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【手続補正書】
【提出日】平成22年12月24日(2010.12.24)
【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】
　個体における炎症反応を阻害又は減少するために有効な量の、膜に結合したＢ７－Ｈ４
では存在しないかまたは遮蔽される可溶性Ｂ７－Ｈ４のエピトープに特異的に結合する抗
体または抗体断片、および可溶性Ｂ７Ｈ４に特異的な阻害核酸からなる群より選択される
可溶性Ｂ７－Ｈ４アンタゴニストと、該アンタゴニストの投与のための薬理学上許容可能
な担体とを含む、医薬組成物用量単位。
【請求項２】
　前記抗体または抗体断片が、異種、同種、同系、又はヒト化、一本鎖もしくはキメラ抗
体などのこれらの修飾体である、請求項１に記載の用量単位。
【請求項３】
　前記抗体断片が、Ｆａｂ、Ｆ（ａｂ’）２またはＦｖ断片である、請求項１に記載の用
量単位。
【請求項４】
　前記阻害核酸は、可溶性Ｂ７－Ｈ４をコードする転写産物を生成するＲＮＡスプライシ
ングを阻害するか、または可溶性Ｂ７－Ｈ４をコードするＲＮＡの発現を特異的に阻害も
しくは減少する、請求項１に記載の用量単位。
【請求項５】
　前記阻害核酸は、アンチセンスＤＮＡ、三重鎖形成性オリゴヌクレオチド、外部ガイド
配列、ｓｉＲＮＡ、およびマイクロＲＮＡからなる群より選択される、請求項１に記載の
用量単位。
【請求項６】
　前記個体由来の生体試料が、正常個体由来の生体試料と比較して、可溶性Ｂ７－Ｈ４の
レベルが高いことによって特徴付けられる、請求項１に記載の用量単位。
【請求項７】
　前記生体試料が、血液、血漿、唾液、リンパ、脳脊髄液、および痰からなる群より選択
される、請求項６に記載の用量単位。
【請求項８】
　第一ユニット内の前記アンタゴニストと、第二ユニット内の前記薬理学上許容可能な担
体とを含むキット内の、請求項１～７のいずれか１項に記載の用量単位であり、該ユニッ
トが、投与のために組み合わせられる、用量単位。
【請求項９】
　炎症反応又は自己免疫性疾患もしくは障害の治療のための、請求項１～７のいずれか１
項に記載の用量単位。
【請求項１０】
　前記炎症反応が、好中球媒介性である、請求項９に記載の用量単位。
【請求項１１】
　前記自己免疫性疾患又は障害が、関節リウマチ、全身性エリテマトーデス、円形脱毛症
、強直性脊椎炎（ａｎｋｌｏｓｉｎｇ　ｓｐｏｎｄｙｌｉｔｉｓ）、抗リン脂質症候群、
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自己免疫アジソン病、自己免疫溶血性貧血、自己免疫肝炎、自己免疫内耳疾患、自己免疫
リンパ球増殖性症候群（ＡＬＰＳ）、自己免疫血小板減少性紫斑病（ＡＴＰ）、ベーチェ
ット病、水疱性類天疱瘡、心筋症、脂肪便症－皮膚炎、慢性疲労症候群免疫不全、症候群
（ＣＦＩＤＳ）、慢性炎症性脱髄性多発神経障害、良性粘膜類天疱瘡、寒冷凝集素症、ク
レスト症候群、クローン病、ドゴー病、皮膚筋炎、皮膚筋炎－若年性、円板状ループス、
混合型クリオグロブリン血症、線維症－繊維筋炎、グレーブス病、ギラン・バレー、橋本
甲状腺炎、特発性肺線維症、特発性血小板減少性紫斑病（ＩＴＰ）、Ｉｇａ腎症、インシ
ュリン依存性糖尿病（Ｉ型）、若年性関節炎、メニエール病、混合性結合組織病、多発性
硬化症、重症筋無力症、尋常性天疱瘡、悪性貧血、結節性多発動脈炎、多発性軟骨炎、多
腺性症候群（ｐｏｌｙｇｌａｎｃｕｌａｒ　ｓｙｎｄｒｏｍｅｓ）、リウマチ性多発性筋
痛、多発性筋炎及び皮膚筋炎、原発性無ガンマグロブリン血症、原発性胆管萎縮症、乾癬
、レイノー現象、ライター症候群、リウマチ熱、サルコイドーシス、強皮症、シェーグレ
ン症候群、全身強直性症候群、高安動脈炎、側頭動脈炎／巨細胞性動脈炎、潰瘍性大腸炎
、ブドウ膜炎、脈管炎、白斑、及びヴェーゲナー肉芽腫症からなる群より選択される、請
