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【手続補正書】
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【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】
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　免疫複合体液体製剤であって、以下：
（ｉ）共有結合により連結された１つまたはそれより多くの細胞毒性薬剤を含む抗体であ
る、免疫複合体；
（ｉｉ）５－２０ｍＭ　ヒスチジン；
（ｉｉｉ）１００－３００ｍＭ　グリシン；
（ｉｖ）０．１－１２％　ショ糖；および
（ｖ）０．００５－１．０％のポリソルベート８０またはポリソルベート２０；
を含み、ここで当該液体製剤はｐＨ４．５から７．６を有する、前記免疫複合体液体製剤
。
【請求項２】
　請求項１に記載の免疫複合体液体製剤であって：
－免疫複合体が、０．５－２０ｍｇ／ｍｌの量で存在し；
－ヒスチジンが１０－１５ｍＭの量で存在し；
－グリシンが１３０－２５０ｍＭの量で存在し；
－ショ糖が５－１０％の量で存在し；そして
－ポリソルベート８０またはポリソルベート２０が０．００５－０．２％の量で存在する
；
前記免疫複合体液体製剤。
【請求項３】
　請求項２に記載の免疫複合体液体製剤であって：
－ヒスチジンが１０ｍＭの量で存在し；
－ショ糖が５％の量で存在し；
－グリシンが１３０ｍＭの量で存在する；
前記免疫複合体液体製剤。
【請求項４】
　請求項１に記載の免疫複合体液体製剤であって：
－免疫複合体がｈｕＮ９０１－ＳＰＰ－ＤＭ１免疫複合体であって、１－１０ｍｇ／ｍｌ
の量で存在し；
－ヒスチジンが１０ｍＭの量で存在し；
－グリシンが１３０ｍＭの量で存在し；
－ショ糖が５％の量で存在し；
－ポリソルベートがポリソルベート２０であって、０．０１％の量で存在し；そして
免疫複合体液体製剤のｐＨが５．５である、前記免疫複合体液体製剤。
【請求項５】
　請求項１に記載の免疫複合体液体製剤であって：
－免疫複合体がヒト化ＤＳ６－ＳＰＤＢ－ＤＭ４免疫複合体であって、１－１０ｍｇ／ｍ
ｌの量で存在し；
－ヒスチジンが１０ｍＭの量で存在し；
－グリシンが１３０ｍＭの量で存在し；
－ショ糖が５％の量で存在し；
－ポリソルベートがポリソルベート８０であって、０．０１％の量で存在し；そして
免疫複合体液体製剤のｐＨが５．５である、前記免疫複合体液体製剤。
【請求項６】
　免疫複合体液体製剤であって、以下：
（ｉ）共有結合により連結された１つまたはそれより多くの細胞毒性薬剤を含む抗体であ
る、免疫複合体；
（ｉｉ）１３０－２５０ｍＭ　グリシン；
（ｉｉｉ）５－１０％　ショ糖； 



(3) JP 2009-503105 A5 2011.11.17

（ｉｖ）０．００５－０．２％のポリソルベート８０またはポリソルベート２０；および
（ｖ）コハク酸緩衝剤、クエン酸緩衝剤、リン酸緩衝剤、および酢酸緩衝剤からなる群よ
り選択される緩衝剤；
を含み、ここで当該免疫複合体液体製剤はｐＨ４．５から７．６を有する、前記免疫複合
体液体製剤。
【請求項７】
　緩衝剤がクエン酸緩衝剤である、請求項６に記載の免疫複合体液体製剤。
【請求項８】
　免疫複合体が０．５－２０ｍｇ／ｍｌの量で存在する、請求項６に記載の免疫複合体液
体製剤。
【請求項９】
　免疫複合体液体製剤であって、以下：
