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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26年12月18日(2014.12.18)

【公表番号】特表2014-503482(P2014-503482A)
【公表日】平成26年2月13日(2014.2.13)
【年通号数】公開・登録公報2014-008
【出願番号】特願2013-537154(P2013-537154)
【国際特許分類】
   Ａ６１Ｋ  45/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  45/06     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  39/395    (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  29/00     (2006.01)
   Ｇ０１Ｎ  33/68     (2006.01)
   Ｃ０７Ｋ  16/24     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ａ６１Ｋ  45/00    ＺＮＡ　
   Ａ６１Ｋ  45/06    　　　　
   Ａ６１Ｋ  39/395   　　　Ｎ
   Ａ６１Ｋ  39/395   　　　Ｄ
   Ａ６１Ｐ  29/00    １０１　
   Ｇ０１Ｎ  33/68    　　　　
   Ｃ０７Ｋ  16/24    　　　　

【手続補正書】
【提出日】平成26年10月30日(2014.10.30)
【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】
　関節リウマチ（ＲＡ）の治療に使用するためのＩＬ－１７抗体であって、当該ＩＬ－１
７抗体は、
  ａ）高リスクＲＡ患者に、約１０ｍｇ／ｋｇの用量で３回静脈投与し、当該３回の用量
のそれぞれは隔週で送達し、
  ｂ）その後、前記高リスクＲＡ患者に、７５ｍｇ～３００ｍｇの用量で、第３の静脈内
用量の送達から１ヵ月目に始めて毎月皮下投与するものであり、
  ここで、前記ＩＬ－１７抗体は、２つの成熟ＩＬ－１７タンパク質鎖を有するＩＬ－１
７ホモ二量体のエピトープに結合し、当該エピトープは、一方の鎖上のＬｅｕ７４、Ｔｙ
ｒ８５、Ｈｉｓ８６、Ｍｅｔ８７、Ａｓｎ８８、Ｖａｌ１２４、Ｔｈｒ１２５、Ｐｒｏ１
２６、Ｉｌｅ１２７、Ｖａｌ１２８、Ｈｉｓ１２９、及び他方の鎖上のＴｙｒ４３、Ｔｙ
ｒ４４、Ａｒｇ４６、Ａｌａ７９、Ａｓｐ８０を含み、
  前記ＩＬ－１７抗体は、約１００～２００ｐＭのＫＤ及び約４週間のインビボ半減期を
有するものであり、
  さらに、前記高リスクＲＡ患者は、
　ｉ）リウマチ因子について血清反応陽性（ＲＦ＋）、抗シトルリン化タンパク質抗体に
ついて血清反応陽性（ＡＣＰＡ＋）、又はＲＦ＋及びＡＣＰＡ＋の両方であり、且つ
　ｉｉ）高レベルのＣ反応性タンパク質（ＣＲＰ）、高赤血球沈降速度（ＥＳＲ）、又は
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高レベルのＣＲＰ及び高ＥＳＲの両方を有する、
  前記ＩＬ－１７抗体。
【請求項２】
　関節リウマチ（ＲＡ）の治療に使用するためのＩＬ－１７抗体であって、当該ＩＬ－１
７抗体は、
  ａ）高リクスＲＡ患者に、７５ｍｇ～３００ｍｇの用量で５回皮下投与し、当該５回の
用量のそれぞれは毎週送達し、
  ｂ）その後、前記高リクスＲＡ患者に、７５ｍｇ～３００ｍｇの用量で、第５の皮下用
量の送達から１ヵ月目に始めて毎月皮下投与するものであり、
  ここで、前記ＩＬ－１７抗体は、２つの成熟ＩＬ－１７タンパク質鎖を有するＩＬ－１
７ホモ二量体のエピトープに結合し、当該エピトープは、一方の鎖上のＬｅｕ７４、Ｔｙ
ｒ８５、Ｈｉｓ８６、Ｍｅｔ８７、Ａｓｎ８８、Ｖａｌ１２４、Ｔｈｒ１２５、Ｐｒｏ１
２６、Ｉｌｅ１２７、Ｖａｌ１２８、Ｈｉｓ１２９、及び他方の鎖上のＴｙｒ４３、Ｔｙ
ｒ４４、Ａｒｇ４６、Ａｌａ７９、Ａｓｐ８０を含み、
  前記ＩＬ－１７抗体は、約１００～２００ｐＭのＫＤ及び約４週間のインビボ半減期を
有するものであり、
  さらに、前記高リスクＲＡ患者は、
　ｉ）リウマチ因子について血清反応陽性（ＲＦ＋）、抗シトルリン化タンパク質抗体に
ついて血清反応陽性（ＡＣＰＡ＋）、又はＲＦ＋及びＡＣＰＡ＋の両方であり、且つ
　ｉｉ）高レベルのＣ反応性タンパク質（ＣＲＰ）、高赤血球沈降速度（ＥＳＲ）、又は
高レベルのＣＲＰ及び高ＥＳＲの両方を有する、
  前記ＩＬ－１７抗体。
【請求項３】
　前記高レベルのＣＲＰが、ｈｓＣＲＰでの測定として１０ｍｇ／Ｌ以上であり、高ＥＳ
Ｒが２８ｍｍ／時以上である、請求項１又は２に記載のＩＬ－１７抗体。
【請求項４】
  前記患者は、ＩＬ－１７抗体を投与する前に、ＤＭＡＲＤ、ＴＮＦアルファアンタゴニ
スト又はメトトレキセートによる以前の治療を受けた患者である、請求項１又は２に記載
のＩＬ－１７抗体。
【請求項５】
　前記患者は、ステップａ）の前に、高リスクＲＡ患者であることに基づく治療を目的と
して選択される、請求項１又は２に記載のＩＬ－１７抗体。
【請求項６】
  前記ＩＬ－１７抗体は、
    ｉ）配列番号８として示されるアミノ酸配列を含む免疫グロブリン重鎖可変ドメイン
（ＶH）、
　　ｉｉ）配列番号１０として示されるアミノ酸配列を含む免疫グロブリン軽鎖可変ドメ
イン（ＶL）、
　　ｉｉｉ）配列番号８として示されるアミノ酸配列を含む免疫グロブリンＶHドメイン
及び配列番号１０として示されるアミノ酸配列を含む免疫グロブリンＶLドメイン、
　　ｉｖ）配列番号１、配列番号２及び配列番号３として示される超可変領域を含む免疫
グロブリンＶHドメイン、
　　ｖ）配列番号４、配列番号５及び配列番号６として示される超可変領域を含む免疫グ
ロブリンＶLドメイン、
　　ｖｉ）配列番号１１、配列番号１２及び配列番号１３として示される超可変領域を含
む免疫グロブリンＶHドメイン、
　　ｖｉｉ）配列番号１、配列番号２及び配列番号３として示される超可変領域を含む免
疫グロブリンＶHドメイン並びに配列番号４、配列番号５及び配列番号６として示される
超可変領域を含む免疫グロブリンＶLドメイン、又は
　　ｖｉｉｉ）配列番号１１、配列番号１２及び配列番号１３として示される超可変領域
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を含む免疫グロブリンＶHドメイン並びに配列番号４、配列番号５及び配列番号６として
示される超可変領域を含む免疫グロブリンＶLドメイン
  を含む、請求項１又は２に記載のＩＬ－１７抗体。
【請求項７】
　前記ＩＬ－１７抗体がセクキヌマブである、請求項６に記載のＩＬ－１７抗体。
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