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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
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【手続補正書】
【提出日】令和2年8月26日(2020.8.26)
【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】
　ヤヌスキナーゼ阻害剤を用いて処置されている患者において、赤血球レベルおよび／ま
たはヘモグロビンレベルを増加させるための、有効量のＡｃｔＲＩＩＢポリペプチドを含
む組成物であって、前記ＡｃｔＲＩＩＢポリペプチドが、配列番号１のアミノ酸２０、２
１、２２、２３、２４、２５、２６、２７、２８、または２９のいずれか１つに対応する
残基で始まり、配列番号１のアミノ酸１０９、１１０、１１１、１１２、１１３、１１４
、１１５、１１６、１１７、１１８、１１９、１２０、１２１、１２２、１２３、１２４
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、１２５、１２６、１２７、１２８、１２９、１３０、１３１、１３２、１３３、または
１３４のいずれか１つに対応する残基で終わる配列と、少なくとも７０％、７５％、８０
％、８５％、９０％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８
％、９９％、または１００％同一であるアミノ酸配列を含み、前記ＡｃｔＲＩＩＢポリペ
プチドが、配列番号１の７９位に対応するアミノ酸位置に酸性アミノ酸を含む、組成物。
【請求項２】
　患者において、骨髄線維症または骨髄線維症の１つもしくは複数の合併症の進行速度お
よび／または重症度を処置、予防、または低減するための組合せ物であって、前記組合せ
物が、ａ）ヤヌスキナーゼ阻害剤；およびｂ）ＡｃｔＲＩＩＢポリペプチドを含み、前記
ヤヌスキナーゼ阻害剤およびＡｃｔＲＩＩＢポリペプチドが有効量で投与されるものであ
り、前記ＡｃｔＲＩＩＢポリペプチドが、配列番号１のアミノ酸２０、２１、２２、２３
、２４、２５、２６、２７、２８、または２９のいずれか１つに対応する残基で始まり、
配列番号１のアミノ酸１０９、１１０、１１１、１１２、１１３、１１４、１１５、１１
６、１１７、１１８、１１９、１２０、１２１、１２２、１２３、１２４、１２５、１２
６、１２７、１２８、１２９、１３０、１３１、１３２、１３３、または１３４のいずれ
か１つに対応する残基で終わる配列と、少なくとも７０％、７５％、８０％、８５％、９
０％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％、９９％、ま
たは１００％同一であるアミノ酸配列を含み、前記ＡｃｔＲＩＩＢポリペプチドが、配列
番号１の７９位に対応するアミノ酸位置に酸性アミノ酸を含む、組合せ物。
【請求項３】
　前記組成物または前記組合せ物が、骨髄線維症（ｂｏｎｅ　ｍａｒｒｏｗ　ｆｉｂｒｏ
ｓｉｓ）、脾線維症、肝線維症、肺線維症、およびリンパ節線維症の１つまたは複数を低
下させる、請求項１に記載の組成物または請求項２に記載の組合せ物。
【請求項４】
　前記組合せ物が、前記患者における赤血球レベルを増加させる、かつ／または前記患者
におけるヘモグロビンレベルを増加させる、請求項２に記載の組合せ物。
【請求項５】
　前記患者が、貧血を有し、前記組成物または前記組合せ物が前記貧血を処置する、請求
項１または３に記載の組成物または請求項２から４のいずれか一項に記載の組合せ物。
【請求項６】
　前記患者に、ＡｃｔＲＩＩＢポリペプチドによる処置の開始前に１回または複数回の血
液細胞輸血が施されている、かつ／または前記患者が、血液細胞輸血依存性であり；前記
使用のための組成物が、血液細胞輸血負荷を、４～８週間にわたって、前記ＡｃｔＲＩＩ
Ｂアンタゴニストによる処置の開始前の同等の時間と比べて約３０％、４０％、５０％、
６０％、７０％、８０％、９０％、または１００％より大きく低下させる、請求項１、３
および５のいずれか一項に記載の組成物または請求項２から５のいずれか一項に記載の組
合せ物。
【請求項７】
　前記患者が、原発性骨髄線維症、真性赤血球増加症後骨髄線維症、および／または本態
性血小板血症後骨髄線維症を有する、請求項１、３および５から６のいずれか一項に記載
の組成物または請求項２から６のいずれか一項に記載の組合せ物。
【請求項８】
　前記骨髄線維症が、ＪＡＫ２の１つまたは複数の変異に関連する、請求項２に記載の組
合せ物。
【請求項９】
　前記ＪＡＫ２変異が、ＪＡＫ２Ｖ６１７Ｆである、請求項８に記載の組合せ物。
