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【手続補正書】
【提出日】令和2年6月16日(2020.6.16)
【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】
　ウイルスベクターベースの組成物を調製する方法であって、該組成物に存在するウイル
スベクターベースの粒子が、０．５未満の多分散度指数（ＰＤＩ）を有する粒度分布を有
し、該方法が、
（ａ）複製欠損型ウイルスベクターを提供するステップ、
（ｂ）少なくとも１つの糖、ならびに親水性および両親媒性賦形剤から選択される賦形剤
として少なくとも３つの異なったアミノ酸を含む溶液を提供するステップであって、該賦
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形剤が、極性官能基、脂肪族官能基、芳香族官能基、負に荷電した官能基、および／また
は正に荷電した官能基を特徴とし、該溶液が、少なくとも１：２（ｗ／ｗ）の賦形剤と糖
との比を有することをさらに特徴とする、前記ステップ、ならびに、
（ｃ）ステップ（ａ）の複製欠損型ウイルスベクターを、ステップ（ｂ）の溶液と混合す
るステップ、
を含む、前記方法。
【請求項２】
　前記ウイルスベクターベースの組成物が、液体として保存するために調製される、請求
項１に記載の方法。
【請求項３】
　（ｃ）で得られた組成物を乾燥させるステップ（ｄ）をさらに含む、請求項１に記載の
方法。
【請求項４】
　請求項３で得られた組成物を再構成するステップ（ｅ）をさらに含む、請求項３に記載
の方法。
【請求項５】
　前記組成物が、フリーズドライ、スプレー乾燥、スプレーフリーズドライ、または超臨
界乾燥によって乾燥される、請求項１、３、および４のいずれか一項に記載の方法。
【請求項６】
　前記ウイルスベクターが、ＭＶＡ、アデノウイルス、アデノ随伴ウイルス（ＡＡＶ）、
レンチウイルス、水疱性口内炎ウイルス（ＶＳＶ）、またはヘルペスウイルスからなる群
から選択される、請求項１～５のいずれか一項に記載の方法。
【請求項７】
　前記複製欠損型ウイルスベクターがウイルス様粒子である、請求項１～６のいずれか一
項に記載の方法。
【請求項８】
　抗原性ポリペプチドを添加するステップをさらに含む、請求項１～７のいずれか一項に
記載の方法。
【請求項９】
　少なくとも１つのアジュバントを添加するステップをさらに含む、請求項１～８のいず
れか一項に記載の方法。
【請求項１０】
　（ａ）の前記複製欠損型ウイルスベクターが、細胞培養からの収穫および精製直後に再
構成された複製欠損型ウイルスベクターである、請求項１～９のいずれか一項に記載の方
法。
【請求項１１】
　請求項１～１０のいずれか一項に記載の方法によって得られる、または得ることができ
るウイルスベクターベースの組成物。
【請求項１２】
　プライム・ブーストワクチンとして使用するための請求項１１に記載のウイルスベクタ
ーベースの組成物。
【請求項１３】
　前記ウイルスベクターベースの組成物が、筋肉内、皮下、皮内、経皮、口腔、経口、鼻
腔内、および／または吸入適用のためのものである、請求項１１または１２に記載のウイ
ルスベクターベースの組成物。
【請求項１４】
　エンベロープウイルスベクターに関して、０．５より小さい、好ましくは＜０．３、よ
り好ましくは＜０．２、最も好ましくは＜０．１のＰＤＩ値が、処理および保存の間に維
持される、請求項１に記載の方法。
【請求項１５】
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　非エンベロープウイルスベクターに関して、０．３より小さい、好ましくは＜０．２、
より好ましくは＜０．１、最も好ましくは＜０．０５のＰＤＩ値が、処理および保存の間
に維持される、請求項１に記載の方法。
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