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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 17年 1月 21日 (2005.1.21)
【 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 】
被 験 体 に お け る 治 療 的 遺 伝 子 産 物 の レ ベ ル を 増 加 さ せ る た め の で あ っ て 、 該
が 、 該 治 療 的 遺 伝 子 産 物 を コ ー ド す る 治 療 的 核 酸 を 含 む 第 １ の ウ イ ル ス ベ ク タ ー 、
お よ び 該 被 験 体 に お け る Ｋ ｕ ｐ ｆ ｆ ｅ ｒ 細 胞 の 機 能 を 調 節 す る 薬 剤 を 、 該 薬 剤
が 、 該 治 療 的 核 酸 を 含 ま な い 第 ２ の ウ イ ル ス ベ ク タ ー で あ る 、 。
【 請 求 項 ２ 】
被 験 体 に お け る 治 療 的 遺 伝 子 産 物 の レ ベ ル を 増 加 さ せ る た め の で あ っ て 、 該
が 、 該 治 療 的 遺 伝 子 産 物 を コ ー ド す る 治 療 的 核 酸 を 含 イ ル ス ベ ク タ ー 、 お よ び

該 被 験 体 に お け る Ｋ ｕ ｐ ｆ ｆ ｅ ｒ 細 胞 の 機 能 を 調 節 す る 薬 剤 を 、 該 薬 剤 が 、 該
ウ イ ル ス ベ ク タ ー を 投 与 す る １ 時 間 前 よ り 後 に 投 与 さ れ る 、 。
【 請 求 項 ３ 】
請 求 項 ２ に 記 載 の で あ っ て 、 前 記 薬 剤 が 、 前 記 ウ イ ル ス ベ ク タ ー を 投 与 す る ５ 分 前
よ り 後 に 投 与 さ れ る 、 。
【 請 求 項 ４ 】
被 験 体 に お け る 治 療 的 遺 伝 子 産 物 の レ ベ ル を 増 加 さ せ る た め の で あ っ て 、 該
が 、 該 治 療 的 遺 伝 子 産 物 を コ ー ド す る 治 療 的 核 酸 を 含 む ウ イ ル ス ベ ク タ ー 、 お よ び

該 被 験 体 に お け る Ｋ ｕ ｐ ｆ ｆ ｅ ｒ 細 胞 の 機 能 を 調 節 す る 薬 剤 を 、 該 薬 剤 が 、 該
ウ イ ル ス ベ ク タ ー と 同 時 に 投 与 さ れ る 、 。
【 請 求 項 ５ 】
被 験 体 に お け る 治 療 的 遺 伝 子 産 物 の レ ベ ル を 増 加 さ せ る た め の で あ っ て 、 該
が 、 該 治 療 的 遺 伝 子 産 物 を コ ー ド す る 治 療 的 核 酸 を 含 む ウ イ ル ス ベ ク タ ー 、 お よ び

該 被 験 体 に お け る Ｋ ｕ ｐ ｆ ｆ ｅ ｒ 細 胞 の 機 能 を 調 節 す る 薬 剤 を 、 該 薬 剤 が 、
、 。

【 請 求 項 ６ 】
請 求 項 １ に 記 載 の で あ っ て 、 前 記 第 １ の ウ イ ル ス ベ ク タ ー お よ び ／ ま た は 第 ２ の ウ
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イ ル ス ベ ク タ ー が 、 ア デ ノ ウ イ ル ス ベ ク タ ー で あ る 、 。
【 請 求 項 ７ 】
請 求 項 ２ ～ ５ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の で あ っ て 、 前 記 ウ イ ル ス ベ ク タ ー が 、 ア デ ノ
ウ イ ル ス ベ ク タ ー で あ る 、 。
【 請 求 項 ８ 】
請 求 項 １ に 記 載 の で あ っ て 、 前 記 被 験 体 が 、 げ っ 歯 目 で あ る 、 。
【 請 求 項 ９ 】
請 求 項 １ ～ ７ の い ず れ か に 記 載 の で あ っ て 、 前 記 被 験 体 が 、 霊 長 類 で あ る 、
。
【 請 求 項 １ ０ 】
請 求 項 ９ に 記 載 の で あ っ て 、 前 記 霊 長 類 が 、 ヒ ト で あ る 、 。
【 請 求 項 １ １ 】
請 求 項 １ に 記 載 の で あ っ て 、 前 記 第 １ の ウ イ ル ス ベ ク タ ー が 、 以 下 ： 経 口 投
与 、 鼻 経 由 投 与 、 非 経 口 投 与 、 経 皮 投 与 、 局 所 的 投 与 、 眼 内 投 与 、 気 管 内 投 与 、 腹 膜 経 由
投 与 、 細 胞 、 組 織 、 器 官 ま た は 腫 瘍 へ の 直 接 注 射 、 静 脈 内 投 与 、 皮 下 投 与 、 お よ び 筋 内 送
達 、 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 経 路 に よ っ て 投 与 さ れ る 、

