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【公報種別】特許法第１７条の２の規定による補正の掲載
【部門区分】第３部門第２区分
【発行日】令和2年7月16日(2020.7.16)

【公表番号】特表2019-517505(P2019-517505A)
【公表日】令和1年6月24日(2019.6.24)
【年通号数】公開・登録公報2019-024
【出願番号】特願2018-563009(P2018-563009)
【国際特許分類】
   Ｃ０７Ｋ  16/28     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  39/395    (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  35/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  35/02     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｃ０７Ｋ   16/28     　　　　
   Ａ６１Ｋ   39/395    　　　Ｎ
   Ａ６１Ｐ   35/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ   35/02     　　　　

【手続補正書】
【提出日】令和2年5月29日(2020.5.29)
【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】
　非ホジキンリンパ腫に由来する腫瘍またはホジキンリンパ腫に由来する腫瘍を有する対
象を処置するための、プログラム死－１(ＰＤ－１)受容体に特異的に結合し、ＰＤ－１活
性を阻害する抗体またはその抗原結合部分(“抗ＰＤ－１抗体”)であって、対象は
(ａ)抗ＰＤ－１抗体；および
(ｂ)ＣＤ３０に特異的に結合する抗体またはその抗体結合部分(“抗ＣＤ３０抗体”)
の組み合わせを投与される、抗ＰＤ－１抗体。
【請求項２】
　(ｉ)非ホジキンリンパ腫が再発性または難治性非ホジキンリンパ腫である；(ii)非ホジ
キンリンパ腫が汎発性大Ｂ細胞リンパ腫(ＤＬＢＣＬ)、末梢Ｔ細胞リンパ腫(ＰＴＣＬ)、
皮膚Ｔ細胞リンパ腫(ＣＴＣＬ)およびこれらの任意の組み合わせから選択される、(iii)
ホジキンリンパ腫が古典的ホジキンリンパ腫(ｃＨＬ)であるまたは(iv)ホジキンリンパ腫
が再発性または難治性ホジキンリンパ腫であり、所望により自己幹細胞移植(ＡＳＣＴ)後
再発性ＨＬまたはＡＳＣＴ不適格患者における再発性ＨＬである、請求項１に記載の抗Ｐ
Ｄ－１抗体。
【請求項３】
　非ホジキンリンパ腫が汎発性大Ｂ細胞リンパ腫(ＤＬＢＣＬ)、末梢Ｔ細胞リンパ腫(Ｐ
ＴＣＬ)、皮膚Ｔ細胞リンパ腫(ＣＴＣＬ)およびこれらの任意の組み合わせからなる群か
ら選択される、請求項１に記載の抗ＰＤ－１抗体。
【請求項４】
　腫瘍がＣＤ３０を発現する１以上の細胞を含む、請求項１～３のいずれか一項に記載の
抗ＰＤ－１抗体。
【請求項５】
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　少なくとも約０.１％、少なくとも約１％、少なくとも約２％、少なくとも約３％、少
なくとも約４％、少なくとも約５％、少なくとも約６％、少なくとも約７％、少なくとも
約８％、少なくとも約９％、少なくとも約１０％、少なくとも約１５％、少なくとも約２
０％、少なくとも約２５％、少なくとも約３０％、少なくとも約３５％、少なくとも約４
０％、少なくとも約４５％、少なくとも約５０％、少なくとも約６０％、少なくとも約７
０％または少なくとも約８０％がＣＤ３０を発現する、請求項４に記載の抗ＰＤ－１抗体
。
【請求項６】
　(ｉ)抗ＣＤ３０抗体がＣＤ３０との結合についてｃＡＣ１０と交差競合するまたは(ii)
抗ＣＤ３０抗体がｃＡＣ１０を含む；抗ＣＤ３０抗体が治療剤にコンジュゲートした抗Ｃ
Ｄ３０抗体(“抗ＣＤ３０抗体－薬物コンジュゲート”)であり、所望により有糸分裂阻害
剤またはモノメチルアウリスタチンＥ(ＭＭＡＥ)などの抗新生物剤を含み、さらに所望に
より治療剤と抗体の間に切断可能リンカーなどのリンカーを含む、請求項１～５のいずれ
か一項に記載の抗ＰＤ－１抗体。
【請求項７】
