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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9月3日(2020.9.3)

【公表番号】特表2019-526540(P2019-526540A)
【公表日】令和1年9月19日(2019.9.19)
【年通号数】公開・登録公報2019-038
【出願番号】特願2019-504902(P2019-504902)
【国際特許分類】
   Ａ６１Ｋ  39/395    (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/13     (2006.01)
   Ｃ０７Ｋ  16/28     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/85     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   5/10     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  37/06     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   7/04     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   7/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   9/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  19/02     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  21/04     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   7/06     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  21/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  29/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  17/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   5/14     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   3/10     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  15/06     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  17/14     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  19/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   1/16     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  25/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   1/04     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  11/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  13/12     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  27/16     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  17/06     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  27/02     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  31/12     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  31/16     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  31/18     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  31/14     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  31/20     (2006.01)
   Ｃ１２Ｐ  21/08     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ａ６１Ｋ   39/395    　　　Ｎ
   Ｃ１２Ｎ   15/13     　　　　
   Ｃ０７Ｋ   16/28     　　　　
   Ｃ１２Ｎ   15/85     　　　Ｚ
   Ｃ１２Ｎ    5/10     　　　　
   Ａ６１Ｋ   39/395    　　　Ｄ



(2) JP 2019-526540 A5 2020.9.3

10

20

30

   Ａ６１Ｐ   37/06     　　　　
   Ａ６１Ｐ    7/04     　　　　
   Ａ６１Ｐ    7/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ    9/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ   19/02     　　　　
   Ａ６１Ｐ   21/04     　　　　
   Ａ６１Ｐ    7/06     　　　　
   Ａ６１Ｐ   21/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ   29/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ   17/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ    5/14     　　　　
   Ａ６１Ｐ    3/10     　　　　
   Ａ６１Ｐ   15/06     　　　　
   Ａ６１Ｐ   17/14     　　　　
   Ａ６１Ｐ   19/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ    1/16     　　　　
   Ａ６１Ｐ   25/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ    1/04     　　　　
   Ａ６１Ｐ   11/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ   13/12     　　　　
   Ａ６１Ｐ   27/16     　　　　
   Ａ６１Ｐ   29/00     １０１　
   Ａ６１Ｐ   17/06     　　　　
   Ａ６１Ｐ   27/02     　　　　
   Ａ６１Ｐ   31/12     　　　　
   Ａ６１Ｐ   31/16     　　　　
   Ａ６１Ｐ   31/18     　　　　
   Ａ６１Ｐ   31/14     　　　　
   Ａ６１Ｐ   31/20     　　　　
   Ｃ１２Ｐ   21/08     ＺＮＡ　

【手続補正書】
【提出日】令和2年7月20日(2020.7.20)
【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】
　胎児及び新生児の同種免疫障害及び／又は自己免疫障害を治療する方法に使用するため
の、抗体を含む医薬組成物であって、該方法は妊娠した対象に該抗体を投与することを含
み、該抗体は、（１）ＣＤＲ　Ｌ１、ＣＤＲ　Ｌ２及びＣＤＲ　Ｌ３を含む軽鎖可変領域
と、（２）ＣＤＲ　Ｈ１、ＣＤＲ　Ｈ２及びＣＤＲ　Ｈ３を含む重鎖可変領域とを含むも
のであり、
　前記ＣＤＲ　Ｌ１は、配列

を含み、
　前記ＣＤＲ　Ｌ２は、配列ＧＤＳＥＲＰＳ（ＳＥＱ ＩＤ ＮＯ：２）を含み、
　前記ＣＤＲ　Ｌ３は、配列
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を含み、
　前記ＣＤＲ　Ｈ１は、配列ＴＹＡＭＧ（ＳＥＱ ＩＤ ＮＯ：４）を含み、
　前記ＣＤＲ　Ｈ２は、配列