。
【 請 求 項 １ ２ 】
請 求 項 ２ ～ １ ０ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の で あ っ て 、 前 記 ウ イ ル ス ベ ク タ ー が 、 以 下
： 経 口 投 与 、 鼻 経 由 投 与 、 非 経 口 投 与 、 経 皮 投 与 、 局 所 的 投 与 、 眼 内 投 与 、 気 管 内
投 与 、 腹 膜 経 由 投 与 、 細 胞 、 組 織 、 器 官 ま た は 腫 瘍 へ の 直 接 注 射 、 静 脈 内 投 与 、 皮 下 投 与
、 ま た 筋 内 送 達 、 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 経 路 に よ っ て 投 与 さ れ る

、 。
【 請 求 項 １ ３ 】
請 求 項 １ ～ １ ２ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の で あ っ て 、 前 記 薬 剤 が 、 以 下 ： 経 口
投 与 、 鼻 経 由 投 与 、 非 経 口 投 与 、 経 皮 投 与 、 局 所 的 投 与 、 眼 内 投 与 、 気 管 内 投 与 、 腹 膜 経
由 投 与 、 細 胞 、 組 織 、 器 官 ま た は 腫 瘍 へ の 直 接 注 射 、 静 脈 内 投 与 、 皮 下 投 与 、 ま た 筋 内 送
達 、 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 経 路 に よ っ て 投 与 さ れ る
、 。
【 請 求 項 １ ４ 】
請 求 項 １ ～ １ ３ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の で あ っ て 、 前 記 ウ イ ル ス ベ ク タ ー が 、 複 製
欠 損 ウ イ ル ス ベ ク タ ー で あ る 、 。
【 請 求 項 １ ５ 】
ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ た 導 入 遺 伝 子 に 関 連 す る 毒 性 を 調 節 す る で あ っ て 、 該

が 、 Ｋ ｕ ｐ ｆ ｆ ｅ ｒ 細 胞 レ ベ ル ま た は 該 被 験 体 に お け る Ｋ ｕ ｐ ｆ ｆ ｅ ｒ 細 胞 の 機 能 を 調
節 す る 薬 剤 を 、 。
【 請 求 項 １ ６ 】
請 求 項 １ ５ に 記 載 の で あ っ て 、 前 記 薬 剤 が 、 治 療 的 遺 伝 子 産 物 を コ ー ド す る 治 療 的
核 酸 の 投 与 の 前 に 投 与 さ れ る 、 。
【 請 求 項 １ ７ 】
請 求 項 １ ５ に 記 載 の で あ っ て 、 前 記 毒 性 が 、 肝 毒 性 で あ る 、 。
【 請 求 項 １ ８ 】
ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ た 導 入 遺 伝 子 の を 調 節 す る た め の で あ っ て 、 該

が 、

　 （ ａ ） 被 験 体 に お け る 、 ウ イ ル ス の 投 与 量 の 変 曲 点 を 同 定 す る 工 程 で あ っ て 、 該 ウ イ ル
ス が 、 該 ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ た 導 入 遺 伝 子 を 含 む 、 工 程 ；
　 （ ｂ ） 該 被 験 体 に お け る 、 該 変 曲 点 と 該 ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ た 導 入 遺 伝 子 の 産 物 の
レ ベ ル と を 比 較 す る 工 程
　 （ ｃ ） 必 要 と す る 場 合 に 、 該 被 験 体 に 投 与 さ れ る ウ イ ル ス の 用 量 を 調 整 す る 工 程 で あ っ
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投 与 量 キ ッ ト キ ッ
ト （ １ ） 該 コ ー ド さ れ た 導 入 遺 伝 子 を 含 む ウ イ ル ス 、 お よ び （ ２ ） 以 下 の （ ａ ） ～ （
ｃ ） ：



て 、 こ れ に よ り 、 該 ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ る 導 入 遺 伝 子 の 投 与 量 を 調 節 す る 、 工 程 、
を 、 。