　抗ＣＤ３０抗体がブレンツキシマブ ベドチンである、請求項６に記載の抗ＰＤ－１抗
体。
【請求項８】
　(ｉ)抗ＰＤ－１抗体がヒトＰＤ－１への結合についてニボルマブと交差競合する；(ii)
抗ＰＤ－１抗体がニボルマブと同じエピトープに結合する；(iii)抗ＰＤ－１抗体がニボ
ルマブである；または(iv)抗ＰＤ－１抗体がペンブロリズマブである、請求項１～７のい
ずれか一項に記載の抗ＰＤ－１抗体。
【請求項９】
　(ｉ)抗ＰＤ－１抗体が少なくとも約０.１mg／kg～少なくとも約１０.０mg／kg体重の範
囲の用量で、約１週、２週または３週に１回投与される；(ii)抗ＰＤ－１抗体は、少なく
とも約３mg／kg体重の用量で、約２週に１回投与される；(iii)抗ＰＤ－１抗体が約３週
に１回少なくとも約３mg／kg体重の用量で投与される；(iv)抗ＰＤ－１抗体またはその抗
体結合部分が均一用量で投与される、所望により、少なくとも約２００mg、少なくとも約
２２０mg、少なくとも約２４０mg、少なくとも約２６０mg、少なくとも約２８０mg、少な
くとも約３００mg、少なくとも約３２０mg、少なくとも約３４０mg、少なくとも約３６０
mg、少なくとも約３８０mg、少なくとも約４００mg、少なくとも約４２０mg、少なくとも
約４４０mg、少なくとも約４６０mg、少なくとも約４８０mg、少なくとも約５００mgまた
は少なくとも約５５０mgが約１週、２週、３週または４週に１回投与される、請求項１～
８のいずれか一項に記載の抗ＰＤ－１抗体。
【請求項１０】
　(ｉ)抗ＣＤ３０抗体が約１週、２週または３週に１回少なくとも約０.１mg／kg～少な
くとも約１８０mg／kg体重の範囲の用量で投与される；(ii)抗ＣＤ３０抗体が約１週、２
週または３週に１回少なくとも約１.０mg／kg～少なくとも約１０mg／kg体重の範囲の用
量で投与される；(iii)抗ＣＤ３０抗体が約３週に１回少なくとも約２mg／kg体重の用量
で投与される；または(iv)抗ＣＤ３０抗体が１.８mg／kg体重の用量で、約３週に１回投
与される、請求項１～９のいずれか一項に記載の抗ＰＤ－１抗体。
【請求項１１】
　抗ＣＤ３０抗体が対象に最初の２１日サイクルの１日目に投与され、抗ＰＤ－１抗体が
対象に最初の２１日サイクルの８日目に投与され、所望により、抗ＣＤ３０抗体と抗ＰＤ
－１抗体の組み合わせが第二２１日サイクル、第三２１日サイクルおよび第四２１日サイ
クルの各々の１日目に投与される、ここで、第二２１日サイクル、第三２１日サイクルお
よび第四２１日サイクルが最初の２１日サイクルの後に連続して続き、抗ＣＤ３０抗体が
好ましくは約１.８mg／kgの用量で投与され、抗ＰＤ－１抗体が好ましくは約３mg／kgの
用量で投与される、請求項１～１０のいずれか一項に記載の抗ＰＤ－１抗体。
【請求項１２】
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　抗ＰＤ－１抗体および抗ＣＤ３０抗体が逐次的に投与される、請求項１～１１のいずれ
か一項に記載の抗ＰＤ－１抗体。
【請求項１３】
　腫瘍がＰＤ－Ｌ１、ＰＤ－Ｌ２またはＰＤ－Ｌ１およびＰＤ－Ｌ２両方を発現する１以
上の細胞を含む、請求項１～１２のいずれか一項に記載の抗ＰＤ－１抗体。
【請求項１４】
　対象が投与開始後少なくとも約１か月、少なくとも約２か月、少なくとも約３か月、少
なくとも約４か月、少なくとも約５か月、少なくとも約６か月、少なくとも約７か月、少
なくとも約８か月、少なくとも約９か月、少なくとも約１０か月、少なくとも約１１か月
、少なくとも約１年、少なくとも約１８か月、少なくとも約２年、少なくとも約３年、少
なくとも約４年または少なくとも約５年無進行生存を示す、請求項１～１３のいずれか一
項に記載の抗ＰＤ－１抗体。
【請求項１５】
(ａ)約４mg～約５００mgの範囲のプログラム死－１(ＰＤ－１)受容体に特異的に結合し、
ＰＤ－１活性を阻害する抗体またはその抗原結合部分(“抗ＰＤ－１抗体”)の１投与量；
(ｂ)約０.１mg～約５００mgの範囲のＣＤ３０に特異的に結合する抗体またはその抗原結
合部分(“抗ＣＤ３０抗体”)の１投与量；および
(ｃ)請求項１～１４のいずれか一項に従い、抗ＰＤ－１抗体および抗ＣＤ３０抗体を使用
するための指示
を含む、キット。
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