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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 19年 2月 23日 (2007.2.23)
【 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 】
　 被 験 者 に お い て 、 多 発 性 硬 化 症 の 症 状 を 改 善 す る 方 法 で あ っ て ：
　 多 発 性 硬 化 症 の 症 状 を 改 善 す る の に 十 分 な 量 の イ ン タ ー ロ イ キ ン － ２ １ （ Ｉ Ｌ － ２ １ ）
／ Ｉ Ｌ － ２ １ 受 容 体 （ Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ ） の ア ゴ ニ ス ト を 被 験 者 に 投 与 し 、 こ こ で 前 記 ア ゴ ニ
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ス ト は 、 Ｉ Ｌ － ２ １ ポ リ ペ プ チ ド 、 ア ゴ ニ ス ト 性 抗 Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ 抗 体 お よ び ア ゴ ニ ス ト 性
抗 Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ 抗 体 の 抗 原 結 合 断 片 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る
こ と を 含 む 、 前 記 方 法 。
【 請 求 項 ２ 】
　 ア ゴ ニ ス ト が 、 配 列 番 号 ２ の ア ミ ノ 酸 配 列 に 少 な く と も ９ ０ ％ 同 一 で あ る 配 列 を 含 み 、
そ し て Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ に 結 合 可 能 な Ｉ Ｌ － ２ １ ポ リ ペ プ チ ド で あ る 、 請 求 項 １ の 方 法 。
【 請 求 項 ３ 】
　 ア ゴ ニ ス ト が 、 配 列 番 号 ２ の ア ミ ノ 酸 配 列 に 少 な く と も ９ ５ ％ 同 一 で あ る 配 列 を 含 み 、
そ し て Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ に 結 合 可 能 な Ｉ Ｌ － ２ １ ポ リ ペ プ チ ド で あ る 、 請 求 項 １ の 方 法 。
【 請 求 項 ４ 】
　 ア ゴ ニ ス ト が 、 配 列 番 号 ２ の ア ミ ノ 酸 配 列 を 含 む Ｉ Ｌ － ２ １ ポ リ ペ プ チ ド で あ る 、 請 求
項 １ の 方 法 。
【 請 求 項 ５ 】
　 ア ゴ ニ ス ト が 、 ア ゴ ニ ス ト 性 抗 Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ 抗 体 ま た は そ の 抗 原 結 合 断 片 で あ る 、 請 求
項 １ の 方 法 。
【 請 求 項 ６ 】
　 ア ゴ ニ ス ト 性 抗 Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ 抗 体 が ヒ ト 抗 体 で あ る 、 請 求 項 ５ の 方 法 。
【 請 求 項 ７ 】
　 少 な く と も １ つ の 抗 炎 症 剤 を 被 験 者 に 投 与 す る こ と を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ の 方 法 。
【 請 求 項 ８ 】
　 抗 炎 症 剤 が 、 Ｉ Ｆ Ｎ β － １ α 、 Ｉ Ｆ Ｎ β － １ β 、 Ｔ Ｎ Ｆ ア ン タ ゴ ニ ス ト 、 Ｉ Ｌ － １ ２ ア
ン タ ゴ ニ ス ト 、 Ｉ Ｌ － ２ ３ ア ン タ ゴ ニ ス ト 、 メ ト ト レ キ セ ー ト 、 レ フ ル ノ ミ ド 、 シ ロ リ ム
ス （ ラ パ マ イ シ ン ） 、 お よ び Ｃ Ｃ Ｉ － ７ ７ ９ か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ７ の 方 法
。
【 請 求 項 ９ 】
　 被 験 者 が 哺 乳 動 物 で あ る 、 請 求 項 １ の 方 法 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 Ｉ Ｌ － ２ １ ／ Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ ア ゴ ニ ス ト を 単 回 用 量 の 形 で 投 与 す る 、 請 求 項 １ の 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 Ｉ Ｌ － ２ １ ／ Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ ア ゴ ニ ス ト を 、 数 日 、 数 週 ま た は 数 ヶ 月 の 間 隔 に わ け て 、 一
連 の 用 量 と し て 投 与 す る 、 請 求 項 １ の 方 法 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 Ｉ Ｌ － ２ １ ／ Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ ア ゴ ニ ス ト を 注 射 に よ っ て 投 与 す る 、 請 求 項 １ の 方 法 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 Ｉ Ｌ － ２ １ ／ Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ ア ゴ ニ ス ト を 中 枢 神 経 系 に 注 射 す る 、 請 求 項 １ ２ の 方 法 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 Ｉ Ｌ － ２ １ ／ Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ ア ゴ ニ ス ト を ク モ 膜 下 （ ｉ ｎ ｔ ｒ ａ ｔ ｈ ｅ ｔ ｉ ｃ ａ ｌ ｌ ｙ ）
注 射 ま た は 静 脈 内 注 射 す る 、 請 求 項 １ ２ の 方 法 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 Ｉ Ｌ － ２ １ ／ Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ ア ゴ ニ ス ト を 腰 部 脳 脊 髄 液 に 注 射 す る 、 請 求 項 １ ２ の 方 法 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 被 験 者 の Ｉ Ｌ － １ ０ パ ラ メ ー タ ー を 評 価 す る こ と に よ っ て 、 被 験 者 の 多 発 性 硬 化 症 リ ス
ク を 評 価 す る こ と を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ の 方 法 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 投 与 前 に 、 被 験 者 の Ｉ Ｌ － １ ０ パ ラ メ ー タ ー を 評 価 す る こ と を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ の
方 法 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 投 与 後 、 被 験 者 の Ｉ Ｌ － １ ０ パ ラ メ ー タ ー を 評 価 す る こ と を さ ら に 含 み 、 こ こ で Ｉ Ｌ －
１ ０ パ ラ メ ー タ ー の 増 加 は 療 法 に 効 果 が あ っ た こ と の 指 標 と な る 、 請 求 項 １ ７ の 方 法 。
【 請 求 項 １ ９ 】

