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【手続補正書】
【提出日】令和1年5月31日(2019.5.31)
【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】
　宿主細胞から組換えによって発現された融合ポリペプチドの高分子量多量体を精製する
方法であって、ここにおいて融合ポリペプチドはＩｇＧ　Ｆｃドメインおよび配列番号１
４に記載の配列を含み、
　前記方法は、高分子量多量体を得るために、融合ポリペプチドを限外濾過、接線流濾過
およびクロマトグラフィーの少なくともいずれかに供するステップを含み、
　ここにおいて、高分子量多量体は５００ｋＤａ超の分子量を有し、それを必要とする哺
乳動物に投与された場合に抗線維症活性を有する、方法。
【請求項２】
　前記融合ポリペプチドは、分泌型配列またはペプチドタグ、６ＨｉｓもしくはＫＤＥＬ
ペプチドタグ、または、配列番号１４のＣ末端におけるＡｌａ－Ｓｅｒ－Ｌｙｓ配列をさ
らに含み、ここにおいて、ＩｇＧ　ＦｃドメインがヒトＩｇＧ１　Ｆｃドメインである、
請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記融合ポリペプチドは、配列番号１７のアミノ酸２７～４３をさらに含み、任意に、
前記融合ポリペプチドは配列番号１６または配列番号１７を含む、請求項１に記載の方法
。
【請求項４】
　ＩｇＧ　Ｆｃドメインおよび配列番号１４に記載のアミノ酸配列を含む融合ポリペプチ
ドの高分子量多量体を産生し、精製する方法であって、ここにおいて融合ポリペプチドは
哺乳動物に投与された場合に抗線維症活性を有し、
　（ａ）植物に、融合ポリペプチドをコードするヌクレオチド配列を含む植物ウイルスベ
クターを導入するステップと、
　（ｂ）植物を、少なくとも一部の植物細胞において融合ポリヌクレオチドが発現される
のに十分な条件下でそれに十分な時間にわたって維持するステップと、
　（ｃ）複数の植物細胞から抽出物を得るステップであって、ここにおいて、抽出物は、
５００ｋＤａ超の分子量を有する高分子量多量体を含む、ステップと、
　（ｄ）抽出物を、限外濾過、接線流濾過およびクロマトグラフィーの少なくともいずれ
かに供するステップとを含む、方法。
【請求項５】
　前記融合ポリペプチドは、分泌型配列またはペプチドタグ、６ＨｉｓもしくはＫＤＥＬ
ペプチドタグ、または、配列番号１４のＣ末端におけるＡｌａ－Ｓｅｒ－Ｌｙｓ配列をさ
らに含み、ここにおいて、ＩｇＧ　ＦｃドメインがヒトＩｇＧ１　Ｆｃドメインである、
請求項４に記載の方法。
【請求項６】
　前記融合ポリペプチドは、配列番号１７のアミノ酸２７～４３をさらに含み、任意に、
前記融合ポリペプチドは配列番号１６または配列番号１７を含む、請求項４に記載の方法
。
【請求項７】
　高分子量多量体の形態で単離され、精製された融合ポリペプチドであって、ここにおい
て融合ポリペプチドは、
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　ａ）配列番号１４およびＩｇＧ　Ｆｃドメインを含み、
　ｂ）それを必要とする対象に投与された場合に抗線維化活性を有し、
　ここにおいて、融合ポリペプチドは、高分子量多量体を得るために、限外濾過、接線流
濾過およびクロマトグラフィーの少なくともいずれかによって精製されたものであり、高
分子量多量体は５００ｋＤａ超の分子量を有する、単離され、精製されたポリペプチド。
【請求項８】
　分泌型配列、ペプチドタグ、配列番号１４のＣ末端におけるＡｌａ－Ｓｅｒ－Ｌｙｓ配
列またはＩｇＧ　Ｆｃドメイン、任意にヒトＩｇＧ１　Ｆｃドメイン、または、配列番号
１７のアミノ酸２７～４３をさらに含む、請求項７に記載の単離され、精製されたポリペ
プチド。
【請求項９】
　ポリペプチドが配列番号１６または配列番号１７を含む、請求項７に記載の単離され、
精製されたポリペプチド。
【請求項１０】
　高分子量多量体の形態で単離され、精製されたポリペプチドであって、ここにおいてポ
リペプチドは、
　（ａ）ＩｇＧ　Ｆｃドメインおよび配列番号２のアミノ酸１３３～１８０または配列番
号１３のアミノ酸１３３～１８０、ならびに
　　（ｉ）ペプチドタグ；
　　（ｉｉ）ＫＤＥＬ（配列番号１９）配列；および
　　（ｉｉｉ）配列番号１７のアミノ酸２７～４３
のうちの１つまたは複数を含み、
　（ｂ）それを必要とする対象に投与された場合に抗線維化活性を有し、
　ここにおいて、ポリペプチドは、高分子量多量体を得るために、限外濾過、接線流濾過
およびクロマトグラフィーの少なくともいずれかによって精製されたものであり、高分子
量多量体は５００ｋＤａ超の分子量を有する、単離され、精製されたポリペプチド。
【請求項１１】
　配列番号１５を含む、請求項１０に記載の単離され、精製されたポリペプチド。
【請求項１２】
　請求項７または１０に記載の単離され、精製されたポリペプチドをコードする単離され
たポリヌクレオチドであって、ここにおいて当該ポリヌクレオチドが異種プロモーターと
作動可能に連結されている、単離されたポリヌクレオチド。
【請求項１３】
　請求項１２に記載の単離されたポリヌクレオチドを含む発現ベクター。
【請求項１４】
　請求項１３に記載の発現ベクターを含むＡｇｒｏｂａｃｔｅｒｉｕｍ　ｔｕｍｅｆａｃ
ｉｅｎｓ細胞。
【請求項１５】
　請求項７または請求項１０に記載の単離され、精製されたポリペプチド、および医薬的
に許容される担体を含む医薬組成物であって、任意に、当該組成物は対象への経口投与ま
たは静脈内投与用に製剤化されている、医薬組成物。
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