【 請 求 項 １ ９ 】
ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ た 導 入 遺 伝 子 の を 調 節 す る た め の で あ っ て 、 該

が 、

　 （ ａ ） 被 験 体 に お け る 、 第 １ の ウ イ ル ス の 投 与 量 の 第 １ の 変 曲 点 を 同 定 す る 工 程 で あ っ
て 、 該 ウ イ ル ス が 、 該 ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ た 導 入 遺 伝 子 を 含 ま ず 、 こ れ に よ っ て 、 Ｋ
ｕ ｐ ｕ ｆ ｆ ｅ ｒ 細 胞 の 機 能 を 飽 和 さ せ る 工 程 ；
　 （ ｂ ） 該 被 験 体 に お け る 、 第 ２ の ウ イ ル ス の 投 与 量 の 第 ２ の 変 曲 点 を 同 定 す る 工 程 で あ
っ て 、 該 ウ イ ル ス が 、 該 ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ た 導 入 遺 伝 子 を 含 み 、 該 投 与 量 の 曲 線 が
、 非 線 形 で あ る 、 工 程 ；
　 （ ｃ ） 該 被 験 体 に お け る 、 該 第 ２ の 変 曲 点 と 該 ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ た 導 入 遺 伝 子 の
産 物 の レ ベ ル と を 比 較 す る 工 程 ； お よ び
　 （ ｄ ） 必 要 と す る 場 合 に 、 該 被 験 体 に 投 与 さ れ る 第 １ の ウ イ ル ス の 用 量 お よ び 第 ２ の ウ
イ ル ス の 用 量 を 調 整 す る 工 程 で あ っ て 、 こ れ に よ り 、 該 ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ る 導 入 遺
伝 子 の 投 与 量 を 調 節 す る 、 工 程 、

を 、 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
薬 学 的 組 成 物 で あ っ て 、 治 療 的 遺 伝 子 産 物 を コ ー ド す る ウ イ ル ス 性 核 酸 Ｋ ｕ ｐ ｆ
ｆ ｅ ｒ 細 胞 の 機 能 を 調 節 す る 薬 剤 お よ
び 薬 学 的 に 受 容 可 能 な キ ャ リ ア を 、 含 む 、 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ １ 】
請 求 項 ２ ０ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 で あ っ て 、 前 記 ウ イ ル ス 性 核 酸 が 、 ウ イ ル ス 粒 子 中 に 提
供 さ れ る 、 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ２ 】

【 請 求 項 ２ ３ 】

【 請 求 項 ２ ４ 】

【 請 求 項 ２ ５ 】

【 請 求 項 ２ ６ 】

【 請 求 項 ２ ７ 】

【 請 求 項 ２ ８ 】
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ト （ １ ） 該 コ ー ド さ れ た 導 入 遺 伝 子 を 含 む ウ イ ル ス 、 お よ び （ ２ ） 以 下 の （ ａ ） ～ （
ｄ ） ：

を 示 す 説 明 書 含 む キ ッ ト

； お よ び
で あ っ て 、 該 薬 剤 は 、 ウ イ ル ス 粒 子 で あ る 、 薬 剤 ；

被 験 体 に お け る 治 療 的 遺 伝 子 産 物 の レ ベ ル を 増 加 さ せ る た め の 組 成 物 で あ っ て 、 該 組 成 物
が 、 該 治 療 的 遺 伝 子 産 物 を コ ー ド す る 治 療 的 核 酸 を 含 む 第 １ の ウ イ ル ス ベ ク タ ー 、 お よ び
該 被 験 体 に お け る Ｋ ｕ ｐ ｆ ｆ ｅ ｒ 細 胞 の 機 能 を 調 節 す る 薬 剤 を 含 み 、 該 薬 剤 が 、 該 治 療 的
核 酸 を 含 ま な い 第 ２ の ウ イ ル ス ベ ク タ ー で あ る 、 組 成 物 。

被 験 体 に お け る 治 療 的 遺 伝 子 産 物 の レ ベ ル を 増 加 さ せ る た め の 組 成 物 で あ っ て 、 該 組 成 物
が 、 該 治 療 的 遺 伝 子 産 物 を コ ー ド す る 治 療 的 核 酸 を 含 む ウ イ ル ス ベ ク タ ー 、 お よ び 該 被 験
体 に お け る Ｋ ｕ ｐ ｆ ｆ ｅ ｒ 細 胞 の 機 能 を 調 節 す る 薬 剤 を 含 む 、 組 成 物 。

