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【公報種別】特許法第１７条の２の規定による補正の掲載
【部門区分】第３部門第２区分
【発行日】令和1年6月6日(2019.6.6)

【公表番号】特表2018-516877(P2018-516877A)
【公表日】平成30年6月28日(2018.6.28)
【年通号数】公開・登録公報2018-024
【出願番号】特願2017-556212(P2017-556212)
【国際特許分類】
   Ｃ０７Ｋ  16/22     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/09     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/00     (2006.01)
   Ｇ０１Ｎ  33/574    (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｃ０７Ｋ   16/22     　　　　
   Ｃ１２Ｎ   15/00     　　　Ａ
   Ｃ１２Ｎ   15/00     ＺＮＡ　
   Ｇ０１Ｎ   33/574    　　　Ｂ

【手続補正書】
【提出日】平成31年4月25日(2019.4.25)
【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】
　ｉ）配列番号１の配列のＣＤＲ－Ｈ１、配列番号２の配列のＣＤＲ－Ｈ２および配列番
号３の配列のＣＤＲ－Ｈ３を有する重鎖と；
　ｉｉ）配列番号４の配列のＣＤＲ－Ｌ１、配列番号５の配列のＣＤＲ－Ｌ２および配列
番号６の配列のＣＤＲ－Ｌ３を有する軽鎖と
を含んでなる、ＩＧＦ－１Ｒ抗体またはその抗原結合フラグメント。
【請求項２】
　配列番号７の配列の重鎖可変ドメイン；および／または配列番号８の配列の軽鎖可変ド
メインを含んでなる、請求項１に記載のＩＧＦ－１Ｒ抗体。
【請求項３】
　Ｉ－４８９４の番号で２０１４年９月１７日にＣＮＣＭ、パスツール研究所、パリに寄
託されたハイブリドーマにより分泌される、ＩＧＦ－１Ｒ抗体またはその抗原結合フラグ
メント。
【請求項４】
　ＩＧＦ－１Ｒ発現腫瘍細胞の検出のため、またはＩＧＦ－１Ｒ発現腫瘍細胞の発現レベ
ルを決定するための薬剤として使用するための、請求項１～３のいずれか一項に記載のＩ
ＧＦ－１Ｒ抗体またはその抗原結合フラグメント。
【請求項５】
　ＩＧＦ－１Ｒの発現に関連する発癌性障害のｉｎ　ｖｉｔｒｏまたはｅｘ　ｖｉｖｏで
の診断または予後予測において使用するための、請求項１～３のいずれか一項に記載のＩ
ＧＦ－１Ｒ抗体またはその抗原結合フラグメント。
【請求項６】
　発癌性障害を有する患者がＩＧＦ－１Ｒ経路を標的とする阻害剤、好ましくは、ＩＧＦ
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－１Ｒ抗体単独、組合せまたはコンジュゲートによる処置から利益を受け得るかどうかの
決定において使用するための、請求項１～３のいずれか一項に記載のＩＧＦ－１Ｒ抗体ま
たはその抗原結合フラグメント。
【請求項７】
　被験体においてＩＧＦ－１Ｒ発現腫瘍細胞の存在および／または位置をｉｎ　ｖｉｔｒ
ｏまたはｅｘ　ｖｉｖｏで検出するための方法であって、
（ａ）前記被験体由来の生体サンプルを請求項１～３のいずれか一項に記載のＩＧＦ－１
Ｒ抗体またはその抗原結合フラグメントと接触させる工程；および
（ｂ）前記ＩＧＦ－１Ｒ抗体またはその抗原結合フラグメントの、前記生体サンプルとの
結合を検出する工程
を含んでなる、方法。
【請求項８】
　被験体においてＩＧＦ－１Ｒを発現する腫瘍細胞のパーセンテージをｉｎ　ｖｉｔｒｏ
またはｅｘ　ｖｉｖｏで検出するための方法であって、
（ａ）前記被験体由来の生体サンプルを請求項１～３のいずれか一項に記載のＩＧＦ－１
Ｒ抗体またはその抗原結合フラグメントと接触させる工程；および
（ｂ）前記生体サンプルにおいてＩＧＦ－１Ｒを発現する細胞のパーセンテージを定量す
る工程
を含んでなる、方法。
【請求項９】
