、及びT細胞急性リンパ芽球性白血病から選択される、
請求項17に記載の5T4標的剤の使用。
【請求項２１】
　前記対象が、5T4発現について事前スクリーニングされる、又は事前スクリーニングさ
れている、請求項17に記載の5T4標的剤の使用。
【請求項２２】
　モノクローナル抗5T4抗体由来のVH及びVLを含む細胞外リガンド結合ドメイン、ヒンジ
、膜貫通ドメイン、並びにシグナル伝達ドメイン及び共刺激ドメインを含む細胞質ドメイ
ン、を含む5T4特異的CARであって、前記CARが、配列番号1に示される配列、又は配列番号
1に対し少なくとも92％の配列同一性を有する配列を有する、5T4特異的CAR。
【請求項２３】
　モノクローナル抗5T4抗体由来のVH及びVLを含む細胞外リガンド結合ドメイン、ヒンジ
、膜貫通ドメイン、並びにシグナル伝達ドメイン及び共刺激ドメインを含む細胞質ドメイ
ン、を含む5T4特異的CARであって、前記CARが、配列番号13に示される配列、又は配列番
号13に対し少なくとも70％の配列同一性を有する配列を有する、5T4特異的CAR。
【請求項２４】
　請求項22又は23に記載の5T4特異的CARを含む免疫細胞。
【請求項２５】
　請求項24に記載の免疫細胞の集団。
【請求項２６】
　前記細胞又は細胞の集団がT細胞である、請求項24に記載の免疫細胞又は請求項25に記
載の細胞の集団。
【請求項２７】
　前記細胞又は細胞の集団がNK細胞又はNKT細胞である、請求項24に記載の免疫細胞又は
請求項25に記載の細胞の集団。
【請求項２８】
　請求項24～27のいずれか1項に記載の細胞又は細胞の集団を含む組成物。
【請求項２９】
　医薬としての使用のための、請求項22又は23に記載の5T4特異的CAR、請求項24～27のい
ずれか1項に記載の細胞若しくは細胞の集団、又は請求項28に記載の組成物。
【請求項３０】
　癌の治療における使用のための、請求項22又は23に記載の5T4特異的CAR、請求項24～27
のいずれか1項に記載の細胞若しくは細胞の集団、又は請求項28に記載の組成物。
【請求項３１】
　癌の治療又は予防のための医薬の製造における、請求項22又は23に記載の5T4特異的CAR
、請求項24～27のいずれか1項に記載の細胞若しくは細胞の集団、又は請求項28に記載の
組成物の使用。
【請求項３２】
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　前記5T4特異的CAR、細胞、細胞集団、組成物又は医薬が、静脈内、腹腔内若しくは胸膜
内投与される、又は静脈内、腹腔内若しくは胸膜内投与のためのものである、請求項30に
記載の使用のための5T4特異的CAR、細胞、細胞集団若しくは組成物、又は請求項31に記載
の使用。
【請求項３３】
　前記癌が骨髄腫である、請求項30に記載の使用のための5T4特異的CAR、細胞、細胞集団
若しくは組成物、又は請求項31に記載の使用。
【請求項３４】
　前記癌が、卵巣癌又は中皮腫である、請求項30に記載の使用のための5T4特異的CAR、細
胞、細胞集団若しくは組成物、又は請求項31に記載の使用。
【請求項３５】
　前記対象が、5T4発現について事前スクリーニングされる、又は事前スクリーニングさ
れている、請求項30に記載の使用のための5T4特異的CAR、細胞、細胞集団若しくは組成物
、又は請求項31に記載の使用。
【請求項３６】
　5T4特異的CARを発現する免疫細胞を作製する方法であって、前記方法が、前記CARを発
現するウイルスベクターで前記免疫細胞に形質導入する工程を含む、方法。
【請求項３７】
　前記ウイルスベクターがレンチウイルスベクターである、請求項36に記載の方法。
【請求項３８】
　レンチウイルスベクターがHIV-1、HIV-2、SIV、FIV、BIV、EIAV、CAEV又はビスナレン
チウイルスに由来する、請求項37に記載の方法。
【請求項３９】
　対象における癌再発を予防又は低減するための、5T4標的剤を含む、組成物。
【請求項４０】
　前記癌が、血液癌、又は固形腫瘍により特徴づけられる癌である、請求項39に記載の組
成物。
【請求項４１】
　前記血液癌が、慢性リンパ球性白血病、骨髄腫、急性骨髄性白血病及びB細胞急性リン
パ芽球性リンパ腫から選択される、請求項40に記載の組成物。
【請求項４２】
