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【手続補正書】
【提出日】平成28年9月29日(2016.9.29)
【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】
　（ｉ）少なくとも一つのポックスウイルス由来材料、（ｉｉ）ポリビニルピロリドンお
よびその誘導体ならびにそれらの混合物の群から選択される少なくとも一つのポリマー、
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（ｉｉｉ）少なくとも一つの糖、（ｉｖ）少なくとも二つの異なるアミノ酸、および、（
ｖ）少なくとも二つの薬学的に許容される塩であって、塩の少なくとも１つがリン酸塩で
ある塩を含む製剤。
【請求項２】
　薬学的に許容される緩衝剤をさらに含む、請求項１に記載の製剤。
【請求項３】
　水性製剤である、請求項１または２に記載の製剤。
【請求項４】
　前記（ｉｉ）少なくとも一つのポリマーが、ポリビニルピロリドンおよびその誘導体な
らびにそれらの混合物の群から選択される、請求項１～３のいずれか一項に記載の製剤。
【請求項５】
　前記ポリビニルピロリドンまたはその誘導体の分子量が１０ｋＤａ～４０ｋＤａである
、請求項４に記載の製剤。
【請求項６】
　前記製剤が、１０ｇ／Ｌ～５０ｇ／Ｌのポリビニルピロリドンまたはその誘導体もしく
は混合物を含む、請求項４または５に記載の製剤。
【請求項７】
　前記（ｉｉｉ）少なくとも一つの糖が、単糖、二糖、三糖および四糖ならびにそれらの
誘導体の中から選択される、請求項１～６のいずれか一項に記載の製剤。
【請求項８】
　前記製剤が、スクロース、ラクツロース、ラクトース、マルトース、トレハロース、セ
ロビオース、イソマルトースおよびマルツロースからなる群から選択される少なくとも一
つの二糖を含む、請求項７に記載の製剤。
【請求項９】
　前記製剤が、２０ｇ／Ｌ～８０ｇ／Ｌの糖を含む、請求項７または８に記載の製剤。
【請求項１０】
　前記製剤が、５０ｇ／Ｌのスクロースを含む、請求項９に記載の製剤。
【請求項１１】
　前記（ｉｖ）少なくとも二つの異なるアミノ酸が、両立体異性体を含む、アラニン、ア
ルギニン、アスパラギン、アスパラギン酸塩、システイン、グルタミン、グルタミン酸塩
、グリシン、ヒスチジン、イソロイシン、ロイシン、リジン、メチオニン、フェニルアラ
ニン、プロリン、ピロリシン、セレノシステイン、セリン、トレオニン、トリプトファン
、チロシンおよびバリンならびにそれらの誘導体から選択される、請求項１～１０のいず
れか一項に記載の製剤。
【請求項１２】
　前記製剤が、５ｇ／Ｌ～１００ｇ／Ｌのアルギニンを含む、請求項１１に記載の製剤。
【請求項１３】
　前記製剤が、１ｇ／Ｌ～１０ｇ／Ｌのグルタミン酸塩を含む、請求項１１または１２に
記載の製剤。
【請求項１４】
　前記塩の少なくとも一つがリン酸塩であって、ナトリウム塩およびカリウム塩ならびに
それらの組み合わせからなる群から選択される、請求項１～１３のいずれか一項に記載の
製剤。
【請求項１５】
　前記リン酸塩が、一塩基性リン酸塩、二塩基性リン酸塩および三塩基性リン酸塩からな
る群から選択される、請求項１４に記載の製剤。
【請求項１６】
　追加の薬学的に許容される一価の塩をさらに含む、請求項１４または１５に記載の製剤
。
【請求項１７】
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　前記追加の薬学的に許容される塩が、ＮａＣｌおよびＫＣｌからなる群から選択される
、請求項１６に記載の製剤。
【請求項１８】
　前記製剤が、１ｇ／Ｌ～５ｇ／Ｌの前記追加の薬学的に許容される塩を含む、請求項１
