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【手続補正書】
【提出日】令和3年11月8日(2021.11.8)
【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】
　個人における増殖性疾患を治療するための医薬組成物であって、
　前記医薬組成物が、抗ＧＲＰ９４（エンドプラスミン）抗体と、インターフェロン－α
分子とを含む（ｉ）単離非天然腫瘍関連抗原抗体－インターフェロン（「ＴＡＡ抗体－Ｉ
ＦＮ」）融合分子を含み、
　前記ＴＡＡ抗体－ＩＦＮ融合分子が、少なくとも約１．０ｍｇ／ｋｇの投与量で少なく
とも週に１回、個人に投与され、
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　前記増殖性疾患が、肺癌（非小細胞肺癌）；結腸直腸癌；乳癌；膵臓癌；卵巣癌；黒色
腫；リンパ腫；Ｂ細胞性非ホジキンリンパ腫（ＮＨＬ）；急性脊髄性白血病（ＡＭＬ）；
多発性骨髄腫；及び白血病からなる群より選択される癌である
　ことを特徴とする医薬組成物。
【請求項２】
　請求項１に記載の医薬組成物において、前記医薬組成物が、併用療法において免疫療法
と併用するためのものであり、並びに、前記免疫療法が、共刺激分子又は共抑制分子（免
疫チェックポイント）に対するアゴニスト抗体、アンタゴニスト抗体、又は遮断抗体を用
いる治療；二重特異性Ｔ細胞誘導抗体（ＢｉＴＥ（登録商標））を用いる治療；生物学的
応答調節物質の投与を含む治療；治療ワクチンを用いる治療；樹状細胞ワクチンを用いる
治療；腫瘍抗原ペプチドワクチンを用いる治療；キメラ抗原受容体（ＣＡＲ）－Ｔ細胞を
用いる治療；ＣＡＲ－ＮＫ細胞を用いる治療；腫瘍浸潤リンパ球（ＴＩＬ）を用いる治療
；養子移入された抗腫瘍性Ｔ細胞を用いる治療；ＴＡＬＬ－１０４細胞を用いる治療；及
びＴｏｌｌ様受容体（ＴＬＲ）アゴニストなどの免疫賦活剤を用いる治療からなる群より
選択されることを特徴とする医薬組成物。
【請求項３】
　請求項２に記載の医薬組成物において、前記免疫療法が、共刺激分子又は共抑制分子（
免疫チェックポイント）に対するアゴニスト抗体、アンタゴニスト抗体、又は遮断抗体を
用いる治療；キメラ抗原受容体（ＣＡＲ）－Ｔ細胞を用いる治療；ＣＡＲ－ＮＫ細胞を用
いる治療；及び二重特異性Ｔ細胞誘導抗体（ＢｉＴＥ（登録商標））を用いる治療からな
る群より選択されることを特徴とする医薬組成物。
【請求項４】
　請求項１～３のいずれか一項に記載の医薬組成物において、前記ＴＡＡ抗体が、完全ヒ
ト抗体、ヒト化抗体、キメラ抗体、モノクローナル抗体、ポリクローナル抗体、組換え抗
体、抗原結合性抗体フラグメント、Ｆａｂ、Ｆａｂ’、Ｆａｂ２、Ｆａｂ’２、ＩｇＧ、
ＩｇＭ、ＩｇＡ、ＩｇＥ、ｓｃＦｖ、ｄｓＦｖ、ｄＡｂ、ナノボディ、ユニボディ、及び
二特異性抗体からなる群より選択されることを特徴とする医薬組成物。
【請求項５】
　請求項４に記載の医薬組成物において、前記ＴＡＡ抗体が、キメラ抗体、ヒト化モノク
ローナル抗体、及び完全ヒトモノクローナル抗体からなる群より選択されることを特徴と
する医薬組成物。
【請求項６】
　請求項１～５のいずれか一項に記載の医薬組成物において、前記インターフェロン－α
分子が、ＩＦＮ－α変異体分子であることを特徴とする医薬組成物。
【請求項７】
　請求項６に記載の医薬組成物において、前記ＩＦＮ－α分子が、配列番号１のアミノ酸
配列を有するヒトＩＦＮ－α２ｂ分子であることを特徴とする医薬組成物。
【請求項８】
　請求項６に記載の医薬組成物において、前記ＩＦＮ－α変異体分子が、配列番号２のア
ミノ酸配列を有するヒトＩＦＮ－α２ｂ変異体分子であることを特徴とする医薬組成物。
【請求項９】
　請求項１に記載の医薬組成物において、前記ＩＦＮ－α分子が、配列番号３のアミノ酸
配列を有するヒトＩＦＮ－α１４分子であることを特徴とする医薬組成物。
【請求項１０】
　請求項２～８のいずれか一項に記載の医薬組成物において、前記併用治療法が、前記Ｔ
ＡＡ抗体－ＩＦＮ融合分子及び免疫療法を同時に投与することを含むことを特徴とする医
薬組成物。
【請求項１１】
　請求項２～８のいずれか一項に記載の医薬組成物において、前記ＴＡＡ抗体－ＩＦＮ融
合分子及び免疫療法の投与が、並行することを特徴とする医薬組成物。
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【請求項１２】
　請求項２～８のいずれか一項に記載の医薬組成物において、前記ＴＡＡ抗体－ＩＦＮ融
合分子及び免疫療法の投与が、並行しないことを特徴とする医薬組成物。
【請求項１３】
　請求項１～１２のいずれか一項に記載の医薬組成物であって、前記医薬組成物が、薬理
学的に許容可能な賦形剤又は担体をさらに含むことを特徴とする医薬組成物。
【請求項１４】
　請求項１～１３のいずれか一項に記載の医薬組成物において、前記投与量が、約１．０
ｍｇ／ｋｇであることを特徴とする医薬組成物。
【請求項１５】
　請求項１～１３のいずれか一項に記載の医薬組成物において、前記投与量が、約５．０
ｍｇ／ｋｇであることを特徴とする医薬組成物。
【請求項１６】
　請求項１～１５のいずれか一項に記載の医薬組成物において、前記個人が再発癌を有す
ることを特徴とする医薬組成物。
【請求項１７】
　請求項１～１５のいずれか一項に記載の医薬組成物において、前記個人が耐性癌又は難
治性癌を有することを特徴とする医薬組成物。
【請求項１８】
　請求項１～１７のいずれか一項に記載の医薬組成物において、前記医薬組成物が、化学
療法、低分子キナーゼ阻害剤標的療法、手術、放射線療法、及び幹細胞移植からなる群よ
り選択される１つ以上の追加療法とともに用いられることを特徴とする医薬組成物。
【請求項１９】
　請求項１～１８のいずれか一項に記載の医薬組成物において、前記融合分子が、前記腫
瘍関連抗原抗体に直接結合するインターフェロン分子を含むことを特徴とする医薬組成物
。
【請求項２０】
　請求項１～１８のいずれか一項に記載の医薬組成物において、前記融合分子が、ペプチ
ドリンカーを介して前記ＴＡＡ抗体に結合するＩＦＮ分子を含み、前記ペプチドリンカー
が２０個未満のアミノ酸の長さであることを特徴とする医薬組成物。
【請求項２１】
　請求項２０に記載の医薬組成物において、前記ペプチドリンカーが、配列番号１８及び
配列番号１９からなる群より選択される配列を有することを特徴とする医薬組成物。
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