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【手続補正書】
【提出日】平成25年1月7日(2013.1.7)
【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】
生物学的に活性な複合体を生産する方法であって、
　分子内ジスルフィド結合を欠くα－ラクトアルブミンの配列を有する組換えタンパク質
またはそのフラグメントを、生物学的に活性な複合体が形成される条件下で、オレイン酸
と接触させること、および
　前記複合体を分離すること、
からなる方法。
【請求項２】
前記組換えタンパク質は、すべてのシステイン残基が別のアミノ酸に変化されたα－ラク
トアルブミンからなる請求項１に記載の方法。
【請求項３】
α－ラクトアルブミン中のシステイン残基がアラニン残基に変化されている請求項２に記
載の方法。
【請求項４】
α－ラクトアルブミンはヒトα－ラクトアルブミンである請求項１～３のいずれか一項に
記載の方法。
【請求項５】
請求項１に記載のα－ラクトアルブミンの配列を有する組換えタンパク質またはそのフラ
グメントを、イオン交換カラム、特には陰イオン交換カラムでオレイン酸と接触させる請
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求項１～４のいずれか一項に記載の方法。
【請求項６】
前記カラムは直線の塩勾配で溶出され、前記生物学的に活性な複合体は高塩濃度で溶出す
る単一の分画から分離される請求項５に記載の方法。
【請求項７】
高塩濃度は１Ｍ　ＮａＣｌまたはその等価物である請求項６に記載の方法。
【請求項８】
組換えタンパク質が、配列番号１：
【表１】

と、
　該配列番号１のタンパク質の末端に取り付けられた任意選択の２０以下のアミノ酸と、
を有する請求項１～７のいずれか一項に記載の方法。
【請求項９】
組換えタンパク質が、配列番号２：
【表２】

を有する請求項８に記載の方法。
【請求項１０】
分子内ジスルフィド結合を欠くα－ラクトアルブミンの配列を有する組換えタンパク質ま
たはそのフラグメントと、オレイン酸とを含む生物学的に活性な複合体。
【請求項１１】
前記組換えタンパク質は配列番号１または配列番号２を有する請求項１０の生物学的に活
性な複合体。
【請求項１２】
請求項１０または請求項１１に記載の複合体と、薬学的に許容される担体とを組み合わせ
て含む医薬組成物。
【請求項１３】
治療に使用される請求項１０または請求項１１に記載の生物学的に活性な複合体。
【請求項１４】
癌の治療に使用される請求項１３に記載の生物学的に活性な複合体。
【請求項１５】
α－ラクトアルブミンまたはそのフラグメントをイオン交換条件下でオレイン酸を接触さ
せることを含むプロセスにより取得可能な生物学的に活性な複合体の収率を増加させる方
法であって、
　少なくともいくつかの分子内ジスルフィド結合を欠くα－ラクトアルブミンの配列を有
する組換えタンパク質またはそのフラグメントを、前記プロセスにおいて使用することか
らなる方法。
【請求項１６】
少なくともいくつかのシステイン残基が別のアミノ酸に変化される請求項１６に記載の方
法。
【請求項１７】
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生物学的に活性な複合体の製造における、分子内ジスルフィド結合を欠くα－ラクトアル
ブミンの配列を有する組換えタンパク質またはそのフラグメントの使用方法であって、該
組換えタンパク質またはそのフラグメントにおいて、例えばシステイン残基、詳細にはす
べてのシステイン残基が別のアミノ酸に変化されている、使用方法。
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