【請求項１０】
　前記患者が、ヤヌスキナーゼ阻害剤を用いて処置されている、ヤヌスキナーゼ阻害剤に
不寛容である、かつ／またはヤヌスキナーゼ阻害剤に対して不十分な応答を有する、請求
項１、３および５から７のいずれか一項に記載の組成物または請求項２から９のいずれか
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一項に記載の組合せ物。
【請求項１１】
　前記ヤヌスキナーゼ阻害剤が、ルクソリチニブ、フェドラチニブ（ＳＡＲ３０２５０３
）、モメロチニブ（ＣＹＴ３８７）、パクリチニブ、レスタウルチニブ、ＡＺＤ－１４８
０、ＢＭＳ－９１１５４３、ＮＳ－０１８、ＬＹ２７８４５４４、ＳＥＰ－７０１、ＸＬ
０１９、およびＡＴ－９２８３からなる群から選択される、請求項１、３、５から７およ
び１０のいずれか一項に記載の組成物または請求項２から１０のいずれか一項に記載の組
合せ物。
【請求項１２】
　前記ヤヌスキナーゼ阻害剤が、ルクソリチニブである、請求項１１に記載の組成物また
は組合せ物。
【請求項１３】
　前記患者が、ヒドロキシウレアをさらに投与される、以前にヒドロキシウレアを用いて
処置されている、ヒドロキシウレアに不寛容である、かつ／またはヒドロキシウレアに対
して不十分な応答を有する、請求項１、３、５から７および１０から１２のいずれか一項
に記載の組成物または請求項２から１２のいずれか一項に記載の組合せ物。
【請求項１４】
　前記ＡｃｔＲＩＩＢポリペプチドが、
　ａ）配列番号１のアミノ酸２９～１０９と、少なくとも７０％、７５％、８０％、８５
％、９０％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％、９９
％、または１００％同一であるアミノ酸配列を含むポリペプチド；
　ｂ）配列番号１のアミノ酸２５～１３１と、少なくとも７０％、７５％、８０％、８５
％、９０％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％、９９
％、または１００％同一であるアミノ酸配列を含むポリペプチド；
　ｃ）配列番号２のアミノ酸配列と、少なくとも７０％、７５％、８０％、８５％、９０
％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％、９９％、また
は１００％同一であるアミノ酸配列を含むポリペプチド；
　ｄ）配列番号３のアミノ酸配列と、少なくとも７０％、７５％、８０％、８５％、９０
％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％、９９％、また
は１００％同一であるアミノ酸配列を含むポリペプチド；
　ｅ）配列番号４のアミノ酸配列と、少なくとも７０％、７５％、８０％、８５％、９０
％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％、９９％、また
は１００％同一であるアミノ酸配列を含むポリペプチド；
　ｆ）配列番号５のアミノ酸配列と、少なくとも７０％、７５％、８０％、８５％、９０
％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％、９９％、また
は１００％同一であるアミノ酸配列を含むポリペプチド；
　ｇ）配列番号６のアミノ酸配列と、少なくとも７０％、７５％、８０％、８５％、９０
％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％、９９％、また
は１００％同一であるアミノ酸配列を含むポリペプチド；
　ｈ）配列番号３０のアミノ酸配列と、少なくとも７０％、７５％、８０％、８５％、９
０％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％、９９％、ま
たは１００％同一であるアミノ酸配列を含むポリペプチド；および
　ｉ）配列番号５４のアミノ酸配列と、少なくとも７０％、７５％、８０％、８５％、９
０％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％、９９％、ま
たは１００％同一であるアミノ酸配列を含むポリペプチド
からなる群から選択される、請求項１、３、５から７および１０から１３のいずれか一項
に記載の組成物または請求項２から１３のいずれか一項に記載の組合せ物。
【請求項１５】
　前記ポリペプチドが、配列番号１の７９位に対応するアミノ酸位置にＤを含む、請求項
１、３、５から７および１０から１４のいずれか一項に記載の組成物または請求項２から
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１４のいずれか一項に記載の組合せ物。
