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【手続補正書】
【提出日】平成20年9月8日(2008.9.8)
【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】
パピロマウイルスのカプシドタンパク質で包膜したＤＮＡプラスミドを経口投与すること
を特徴とする、経口投与用ＤＮＡプラスミド製剤。
【請求項２】
パピロマウイルスのカプシドタンパク質で包膜したＤＮＡプラスミドが、粘膜に到達する
、請求項１に記載の経口投与用ＤＮＡプラスミド製剤。
【請求項３】
パピロマウイルスのカプシドタンパク質で包膜したＤＮＡプラスミドが、粘膜免疫系に作
用する、請求項１または２に記載の経口投与用ＤＮＡプラスミド製剤。
【請求項４】
パピロマウイルスのカプシドタンパク質で包膜したＤＮＡプラスミドが、さらに全身性の
免疫系に作用する、請求項１～３のいずれか１に記載の経口投与用ＤＮＡプラスミド製剤
。
【請求項５】
該パピロマウイルスのカプシドタンパク質が、ヒトパピロマウイルスウイルス生成物又は
ウシパピロマウイルス生成物、又は他の動物パピロマウイルス生成物である、請求項１～
４のいずれか１に記載の経口投与用ＤＮＡプラスミド製剤。
【請求項６】
ＤＮＡプラスミドが、病原体の遺伝子または治療用遺伝子を含む、請求項１～５のいずれ



(2) JP 2007-211026 A5 2008.10.23

か１に記載の経口投与用ＤＮＡプラスミド製剤。
【請求項７】
以下の工程を含む、経口投与用ＤＮＡプラスミド製剤の調製方法：
（ａ）溶解緩衝液とパピロマウイルスのカプシドタンパク質からなる粒子とを混合するこ
とにより、前記粒子を破壊する工程、ここで前記溶解緩衝液は前記粒子を破壊することが
できるものであり、
（ｂ）ＤＮＡプラスミドを破壊された前記粒子に混合して、停止緩衝液を添加することに
より、ＤＮＡプラスミドを内部に含むように前記粒子を再構築する工程、ここで停止緩衝
液は前記粒子を再構築することができるものである。
【請求項８】
以下の工程を含む、ＤＮＡプラスミドをパピロマウイルスのカプシドタンパク質で包膜す
る、ＤＮＡプラスミドの経口投与製剤化方法。
（ａ）溶解緩衝液とパピロマウイルスのカプシドタンパク質からなる粒子とを混合するこ
とにより、前記粒子を破壊する工程、ここで前記溶解緩衝液は前記粒子を破壊することが
できるものであり、
（ｂ）ＤＮＡプラスミドを破壊された前記粒子に混合して、停止緩衝液を添加することに
より、ＤＮＡプラスミドを内部に含むように前記粒子を再構築する工程、ここで停止緩衝
液は前記粒子を再構築することができるものである。
【請求項９】
経口投与用ＤＮＡプラスミド製剤の製造のための、パピロマウイルスのカプシドタンパク
質の使用。
【請求項１０】
パピロマウイルスのカプシドタンパク質で包膜したＤＮＡプラスミドが、粘膜免疫系に作
用する、請求項９に記載の使用。
【請求項１１】
請求項７記載の方法によって調製される、または請求項８に記載の方法によって製剤化さ
れる、請求項１～６のいずれか１に記載の経口投与用ＤＮＡプラスミド製剤。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０００９
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０００９】
　すなわち本発明は、以下からなる。
１．パピロマウイルスのカプシドタンパク質で包膜したＤＮＡプラスミドを経口投与する
ことを特徴とする、経口投与用ＤＮＡプラスミド製剤。
２．パピロマウイルスのカプシドタンパク質で包膜したＤＮＡプラスミドが、粘膜に到達
する、前項１に記載の経口投与用ＤＮＡプラスミド製剤。
３．パピロマウイルスのカプシドタンパク質で包膜したＤＮＡプラスミドが、粘膜免疫系
に作用する、前項１または２に記載の経口投与用ＤＮＡプラスミド製剤。
４．パピロマウイルスのカプシドタンパク質で包膜したＤＮＡプラスミドが、さらに全身
性の免疫系に作用する、前項１～３のいずれか１に記載の経口投与用ＤＮＡプラスミド製
剤。
５．該パピロマウイルスのカプシドタンパク質が、ヒトパピロマウイルスウイルス生成物
又はウシパピロマウイルス生成物、又は他の動物パピロマウイルス生成物である、前項１
～４のいずれか１に記載の経口投与用ＤＮＡプラスミド製剤。
６．ＤＮＡプラスミドが、病原体の遺伝子または治療用遺伝子を含む、前項１～５のいず
れか１に記載の経口投与用ＤＮＡプラスミド製剤。
７．以下の工程を含む、経口投与用ＤＮＡプラスミド製剤の調製方法：
（ａ）溶解緩衝液とパピロマウイルスのカプシドタンパク質からなる粒子とを混合するこ
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とにより、前記粒子を破壊する工程、ここで前記溶解緩衝液は前記粒子を破壊することが
できるものであり、
（ｂ）ＤＮＡプラスミドを破壊された前記粒子に混合して、停止緩衝液を添加することに
より、ＤＮＡプラスミドを内部に含むように前記粒子を再構築する工程、ここで停止緩衝
液は前記粒子を再構築することができるものである。
８．以下の工程を含む、ＤＮＡプラスミドをパピロマウイルスのカプシドタンパク質で包
膜する、ＤＮＡプラスミドの経口投与製剤化方法。
（ａ）溶解緩衝液とパピロマウイルスのカプシドタンパク質からなる粒子とを混合するこ
とにより、前記粒子を破壊する工程、ここで前記溶解緩衝液は前記粒子を破壊することが
できるものであり、
（ｂ）ＤＮＡプラスミドを破壊された前記粒子に混合して、停止緩衝液を添加することに
より、ＤＮＡプラスミドを内部に含むように前記粒子を再構築する工程、ここで停止緩衝
液は前記粒子を再構築することができるものである。
９．経口投与用ＤＮＡプラスミド製剤の製造のための、パピロマウイルスのカプシドタン
パク質の使用。
１０．パピロマウイルスのカプシドタンパク質で包膜したＤＮＡプラスミドが、粘膜免疫
系に作用する、前項９に記載の使用。
１１．前項７記載の方法によって調製される、または前項８に記載の方法によって製剤化
される、前項１～６のいずれか１に記載の経口投与用ＤＮＡプラスミド製剤。
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