６または１７に記載の製剤。
【請求項１９】
　前記（ｉ）ポックスウイルス由来材料が、野生型、弱毒化もしくは組み換えポックスウ
イルスまたはポックスウイルス粒子である、請求項１～１８のいずれか一項に記載の製剤
。
【請求項２０】
　前記ポックスウイルス由来材料が、ワクシニアウイルス（ＶＶ）および改変ワクシニア
ウイルスアンカラ（ＭＶＡ）からなる群から選択されるポックスウイルスまたはポックス
ウイルス粒子である、請求項１９に記載の製剤。
【請求項２１】
　前記ポックスウイルス由来材料が、
　ＨＣＶ　ＮＳ３、ＮＳ４およびＮＳ５Ｂ抗原を発現するＭＶＡ、ＭＵＣ－１抗原および
ＩＬ－２を発現するＭＶＡ、ならびに、ＨＰＶ－１６の非腫瘍形成性Ｅ６およびＥ７抗原
およびＩＬ－２を発現するＭＶＡからなる群から選択される組み換えＭＶＡ、または、
　顆粒球マクロファージコロニー刺激因子である免疫刺激性サイトカインを発現するチミ
ジンキナーゼ（ＴＫ）不活性化ワクシニアウイルス、および、チミジンキナーゼ（ＴＫ）
およびリボヌクレオチドレダクターゼ（Ｉ４Ｌ）が不活性化された、自殺遺伝子を発現す
るワクシニアウイルスからなる群から選択される組み換えワクシニアウイルスである、
請求項２０に記載の製剤。
【請求項２２】
　前記製剤中のウイルス力価が、１．１０６Ｐｆｕ／ｍＬ～１．１０１０Ｐｆｕ／ｍＬで
ある、請求項１９～２１のいずれか一項に記載の製剤。
【請求項２３】
　前記製剤が、下記ａ）～ｄ）：
　ａ）（ｉ）ポックスウイルス、（ｉｉ）ポリビニルピロリドン、（ｉｉｉ）スクロース
、（ｉｖ）アルギニンおよびグルタミン酸塩、ならびに（ｖ）リン酸二ナトリウム塩およ
びリン酸一カリウム塩の混合物、
　ｂ）（ｉ）ポックスウイルス、（ｉｉ）ポリビニルピロリドン、（ｉｉｉ）スクロース
、（ｉｖ）アルギニンおよびグルタミン酸塩、（ｖ）リン酸二ナトリウム塩およびリン酸
一カリウム塩の混合物、ならびに（ｖｉ）薬学的に許容される緩衝剤、
　ｃ）（ｉ）ＭＶＡおよびＶＶからなる群から選択されるポックスウイルス、（ｉｉ）ポ
リビニルピロリドン、（ｉｉｉ）スクロース、（ｉｖ）アルギニンおよびグルタミン酸塩
、（ｖ）リン酸二ナトリウム塩およびリン酸一カリウム塩の混合物ならびにＮａＣｌ、な
らびに（ｖｉ）ＴＲＩＳ、ＢＥＳ、ＴＥＳ、ＤＩＰＳＯ、ＭＯＢＳ、ＴＡＰＳＯ、ＨＥＰ
ＰＳＯ、ＰＯＰＳＯ、ＭＯＰＳ、ＨＥＰＥＳおよび重炭酸塩の群から選択される薬学的に
許容される緩衝剤を含む製剤、および、
　ｄ）（ｉ）ＭＶＡおよびＶＶからなる群から選択されるポックスウイルス、（ｉｉ）ポ
リビニルピロリドン、（ｉｉｉ）スクロース、（ｉｖ）アルギニンおよびグルタミン酸塩
、（ｖ）リン酸二ナトリウム塩およびリン酸一カリウム塩の混合物ならびにＮａＣｌ、な
らびに（ｖｉ）ＴＲＩＳ緩衝剤
のいずれかを含む、請求項１～２２のいずれか一項に記載の製剤。
【請求項２４】
　請求項３～２３のいずれか一項に記載の水性製剤を凍結乾燥する工程を含む、凍結乾燥
製剤の製造方法。
【請求項２５】
　請求項２４に記載の方法により製造される、凍結乾燥製剤。
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【請求項２６】
　適切な量の薬学的に許容される溶媒を、請求項２５に記載の凍結乾燥製剤に添加するこ
とにより製造される、再構成材料。
【請求項２７】
　請求項１～２３のいずれか一項に記載の製剤または請求項２６に記載の製剤を含む、癌
、感染性疾患および／または自己免疫疾患の中から選択される病態の治療および／または
予防のためのワクチンを製造するための医薬組成物。
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