【請求項１６】
　前記ポリペプチドが、配列番号１の７９位に対応するアミノ酸位置にＥを含む、請求項
１、３、５から７および１０から１４のいずれか一項に記載の組成物または請求項２から
１４のいずれか一項に記載の組合せ物。
【請求項１７】
　前記ポリペプチドが、免疫グロブリンＦｃドメインを含む融合タンパク質であり、前記
免疫グロブリンＦｃドメインが、ＩｇＧ１のＦｃドメインに由来し、前記融合タンパク質
が、ＡｃｔＲＩＩＢポリペプチドと前記免疫グロブリンＦｃドメインの間に位置するリン
カードメインをさらに含む、請求項１、３、５から７および１０から１６のいずれか一項
に記載の組成物または請求項２から１６のいずれか一項に記載の組合せ物。
【請求項１８】
　前記ポリペプチドが、
　ａ）配列番号２４のアミノ酸配列と、少なくとも７０％、７５％、８０％、８５％、９
０％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％、９９％、ま
たは１００％同一であるアミノ酸配列を含むポリペプチド；
　ｂ）配列番号２５のアミノ酸配列と、少なくとも７０％、７５％、８０％、８５％、９
０％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％、９９％、ま
たは１００％同一であるアミノ酸配列を含むポリペプチド；
　ｃ）配列番号２８のアミノ酸配列と、少なくとも７０％、７５％、８０％、８５％、９
０％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％、９９％、ま
たは１００％同一であるアミノ酸配列を含むポリペプチド；
　ｄ）配列番号２９のアミノ酸配列と、少なくとも７０％、７５％、８０％、８５％、９
０％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％、９９％、ま
たは１００％同一であるアミノ酸配列を含むポリペプチド；
　ｅ）配列番号３１のアミノ酸配列と、少なくとも７０％、７５％、８０％、８５％、９
０％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％、９９％、ま
たは１００％同一であるアミノ酸配列を含むポリペプチド；
　ｆ）配列番号４５のアミノ酸配列と、少なくとも７０％、７５％、８０％、８５％、９
０％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％、９９％、ま
たは１００％同一であるアミノ酸配列を含むポリペプチド；
　ｇ）配列番号５０のアミノ酸配列と、少なくとも７０％、７５％、８０％、８５％、９
０％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％、９９％、ま
たは１００％同一であるアミノ酸配列を含むポリペプチド；
　ｈ）配列番号５３のアミノ酸配列と、少なくとも７０％、７５％、８０％、８５％、９
０％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％、９９％、ま
たは１００％同一であるアミノ酸配列を含むポリペプチド；および
　ｉ）配列番号５８のアミノ酸配列と、少なくとも７０％、７５％、８０％、８５％、９
０％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％、９９％、ま
たは１００％同一であるアミノ酸配列を含むポリペプチド
から選択されるポリペプチドを含むＡｃｔＲＩＩＢ－Ｆｃ融合タンパク質である、請求項
１７に記載の組成物または組合せ物。
【請求項１９】
　前記ＡｃｔＲＩＩＢポリペプチドが、配列番号５３と少なくとも９５％同一であるアミ
ノ酸配列を含む、請求項１、３、５から７および１０から１８のいずれか一項に記載の組
成物または請求項２から１８のいずれか一項に記載の組合せ物。
【請求項２０】
　前記ＡｃｔＲＩＩＢポリペプチドが、配列番号５３のアミノ酸配列を含む、請求項１、
３、５から７および１０から１８のいずれか一項に記載の組成物または請求項２から１８
のいずれか一項に記載の組合せ物。
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【請求項２１】
　前記ヤヌスキナーゼ阻害剤がフェドラチニブである、請求項１、３、５から７および１
０から２０のいずれか一項に記載の組成物または請求項２から２０のいずれか一項に記載
の組合せ物。
【請求項２２】
　前記ＡｃｔＲＩＩＢポリペプチドおよびヤヌスキナーゼ阻害剤が、別々の組成物中にあ
る、請求項１、３、５から７および１０から２１のいずれか一項に記載の組成物。
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