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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】平成27年4月23日(2015.4.23)

【公表番号】特表2014-510730(P2014-510730A)
【公表日】平成26年5月1日(2014.5.1)
【年通号数】公開・登録公報2014-022
【出願番号】特願2013-558155(P2013-558155)
【国際特許分類】
   Ａ６１Ｋ  39/395    (2006.01)
   Ｇ０１Ｎ  33/68     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   7/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  37/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  37/06     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  11/08     (2006.01)
   Ｃ０７Ｋ  16/24     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ａ６１Ｋ   39/395    　　　Ｕ
   Ｇ０１Ｎ   33/68     　　　　
   Ａ６１Ｐ    7/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ   37/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ   37/06     　　　　
   Ａ６１Ｐ   11/08     　　　　
   Ｃ０７Ｋ   16/24     ＺＮＡ　

【手続補正書】
【提出日】平成27年3月2日(2015.3.2)
【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】
　約４３３ｕｇ・ｈ／ｍｌ～約１４２００ｕｇ・ｈ／ｍｌの時間ゼロから実時間まで台形
法を使用して計算した血漿濃度対時間曲線下の面積（ＡＵＣlast）を有する、ヒト対象に
対するＩＬ－４およびＩＬ－１３に特異的に結合するデュアルＶ領域抗体様タンパク質ま
たはデュアルＶ領域抗体様領域の断片の最大安全治療用量。
【請求項２】
　約４５９ｕｇ・ｈ／ｍｌ～約１４５００ｕｇ・ｈ／ｍｌの無限に外挿された血漿濃度対
時間曲線下の面積（ＡＵＣ）を有する、ヒト対象に対するＩＬ－４およびＩＬ－１３に特
異的に結合するデュアルＶ領域抗体様タンパク質またはデュアルＶ領域抗体様領域の断片
の最大安全治療用量。
【請求項３】
　約０.７１７ｕｇ／ｍｌ～約２８.７ｕｇ／ｍｌの観察された最大血漿濃度（Ｃmax）を
有する、ヒト対象に対するＩＬ－４およびＩＬ－１３に特異的に結合するデュアルＶ領域
抗体様タンパク質またはデュアルＶ領域抗体様領域の断片の最大安全治療用量。
【請求項４】
　約９６時間～約１６８時間の最大血漿濃度に達するまでの第１の時間（ｔmax）を有す
る、ヒト対象に対するＩＬ－４およびＩＬ－１３に特異的に結合するデュアルＶ領域抗体
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様タンパク質またはデュアルＶ領域抗体様領域の断片の最大安全治療用量。
【請求項５】
　デュアルＶ領域抗体様タンパク質またはデュアルＶ領域抗体様領域の断片が、配列番号
１および配列番号３のアミノ酸配列を含む可変軽鎖と、配列番号２および配列番号４のア
ミノ酸配列を含む可変重鎖とを含む、請求項１～４のいずれか１項に記載の最大安全治療
用量。
【請求項６】
　配列番号１および配列番号３がペプチドリンカーで一緒に連結され、配列番号２および
配列番号４がそのペプチドリンカーで一緒に連結されるように、デュアルＶ領域抗体様タ
ンパク質またはデュアルＶ領域抗体様領域の断片がそのペプチドリンカーを含む、請求項
１～５のいずれか１項に記載の最大安全治療用量。
【請求項７】
　ペプチドリンカーが配列番号６からなる、請求項１～６のいずれか１項に記載の最大安
全治療用量。
【請求項８】
　治療用量が約３００ｍｇ以下である、請求項１～７のいずれか１項に記載の最大安全治
療用量。
【請求項９】
　治療用量が、１０ｍｇ、２０ｍｇ、４０ｍｇ、８０ｍｇ、１５０ｍｇおよび３００ｍｇ
からなる群より選択される、請求項１～８のいずれか１項に記載の最大安全治療用量。
【請求項１０】
　哺乳動物において、ＩＬ－４もしくはＩＬ－１３またはＩＬ－４およびＩＬ－１３に媒
介される疾患を治療するための方法であって、ＩＬ－４およびＩＬ－１３に特異的に結合
するデュアルＶ領域抗体様タンパク質またはデュアルＶ領域抗体様領域の断片の用量を、
単一用量で、約４３３ｕｇ・ｈ／ｍｌ～約１４２００ｕｇ・ｈ／ｍｌの時間ゼロから実時
間まで台形法を使用して計算した血漿濃度対時間曲線下の面積（ＡＵＣlast）を与えるた
めに十分な時間、投与する工程を含む、上記方法。
【請求項１１】
　哺乳動物において、ＩＬ－４もしくはＩＬ－１３またはＩＬ－４およびＩＬ－１３に媒
介される疾患を治療するための方法であって、ＩＬ－４およびＩＬ－１３に特異的に結合
するデュアルＶ領域抗体様タンパク質またはデュアルＶ領域抗体様領域の断片の用量を、
単一用量で、約４５９ｕｇ・ｈ／ｍｌ～約１４５００ｕｇ・ｈ／ｍｌの無限に外挿された
血漿濃度対時間曲線下の面積（ＡＵＣ）を与えるために十分な時間、投与する工程を含む
、上記方法。
【請求項１２】
　哺乳動物において、ＩＬ－４もしくはＩＬ－１３またはＩＬ－４およびＩＬ－１３に媒
介される疾患を治療するための方法であって、ＩＬ－４およびＩＬ－１３に特異的に結合
するデュアルＶ領域抗体様タンパク質またはデュアルＶ領域抗体様領域の断片の用量を、
単一用量で、約０．７１７ｕｇ／ｍｌ～約２８．７ｕｇ／ｍｌの観察された最大血漿濃度
（Ｃmax）を与えるために十分な時間、投与する工程を含む、上記方法。
【請求項１３】
　哺乳動物において、ＩＬ－４もしくはＩＬ－１３またはＩＬ－４およびＩＬ－１３に媒
介される疾患を治療するための方法であって、ＩＬ－４およびＩＬ－１３に特異的に結合
するデュアルＶ領域抗体様タンパク質またはデュアルＶ領域抗体様領域の断片の用量を、
単一用量で、約９６時間～約１６８時間の最大血漿濃度に達するまでの第１の時間（ｔma

x）を与えるために十分な時間、投与する工程を含む、上記方法。
【請求項１４】
　デュアルＶ領域抗体様タンパク質またはデュアルＶ領域抗体様領域の断片が、配列番号
１および配列番号３のアミノ酸配列を含む可変軽鎖と、配列番号２および配列番号４のア
ミノ酸配列を含む可変重鎖とを含む、請求項１０～１３のいずれか１項に記載の方法。
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【請求項１５】
　配列番号１および配列番号３がペプチドリンカーで一緒に連結され、配列番号２および
配列番号４がそのペプチドリンカーで一緒に連結されるように、デュアルＶ領域抗体様タ
ンパク質またはデュアルＶ領域抗体様領域の断片がそのペプチドリンカーを含む、請求項
１０～１４のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１６】
　ペプチドリンカーが配列番号６からなる、請求項１０～１５のいずれか１項に記載の方
法。
【請求項１７】
　治療用量が約３００ｍｇ以下である、請求項１０～１６のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１８】
　治療用量が、１０ｍｇ、２０ｍｇ、４０ｍｇ、８０ｍｇ、１５０ｍｇおよび３００ｍｇ
からなる群より選択される、請求項１０～１７のいずれか１項に記載の方法。
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