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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１部門第１区分
【発行日】令和1年11月7日(2019.11.7)

【公表番号】特表2018-529341(P2018-529341A)
【公表日】平成30年10月11日(2018.10.11)
【年通号数】公開・登録公報2018-039
【出願番号】特願2018-514955(P2018-514955)
【国際特許分類】
   Ｃ１２Ｎ   5/10     (2006.01)
   Ｃ１２Ｐ  21/02     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/113    (2010.01)
   Ｃ０７Ｋ  16/00     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/09     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｃ１２Ｎ    5/10     ＺＮＡ　
   Ｃ１２Ｐ   21/02     　　　Ｃ
   Ｃ１２Ｎ   15/113    　　　Ｚ
   Ｃ０７Ｋ   16/00     　　　　
   Ｃ１２Ｎ   15/09     １１０　
   Ｃ１２Ｎ   15/09     １００　

【手続補正書】
【提出日】令和1年9月20日(2019.9.20)
【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】
　Ｆｃ含有タンパク質の発現のための宿主細胞であって、カルボキシペプチダーゼＤ（Ｃ
ｐＤ）遺伝子不活性化を伴わない野生型ＣｐＤ遺伝子を含む宿主細胞と比較して、少なく
とも６０％低減したＣｐＤ発現レベルを有する、前記宿主細胞。
【請求項２】
　前記宿主細胞が、真核細胞である、請求項１に記載の宿主細胞。
【請求項３】
　前記宿主細胞が、哺乳類細胞である、請求項２に記載の宿主細胞。
【請求項４】
　前記宿主細胞が、チャイニーズハムスター卵巣（ＣＨＯ）細胞である、請求項３に記載
の宿主細胞。
【請求項５】
　前記Ｆｃ含有タンパク質が抗体である、請求項１に記載の宿主細胞。
【請求項６】
　前記抗体がモノクローナル抗体である、請求項５に記載の宿主細胞。
【請求項７】
　前記Ｆｃ含有タンパク質がＦｃ含有融合タンパク質である、請求項１に記載の宿主細胞
。
【請求項８】
　前記宿主細胞における前記ＣｐＤ遺伝子が不活性化される、請求項１～７のいずれか１
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項に記載の宿主細胞。
【請求項９】
　前記ＣｐＤ遺伝子が、ｓｉＲＮＡによって不活性化される、請求項８に記載の宿主細胞
。
【請求項１０】
　前記ＣｐＤ遺伝子が、ｓｈＲＮＡによって不活性化される、請求項８に記載の宿主細胞
。
【請求項１１】
　前記ＣｐＤ遺伝子が、遺伝子欠失によって不活性化される、請求項８に記載の宿主細胞
。
【請求項１２】
　前記ＣｐＤ遺伝子が、遺伝子付加または置換によって不活性化される、請求項８に記載
の宿主細胞。
【請求項１３】
　前記ＣｐＤ遺伝子が、クラスタ化された規則的に離間した短い回文配列リピート（ＣＲ
ＩＳＰＲ）系を使用して不活性化される、請求項１１または１２に記載の宿主細胞。
【請求項１４】
　前記ＣｐＤ遺伝子が、転写活性化因子様エフェクタヌクレアーゼ（ＴＡＬＥＮ）系を使
用して不活性化される、請求項１１または１２に記載の宿主細胞。
【請求項１５】
　前記ＣｐＤ遺伝子が、亜鉛フィンガヌクレアーゼ（ＺＦＮ）系を使用して不活性化され
る、請求項１１または１２に記載の宿主細胞。
【請求項１６】
　前記ＣｐＤ遺伝子が、メガヌクレアーゼ系を使用して不活性化される、請求項１１また
は１２に記載の宿主細胞。
【請求項１７】
　前記Ｆｃ含有タンパク質をコードする核酸を含む発現ベクターを含む、請求項１～１６
のいずれか１項に記載の宿主細胞。
【請求項１８】
　請求項１～１７のいずれか１項に記載の宿主細胞を含む、細胞培養系。
【請求項１９】
　請求項１～１７のいずれか１項に記載の宿主細胞の産生方法であって、前記宿主細胞に
おける前記ＣｐＤ遺伝子を不活性化し、それにより、前記宿主細胞を産生することを含む
、前記方法。
【請求項２０】
　前記ＣｐＤ遺伝子が、ｓｉＲＮＡ系を使用して不活性化される、請求項１９に記載の方
法。
