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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2年6月18日(2020.6.18)

【公表番号】特表2019-531254(P2019-531254A)
【公表日】令和1年10月31日(2019.10.31)
【年通号数】公開・登録公報2019-044
【出願番号】特願2018-565319(P2018-565319)
【国際特許分類】
   Ｃ０７Ｋ  16/40     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  39/395    (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  35/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  35/04     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   1/00     (2006.01)
   Ｇ０１Ｎ  33/574    (2006.01)
   Ｃ０７Ｋ  16/46     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/13     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｃ０７Ｋ   16/40     ＺＮＡ　
   Ａ６１Ｋ   39/395    　　　Ｅ
   Ａ６１Ｋ   39/395    　　　Ｔ
   Ａ６１Ｐ   35/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ   35/04     　　　　
   Ａ６１Ｐ    1/00     　　　　
   Ｇ０１Ｎ   33/574    　　　Ａ
   Ｃ０７Ｋ   16/46     　　　　
   Ｃ１２Ｎ   15/13     　　　　

【手続補正書】
【提出日】令和2年4月24日(2020.4.24)
【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】
　ＰＲＬ３に結合するヒト化抗体または抗体結合性断片。
【請求項２】
　抗体または抗体結合性断片がＣＨ１およびＣＨ２ドメインを含有する、請求項１のヒト
化抗体または抗体結合性断片。
【請求項３】
　アミノ酸配列ＫＡＫＦＹＮおよび／またはＨＴＨＫＴＲを含むエピトープに結合する、
請求項１記載のヒト化抗体または抗体結合性断片。
【請求項４】
　アミノ酸配列ｉ）～ｉｉｉ）、またはアミノ酸配列ｉｖ）～ｖｉ）、あるいは好ましく
はアミノ酸配列ｉ）～ｖｉ）；
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【化１】

あるいは、配列ｉ）～ｖｉ）の１もしくはそれより多くの１、２もしくは３アミノ酸が別
のアミノ酸で置換されている、その変異体を有する、請求項１－３のいずれか一項記載の
ヒト化抗体または抗体結合性断片。
【請求項５】
　以下のＣＤＲ：

【化２】

を取り込む少なくとも１つの軽鎖可変領域を有する、請求項１－４のいずれか一項のヒト
化抗体または抗体結合性断片。
【請求項６】
　以下のＣＤＲ：
【化３】

を取り込む少なくとも１つの重鎖可変領域を有する、請求項１－５のいずれか一項のヒト
化抗体または抗体結合性断片。
【請求項７】
　図７に示すような重鎖および軽鎖可変領域配列を含む、ヒト化抗体および抗原結合性断
片。
【請求項８】
　ＰＲＬ３に結合する、請求項１－７のいずれか一項記載の抗体または抗原結合性断片を
含む、任意に単離されたｉｎ　ｖｉｔｒｏ複合体。
【請求項９】
　癌治療のための薬剤製造における、請求項１－７のいずれか一項記載のヒト化抗体、抗
原結合性断片の使用。
【請求項１０】
　癌を治療するための薬学的組成物であって、ここにおいて当該組成物は、請求項１－７
のいずれか一項記載のヒト化抗体または抗体結合性断片を含む、前記薬学的組成物。
【請求項１１】
　癌が胃癌または胃癌の転移である、請求項９の使用、あるいは、請求項１０の薬学的組
成物。
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【請求項１２】
　ヒト化抗体または抗体結合性断片を静脈内投与する、請求項９の使用、あるいは、請求
項１０の薬学的組成物。
【請求項１３】
　ヒト化抗体を、治療しようとする癌とは離れた位置で投与する、請求項９の使用、ある
いは、請求項１０の薬学的組成物。
【請求項１４】
　ヒト化抗ＰＲＬ３抗体を胃癌患者に投与する工程を含み、ここで患者が以前、胃癌に関
する代謝拮抗剤療法を受けていなかったか、または以前、代謝拮抗剤療法を受けていなか
った、請求項９の使用、あるいは、請求項１０の薬学的組成物。
【請求項１５】
　代謝拮抗剤療法が５－ＦＵである、請求項１４記載の使用又は薬学的組成物。
【請求項１６】
　患者が損なわれた免疫系を持たないことが決定されている、請求項９の使用、あるいは
、請求項１０の薬学的組成物。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０１７５
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０１７５】
　いくつかの場合、対照は細胞培養試料である。
　非限定的に、本発明は以下の態様を含む。
［態様１］
　ＰＲＬ３に結合するヒト化抗体または抗体結合性断片。
［態様２］
　抗体または抗体結合性断片がＣＨ１およびＣＨ２ドメインを含有する、態様１のヒト化
抗体または抗体結合性断片。
［態様３］
　アミノ酸配列ＫＡＫＦＹＮおよび／またはＨＴＨＫＴＲを含むエピトープに結合する、
態様１記載のヒト化抗体または抗体結合性断片。
［態様４］
　アミノ酸配列ｉ）～ｉｉｉ）、またはアミノ酸配列ｉｖ）～ｖｉ）、あるいは好ましく
はアミノ酸配列ｉ）～ｖｉ）；
【化１】

