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【手続補正書】
【提出日】平成30年8月17日(2018.8.17)
【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】
　80～95％の相対頻度のFc 2ガラクトシル化抗体および7～16％の相対頻度のFc非フコシ
ル化抗体を含む、トラスツズマブの集団。
【請求項２】
　50～90％の相対頻度のFcシアリル化抗体を含む、請求項1記載のトラスツズマブの集団
。
【請求項３】
　バイセクティングN-アセチルグルコサミン枝を含む抗体を欠いている、請求項1～2のい
ずれか一項記載のトラスツズマブの集団。
【請求項４】
　（a）トラスツズマブの集団を入手するため、トラスツズマブをコードする核酸分子を
含む宿主細胞において該トラスツズマブを組換え作製する工程、
　（b）前記トラスツズマブの集団を単離する工程、
　（c）80～95％の相対頻度のFc 2ガラクトシル化抗体および7～16％の相対頻度のFc非フ
コシル化抗体を含むガラクトース操作型トラスツズマブの集団を入手するため、前記トラ
スツズマブの集団をガラクトシルトランスフェラーゼによって酵素処理し、その後、ガラ
クトース操作型トラスツズマブの集団を該酵素から分離する工程
を含む、ガラクトース操作型トラスツズマブの集団の作製のための方法。
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【請求項５】
　ガラクトース操作型トラスツズマブの集団が、80～95％の相対頻度のFc 2ガラクトシル
化抗体、7～16％の相対頻度のFc非フコシル化抗体、および50～90％の相対頻度のFcシア
リル化抗体を含む、請求項4記載の方法。
【請求項６】
　ガラクトース操作型トラスツズマブの集団が、バイセクティングN-アセチルグルコサミ
ン枝を含む抗体を欠いている、請求項4または5記載の方法。
【請求項７】
　宿主細胞が真核細胞である、請求項4～6のいずれか一項記載の方法。
【請求項８】
　真核細胞がCHO細胞である、請求項7記載の方法。
【請求項９】
　宿主細胞が、タンパク質フコシル化を改善するかまたは損なうために遺伝子操作されて
おらず、本発明による方法が、抗体のN結合型グリカン構造からのフコース残基のインビ
トロ付加またはインビトロ切断を含まない、請求項4～8のいずれか一項記載の方法。
【請求項１０】
　トラスツズマブの集団によって媒介されるADCCを改善するための、請求項4～9のいずれ
か一項記載の方法。
【請求項１１】
　トラスツズマブの集団によって媒介されるADCCを改善するための、請求項4～9のいずれ
か一項記載の方法の使用。
【請求項１２】
　組換え抗体とFcγRIIaおよびFcγRIIIaとの結合親和性を改善するための、請求項4～9
のいずれか一項記載の方法の使用。
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