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【 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 】
　 安 全 か つ 有 効 な 量 の 1)IL-18ポ リ ペ プ チ ド ま た は そ の 生 物 活 性 断 片 も し く は 変 異 体 と 、 2
)抗 原 ま た は そ の 免 疫 原 性 誘 導 体 お よ び サ ポ ニ ン ア ジ ュ バ ン ト を 含 む 免 疫 原 性 組 成 物 と を
哺 乳 動 物 に 投 与 す る こ と を 含 む 、 該 哺 乳 動 物 に お い て 抗 原 に 対 す る 免 疫 応 答 を 増 強 す る 方
法 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 抗 原 ま た は そ の 免 疫 原 性 誘 導 体 が 、 ヒ ト 免 疫 不 全 ウ イ ル ス HIV-1、 ヒ ト 単 純 ヘ ル ペ
ス ウ イ ル ス 、 サ イ ト メ ガ ロ ウ イ ル ス 、 ロ タ ウ イ ル ス 、 エ プ ス タ イ ン バ ー ・ ウ イ ル ス 、 水 痘
・ 帯 状 疱 疹 ウ イ ル ス 、 肝 炎 ウ イ ル ス 、 例 え ば 、 B型 肝 炎 ウ イ ル ス 、 A型 肝 炎 ウ イ ル ス 、 C型
肝 炎 ウ イ ル ス お よ び E型 肝 炎 ウ イ ル ス 、 呼 吸 器 合 胞 体 ウ イ ル ス 、 パ ラ イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ
ル ス 、 麻 疹 ウ イ ル ス 、 ム ン プ ス ウ イ ル ス 、 ヒ ト パ ピ ロ ー マ ウ イ ル ス 、 フ ラ ビ ウ イ ル ス ま た
は イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 、 ナ イ セ リ ア 属 細 菌 種 （ Neisseria spp） 、 モ ラ ク セ ラ 属 細 菌
種 （ Moraxella spp） 、 ボ ル デ テ ラ 属 細 菌 種 （ Bordetella spp） 、 マ イ コ バ ク テ リ ウ ム ・
ツ ベ ル ク ロ シ ス （ M. tuberculosis） を 含 む マ イ コ バ ク テ リ ウ ム 属 細 菌 種 （ Mycobacterium
 spp） 、 腸 管 毒 性 大 腸 菌 （ enterotoxic E. coli） を 含 む エ シ ェ リ キ ア 属 細 菌 種 （ Escheri
chia spp） 、 サ ル モ ネ ラ 属 細 菌 種 （ Salmonella spp） 、 リ ス テ リ ア 属 細 菌 種 （ Listeria s
pp） 、 ヘ リ コ バ ク タ ー 属 細 菌 種 （ Helicobacter spp） 、 ス タ フ ィ ロ コ ッ カ ス ・ ア ウ レ ウ ス
（ S. aureus） 、 ス タ フ ィ ロ コ ッ カ ス ・ エ ピ デ ル ミ デ ィ ス （ S. epidermidis） を 含 む ス タ
フ ィ ロ コ ッ カ ス 属 細 菌 種 （ Staphylococcus spp.） 、 ボ レ リ ア 属 細 菌 種 （ Borrelia spp）
、 ク ラ ミ ジ ア ・ ト ラ コ マ チ ス （ C. trachomatis） 、 ク ラ ミ ジ ア ・ ニ ュ ー モ ニ エ （ C. pneum
oniae） を 含 む ク ラ ミ ジ ア 属 細 菌 種 (Chlamydia spp.） 、 熱 帯 熱 マ ラ リ ア 原 虫 （ P. falcipa
rum） を 含 む プ ラ ス モ ジ ウ ム 属 の 種 (Plasmodium spp.)、 ト キ ソ プ ラ ズ マ 属 の 種 (Toxoplasm
a spp.)、 カ ン ジ ダ 属 真 菌 種 (Candida spp.)を 含 む 群 か ら 選 択 さ れ る 生 物 に 由 来 す る 、 請
求 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ 】
　 安 全 か つ 有 効 な 量 の 1)IL-18ポ リ ペ プ チ ド ま た は そ の 生 物 活 性 断 片 も し く は 変 異 体 と 、 2
)腫 瘍 関 連 抗 原 ま た は そ の 免 疫 原 性 誘 導 体 お よ び サ ポ ニ ン ア ジ ュ バ ン ト を 含 む 免 疫 原 性 組
成 物 と を 、 必 要 と す る 患 者 に 投 与 す る こ と を 含 む 、 患 者 に お け る 癌 の 重 篤 度 を 軽 減 す る 方
法 。
【 請 求 項 ４ 】
　 腫 瘍 関 連 抗 原 ま た は そ の 免 疫 原 性 誘 導 体 が 、 MAGEフ ァ ミ リ ー 、 PRAME、 BAGE、 LAGE 1、  