あるいは、配列ｉ）～ｖｉ）の１もしくはそれより多くの１、２もしくは３アミノ酸が別
のアミノ酸で置換されている、その変異体を有する、先行する態様のいずれか一項記載の
ヒト化抗体または抗体結合性断片。
［態様５］
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　以下のＣＤＲ：
【化２】

を取り込む少なくとも１つの軽鎖可変領域を有する、先行する態様のいずれか一項のヒト
化抗体または抗体結合性断片。
［態様６］
　以下のＣＤＲ：
【化３】

を取り込む少なくとも１つの重鎖可変領域を有する、先行する態様のいずれか一項のヒト
化抗体または抗体結合性断片。
［態様７］
　ＰＲＬ３に結合する先行する態様のいずれか一項記載の抗体または抗原結合性断片を含
む、任意に単離されたｉｎ　ｖｉｔｒｏ複合体。
［態様８］
　図７に示すような重鎖および軽鎖可変領域配列を含む、抗体および抗原結合性断片。
［態様９］
　癌治療のための薬剤製造における、先行する態様のいずれか一項記載のヒト化抗体、抗
原結合性断片の使用。
［態様１０］
　癌を治療する方法において使用するための、先行する態様のいずれか一項記載のヒト化
抗体または抗体結合性断片。
［態様１１］
　癌を治療するための、患者に対する態様１記載のヒト化抗体または抗体結合性断片を投
与する工程を含む方法。
［態様１２］
　癌が胃癌または胃癌の転移である、態様１１記載の方法。
［態様１３］
　ヒト化抗体または抗体結合性断片を静脈内投与する、態様１１記載の方法。
［態様１４］
　ヒト化抗体を、治療しようとする癌とは離れた位置で投与する、態様１１記載の方法。
［態様１５］
　ヒト化抗ＰＲＬ３抗体を胃癌患者に投与する工程を含み、ここで患者が以前、胃癌に関
する代謝拮抗剤療法を受けていなかったか、または以前、代謝拮抗剤療法を受けていなか
った、態様１１記載の方法。
［態様１６］
　代謝拮抗剤療法が５－ＦＵである、態様１２記載の方法。
［態様１７］
　患者が損なわれた免疫系を持たないことが決定されている、態様１１記載の方法。
［態様１８］
　細胞においてＰＲＬ３の細胞局在を決定する工程を含むｉｎ　ｖｉｔｒｏ法であって、
細胞表面でのＰＲＬ３発現が、細胞が癌性であることを示す、前記方法。
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［態様１９］
　細胞表面でのＰＲＬ３発現が、対照細胞と比較して、２倍増加している、態様１８の方
法。
［態様２０］
　ＰＲＬ３が細胞表面で発現されている場合、個体が癌を有することが決定されるか、ま
たは個体が抗癌療法のために選択される、態様１８の方法。
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