を含み、かつ
　前記ＣＤＲ　Ｈ３は、配列ＬＡＩＧＤＳＹ（ＳＥＱ ＩＤ ＮＯ：１１）を含む、
前記医薬組成物。
【請求項２】
　前記軽鎖可変領域が、

である配列と少なくとも９０％の同一性を有する配列を含む、請求項１に記載の医薬組成
物。
【請求項３】
　前記重鎖可変領域が、

である配列と少なくとも９０％の同一性を有する配列を含む、請求項１に記載の医薬組成
物。
【請求項４】
　前記軽鎖可変領域が、ＳＥＱ ＩＤ ＮＯ：１９の配列と少なくとも９５％、９７％、９
９％又は１００％の同一性を有する配列を含み、かつ前記重鎖可変領域が、ＳＥＱ ＩＤ 
ＮＯ：２４の配列と少なくとも９５％、９７％、９９％又は１００％の同一性を有する配
列を含む、請求項１に記載の医薬組成物。
【請求項５】
　（ｉ）前記抗体が、ＳＥＱ ＩＤ ＮＯ：２４の配列と比べて、アミノ酸置換Ｎ２９７Ａ
をさらに含む；
　（ｉｉ）前記抗体が、ＳＥＱ ＩＤ ＮＯ：２０～２４の配列と比べて、アミノ酸置換Ｄ
３５５Ｅ及びＬ３５７Ｍをさらに含む；
　（ｉｉｉ）前記抗体が、次のアミノ酸置換のいずれか一つ又は複数をさらに含む：
ＳＥＱ ＩＤ ＮＯ：２４の配列と比べて、Ａ２３Ｖ、Ｓ３０Ｒ、Ｌ８０Ｖ、Ａ８４Ｔ、Ｅ
８５Ｄ、Ａ９３Ｖ、並びに、ＳＥＱ ＩＤ ＮＯ：１９の配列と比べて、Ｑ３８Ｈ、Ｖ５８
Ｉ及びＧ９９Ｄ；及び／又は
　（ｉｖ）前記抗体が、ＳＥＱ ＩＤ ＮＯ：２４の配列と比べて、残基４４６においてＣ
末端リシンを含有しない、
請求項１から４のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項６】
　前記軽鎖可変領域が、ＳＥＱ ＩＤ ＮＯ：１９の配列を含み、かつ
　前記重鎖可変領域が、ＳＥＱ ＩＤ ＮＯ：２４の配列を含む、
請求項１に記載の医薬組成物。
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【請求項７】
　前記対象が、以前に胎児及び新生児の同種免疫障害及び／又は自己免疫障害を有したこ
とがあるという経歴を有する、請求項１から６のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項８】
　前記対象が、胎児及び新生児の同種免疫障害及び／又は自己免疫障害を有する危険性が
ある、請求項１から６のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項９】
　前記胎児及び新生児の同種免疫障害及び／又は自己免疫障害は、胎児及び新生児の同種
免疫性血小板減少症、胎児及び新生児の溶血性疾患、同種免疫性の汎血小板減少症（ｐａ
ｎ－ｔｈｒｏｍｂｏｃｙｔｏｐｅｎｉａ）、先天性心ブロック、胎児の関節拘縮症、新生
児重症筋無力症、新生児自己免疫性溶血性貧血、新生児抗リン脂質抗体症候群、新生児多
発筋炎、皮膚筋炎、新生児ループス、新生児強皮症、ベーチェット病、新生児バセドウ病
、新生児川崎病、新生児自己免疫性甲状腺疾患ならびに新生児Ｉ型糖尿病からなる群から
選択される、請求項１から８のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項１０】
　前記胎児及び新生児の同種免疫障害及び／又は自己免疫障害は、胎児及び新生児の溶血
性疾患である、請求項９記載の医薬組成物。
【請求項１１】
　前記胎児及び新生児の同種免疫障害及び／又は自己免疫障害は、胎児及び新生児の同種
免疫性血小板減少症である、請求項９記載の医薬組成物。
【請求項１２】
　前記胎児及び新生児の同種免疫障害及び／又は自己免疫障害は、先天性心ブロックであ
る、請求項９記載の医薬組成物。
【請求項１３】
　治療により、流産の危険性が軽減される、請求項１から１２のいずれか一項に記載の医
薬組成物。
【請求項１４】
　胎児及び新生児の溶血性疾患に関連する胎児貧血を治療する方法に使用するための、抗
体を含む医薬組成物であって、該方法は妊娠した対象に該抗体を投与することを含み、該
抗体は、（１）ＣＤＲ　Ｌ１、ＣＤＲ　Ｌ２及びＣＤＲ　Ｌ３を含む軽鎖可変領域と、（
２）ＣＤＲ　Ｈ１、ＣＤＲ　Ｈ２及びＣＤＲ　Ｈ３を含む重鎖可変領域とを含むものであ
り、
　前記ＣＤＲ　Ｌ１は、配列

を含み、
　前記ＣＤＲ　Ｌ２は、配列ＧＤＳＥＲＰＳ（ＳＥＱ ＩＤ ＮＯ：２）を含み、
　前記ＣＤＲ　Ｌ３は、配列

を含み、
　前記ＣＤＲ　Ｈ１は、配列ＴＹＡＭＧ（ＳＥＱ ＩＤ ＮＯ：４）を含み、
　前記ＣＤＲ　Ｈ２は、配列

を含み、かつ
　前記ＣＤＲ　Ｈ３は、配列ＬＡＩＧＤＳＹ（ＳＥＱ ＩＤ ＮＯ：１１）を含む、
前記医薬組成物。
【請求項１５】
　前記軽鎖可変領域が、
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である配列と少なくとも９０％の同一性を有する配列を含む、請求項１４に記載の医薬組
成物。
【請求項１６】
　前記重鎖可変領域が、

である配列と少なくとも９０％の同一性を有する配列を含む、請求項１４に記載の医薬組
成物。
【請求項１７】
　前記軽鎖可変領域が、ＳＥＱ ＩＤ ＮＯ：１９の配列と少なくとも９５％、９７％、９
９％又は１００％の同一性を有する配列を含み、かつ前記重鎖可変領域が、ＳＥＱ ＩＤ 
ＮＯ：２４の配列と少なくとも９５％、９７％、９９％又は１００％の同一性を有する配
列を含む、請求項１４に記載の医薬組成物。
【請求項１８】
　（ｉ）前記抗体が、ＳＥＱ ＩＤ ＮＯ：２４の配列と比べて、アミノ酸置換Ｎ２９７Ａ
をさらに含む；
　（ｉｉ）前記抗体が、ＳＥＱ ＩＤ ＮＯ：２０～２４の配列と比べて、アミノ酸置換Ｄ
３５５Ｅ及びＬ３５７Ｍをさらに含む；
　（ｉｉｉ）前記抗体が、次のアミノ酸置換のいずれか一つ又は複数をさらに含む：
ＳＥＱ ＩＤ ＮＯ：２４の配列と比べて、Ａ２３Ｖ、Ｓ３０Ｒ、Ｌ８０Ｖ、Ａ８４Ｔ、Ｅ
８５Ｄ、Ａ９３Ｖ、並びに、ＳＥＱ ＩＤ ＮＯ：１９の配列と比べて、Ｑ３８Ｈ、Ｖ５８
Ｉ及びＧ９９Ｄ；及び／又は
　（ｉｖ）前記抗体が、ＳＥＱ ＩＤ ＮＯ：２４の配列と比べて、残基４４６においてＣ
末端リシンを含有しない、
請求項１４から１７のいずれか一項に記載の医薬組成物。
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