LAGE 2、 SAGE、 HAGE、 XAGE、 PSA、 PAP、 PSCA、 プ ロ ス テ イ ン （ prostein） 、 P501S、 HASH2
、 ク リ プ ト (Cripto)、 B726、 NY-BR1.1、 P510、 MUC-1、 プ ロ ス タ ー ゼ （ Prostase） 、 STEAP
、 チ ロ シ ナ ー ゼ 、 テ ロ メ ラ ー ゼ 、 ス ル ビ ビ ン （ survivin） 、 CASB616、 P53、 ま た は her 2 
neuに 由 来 す る 抗 原 を 含 む 群 か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 3に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 IL-18ポ リ ペ プ チ ド ま た は そ の 生 物 活 性 断 片 も し く は 変 異 体 と 免 疫 原 性 組 成 物 と が
同 時 に 、 別 々 に ま た は 任 意 の 順 序 で 逐 次 的 に 投 与 さ れ る 、 請 求 項 1～ 4の い ず れ か に 記 載 の
方 法 。
【 請 求 項 ６ 】
　 TH-1サ イ ト カ イ ン お よ び 免 疫 原 性 組 成 物 が 複 合 医 薬 製 剤 の 形 態 で 同 時 に 投 与 さ れ る 、 請
求 項 5に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 IL-18ポ リ ペ プ チ ド ま た は そ の 生 物 活 性 断 片 も し く は 変 異 体 が ヒ ト ま た は マ ウ ス に
由 来 す る 、 請 求 項 1～ 6の い ず れ か に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ 】
　 IL-18が 、 配 列 番 号 6も し く は 配 列 番 号 7ま た は そ の 生 物 活 性 断 片 も し く は 誘 導 体 の ポ リ
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ペ プ チ ド で あ る 、 請 求 項 7に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 サ ポ ニ ン ア ジ ュ バ ン ト が 、 QS-21ま た は QS-17で あ る 、 請 求 項 1～ 8の い ず れ か に 記 載
の 方 法 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 1)IL-18ポ リ ペ プ チ ド ま た は そ の 生 物 活 性 断 片 も し く は 変 異 体 と 、 2)抗 原 お よ び サ ポ ニ
ン ア ジ ュ バ ン ト を 含 む 免 疫 原 性 組 成 物 と の 個 々 の 成 分 を 活 性 成 分 と し て 含 み 、 該 活 性 成 分
が 、 感 染 症 、 癌 、 自 己 免 疫 疾 患 お よ び 関 連 す る 症 状 の 予 防 お よ び /ま た は 治 療 の た め の 同
時 、 別 々 ま た は 逐 次 的 使 用 に 用 い ら れ る 複 合 製 剤 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 成 分 (1)お よ び (2)が 1つ の 組 成 物 中 に 混 合 さ れ て い る 、 請 求 項 10に 記 載 の 複 合 製 剤 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 前 記 免 疫 原 性 組 成 物 が 、 腫 瘍 関 連 抗 原 ま た は そ の 免 疫 原 性 誘 導 体 を 含 み 、 癌 に 対 し て 予
防 的 ま た は 治 療 的 活 性 を 有 す る 、 請 求 項 10ま た は 11に 記 載 の 複 合 製 剤 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 腫 瘍 関 連 抗 原 ま た は そ の 免 疫 原 性 誘 導 体 が 、 MAGEフ ァ ミ リ ー 、 PRAME、 BAGE、 LAGE 
1、  LAGE 2、 SAGE、 HAGE、 XAGE、 PSA、 PAP、 PSCA、 プ ロ ス テ イ ン （ prostein） 、 P501S、 H
ASH2、 ク リ プ ト (Cripto)、 B726、 NY-BR1.1、 P510、 MUC-1、 プ ロ ス タ ー ゼ （ Prostase） 、 S
TEAP、 チ ロ シ ナ ー ゼ 、 テ ロ メ ラ ー ゼ 、 ス ル ビ ビ ン （ survivin） 、 CASB616、 P53、 ま た は he
