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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６部門第１区分
【発行日】平成26年4月24日(2014.4.24)

【公表番号】特表2013-536419(P2013-536419A)
【公表日】平成25年9月19日(2013.9.19)
【年通号数】公開・登録公報2013-051
【出願番号】特願2013-524450(P2013-524450)
【国際特許分類】
   Ｇ０１Ｎ  33/53     (2006.01)
   Ｇ０１Ｎ  33/543    (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｇ０１Ｎ  33/53    　　　Ｎ
   Ｇ０１Ｎ  33/53    　　　Ｕ
   Ｇ０１Ｎ  33/543   ５２５Ｅ
   Ｇ０１Ｎ  33/543   ５４１Ｚ

【手続補正書】
【提出日】平成26年3月7日(2014.3.7)
【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】
　療法用モノクローナル抗体（ＴｍＡＢ）で治療された患者由来の試料において、ｉｎ　
ｖｉｔｒｏで抗＜療法用モノクローナル抗体＞抗体（ａｎｔｉ－＜ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉ
ｃ　ｍｏｎｏｃｌｏｎａｌ　ａｎｔｉｂｏｄｙ＞　ａｎｔｉｂｏｄｙ）（抗＜ＴｍＡＢ＞
ＡＢ）を測定するためのイムノアッセイ法であって：
ａ）固相に結合した前記ＴｍＡＢのＦ（ａｂ）断片を提供し、
ｂ）試料と、（ａ）で提供された固相をインキュベーションし、それによって、Ｆ（ａｂ
）断片を通じて固相に抗＜ＴｍＡＢ＞ＡＢが結合し、
ｃ）（ｂ）で得られた固相と、モノクローナル抗体＜ｈ－Ａｇｇ．－ＩｇＧ＞をインキュ
ベーションし、それによって前記モノクローナル抗体が、抗＜ＴｍＡＢ＞ＡＢに結合し、
モノクローナル抗体＜ｈ－Ａｇｇ．－ＩｇＧ＞が約１０－６ｍｏｌ／ｌ～１０－８ｍｏｌ
／ｌの解離定数（＝ＫＤ）値を有するＩｇＭ抗体であり、そして
ｄ）（ｃ）で結合したモノクローナル抗体＜ｈ－Ａｇｇ．－ＩｇＧ＞を検出し、そしてそ
れによって、試料中の抗＜ＴｍＡＢ＞ＡＢを測定する
工程を含む、前記方法。
【請求項２】
　試料が全血、血清または血漿である、請求項１の方法。
【請求項３】
　ＴｍＡＢが、キメラ抗体（ＣＡ）およびヒト化抗体（ＨＡ）からなる群より選択される
、請求項１～２のいずれか記載の方法。
【請求項４】
　ＴｍＡＢが、インフリキシマブ、アダリムマブ、セルトリズマブおよびリツキシマブか
らなる群より選択される、請求項１～３のいずれか記載の方法。
【請求項５】
　ビオチン／ストレプトアビジン、ビオチン／アビジン、およびビオチン抗＜ビオチン＞
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抗体からなる群より選択される結合系によって、Ｆ（ａｂ）断片を固相に結合させる、請
求項１～４のいずれか記載の方法。
【請求項６】
　モノクローナル抗体＜ｈ－Ａｇｇ．－ＩｇＧ＞が約１０－７ｍｏｌ／ｌ～１０－８ｍｏ
ｌ／ｌの解離定数（＝ＫＤ）値を有する抗体である、請求項１～５のいずれか記載の方法
。
【請求項７】
　モノクローナル抗体＜ｈ－Ａｇｇ．－ＩｇＧ＞が標識されている、請求項１～６のいず
れか記載の方法。
【請求項８】
　モノクローナル抗体＜ｈ－Ａｇｇ．－ＩｇＧ＞がＤｉｇで標識されている、請求項１～
７のいずれか記載の方法。
【請求項９】
　Ｄｉｇ標識モノクローナル抗体＜ｈ－Ａｇｇ．－ＩｇＧ＞が、検出可能標識にコンジュ
ゲート化された抗＜Ｄｉｇ＞抗体とインキュベーションすることによって検出される、請
求項８記載の方法。
【請求項１０】
　検出可能標識が、発光標識、化学発光標識、電気化学発光標識、蛍光標識、および放射
性標識からなる群より選択される、請求項９記載の方法。
【請求項１１】
　抗＜ＴｍＡＢ＞抗体の検出のための請求項１～１０のいずれか記載のイムノアッセイ法
の使用。
【請求項１２】
　ＴｍＡＢでの治療中に薬物有害反応（ＡＤＲ）を生じるリスクがある患者の同定のため
の請求項１～１０のいずれか記載の方法の使用であって、該方法において、抗＜ＴｍＡＢ
＞ＡＢに関して検査結果が陽性であった患者は、ＡＤＲを生じるリスクがある、前記使用
。
【請求項１３】
　前記のＴｍＡＢの最初の投与から１４週間後までに、患者から採取された試料において
、抗＜ＴｍＡＢ＞ＡＢを検出する、請求項１２記載の使用。
【請求項１４】
　第一のＴｍＡＢでの治療下にある患者のため、代替療法用抗体を選択するための方法で
あって、少なくとも第一のＴｍＡＢおよび１またはそれより多い代替ＴｍＡＢが利用可能
であり：
ａ）前記の第一のＴｍＡＢで治療された患者由来の試料において、第一のＴｍＡＢに対す
る抗＜ＴｍＡＢ＞ＡＢをｉｎ　ｖｉｔｒｏで測定し、そして
ｂ）前記の第一のＴｍＡＢに対する抗＜ＴｍＡＢ＞ＡＢが存在する場合、将来の療法のた
めの代替ＴｍＡＢを選択する
工程を含む、前記方法。
【請求項１５】
　抗＜ＴｍＡＢ＞ＡＢが、前記の第一のＴｍＡＢの最初の投与から１４週間後までに、患
者から提供される試料内で、ｉｎ　ｖｉｔｒｏで測定可能である、請求項１４記載の方法
。
【請求項１６】
　代替ＴｍＡＢが、抗＜ＴＮＦα＞モノクローナル抗体およびリツキシマブからなる群よ
り選択される、請求項１４～１５のいずれか記載の方法。
【請求項１７】
　代替ＴｍＡＢが、インフリキシマブ、アダリムマブ、セルトリズマブおよびリツキシマ
ブからなる群より選択される、請求項１４～１６のいずれか記載の方法。
【請求項１８】
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　代替ＴｍＡＢが、抗＜ＴＮＦα＞モノクローナル抗体である、請求項１４～１７のいず
れか記載の方法。
【請求項１９】
　代替ＴｍＡＢが、インフリキシマブ、アダリムマブ、およびセルトリズマブからなる群
より選択される、請求項１４～１８のいずれか記載の方法。
【請求項２０】
　第一のＴｍＡＢが抗＜ＴＮＦα＞モノクローナル抗体であり、そして代替ＴｍＡＢがリ
ツキシマブである、請求項１４～１９のいずれか記載の方法。
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