　被験体において腫瘍細胞のＩＧＦ－１Ｒの発現レベルをｉｎ　ｖｉｔｒｏまたはｅｘ　
ｖｉｖｏで決定するための方法であって、
（ａ）前記被験体由来の生体サンプルを請求項１～３のいずれか一項に記載のＩＧＦ－１
Ｒ抗体またはその抗原結合フラグメントと接触させる工程；および
（ｂ）前記ＩＧＦ－１Ｒ抗体またはその抗原結合フラグメントの、前記生体サンプル中の
ＩＧＦ－１Ｒとの結合のレベルを定量する工程
を含んでなる、方法。
【請求項１０】
　被験体において腫瘍細胞または腫瘍のＩＧＦ－１Ｒスコアをｉｎ　ｖｉｔｒｏまたはｅ
ｘ　ｖｉｖｏで決定するための方法であって、
（ａ）前記被験体由来の生体サンプルを請求項１～３のいずれか一項に記載のＩＧＦ－１
Ｒ抗体またはその抗原結合フラグメントと接触させる工程；
（ｂ）蛍光活性化細胞選別（ＦＡＣＳ）または免疫組織化学（ＩＨＣ）により、前記ＩＧ
Ｆ－１Ｒ抗体またはその抗原結合フラグメントの、前記生体サンプル中のＩＧＦ－１Ｒと
の結合のレベルを定量する工程；および
（ｃ）工程（ｂ）で得られた定量レベルを、染色強度および陽性細胞のパーセンテージと
いう２つのパラメーターに基づく適当な尺度と比較することにより、腫瘍細胞または腫瘍
をスコア化する工程
を含んでなる、方法。
【請求項１１】
　発癌性障害が、ＩＧＦ－１Ｒ経路を標的とする抗体薬による処置に感受性があるかどう
かを決定するための方法であって、
（ａ）請求項１０に記載の方法に従い、被験体の腫瘍細胞または腫瘍のＩＧＦ－１Ｒ状態
をｉｎ　ｖｉｔｒｏまたはｅｘ　ｖｉｖｏで決定する工程、および
（ｂ）腫瘍細胞または腫瘍のＩＧＦ－１Ｒ状態がＩＧＦ－１Ｒ（＋）である場合に、前記
発癌性障害が、ＩＧＦ－１Ｒ経路を標的とする抗体薬による処置に感受性があると決定す
る工程
を含んでなる、方法。
【請求項１２】
　発癌性障害に罹患している被験体において、ＩＧＦ－１Ｒに関連する前記障害を緩和す
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るように計画された治療計画の有効性をｉｎ　ｖｉｔｒｏまたはｅｘ　ｖｉｖｏで決定す
るための方法であって、
（ａ）前記処置の第１の時点に相当する第１の生体サンプルにおいて、請求項９に従い、
ＩＧＦ－１Ｒの第１の発現レベルを決定する工程；
（ｂ）前記処置のその後の第２の時点に相当する第２の生体サンプルにおいて、請求項９
に従い、ＩＧＦ－１Ｒの第２の発現レベルを決定する工程；
（ｃ）工程（ｂ）で得られた前記第２の発現レベルに対する工程（ａ）で得られた前記第
１の発現レベルの比を計算する工程；および
（ｄ）工程（ｃ）の比が１より大きい場合に前記治療計画の有効性が高いと決定する；ま
たは工程（ｃ）の比が１以下である場合に前記治療計画の有効性が低いと決定する工程
を含んでなる、方法。
【請求項１３】
　治療量のＩＧＦ－１Ｒ経路を標的とする抗体薬の投与から利益を受けるまたは受けない
と予測される癌患者を選択するための方法であって、
（ａ）請求項９に記載の方法に従い、ＩＧＦ－１Ｒの発現レベルを決定する工程；
（ｂ）前工程（ａ）の発現レベルを参照発現レベルと比較する工程；および
（ｃ）参照発現レベルに対する（ａ）で得られた発現レベルの比が１より大きい場合に、
前記患者をＩＧＦ－１Ｒ経路を標的とする抗体薬による処置から利益を受けると予測され
るとして選択する工程；または
（ｄ）参照発現レベルに対する（ａ）で得られた発現レベルの比が１以下である場合に、
前記患者をＩＧＦ－１Ｒ経路を標的とする抗体薬による処置から利益を受けると予測され
ないとして選択する工程
を含んでなる、方法。
【請求項１４】
　患者におけるＩＧＦ－１Ｒ発現腫瘍細胞の検出のためのキットであって、請求項１～３
のいずれか一項に記載のＩＧＦ－１Ｒ抗体またはその抗原結合フラグメントを少なくとも
含んでなる、キット。
【請求項１５】
　発癌性障害を有する患者がＩＧＦ－１Ｒ経路を標的とする抗体薬による処置から利益を
受け得るかどうかを決定するためのキットであって、請求項１～３のいずれか一項に記載
のＩＧＦ－１Ｒ抗体またはその抗原結合フラグメントを少なくとも含んでなる、キット。
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