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【手続補正書】
【提出日】令和3年6月11日(2021.6.11)
【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】
　予防的投与計画において対象における出血を予防する方法における使用のための、
ａ）ヒト第ＩＸ因子（ＦＩＸ）および
ｂ）ヒトアルブミン
を含む融合タンパク質であって、該ＦＩＸは、凝固に関与するプロテアーゼまたは凝固酵
素によって活性化されるプロテアーゼによって切断可能なペプチドリンカーを介して、該
ヒトアルブミンのＮ末端と連結されており、該融合タンパク質は、１９から２３日に１回
の投与間隔に対して約９０～１１０ＩＵ／ｋｇの用量で対象に投与される、前記使用のた
めの融合タンパク質。
【請求項２】
　投与間隔は、２１日に１回である、請求項１に記載の使用のための融合タンパク質。
【請求項３】
　用量は、静脈投与される、請求項１または２に記載の使用のための融合タンパク質。
【請求項４】
　用量は、約１００ＩＵ／ｋｇである、請求項１～３のいずれか１項に記載の使用のため
の融合タンパク質。
【請求項５】
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　年間出血回数は、１年当たり２０回未満である、請求項１～４のいずれか１項に記載の
使用のための融合タンパク質。
【請求項６】
　年間出血回数は、１年当たり３回未満である、請求項５に記載の使用のための融合タン
パク質。
【請求項７】
　年間自然出血回数は、１年当たり１５回未満である、請求項１～６のいずれか１項に記
載の使用のための融合タンパク質。
【請求項８】
　年間自然出血回数は、１年当たり２回未満である、請求項７に記載の使用のための融合
タンパク質。
【請求項９】
　ＦＩＸの血漿レベルは、投与間隔の全体にわたりベースラインを少なくとも約１％、少
なくとも約２％、少なくとも約３％、少なくとも約４％、または５から１５％の間超える
トラフ値を維持する、請求項１～８のいずれか１項に記載の使用のための融合タンパク質
。
【請求項１０】
　ＦＩＸの血漿レベルは、投与間隔の全体にわたりベースラインを少なくとも約２～４％
超えるトラフを維持する、請求項９に記載の使用のための融合タンパク質。
【請求項１１】
　リンカーは、ＦＩＸａによっておよび／またはＦＶＩＩａ／組織因子（ＴＦ）によって
切断可能である、請求項１～１０のいずれか１項に記載の使用のための融合タンパク質。
【請求項１２】
　リンカーは、配列番号２および配列番号３から選択される配列を含む、請求項１１に記
載の使用のための融合タンパク質。
【請求項１３】
　融合タンパク質の配列は、配列番号１に記載の配列と少なくとも７０％同一性を有する
、請求項１～１２のいずれか１項に記載の使用のための融合タンパク質。
【請求項１４】
　融合タンパク質の配列は、配列番号１に記載の配列を有する、請求項１３に記載の使用
のための融合タンパク質。
【請求項１５】
　対象は、ヒトである、請求項１～１４のいずれか１項に記載の使用のための融合タンパ
ク質。
【請求項１６】
　ヒトは、血友病Ｂを患っている、請求項１５に記載の使用のための融合タンパク質。
【請求項１７】
　投与のために、約１００から４００ＩＵ／ｍｌの濃度で提供される、請求項１～１６の
いずれか１項に記載の使用のための融合タンパク質。
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