被 験 体 に お け る 治 療 的 遺 伝 子 産 物 の レ ベ ル を 増 加 さ せ る た め の 組 成 物 で あ っ て 、 該 組 成 物
が 、 該 治 療 的 遺 伝 子 産 物 を コ ー ド す る 治 療 的 核 酸 を 含 む ウ イ ル ス ベ ク タ ー 、 お よ び 該 被 験
体 に お け る Ｋ ｕ ｐ ｆ ｆ ｅ ｒ 細 胞 の 機 能 を 調 節 す る 薬 剤 を 含 み 、 該 薬 剤 が 、 ウ イ ル ス 粒 子 で
あ る 、 組 成 物 。

請 求 項 ２ ２ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 第 １ の ウ イ ル ス ベ ク タ ー お よ び ／ ま た は 第 ２ の ウ
イ ル ス ベ ク タ ー が 、 ア デ ノ ウ イ ル ス ベ ク タ ー で あ る 、 組 成 物 。

請 求 項 ２ ３ ～ ２ ４ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 で あ っ て 、 前 記 ウ イ ル ス ベ ク タ ー が 、 ア
デ ノ ウ イ ル ス ベ ク タ ー で あ る 、 組 成 物 。

請 求 項 ２ ２ に 記 載 の 組 成 物 で あ っ て 、 前 記 被 験 体 が 、 げ っ 歯 目 で あ る 、 組 成 物 。

請 求 項 ２ ２ ～ ２ ５ の い ず れ か に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 被 験 体 が 、 霊 長 類 で あ る 、 組 成
物 。



【 請 求 項 ２ ９ 】

【 請 求 項 ３ ０ 】

【 請 求 項 ３ １ 】

【 請 求 項 ３ ２ 】

【 請 求 項 ３ ３ 】

【 請 求 項 ３ ４ 】

【 請 求 項 ３ ５ 】

【 請 求 項 ３ ６ 】

【 請 求 項 ３ ７ 】

【 請 求 項 ３ ８ 】

【 請 求 項 ３ ９ 】

【 請 求 項 ４ ０ 】

【 請 求 項 ４ １ 】

【 請 求 項 ４ ２ 】
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請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 霊 長 類 が 、 ヒ ト で あ る 、 組 成 物 。

請 求 項 ２ ２ ～ ２ ５ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 で あ っ て 、 前 記 ウ イ ル ス ベ ク タ ー が 、 複
製 欠 損 ウ イ ル ス ベ ク タ ー で あ る 、 組 成 物 。

被 験 体 に お け る 治 療 的 遺 伝 子 産 物 の レ ベ ル を 増 加 さ せ る た め の 薬 学 的 組 成 物 の 調 製 の た め
の 、 該 治 療 的 遺 伝 子 産 物 を コ ー ド す る 治 療 的 核 酸 を 含 む 第 １ の ウ イ ル ス ベ ク タ ー 、 お よ び
該 被 験 体 に お け る Ｋ ｕ ｐ ｆ ｆ ｅ ｒ 細 胞 の 機 能 を 調 節 す る 薬 剤 の 使 用 で あ っ て 、 こ こ で 該 薬
剤 が 、 該 治 療 的 核 酸 を 含 ま な い 第 ２ の ウ イ ル ス ベ ク タ ー で あ る 、 使 用 。

被 験 体 に お け る 治 療 的 遺 伝 子 産 物 の レ ベ ル を 増 加 さ せ る た め の 薬 学 的 組 成 物 の 調 製 の た め
の 、 該 治 療 的 遺 伝 子 産 物 を コ ー ド す る 治 療 的 核 酸 を 含 む 第 １ の ウ イ ル ス ベ ク タ ー 、 お よ び
該 被 験 体 に お け る Ｋ ｕ ｐ ｆ ｆ ｅ ｒ 細 胞 の 機 能 を 調 節 す る 薬 剤 の 使 用 で あ っ て 、 こ こ で 該 薬
剤 が 、 該 ウ イ ル ス ベ ク タ ー を 投 与 す る １ 時 間 前 よ り 後 に 投 与 さ れ る 、 方 法 。

請 求 項 ３ ３ に 記 載 の 使 用 で あ っ て 、 前 記 薬 剤 が 、 前 記 ウ イ ル ス ベ ク タ ー を 投 与 す る ５ 分 前
よ り 後 に 投 与 さ れ る 、 使 用 。