r 2 neuに 由 来 す る 抗 原 を 含 む 群 か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 12に 記 載 の 複 合 製 剤 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 IL-18ポ リ ペ プ チ ド ま た は そ の 生 物 活 性 断 片 も し く は 誘 導 体 が ヒ ト ま た は マ ウ ス に
由 来 す る 、 請 求 項 10～ 13の い ず れ か に 記 載 の 複 合 製 剤 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 IL-18が 、 配 列 番 号 6も し く は 配 列 番 号 7ま た は そ の 生 物 活 性 断 片 も し く は 誘 導 体 の ポ リ
ペ プ チ ド で あ る 、 請 求 項 14に 記 載 の 複 合 製 剤 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 前 記 サ ポ ニ ン ア ジ ュ バ ン ト が 、 QS-21ま た QS-17で あ る 、 請 求 項 10～ 15の い ず れ か に 記 載
の 複 合 製 剤 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 前 記 免 疫 原 性 組 成 物 が 、 3D-MPL、 コ レ ス テ ロ ー ル 、 少 な く と も 1つ の 免 疫 賦 活 性 CGジ ヌ
ク レ オ チ ド を 含 有 す る CpGオ リ ゴ ヌ ク レ オ チ ド 、 水 酸 化 ア ル ミ ニ ウ ム 、 リ ン 酸 ア ル ミ ニ ウ
ム 、 ト コ フ ェ ロ ー ル 、 お よ び 水 中 油 型 エ マ ル シ ョ ン ま た は 前 記 ア ジ ュ バ ン ト の 2種 以 上 の
組 合 せ を 含 む 群 か ら 選 択 さ れ る 免 疫 賦 活 性 化 学 物 質 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 10～ 16の い ず れ
か に 記 載 の 複 合 製 剤 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 前 記 免 疫 原 性 組 成 物 ア ジ ュ バ ン ト が 、 3D-MPL、 QS21、 コ レ ス テ ロ ー ル 、 水 中 油 型 エ マ ル
シ ョ ン を 含 む 、 請 求 項 17に 記 載 の 複 合 製 剤 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 前 記 水 中 油 型 エ マ ル シ ョ ン が 、 ス ク ア レ ン 、 ト コ フ ェ ロ ー ル お よ び ポ リ オ キ シ エ チ レ ン
ソ ル ビ タ ン モ ノ オ レ エ ー ト （ Tween 80） を 含 む 、 請 求 項 18に 記 載 の 複 合 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 前 記 免 疫 原 性 組 成 物 が 、 QS21、 コ レ ス テ ロ ー ル お よ び 少 な く と も 1つ の 免 疫 賦 活 性 CGジ
ヌ ク レ オ チ ド を 含 有 す る CpGオ リ ゴ ヌ ク レ オ チ ド を 含 む 、 請 求 項 17に 記 載 の 複 合 製 剤 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 双 方 の 活 性 成 分 が 、 注 射 可 能 な 溶 液 の 形 態 で あ る 、 請 求 項 10～ 20の い ず れ か に 記 載 の 複
合 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 1)IL-18ポ リ ペ プ チ ド ま た は そ の 生 物 活 性 断 片 と 、 2)抗 原 も し く は そ の 免 疫 原 性 誘 導 体
お よ び サ ポ ニ ン ア ジ ュ バ ン ト を 含 む 免 疫 原 性 組 成 物 と の 個 々 の 成 分 を 活 性 成 分 と し て 含 み
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、 該 活 性 成 分 が 、 感 染 症 、 癌 お よ び 自 己 免 疫 疾 患 の 予 防 お よ び /ま た は 治 療 の た め の 同 時
、 別 々 ま た は 逐 次 的 使 用 に 用 い ら れ る 医 薬 品 キ ッ ト 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 前 記 免 疫 原 性 組 成 物 が 、 腫 瘍 関 連 抗 原 ま た は そ の 免 疫 原 性 誘 導 体 を 含 み 、 癌 に 対 し て 予