【請求項２１】
　前記ＣｐＤ遺伝子が、ｓｈＲＮＡ系を使用して不活性化される、請求項１９に記載の方
法。
【請求項２２】
　前記ＣｐＤ遺伝子が、遺伝子欠失によって不活性化される、請求項１９に記載の方法。
【請求項２３】
　前記ＣｐＤ遺伝子が、遺伝子付加または置換によって不活性化される、請求項１９に記
載の方法。
【請求項２４】
　前記ＣｐＤ遺伝子が、ＣＲＩＳＰＲ系を使用して不活性化される、請求項２２または２
３に記載の方法。
【請求項２５】
　前記ＣｐＤ遺伝子が、ＴＡＬＥＮ系を使用して不活性化される、請求項２２または２３
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に記載の方法。
【請求項２６】
　前記ＣｐＤ遺伝子が、ＺＦＮ系を使用して不活性化される、請求項２２または２３に記
載の方法。
【請求項２７】
　前記ＣｐＤ遺伝子が、メガヌクレアーゼ系を使用して不活性化される、請求項２２また
は２３に記載の方法。
【請求項２８】
　Ｆｃ含有タンパク質の作製方法であって、
　ａ）請求項１～１７のいずれか１項に記載の宿主細胞を培養することと、
　ｂ）前記宿主細胞によって発現された前記Ｆｃ含有タンパク質を得ることと、を含む、
前記方法。
【請求項２９】
　複数のＦｃ含有タンパク質を含む組成物であって、前記組成物における実質的に全ての
Ｆｃ含有タンパク質が、各Ｆｃドメイン上にＣ末端リジンを有する、前記組成物。
【請求項３０】
　前記組成物の実質的に全てのＦｃ含有タンパク質が、同じアミノ酸配列を有する、請求
項２９に記載の組成物。
【請求項３１】
　前記複数のＦｃ含有タンパク質が、荷電状態において実質的に均質である、請求項２９
または３０に記載の組成物。
【請求項３２】
　前記Ｆｃ含有タンパク質が、Ｆｃ含有融合タンパク質である、請求項２９～３１のいず
れか１項に記載の組成物。
【請求項３３】
　前記Ｆｃ含有タンパク質が抗体である、請求項２９～３１のいずれか１項に記載の組成
物。
【請求項３４】
　前記抗体がヒト抗体である、請求項３３に記載の組成物。
【請求項３５】
　前記抗体がヒト化抗体である、請求項３３に記載の組成物。
【請求項３６】
　前記抗体が２本の重鎖を含み、各重鎖がＣ末端リジンを含む、請求項３３～３５のいず
れか１項に記載の組成物。
【請求項３７】
　前記Ｆｃ含有タンパク質が、薬物にコンジュゲートされる、請求項３２～３６のいずれ
か１項に記載の組成物。
【請求項３８】
　前記組成物における前記Ｆｃ含有タンパク質が、ＩｇＧ１　Ｆｃドメインを含む、請求
項３２～３７のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項３９】
　前記組成物における前記Ｆｃ含有タンパク質が、ＩｇＧ２　Ｆｃドメインを含む、請求
項３２～３７のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項４０】
　前記組成物における前記Ｆｃ含有タンパク質が、ＩｇＧ４　Ｆｃドメインを含む、請求
項３２～３７のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項４１】
　前記組成物が、薬学的組成物である、請求項２９～４０のいずれか１項に記載の組成物
。
【請求項４２】
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　前記薬学的組成物が、減菌された薬学的組成物である、請求項４１に記載の組成物。
【請求項４３】
　前記組成物が、細胞培養培地である、請求項２９～４０のいずれか１項に記載の組成物
。
【請求項４４】
　前記組成物が、細胞溶解液である、請求項２９～４０のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項４５】
　前記組成物が、タンパク質精製カラムからの溶出物である、請求項２９～４０のいずれ
か１項に記載の組成物。
【請求項４６】
　治療を必要とする個体における疾患の治療のための医薬であって、請求項４１または４
２に記載の組成物を含む、医薬。
【請求項４７】
　前記組成物が、非経口投与される、請求項４６に記載の医薬。
【請求項４８】
　前記組成物が、静脈内または皮下投与される、請求項４７に記載の医薬。
【請求項４９】
　前記組成物が、局在投与される、請求項４６に記載の医薬。
【請求項５０】
　前記組成物が、局所投与される、請求項４９に記載の医薬。
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