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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 19年 10月 5日 (2007.10.5)
【 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 】
　 抗 体 遺 伝 子 に よ り コ ー ド さ れ る 、 単 離 且 つ
精 製 さ れ た 抗 体 で あ っ て 、 前 記

。
【 請 求 項 ２ 】
　 抗 体 遺 伝 子 に よ り コ ー ド さ れ る 抗 体 の 抗 原
結 合 領 域 に 結 合 す る 、 抗 体 、 ペ プ チ ド 抗 原 ま た は ア プ タ マ ー で あ っ て 、 前 記

【 請 求 項 ３ 】
　 の ２ つ 以 上 の 混 合 物 。
【 請 求 項 ４ 】

(2) JP 2007-510622 A5 2007.11.22

抗 体 軽 鎖 遺 伝 子 お よ び 抗 体 重 鎖 遺 伝 子 を 含 む
抗 体 軽 鎖 遺 伝 子 及 び 前 記 抗 体 重 鎖 遺 伝 子 の フ ァ ミ リ ー 成 員

は 、 Ｖ Ｈ ４ － ３ ９ ／ Ｄ ６ － １ ３ ／ Ｊ Ｈ ５ ／ Ｖ Ｌ κ Ｏ １ ２ ／ ２ ／ Ｊ Ｌ κ １ ／ κ ２ （ セ ッ ト Ｉ
） 、 Ｖ Ｈ ４ － ３ ４ ／ Ｄ ５ － ５ ／ Ｊ Ｈ ６ ／ Ｖ Ｌ κ Ａ １ ７ ／ Ｊ Ｌ κ １ ／ κ ２ （ セ ッ ト Ｉ Ｉ ） 、
Ｖ Ｈ ３ － ２ １ ／ Ｊ Ｈ ６ ／ Ｖ Ｌ λ ３ ｈ ／ Ｊ Ｌ λ ３ （ セ ッ ト Ｉ Ｉ Ｉ ） 、 Ｖ Ｈ １ － ６ ９ ／ Ｄ ３ －
１ ６ ／ Ｊ Ｈ ３ ／ Ｖ Ｌ κ Ａ ２ ７ ／ Ｊ Ｌ κ １ ／ κ ４ （ セ ッ ト Ｉ Ｖ ） 、 Ｖ Ｈ １ － ６ ９ ／ Ｄ ３ － １
０ ／ Ｊ Ｈ ６ ／ Ｖ Ｌ λ １ ｃ ／ Ｊ Ｌ λ １ （ セ ッ ト Ｖ ） 、 Ｖ Ｈ １ － ０ ２ ／ Ｄ ６ － １ ９ ／ Ｊ Ｈ ４ ／
Ｖ Ｌ κ Ｏ １ ２ ／ ２ ／ Ｊ Ｌ κ １ ／ κ ２ （ セ ッ ト Ｖ Ｉ ａ ） 、 Ｖ Ｈ １ － ０ ３ ／ Ｄ ６ － １ ９ ／ Ｊ Ｈ

４ ／ Ｖ Ｌ κ Ｏ １ ２ ／ ２ ／ Ｊ Ｌ κ １ ／ κ ２ （ セ ッ ト Ｖ Ｉ ｂ ） 、 Ｖ Ｈ １ － １ ８ ／ Ｄ ６ － １ ９ ／
Ｊ Ｈ ４ ／ Ｖ Ｌ κ Ｏ １ ２ ／ ２ ／ Ｊ Ｌ κ １ （ セ ッ ト Ｖ Ｉ ｃ ） 、 Ｖ Ｈ １ － ４ ６ ／ Ｄ ６ － １ ９ ／ Ｊ

Ｈ ４ （ セ ッ ト Ｖ Ｉ ｄ ） 、 Ｖ Ｈ ５ － ５ １ ／ Ｄ ６ － １ ９ ／ Ｊ Ｈ ４ ／ Ｖ Ｌ κ Ｏ １ ２ ／ ２ ／ Ｊ Ｌ κ
２ （ セ ッ ト Ｖ Ｉ ｅ ） 、 Ｖ Ｈ １ － ６ ９ ／ Ｄ ３ － ３ ／ Ｊ Ｈ ４ ／ Ｖ Ｌ κ Ａ １ ９ ／ Ｊ Ｌ κ ４ （ セ ッ
ト Ｖ Ｉ Ｉ ） 、 及 び Ｖ Ｈ １ － ６ ９ ／ Ｄ ２ － ２ ／ Ｊ Ｈ ６ ／ Ｖ Ｌ κ Ｌ ６ ／ ２ ／ Ｊ Ｌ κ ３ （ セ ッ ト
Ｖ Ｉ Ｉ Ｉ ） か ら 成 る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 前 記 抗 体