(2) JP 2006-523682 A5 2007.6.7

ヒ ト を 含 ま な い



　 投 与 後 、 被 験 者 の Ｉ Ｌ － １ ０ パ ラ メ ー タ ー を 評 価 す る こ と を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ の 方
法 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 Ｉ Ｌ － ２ １ ／ Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ ア ゴ ニ ス ト お よ び 抗 炎 症 剤 を 含 む 薬 剤 組 成 物 で あ っ て 、 前 記
Ｉ Ｌ － ２ １ ／ Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ ア ゴ ニ ス ト が 、 Ｉ Ｌ － ２ １ ポ リ ペ プ チ ド 、 ア ゴ ニ ス ト 性 抗 Ｉ Ｌ
－ ２ １ Ｒ 抗 体 お よ び ア ゴ ニ ス ト 性 抗 Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ 抗 体 の 抗 原 結 合 断 片 か ら な る 群 よ り 選 択
さ れ る 、 前 記 薬 剤 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 Ｉ Ｌ － ２ １ ポ リ ペ プ チ ド が 、 配 列 番 号 ２ の ア ミ ノ 酸 配 列 に 少 な く と も ９ ０ ％ 同 一 で あ る
配 列 を 有 し 、 そ し て Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ に 結 合 可 能 な 、 請 求 項 ２ ０ の 薬 剤 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 Ｉ Ｌ － ２ １ ポ リ ペ プ チ ド が 、 配 列 番 号 ２ の ア ミ ノ 酸 配 列 に 少 な く と も ９ ５ ％ 同 一 で あ る
配 列 を 有 し 、 そ し て Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ に 結 合 可 能 な 、 請 求 項 ２ ０ の 薬 剤 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 前 記 Ｉ Ｌ － ２ １ ／ Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ ア ゴ ニ ス ト が 、 配 列 番 号 ２ の ア ミ ノ 酸 配 列 を 含 む 、 請 求
項 ２ ０ の 薬 剤 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 抗 炎 症 剤 が 、 Ｉ Ｆ Ｎ β － １ α 、 Ｉ Ｆ Ｎ β － １ β 、 Ｔ Ｎ Ｆ ア ン タ ゴ ニ ス ト 、 Ｉ Ｌ － １ ２ ア
ン タ ゴ ニ ス ト 、 Ｉ Ｌ － ２ ３ ア ン タ ゴ ニ ス ト 、 メ ト ト レ キ セ ー ト 、 レ フ ル ノ ミ ド 、 シ ロ リ ム
ス （ ラ パ マ イ シ ン ） 、 お よ び Ｃ Ｃ Ｉ － ７ ７ ９ か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ２ ０ の 薬
剤 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 ア ゴ ニ ス ト が 、 ア ゴ ニ ス ト 性 抗 Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ 抗 体 ま た は そ の 抗 原 結 合 断 片 で あ る 、 請 求
項 ２ ０ の 薬 剤 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 ア ゴ ニ ス ト 性 抗 Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ 抗 体 が ヒ ト 抗 体 で あ る 、 請 求 項 ２ ５ の 薬 剤 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 Ｉ Ｌ － ２ １ ／ Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ ア ゴ ニ ス ト 、 お よ び ミ エ リ ン 塩 基 性 タ ン パ ク 質 を 刺 激 す る タ
ン パ ク 質 を 含 む 、 薬 剤 組 成 物 で あ っ て 、 前 記 Ｉ Ｌ － ２ １ ／ Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ ア ゴ ニ ス ト が 、 Ｉ
Ｌ － ２ １ ポ リ ペ プ チ ド 、 ア ゴ ニ ス ト 性 抗 Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ 抗 体 お よ び ア ゴ ニ ス ト 性 抗 Ｉ Ｌ － ２
１ Ｒ 抗 体 の 抗 原 結 合 断 片 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 前 記 薬 剤 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 Ｉ Ｌ － ２ １ ／ Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ ア ゴ ニ ス ト が Ｉ Ｌ － ２ １ ポ リ ペ プ チ ド を 含 む タ ン パ ク 質 で あ
り 、 そ し て ミ エ リ ン 塩 基 性 タ ン パ ク 質 を 刺 激 す る タ ン パ ク 質 が 酢 酸 グ ラ テ ィ ラ マ ー （ ｇ ｌ
ａ ｔ ｉ ｒ ａ ｍ ｅ ｒ ） を 含 む 、 請 求 項 ２ ７ の 薬 剤 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 多 発 性 硬 化 症 を 改 善 す る た め の で あ っ て ：
　 哺 乳 動 物 被 験 者 に お け る 多 発 性 硬 化 症 ま た は 多 発 性 硬 化 症 の 少 な く と も １ つ の 症 状 を 改
善 す る の に 十 分 な 量 の イ ン タ ー ロ イ キ ン － ２ １ （ Ｉ Ｌ － ２ １ ） ポ リ ペ プ チ ド を 含 む 、 前 記