求項９に記載の用量単位。
【請求項１２】
　炎症反応の一つ以上の症状を治療又は阻害することが必要な個体における炎症反応の一
つ以上の症状を治療又は阻害するための組成物であって、炎症反応を阻害又は減少するた
めに有効な量の請求項１～１１のいずれかに記載の用量単位を含む、組成物。
【請求項１３】
　前記個体由来の生体試料が、正常個体由来の生体試料と比較して、可溶性Ｂ７－Ｈ４の
血清レベルが高いことによって特徴付けられる、請求項１２に記載の組成物。
【請求項１４】
　前記生体試料が、血液、血漿、唾液、リンパ、脳脊髄液、および痰からなる群より選択
される、請求項１３に記載の組成物。
【請求項１５】
　被験体における自己免疫性疾患又は障害の重症度又は発症リスクを評価することを補助
する方法であり、
　患者から得られた試料中の可溶性Ｂ７－Ｈ４のレベルを決定するステップと、
　前記試料中の前記可溶性Ｂ７－Ｈ４のレベルを、正常コントロールあるいは自己免疫性
疾患または障害の重症度又は発症リスクを示すことが分かっているレベルを伴うコントロ
ールにおけるレベルと比較するステップ
　を含む、方法。
【請求項１６】
　前記自己免疫性疾患又は障害が、関節リウマチ、全身性エリテマトーデス、円形脱毛症
、強直性脊椎炎（ａｎｋｌｏｓｉｎｇ　ｓｐｏｎｄｙｌｉｔｉｓ）、抗リン脂質症候群、
自己免疫アジソン病、自己免疫溶血性貧血、自己免疫肝炎、自己免疫内耳疾患、自己免疫
リンパ球増殖性症候群（ａｌｐｓ）、自己免疫血小板減少性紫斑病（ＡＴＰ）、ベーチェ
ット病、水疱性類天疱瘡、心筋症、脂肪便症－皮膚炎、慢性疲労症候群免疫不全、症候群
（ＣＦＩＤＳ）、慢性炎症性脱髄性多発神経障害、良性粘膜類天疱瘡、寒冷凝集素症、ク
レスト症候群、クローン病、ドゴー病、皮膚筋炎、皮膚筋炎－若年性、円板状ループス、
混合型クリオグロブリン血症、線維症－繊維筋炎、グレーブス病、ギラン・バレー、橋本
甲状腺炎、特発性肺線維症、特発性血小板減少性紫斑病（ＩＴＰ）、Ｉｇａ腎症、インシ
ュリン依存性糖尿病（Ｉ型）、若年性関節炎、メニエール病、混合性結合組織病、多発性
硬化症、重症筋無力症、尋常性天疱瘡、悪性貧血、結節性多発動脈炎、多発性軟骨炎、多
腺性症候群（ｐｏｌｙｇｌａｎｃｕｌａｒ　ｓｙｎｄｒｏｍｅｓ）、リウマチ性多発性筋
痛、多発性筋炎及び皮膚筋炎、原発性無ガンマグロブリン血症、原発性胆管萎縮症、乾癬
、レイノー現象、ライター症候群、リウマチ熱、サルコイドーシス、強皮症、シェーグレ
ン症候群、全身強直性症候群、高安動脈炎、側頭動脈炎／巨細胞性動脈炎、潰瘍性大腸炎
、ブドウ膜炎、脈管炎、白斑、及びヴェーゲナー肉芽腫症からなる群より選択される、請
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求項１５に記載の方法。
【請求項１７】
　炎症反応を治療又は阻害するためのシステムであって、
　個体から生物流体を除去するための手段；
　処置された生物流体を得るために、前記生物流体から可溶性Ｂ７－Ｈ４を除去するため
の手段、
を含むシステムであり、そして、該処置された生物流体は、該個体に投与して戻されるこ
とが意図される、システム。
【請求項１８】
　前記生物流体が、全血液又は血漿を含む、請求項１７に記載のシステム。
【請求項１９】
　可溶性Ｂ７－Ｈ４を除去するための手段が、限外濾過、アフェレーシス、又は透析によ
り行われる、請求項１７に記載のシステム。
【請求項２０】
　前記可溶性Ｂ７－Ｈ４を除去するための手段が、免疫吸着技術を用いることにより行わ
れる、請求項１９に記載のシステム。
【請求項２１】
　炎症反応の一つ以上の症状を治療又は阻害することが必要な個体における炎症反応の一
つ以上の症状を治療又は阻害するための医薬の製造における、有効な量の請求項１～１１
のいずれかに記載の用量単位の使用。
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