抗 体 軽 鎖 遺 伝 子 お よ び 抗 体 重 鎖 遺 伝 子 を 含 む
抗 体 軽 鎖 遺 伝

子 お よ び 前 記 抗 体 重 鎖 遺 伝 子 の フ ァ ミ リ ー 成 員 は 、 Ｖ Ｈ ４ － ３ ９ ／ Ｄ ６ － １ ３ ／ Ｊ Ｈ ５ ／
Ｖ Ｌ κ Ｏ １ ２ ／ ２ ／ Ｊ Ｌ κ １ ／ κ ２ （ セ ッ ト Ｉ ） 、 Ｖ Ｈ ４ － ３ ４ ／ Ｄ ５ － ５ ／ Ｊ Ｈ ６ ／ Ｖ

Ｌ κ Ａ １ ７ ／ Ｊ Ｌ κ １ ／ κ ２ （ セ ッ ト Ｉ Ｉ ） 、 Ｖ Ｈ ３ － ２ １ ／ Ｊ Ｈ ６ ／ Ｖ Ｌ λ ３ ｈ ／ Ｊ Ｌ

λ ３ （ セ ッ ト Ｉ Ｉ Ｉ ） 、 Ｖ Ｈ １ － ６ ９ ／ Ｄ ３ － １ ６ ／ Ｊ Ｈ ３ ／ Ｖ Ｌ κ Ａ ２ ７ ／ Ｊ Ｌ κ １ ／
κ ４ （ セ ッ ト Ｉ Ｖ ） 、 Ｖ Ｈ １ － ６ ９ ／ Ｄ ３ － １ ０ ／ Ｊ Ｈ ６ ／ Ｖ Ｌ λ １ ｃ ／ Ｊ Ｌ λ １ （ セ ッ
ト Ｖ ） 、 Ｖ Ｈ １ － ０ ２ ／ Ｄ ６ － １ ９ ／ Ｊ Ｈ ４ ／ Ｖ Ｌ κ Ｏ １ ２ ／ ２ ／ Ｊ Ｌ κ １ ／ κ ２ （ セ ッ
ト Ｖ Ｉ ａ ） 、 Ｖ Ｈ １ － ０ ３ ／ Ｄ ６ － １ ９ ／ Ｊ Ｈ ４ ／ Ｖ Ｌ κ Ｏ １ ２ ／ ２ ／ Ｊ Ｌ κ １ ／ κ ２ （
セ ッ ト Ｖ Ｉ ｂ ） 、 Ｖ Ｈ １ － １ ８ ／ Ｄ ６ － １ ９ ／ Ｊ Ｈ ４ ／ Ｖ Ｌ κ Ｏ １ ２ ／ ２ ／ Ｊ Ｌ κ １ （ セ
ッ ト Ｖ Ｉ ｃ ） 、 Ｖ Ｈ １ － ４ ６ ／ Ｄ ６ － １ ９ ／ Ｊ Ｈ ４ （ セ ッ ト Ｖ Ｉ ｄ ） 、 Ｖ Ｈ ５ － ５ １ ／ Ｄ
６ － １ ９ ／ Ｊ Ｈ ４ ／ Ｖ Ｌ κ Ｏ １ ２ ／ ２ ／ Ｊ Ｌ κ ２ （ セ ッ ト Ｖ Ｉ ｅ ） 、 Ｖ Ｈ １ － ６ ９ ／ Ｄ ３
－ ３ ／ Ｊ Ｈ ４ ／ Ｖ Ｌ κ Ａ １ ９ ／ Ｊ Ｌ κ ４ （ セ ッ ト Ｖ Ｉ Ｉ ） 、 及 び Ｖ Ｈ １ － ６ ９ ／ Ｄ ２ － ２
／ Ｊ Ｈ ６ ／ Ｖ Ｌ κ Ｌ ６ ／ ２ ／ Ｊ Ｌ κ ３ （ セ ッ ト Ｖ Ｉ Ｉ Ｉ ） か ら 成 る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 前
記 抗 体 、 ペ プ チ ド 抗 原 ま た は ア プ タ マ ー 。