。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 被 験 者 が ヒ ト で あ り 、 そ し て Ｉ Ｌ － ２ １ ポ リ ペ プ チ ド が ヒ ト Ｉ Ｌ － ２ １ ポ リ ペ プ チ ド で
あ る 、 請 求 項 ２ ９ の 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 Ｉ Ｌ － ２ １ ポ リ ペ プ チ ド が 配 列 番 号 ２ を 含 む 、 請 求 項 ３ ０ の 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 Ｉ Ｌ － ２ １ ポ リ ペ プ チ ド が 組 換 え 的 に 産 生 さ れ る 、 請 求 項 ３ ０ の 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
　 Ｉ Ｌ － ２ １ ポ リ ペ プ チ ド が 、 細 菌 細 胞 に お い て 、 組 換 え 的 に 産 生 さ れ る 、 請 求 項 ３ ０ の

。

(3) JP 2006-523682 A5 2007.6.7

医 薬 組 成 物

医 薬 組 成 物

医 薬 組 成 物

医 薬 組 成 物

医 薬 組 成 物

医 薬 組 成 物



【 請 求 項 ３ ４ 】
　 Ｉ Ｌ － １ ０ 不 全 、 ま た は Ｉ Ｌ － １ ０ 不 全 に 関 連 す る 障 害 を 調 節 す る た め の で
あ っ て ：
　 哺 乳 動 物 被 験 者 に お け る Ｉ Ｌ － １ ０ の 発 現 ま た は 活 性 を 増 加 さ せ る の に 十 分 な 量 の イ ン
タ ー ロ イ キ ン － ２ １ （ Ｉ Ｌ － ２ １ ） ポ リ ペ プ チ ド を 含 む 、 前 記 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
　 免 疫 学 的 障 害 を 治 療 す る か ま た は 防 止 す る た め の で あ っ て ：
　 哺 乳 動 物 被 験 者 に お け る Ｉ Ｌ － １ ０ パ ラ メ ー タ ー を 評 価 し ； そ し て
　 評 価 さ れ た Ｉ Ｌ － １ ０ パ ラ メ ー タ ー の 結 果 に 応 じ た 量 の イ ン タ ー ロ イ キ ン － ２ １ （ Ｉ Ｌ
－ ２ １ ） ポ リ ペ プ チ ド を 含 む 、 前 記 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
　 Ｉ Ｌ － １ ０ パ ラ メ ー タ ー が 、 Ｉ Ｌ － １ ０ タ ン パ ク 質 ま た は Ｉ Ｌ － １ ０ 　 ｍ Ｒ Ｎ Ａ の レ ベ
ル に 関 す る 量 的 情 報 を 含 む 、 請 求 項 ３ ５ の 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
　 Ｉ Ｌ － １ ０ パ ラ メ ー タ ー が 、 Ｉ Ｌ － １ ０ タ ン パ ク 質 活 性 の レ ベ ル に 関 す る 量 的 情 報 を 含
む 、 請 求 項 ３ ５ の 。
【 請 求 項 ３ ８ 】
　 免 疫 学 的 障 害 が 神 経 学 的 障 害 で あ る 、 請 求 項 ３ ５ の 。
【 請 求 項 ３ ９ 】
　 被 験 者 が ヒ ト で あ り 、 そ し て 免 疫 学 的 障 害 が 多 発 性 硬 化 症 で あ る 、 請 求 項 ３ ８ の