被 験 体 に お け る 治 療 的 遺 伝 子 産 物 の レ ベ ル を 増 加 さ せ る た め の 薬 学 的 組 成 物 の 調 製 の た め
の 、 該 治 療 的 遺 伝 子 産 物 を コ ー ド す る 治 療 的 核 酸 を 含 む ウ イ ル ス ベ ク タ ー 、 お よ び 該 被 験
体 に お け る Ｋ ｕ ｐ ｆ ｆ ｅ ｒ 細 胞 の 機 能 を 調 節 す る 薬 剤 の 使 用 で あ っ て 、 こ こ で 該 薬 剤 が 、
該 ウ イ ル ス ベ ク タ ー と 同 時 に 投 与 さ れ る 、 使 用 。

被 験 体 に お け る 治 療 的 遺 伝 子 産 物 の レ ベ ル を 増 加 さ せ る た め の 薬 学 的 組 成 物 の 調 製 の た め
の 、 該 治 療 的 遺 伝 子 産 物 を コ ー ド す る 治 療 的 核 酸 を 含 む ウ イ ル ス ベ ク タ ー 、 お よ び 該 被 験
体 に お け る Ｋ ｕ ｐ ｆ ｆ ｅ ｒ 細 胞 の 機 能 を 調 節 す る 薬 剤 の 使 用 で あ っ て 、 こ こ で 該 薬 剤 が 、
ウ イ ル ス 粒 子 で あ る 、 使 用 。

請 求 項 ３ １ に 記 載 の 使 用 で あ っ て 、 前 記 第 １ の ウ イ ル ス ベ ク タ ー お よ び ／ ま た は 第 ２ の ウ
イ ル ス ベ ク タ ー が 、 ア デ ノ ウ イ ル ス ベ ク タ ー で あ る 、 使 用 。

請 求 項 ３ ２ ～ ３ ５ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 使 用 で あ っ て 、 前 記 ウ イ ル ス ベ ク タ ー が 、 ア デ
ノ ウ イ ル ス ベ ク タ ー で あ る 、 使 用 。

請 求 項 ３ １ に 記 載 の 使 用 で あ っ て 、 前 記 被 験 体 が 、 げ っ 歯 目 で あ る 、 使 用 。

請 求 項 ３ １ ～ ３ ５ の い ず れ か に 記 載 の 使 用 で あ っ て 、 前 記 被 験 体 が 、 霊 長 類 で あ る 、 使 用
。

請 求 項 ３ ９ に 記 載 の 使 用 で あ っ て 、 前 記 霊 長 類 が 、 ヒ ト で あ る 、 使 用 。

請 求 項 ３ １ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 第 １ の ウ イ ル ス ベ ク タ ー が 、 以 下 ：
経 口 投 与 、 鼻 経 由 投 与 、 非 経 口 投 与 、 経 皮 投 与 、 局 所 的 投 与 、 眼 内 投 与 、 気 管 内 投 与 、 腹
膜 経 由 投 与 、 細 胞 、 組 織 、 器 官 ま た は 腫 瘍 へ の 直 接 注 射 、 静 脈 内 投 与 、 皮 下 投 与 、 お よ び
筋 内 送 達 、
か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 経 路 に よ っ て 投 与 さ れ る 、 使 用 。

請 求 項 ３ ２ ～ ３ ５ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 使 用 で あ っ て 、 前 記 ウ イ ル ス ベ ク タ ー が 、 以 下
：



【 請 求 項 ４ ３ 】

【 請 求 項 ４ ４ 】

【 請 求 項 ４ ５ 】

【 請 求 項 ４ ６ 】

【 請 求 項 ４ ７ 】

【 請 求 項 ４ ８ 】
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経 口 投 与 、 鼻 経 由 投 与 、 非 経 口 投 与 、 経 皮 投 与 、 局 所 的 投 与 、 眼 内 投 与 、 気 管 内 投 与 、 腹
膜 経 由 投 与 、 細 胞 、 組 織 、 器 官 ま た は 腫 瘍 へ の 直 接 注 射 、 静 脈 内 投 与 、 皮 下 投 与 、 ま た 筋
内 送 達 、
か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 経 路 に よ っ て 投 与 さ れ る 、 使 用 。