請 求 項 ２ に 記 載 の 抗 体 、 抗 原 ペ プ チ ド お よ び ア プ タ マ ー



　 請 求 項 ２ に 記 載 の 少 な く と も １ つ を 医 薬 上 許 容
可 能 な 賦 形 剤 中 に 含 む 、 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ 】
　 細 胞 毒 を さ ら に 含 む 、
【 請 求 項 ６ 】
　 検 出 可 能 部 分 を さ ら に 含 む 、
【 請 求 項 ７ 】
　 請 求 項 記 載 の 抗 体 を 生 産 す る ハ イ ブ リ ド ー マ 。
【 請 求 項 ８ 】
　 請 求 項 記 載 の 抗 体 を 生 産 す る ハ イ ブ リ ド ー マ 。
【 請 求 項 ９ 】
　 （ ａ ） Ｂ 細 胞 慢 性 リ ン パ 性 白 血 病 （ Ｂ － Ｃ Ｌ Ｌ ） を 有 す る 患 者 が 、 イ デ ィ オ タ イ プ 特 異
的 Ｂ 細 胞 受 容 体 を 有 す る Ｂ － Ｃ Ｌ Ｌ 細 胞 を 消 失 さ せ る こ と を 対 象 と す る 治 療 の 影 響 を 受 け
や す い Ｂ － Ｃ Ｌ Ｌ の 形 態 を 有 す る か を 決 定 す る 方 法 、 又 は
　 （ ｂ ） イ デ ィ オ タ イ プ 特 異 的 Ｂ 細 胞 受 容 体 を 有 す る Ｂ － Ｃ Ｌ Ｌ 細 胞 を 消 失 さ せ る こ と を
対 象 と す る 治 療 の 影 響 を 受 け や す い Ｂ － Ｃ Ｌ Ｌ の 形 態 を 有 す る 患 者 に お け る Ｂ － Ｃ Ｌ Ｌ の
治 療 の 進 行 を 追 う 方 法 で あ っ て 、
　 前 記 Ｂ － Ｃ Ｌ Ｌ 細 胞 上 の 前 記 Ｂ 細 胞 受 容 体 が 、

抗 体 遺 伝 子 に よ り コ ー ド さ れ る か を 決 定 す る こ と を 含 み 、 前 記

、 方 法 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 セ ッ ト Ｉ 、 セ ッ ト Ｉ Ｉ 、 セ ッ ト Ｉ Ｉ Ｉ 、 セ ッ ト Ｉ Ｖ 、 セ ッ ト Ｖ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ａ 、 セ ッ ト
Ｖ Ｉ ｂ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｃ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｄ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｅ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ Ｉ 又 は セ ッ ト Ｖ Ｉ Ｉ Ｉ
か ら の 抗 体 遺 伝 子 に よ り コ ー ド さ れ る イ デ ィ オ タ イ プ を 有 す る Ｂ 細 胞 受 容 体 を 有 す る 前 記
細 胞 が 定 量 化 さ れ る 、 請 求 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 抗 体 遺 伝 子 又 は ｍ Ｒ Ｎ Ａ の イ デ ィ オ タ イ プ 決 定 領 域 が 増 幅 、 及 び 、 増 幅 さ れ た
領 域 が 、 セ ッ ト Ｉ 、 セ ッ ト Ｉ Ｉ 、 セ ッ ト Ｉ Ｉ Ｉ 、 セ ッ ト Ｉ Ｖ 、 セ ッ ト Ｖ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ａ 、
セ ッ ト Ｖ Ｉ ｂ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｃ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｄ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｅ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ Ｉ 又 は セ ッ ト Ｖ
Ｉ Ｉ Ｉ の 抗 体 遺 伝 子 に 対 応 す る か を 決 定 す る こ と を 評 価 す る こ と を 含 む 、 請 求 項 に 記 載
の 方 法 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 前 記 増 幅 さ れ た 領 域 が シ ー ケ ン ス さ れ る 、 請 求 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 記 増 幅 さ れ た 領 域 が 、 セ ッ ト Ｉ 、 セ ッ ト Ｉ Ｉ 、 セ ッ ト Ｉ Ｉ Ｉ 、 セ ッ ト Ｉ Ｖ 、 セ ッ ト Ｖ
、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ａ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｂ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｃ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｄ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｅ 、 セ ッ ト Ｖ
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抗 体 、 抗 原 ペ プ チ ド お よ び ア プ タ マ ー の