（ｉ）共有結合により連結された１つまたはそれより多くの細胞毒性薬剤を含む抗体であ
る、免疫複合体；
（ｉｉ）２－８％　マンニトール；
（ｉｉｉ）０．１－１２％　ショ糖； 
（ｉｖ）０．００５－１．０％のポリソルベート２０またはポリソルベート８０；および
（ｖ）ヒスチジン緩衝剤、コハク酸緩衝剤、クエン酸緩衝剤、リン酸緩衝剤、および酢酸
緩衝剤から選択される緩衝剤；
を含み、ここで当該免疫複合体液体製剤はｐＨ４．５から７．６を有する、前記免疫複合
体液体製剤。
【請求項１０】
　緩衝剤がコハク酸緩衝剤である、請求項９に記載の免疫複合体液体製剤。
【請求項１１】
　緩衝剤が酢酸緩衝剤である、請求項９に記載の免疫複合体液体製剤。
【請求項１２】
　免疫複合体液体製剤であって、以下：
（ｉ）共有結合により連結された１つまたはそれより多くの細胞毒性薬剤を含む抗体であ
る、免疫複合体；
（ｉｉ）コハク酸塩；
（ｉｉｉ）グリシン； 
（ｉｖ）グリセロール；および
（ｖ）ポリソルベート；
を含み、ここで当該免疫複合体液体製剤はｐＨ４．５－７．６を有する、前記免疫複合体
液体製剤。
【請求項１３】
　請求項１２に記載の免疫複合体液体製剤であって、
－免疫複合体が０．５－２０ｍｇ／ｍｌの量で存在し；
－グリシンが１００－３００ｍＭの量で存在し；そして
－ポリソルベートがポリソルベート８０またはポリソルベート２０であって、０．００５
－１．０％の量で存在する；
前記免疫複合体液体製剤。
【請求項１４】
　免疫複合体液体製剤であって、以下：
（ｉ）共有結合により連結された１つまたはそれより多くの細胞毒性薬剤を含む抗体であ
る、免疫複合体；
（ｉｉ）コハク酸塩；
（ｉｉｉ）トレハロース；および 
（ｉｖ）ポリソルベート；
を含み、ここで当該免疫複合体液体製剤はｐＨ４．５から７．６を有する、前記免疫複合
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体液体製剤。
【請求項１５】
　請求項１４に記載の免疫複合体液体製剤であって、
－免疫複合体が０．５－２０ｍｇ／ｍｌの量で存在し；そして
－ポリソルベートがポリソルベート８０またはポリソルベート２０であって、０．００５
－０．２％の量で存在する；
前記免疫複合体液体製剤。
【請求項１６】
　ｐＨが５－７である、請求項１ないし１５のいずれか１項に記載の免疫複合体液体製剤
。
【請求項１７】
　ｐＨが５－６である、請求項１６に記載の免疫複合体液体製剤。
【請求項１８】
　抗体が、ｈｕＭｙ９－６、ｈｕＣ２４２、ｈｕＮ９０１、ＤＳ６、トラスツツマブ、ビ
バツツマブ、シブロツツマブおよびリツキシマブからなる群より選択されるヒト化抗体で
ある、請求項１ないし１５のいずれか１項に記載の免疫複合体液体製剤。
【請求項１９】
　抗体がトラスツツマブである、請求項１８に記載の免疫複合体液体製剤。
【請求項２０】
　抗体がｈｕＮ９０１である、請求項１８に記載の免疫複合体液体製剤。
【請求項２１】
　抗体がヒト化ＤＳ６抗体である、請求項１８に記載の免疫複合体液体製剤。
【請求項２２】
　細胞毒性薬剤が、メイタンシノイド、タキサン、およびＣＣ－１０６５からなる群より
選択される、請求項１ないし１５のいずれか１項に記載の免疫複合体液体製剤。
【請求項２３】
　細胞毒性薬剤がメイタンシノイドである、請求項２２に記載の免疫複合体液体製剤。
【請求項２４】
　メイタンシノイドがＤＭ１またはＤＭ４である、請求項２３に記載の免疫複合体液体製
剤。
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