。
【 請 求 項 ４ ０ 】
　 免 疫 学 的 障 害 が 、 ミ エ リ ン 鞘 に 損 傷 ま た は 改 変 を 引 き 起 こ す 、 請 求 項 ３ ８ の
。
【 請 求 項 ４ １ 】
　 哺 乳 動 物 被 験 者 に お い て 、 多 発 性 硬 化 症 の 治 療 を 評 価 す る 方 法 で あ っ て ：
　 イ ン タ ー ロ イ キ ン － ２ １ （ Ｉ Ｌ － ２ １ ） ／ Ｉ Ｌ － ２ １ 受 容 体 （ Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ ） の ア ゴ ニ
ス ト を 被 験 者 に 投 与 し ； そ し て
　 被 験 者 に お け る Ｉ Ｌ － １ ０ パ ラ メ ー タ ー を 評 価 す る
こ と を 含 む 、 前 記 方 法 。
【 請 求 項 ４ ２ 】
　 第 二 の 用 量 の ア ゴ ニ ス ト を 被 験 者 に 投 与 す る こ と を さ ら に 含 み 、 評 価 さ れ た Ｉ Ｌ － １ ０
パ ラ メ ー タ ー の 関 数 と し て 、 第 二 の 用 量 を 投 与 す る 、 請 求 項 ４ １ の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ３ 】
　 ア ゴ ニ ス ト が 、 Ｉ Ｌ － ２ １ ポ リ ペ プ チ ド 、 ア ゴ ニ ス ト 性 抗 Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ 抗 体 お よ び ア ゴ
ニ ス ト 性 抗 Ｉ Ｌ － ２ １ Ｒ 抗 体 の 抗 原 結 合 断 片 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ４ １ の 方
法 。
【 請 求 項 ４ ４ 】
　 ア ゴ ニ ス ト が Ｉ Ｌ － ２ １ ポ リ ペ プ チ ド で あ る 、 請 求 項 ４ ３ の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ５ 】
　 被 験 者 が ヒ ト で あ り 、 そ し て Ｉ Ｌ － ２ １ ポ リ ペ プ チ ド が ヒ ト Ｉ Ｌ － ２ １ ポ リ ペ プ チ ド で
あ る 、 請 求 項 ４ ４ の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ６ 】
　 Ｉ Ｌ － ２ １ ポ リ ペ プ チ ド が 配 列 番 号 ２ を 含 む 、 請 求 項 ４ ４ の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ７ 】
　 （ ｉ ） Ｉ Ｌ － ２ １ ポ リ ペ プ チ ド を 含 む 、 １ 以 上 の 単 位 用 量 の 薬 剤 組 成 物 を 含 む 容 器 ； お
よ び
　 （ ｉ ｉ ） 多 発 性 硬 化 症 を 有 す る か 、 ま た は 有 す る と 推 測 さ れ る 被 験 者 に 、 単 位 用 量 を 投
与 す る た め の 使 用 説 明 書
を 含 む 、 製 品 。
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【 請 求 項 ４ ８ 】
　 使 用 説 明 書 が ラ ベ ル 上 に 提 供 さ れ る 、 請 求 項 ４ ７ の 製 品 。
【 請 求 項 ４ ９ 】
　 ラ ベ ル が 、 容 器 の 外 部 表 面 上 に 貼 ら れ て い る 、 請 求 項 ４ ８ の 製 品 。
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