請 求 項 ２ に 記 載 の 抗 体 、 ペ プ チ ド 抗 原 ま た は ア プ タ マ ー 。

請 求 項 ２ に 記 載 の 抗 体 、 ペ プ チ ド 抗 原 ま た は ア プ タ マ ー 。

１ に

２ に

抗 体 軽 鎖 遺 伝 子 お よ び 抗 体 重 鎖 遺 伝 子 を
含 む 抗 体 軽 鎖 遺 伝 子 及 び 前
記 抗 体 重 鎖 遺 伝 子 の フ ァ ミ リ ー 成 員 は 、 Ｖ Ｈ ４ － ３ ９ ／ Ｄ ６ － １ ３ ／ Ｊ Ｈ ５ ／ Ｖ Ｌ κ Ｏ １
２ ／ ２ ／ Ｊ Ｌ κ １ ／ κ ２ （ セ ッ ト Ｉ ） 、 Ｖ Ｈ ４ － ３ ４ ／ Ｄ ５ － ５ ／ Ｊ Ｈ ６ ／ Ｖ Ｌ κ Ａ １ ７
／ Ｊ Ｌ κ １ ／ κ ２ （ セ ッ ト Ｉ Ｉ ） 、 Ｖ Ｈ ３ － ２ １ ／ Ｊ Ｈ ６ ／ Ｖ Ｌ λ ３ ｈ ／ Ｊ Ｌ λ ３ （ セ ッ
ト Ｉ Ｉ Ｉ ） 、 Ｖ Ｈ １ － ６ ９ ／ Ｄ ３ － １ ６ ／ Ｊ Ｈ ３ ／ Ｖ Ｌ κ Ａ ２ ７ ／ Ｊ Ｌ κ １ ／ κ ４ （ セ ッ
ト Ｉ Ｖ ） 、 Ｖ Ｈ １ － ６ ９ ／ Ｄ ３ － １ ０ ／ Ｊ Ｈ ６ ／ Ｖ Ｌ λ １ ｃ ／ Ｊ Ｌ λ １ （ セ ッ ト Ｖ ） 、 Ｖ

Ｈ １ － ０ ２ ／ Ｄ ６ － １ ９ ／ Ｊ Ｈ ４ ／ Ｖ Ｌ κ Ｏ １ ２ ／ ２ ／ Ｊ Ｌ κ １ ／ κ ２ （ セ ッ ト Ｖ Ｉ ａ ）
、 Ｖ Ｈ １ － ０ ３ ／ Ｄ ６ － １ ９ ／ Ｊ Ｈ ４ ／ Ｖ Ｌ κ Ｏ １ ２ ／ ２ ／ Ｊ Ｌ κ １ ／ κ ２ （ セ ッ ト Ｖ Ｉ
ｂ ） 、 Ｖ Ｈ １ － １ ８ ／ Ｄ ６ － １ ９ ／ Ｊ Ｈ ４ ／ Ｖ Ｌ κ Ｏ １ ２ ／ ２ ／ Ｊ Ｌ κ １ （ セ ッ ト Ｖ Ｉ ｃ
） 、 Ｖ Ｈ １ － ４ ６ ／ Ｄ ６ － １ ９ ／ Ｊ Ｈ ４ （ セ ッ ト Ｖ Ｉ ｄ ） 、 Ｖ Ｈ ５ － ５ １ ／ Ｄ ６ － １ ９ ／
Ｊ Ｈ ４ ／ Ｖ Ｌ κ Ｏ １ ２ ／ ２ ／ Ｊ Ｌ κ ２ （ セ ッ ト Ｖ Ｉ ｅ ） 、 Ｖ Ｈ １ － ６ ９ ／ Ｄ ３ － ３ ／ Ｊ Ｈ