　固形腫瘍により特徴づけられる前記癌が、卵巣癌、膠芽腫及び結腸直腸癌から選択され
る、請求項40に記載の組成物。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０４４７
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０４４７】
　本発明は特定の好ましい実施形態との関連において説明したが、請求項に記載の本発明
はそのような特定の実施形態に不当に限定されるべきでないことは理解されるべきである
。実際、分子生物学、細胞免疫学又は関連分野の当業者にとって明らかである、本発明を
実施するための記載された様式の種々の変更は、特許請求の範囲内であることが意図され
ている。
　本発明は以下の態様も提供する。
［１］　対象に5T4標的剤を投与することを含む、対象における血液癌を治療又は予防す
るための方法であって、前記血液癌が、前駆B細胞急性リンパ芽球性白血病（B-ALL）でな
い、方法。
［２］　前記5T4標的剤が、抗体又はその生物学的に活性な断片である、［1］に記載の方
法。
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［３］　前記抗体が、モノクローナル抗体又はその生物学的に活性な断片である、［2］
に記載の方法。
［４］　前記モノクローナル抗体が、H8 5T4特異的抗体又は2E4 5T4特異的抗体に基づく
、［3］に記載の方法。
［５］　前記抗体が抗体薬物コンジュゲートの形態である、［2］～[4]のいずれか一に記
載の方法。
［６］　前記5T4標的剤が免疫細胞である、［1］に記載の方法。
［７］　前記免疫細胞が、T細胞、NK細胞又はNKT細胞である、［6］に記載の方法。
［８］　前記免疫細胞がT細胞である、［7］に記載の方法。
［９］　前記細胞が、5T4特異的キメラ抗原受容体（CAR）又はT細胞受容体（TCR）を含む
、［6］～[8]のいずれか一に記載の方法。
［１０］　前記5T4標的剤が5T4ワクチンである、［1］に記載の方法。
［１１］　前記5T4標的剤が静脈内投与により投与される、［1］～[10]のいずれか一に記
載の方法。
［１２］　前記対象が哺乳類の対象である、［1］～[11]のいずれか一に記載の方法。
［１３］　前記対象がヒト対象である、［1］～[12]のいずれか一に記載の方法。
［１４］　前記血液癌が、白血病、リンパ腫又は骨髄腫から選択される、［1］～[13]の
いずれか一に記載の方法。
［１５］　前記血液癌が、慢性リンパ球性白血病、骨髄腫、急性骨髄性白血病、B細胞急
性リンパ芽球性白血病、慢性骨髄性白血病、及びT細胞急性リンパ芽球性白血病から選択
される、［14］に記載の方法。
［１６］　前記5T4標的剤が、更なる癌療法と組み合わせて同時に又は連続的に投与され
る、［1］～[15]のいずれか一に記載の方法。
［１７］　血液癌の治療又は予防における使用のための、［1］～[13]のいずれか一に定
義される5T4標的剤。
［１８］　血液癌の治療又は予防のための医薬の製造における、［1］～[13]のいずれか
一に定義される5T4標的剤の使用。
［１９］　［1］～[16]のいずれか一に記載の、対象における血液癌を治療又は予防する
ための方法であって、前記方法が、5T4発現について対象由来の試料を事前スクリーニン
グすることを含む、方法。
［２０］　前記血液癌が、白血病、リンパ腫又は骨髄腫から選択される、［17］に記載の
使用のための5T4標的剤、又は［18］に記載の5T4標的剤の使用。
［２１］　前記血液癌が、慢性リンパ球性白血病、骨髄腫、急性骨髄性白血病、B細胞急
性リンパ芽球性白血病、慢性骨髄性白血病、及びT細胞急性リンパ芽球性白血病から選択
される、［17］に記載の使用のための5T4標的剤、又は［18］に記載の5T4標的剤の使用。
［２２］　前記対象が、5T4発現について事前スクリーニングされる、又は事前スクリー
ニングされている、［17］に記載の使用のための5T4標的剤、又は［18］に記載の5T4標的
剤の使用。
［２３］　モノクローナル抗5T4抗体由来のVH及びVLを含む細胞外リガンド結合ドメイン
、ヒンジ、膜貫通ドメイン、並びにシグナル伝達ドメイン及び共刺激ドメインを含む細胞
質ドメイン、を含む5T4特異的CARであって、前記CARが、配列番号1に示される配列、又は