防 的 ま た は 治 療 的 活 性 を 有 す る 、 請 求 項 22に 記 載 の 医 薬 品 キ ッ ト 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 前 記 腫 瘍 関 連 抗 原 ま た は そ の 免 疫 原 性 誘 導 体 が 、 MAGEフ ァ ミ リ ー 、 PRAME、 BAGE、 LAGE 
1、  LAGE 2、 SAGE、 HAGE、 XAGE、 PSA、 PAP、 PSCA、 プ ロ ス テ イ ン （ prostein） 、 P501S、 H
ASH2、 ク リ プ ト (Cripto)、 B726、 NY-BR1.1、 P510、 MUC-1、 プ ロ ス タ ー ゼ （ Prostase） 、 S
TEAP、 チ ロ シ ナ ー ゼ 、 テ ロ メ ラ ー ゼ 、 ス ル ビ ビ ン （ survivin） 、 CASB616、 P53、 ま た は he
r 2 neuに 由 来 す る 抗 原 を 含 む 群 か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 23に 記 載 の 医 薬 品 キ ッ ト 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 医 療 に 用 い る た め の 、 請 求 項 10～ 20の い ず れ か に 記 載 の 複 合 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 請 求 項 10～ 20の い ず れ か に 記 載 の 複 合 製 剤 の 使 用 を 含 む 、 請 求 項 1～ 9の い ず れ か に 記 載
の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 感 染 症 、 癌 、 自 己 免 疫 疾 患 お よ び 関 連 す る 症 状 に 羅 患 し ま た は 罹 り や す く 、 か つ 抗 原 ま
た は そ の 免 疫 原 性 誘 導 体 と サ ポ ニ ン ア ジ ュ バ ン ト と を 含 む 免 疫 原 性 組 成 物 で 既 に プ ラ イ ミ
ン グ さ れ た 患 者 の 予 防 お よ び /ま た は 治 療 の た め の 医 薬 品 の 製 造 に お け る 、 IL-18ポ リ ペ プ
チ ド ま た は そ の 生 物 活 性 断 片 も し く は 変 異 体 の 使 用 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 感 染 症 、 癌 、 自 己 免 疫 疾 患 お よ び 関 連 す る 症 状 に 羅 患 し ま た は 罹 り や す く 、 か つ IL-18
ポ リ ペ プ チ ド ま た は そ の 生 物 活 性 断 片 も し く は 変 異 体 で 既 に プ ラ イ ミ ン グ さ れ た 患 者 の 治
療 の た め の 医 薬 品 の 製 造 に お け る 、 抗 原 ま た は そ の 免 疫 原 性 誘 導 体 と サ ポ ニ ン ア ジ ュ バ ン
ト と を 含 む 免 疫 原 性 組 成 物 の 使 用 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 前 記 抗 原 が 、 腫 瘍 関 連 抗 原 で あ り 、 前 記 癌 が 、 乳 癌 、 肺 癌 、 NSCLC、 大 腸 癌 、 黒 色 腫 、
卵 巣 癌 、 膀 胱 癌 、 頭 頸 部 扁 平 上 皮 癌 、 食 道 癌 を 含 む 群 か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 27ま た は 28
に 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 前 記 IL-18ポ リ ペ プ チ ド ま た は そ の 生 物 活 性 断 片 も し く は 変 異 体 が ヒ ト ま た は マ ウ ス に
由 来 す る 、 請 求 項 27～ 29の い ず れ か に 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 IL-18が 、 配 列 番 号 6も し く は 配 列 番 号 7ま た は そ の 生 物 活 性 断 片 も し く は 誘 導 体 の ポ リ
ペ プ チ ド で あ る 、 請 求 項 30に 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 前 記 サ ポ ニ ン ア ジ ュ バ ン ト が 、 QS-21ま た QS-17で あ る 、 請 求 項 27～ 31の い ず れ か に 記 載
の 方 法 。
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