請 求 項 ３ １ ～ ３ ５ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 使 用 で あ っ て 、 前 記 薬 剤 が 、 以 下 ：
経 口 投 与 、 鼻 経 由 投 与 、 非 経 口 投 与 、 経 皮 投 与 、 局 所 的 投 与 、 眼 内 投 与 、 気 管 内 投 与 、 腹
膜 経 由 投 与 、 細 胞 、 組 織 、 器 官 ま た は 腫 瘍 へ の 直 接 注 射 、 静 脈 内 投 与 、 皮 下 投 与 、 ま た 筋
内 送 達 、
か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 経 路 に よ っ て 投 与 さ れ る 、 使 用 。

請 求 項 ４ １ ～ ３ ５ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 使 用 で あ っ て 、 前 記 ウ イ ル ス ベ ク タ ー が 、 複 製
欠 損 ウ イ ル ス ベ ク タ ー で あ る 、 使 用 。

ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ た 導 入 遺 伝 子 に 関 連 す る 毒 性 を 調 節 す る た め の 薬 学 的 組 成 物 の 調
製 の た め の 、 Ｋ ｕ ｐ ｆ ｆ ｅ ｒ 細 胞 レ ベ ル ま た は Ｋ ｕ ｐ ｆ ｆ ｅ ｒ 細 胞 の 機 能 を 調 節 す る 薬 剤
の 使 用 。

請 求 項 ４ ５ に 記 載 の 使 用 で あ っ て 、 前 記 毒 性 が 、 肝 毒 性 で あ る 、 使 用 。

ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ た 導 入 遺 伝 子 の 投 与 量 を 調 節 す る た め の 薬 学 的 組 成 物 の 調 製 の た
め の ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ た 導 入 遺 伝 子 の 使 用 で あ っ て 、 以 下 ：
　 （ ａ ） 該 被 験 体 に お け る 、 ウ イ ル ス の 投 与 量 の 変 曲 点 を 同 定 す る 工 程 で あ っ て 、 該 ウ イ
ル ス が 、 該 ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ た 導 入 遺 伝 子 を 含 む 、 工 程 ；
　 （ ｂ ） 該 被 験 体 に お け る 、 該 変 曲 点 と 該 ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ た 導 入 遺 伝 子 の 産 物 の
レ ベ ル と を 比 較 す る 工 程
　 （ ｃ ） 必 要 と す る 場 合 に 、 該 被 験 体 に 投 与 さ れ る ウ イ ル ス の 用 量 を 調 整 す る 工 程 で あ っ
て 、 こ れ に よ り 、 該 ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ る 導 入 遺 伝 子 の 投 与 量 を 調 節 す る 、 工 程 、
を 包 含 す る 、 使 用 。

ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ た 導 入 遺 伝 子 の 投 与 量 を 調 節 す る た め の 薬 学 的 組 成 物 の 調 製 の た
め の ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ た 導 入 遺 伝 子 の 使 用 で あ っ て 、 以 下 ：
　 （ ａ ） 該 被 験 体 に お け る 、 第 １ の ウ イ ル ス の 投 与 量 の 第 １ の 変 曲 点 を 同 定 す る 工 程 で あ
っ て 、 該 ウ イ ル ス が 、 該 ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ た 導 入 遺 伝 子 を 含 ま ず 、 こ れ に よ っ て 、
Ｋ ｕ ｐ ｕ ｆ ｆ ｅ ｒ 細 胞 の 機 能 を 飽 和 さ せ る 工 程 ；
　 （ ｂ ） 該 被 験 体 に お け る 、 第 ２ の ウ イ ル ス の 投 与 量 の 第 ２ の 変 曲 点 を 同 定 す る 工 程 で あ
っ て 、 該 ウ イ ル ス が 、 該 ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ た 導 入 遺 伝 子 を 含 み 、 該 投 与 量 の 曲 線 が
、 非 線 形 で あ る 、 工 程 ；
　 （ ｃ ） 該 被 験 体 に お け る 、 該 第 ２ の 変 曲 点 と 該 ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ た 導 入 遺 伝 子 の
産 物 の レ ベ ル と を 比 較 す る 工 程 ； お よ び
　 （ ｄ ） 必 要 と す る 場 合 に 、 該 被 験 体 に 投 与 さ れ る 第 １ の ウ イ ル ス の 用 量 お よ び 第 ２ の ウ
イ ル ス の 用 量 を 調 整 す る 工 程 で あ っ て 、 こ れ に よ り 、 該 ウ イ ル ス 性 の コ ー ド さ れ る 導 入 遺
伝 子 の 投 与 量 を 調 節 す る 、 工 程 、
を 包 含 す る 、 使 用 。
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