配列番号1に対し少なくとも92％の配列同一性を有する配列を有する、5T4特異的CAR。
［２４］　モノクローナル抗5T4抗体由来のVH及びVLを含む細胞外リガンド結合ドメイン
、ヒンジ、膜貫通ドメイン、並びにシグナル伝達ドメイン及び共刺激ドメインを含む細胞
質ドメイン、を含む5T4特異的CARであって、前記CARが、配列番号13に示される配列、又
は配列番号13に対し少なくとも70％の配列同一性を有する配列を有する、5T4特異的CAR。
［２５］　［23］又は[24]に記載の5T4特異的CARを含む免疫細胞。
［２６］　［25］に記載の免疫細胞の集団。
［２７］　前記細胞又は細胞の集団がT細胞である、［25］に記載の免疫細胞又は［26］
に記載の細胞の集団。
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［２８］　前記細胞又は細胞の集団がNK細胞又はNKT細胞である、［25］に記載の免疫細
胞又は［26］に記載の細胞の集団。
［２９］　［25］～[28]のいずれか一に記載の細胞又は細胞の集団を含む組成物。
［３０］　［23］又は[24]に記載の5T4特異的CAR、［25］～[28]のいずれか一に記載の細
胞若しくは細胞の集団、又は［29］に記載の組成物を対象に投与することを含む、対象に
おける癌を治療するための方法。
［３１］　医薬としての使用のための、［23］又は[24]に記載の5T4特異的CAR、［25］～
[28]のいずれか一に記載の細胞若しくは細胞の集団、又は［29］に記載の組成物。
［３２］　癌の治療における使用のための、［23］又は[24]に記載の5T4特異的CAR、［25
］～[28]のいずれか一に記載の細胞若しくは細胞の集団、又は［29］に記載の組成物。
［３３］　癌の治療又は予防のための医薬の製造における、［23］又は[24]に記載の5T4
特異的CAR、［25］～[28]のいずれか一に記載の細胞若しくは細胞の集団、又は［29］に
記載の組成物の使用。
［３４］　前記5T4特異的CAR、細胞、細胞集団、組成物又は医薬が、静脈内、腹腔内若し
くは胸膜内投与される、又は静脈内、腹腔内若しくは胸膜内投与のためのものである、［
30］に記載の方法、［32］に記載の使用のための5T4特異的CAR、細胞、細胞集団若しくは
組成物、又は［33］に記載の使用。
［３５］　前記癌が骨髄腫である、［30］に記載の方法、［32］に記載の使用のための5T
4特異的CAR、細胞、細胞集団若しくは組成物、又は［33］に記載の使用。
［３６］　前記癌が、卵巣癌又は中皮腫である、［30］に記載の方法、［32］に記載の使
用のための5T4特異的CAR、細胞、細胞集団若しくは組成物、又は［33］に記載の使用。
［３７］　前記方法が、5T4発現について対象を事前スクリーニングすることを含む、［3
0］に記載の対象における骨髄腫を治療又は予防する方法。
［３８］　前記対象が、5T4発現について事前スクリーニングされる、又は事前スクリー
ニングされている、［30］に記載の使用のための5T4標的剤、又は［33］に記載の5T4標的
剤の使用。
［３９］　5T4特異的CARを発現する免疫細胞を作製する方法であって、前記方法が、前記
CARを発現するウイルスベクターで前記免疫細胞に形質導入する工程を含む、方法。
［４０］　前記ウイルスベクターがレンチウイルスベクターである、［39］に記載の方法
。
［４１］　レンチウイルスベクターがHIV-1、HIV-2、SIV、FIV、BIV、EIAV、CAEV又はビ
スナレンチウイルスに由来する、［40］に記載の方法。
［４２］　対象における癌再発を予防又は低減するための方法であって、前記方法は、［
1］～[13]のいずれか一に定義される5T4標的剤を前記対象に投与することを含む、方法。
［４３］　前記癌が、血液癌、又は固形腫瘍により特徴づけられる癌である、［42］に記
載の方法。
［４４］　前記血液癌が、慢性リンパ球性白血病、骨髄腫、急性骨髄性白血病及びB細胞
急性リンパ芽球性リンパ腫から選択される、［43］に記載の方法。
［４５］　固形腫瘍により特徴づけられる前記癌が、卵巣癌、膠芽腫及び結腸直腸癌から
選択される、［43］に記載の方法。
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