４ ／ Ｖ Ｌ κ Ａ １ ９ ／ Ｊ Ｌ κ ４ （ セ ッ ト Ｖ Ｉ Ｉ ） 、 及 び Ｖ Ｈ １ － ６ ９ ／ Ｄ ２ － ２ ／ Ｊ Ｈ ６ ／
Ｖ Ｌ κ Ｌ ６ ／ ２ ／ Ｊ Ｌ κ ３ （ セ ッ ト Ｖ Ｉ Ｉ Ｉ ） か ら 成 る 群 よ り 選 択 さ れ 、 前 記 Ｂ － Ｃ Ｌ Ｌ
細 胞 上 の 前 記 Ｂ 細 胞 受 容 体 が 前 記 抗 体 遺 伝 子 に よ り コ ー ド さ れ る イ デ ィ オ タ イ プ を 有 す る
と き 、 前 記 患 者 が 前 記 治 療 の 影 響 を 受 け や す い Ｂ － Ｃ Ｌ Ｌ の 形 態 を 有 す る 、 又 は 前 記 患 者
の 前 記 治 療 が 前 記 Ｂ － Ｃ Ｌ Ｌ 細 胞 を 消 失 さ せ な か っ た こ と で あ る

９

さ れ

９

１ １

前



Ｉ Ｉ 又 は セ ッ ト Ｖ Ｉ Ｉ Ｉ か ら の 同 等 な 領 域 と ハ イ ブ リ ダ イ ズ す る か 決 定 し て 評 価 す る こ と
を 含 む 、 請 求 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 記 患 者 が 、 セ ッ ト Ｉ 、 セ ッ ト Ｉ Ｉ 、 セ ッ ト Ｉ Ｉ Ｉ 、 セ ッ ト Ｉ Ｖ 、 セ ッ ト Ｖ 、 セ ッ ト Ｖ
Ｉ ａ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｂ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｃ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｄ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｅ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ Ｉ 又 は セ
ッ ト Ｖ Ｉ Ｉ Ｉ か ら の 抗 体 遺 伝 子 に よ り コ ー ド さ れ る イ デ ィ オ タ イ プ を 有 す る 循 環 抗 体

、 請 求 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 前 記 患 者 が 、 セ ッ ト Ｉ 、 セ ッ ト Ｉ Ｉ 、 セ ッ ト Ｉ Ｉ Ｉ 、 セ ッ ト Ｉ Ｖ 、 セ ッ ト Ｖ 、 セ ッ ト Ｖ
Ｉ ａ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｂ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｃ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｄ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｅ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ Ｉ 又 は セ
ッ ト Ｖ Ｉ Ｉ Ｉ か ら の 抗 体 遺 伝 子 に よ り コ ー ド さ れ る イ デ ィ オ タ イ プ に 特 異 的 な 結 合 薬 剤 に
結 合 す る 抗 体 、 請 求 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 前 記 結 合 薬 剤 は 体 、 ペ プ チ ド 抗 原 又 は ア プ タ マ ー で あ る 、 請 求 項 に 記 載 の 方 法
。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 前 記 結 合 薬 剤 は 、 検 出 可 能 部 分 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 セ ッ ト Ｉ 、 セ ッ ト Ｉ Ｉ 、 セ ッ ト Ｉ Ｉ Ｉ 、 セ ッ ト Ｉ Ｖ 、 セ ッ ト Ｖ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ａ 、 セ ッ ト
Ｖ Ｉ ｂ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｃ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｄ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ ｅ 、 セ ッ ト Ｖ Ｉ Ｉ 又 は セ ッ ト Ｖ Ｉ Ｉ Ｉ
か ら 成 る 群 よ り 選 択 さ れ る 抗 体 遺 伝 子 に よ り コ ー ド さ れ る 抗 体 の 抗 原 結 合 領 域 に 結 合 す る
薬 剤 で あ っ て 、 検 出 可 能 部 分 を さ ら に 含 む が 、 前 記 患 者 の リ ン パ 球

、 及 び
　 次 い で 、 、 前 記 薬 剤 に 結 合 す る リ ン パ 球 が 存 在 す る か を

請 求 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 前 記 薬 剤 は 、 抗 体 、 ペ プ チ ド 抗 原 及 び ア プ タ マ ー か ら 成 る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項

に 記 載 の 方 法 。
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１ １

前

を 評
価 さ れ る ９

を 評 価 さ れ る １ ４

、 抗 １ ５

１ ５

前 記 薬 剤 と 共 に 混 合 さ
れ る こ と

前 記 リ ン パ 球 が 決 定 す る こ と で
評 価 さ れ る 、 １ ０

１
８
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