
JP 2020-502104 A5 2020.10.8

10

20
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【手続補正書】
【提出日】令和2年8月31日(2020.8.31)
【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】
　少なくとも２つのセレノシステイン残基を含むタンパク質であって、少なくとも２つの
前記セレノシステイン残基の間に少なくとも１つのジセレニド結合を有しており、前記タ
ンパク質が、配列番号１１４２の配列または前記配列と少なくとも８０％が同一である配
列を含む前記タンパク質。
【請求項２】
　少なくとも２つのセレノシステイン残基を含むタンパク質であって、少なくとも２つの
前記セレノシステイン残基の間に少なくとも１つのジセレニド結合を有しており、前記タ
ンパク質が、配列番号１～１１４１および１１４３～１６３０、及び、前記配列と少なく
とも８０％が同一である配列からなる群から選択される配列を含む前記タンパク質。
【請求項３】
　前記タンパク質が、
（ｉ）配列番号１１４２、１１４４、１１４６、１１４８、１１５０、１１５２、及び、
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１１５４から選択される配列、及び、前記配列と少なくとも８０％が同一である配列を有
するＡ鎖、配列番号１１４３、１１４５、１１４７、１１４９、１１５１、１１５３、及
び、１１５５から選択される配列、及び、前記配列と少なくとも８０％が同一である配列
を有するＢ鎖を含む修飾インスリンタンパク質であって、前記タンパク質が、前記Ａ鎖と
前記Ｂ鎖との間に少なくとも１つのジセレニド結合を含む、前記修飾インスリンタンパク
質；
　（ｉｉ）セレノシステインに置換する少なくとも１つのシステインを有する配列番号１
６３０の残基９０～１１０を有するＡ鎖、セレノシステインに置換する少なくとも１つの
システインを有する配列番号１６３０の残基２５～５４を有するＢ鎖、及び、前記Ａ鎖と
前記Ｂ鎖との間にある少なくとも１つのジセレニド結合を含む、修飾インスリンタンパク
質；または
　（ｉｉｉ）天然のヒトインスリンタンパク質にある２つのシステイン残基を置換する少
なくとも２つのセレノシステイン残基を含み、少なくとも２つの前記セレノシステイン残
基の間に少なくとも１つのジセレニド結合を有する修飾インスリンタンパク質
である、請求項１または請求項２に記載のタンパク質。
【請求項４】
　組換え細菌において製造される、請求項３に記載の修飾ヒトインスリンタンパク質。
【請求項５】
　セレノシステインｔＲＮＡが、前記細菌のアンバーコドンを認識するように前記組換え
細菌が再コードされる、請求項４に記載の修飾ヒトインスリンタンパク質。
【請求項６】
　配列番号１１４２、１１４４、１１４６、１１４８、１１５０、１１５２、及び、１１
５４から選択される配列、及び、前記配列と少なくとも８０％が同一である配列を有する
Ａ鎖、配列番号１１４３、１１４５、１１４７、１１４９、１１５１、１１５３、及び、
１１５５から選択される配列、及び、前記配列と少なくとも８０％が同一である配列を有
するＢ鎖を含む請求項３に記載の修飾インスリンタンパク質であって、前記タンパク質が
、前記Ａ鎖と前記Ｂ鎖との間に少なくとも１つのジセレニド結合を含む、前記修飾インス
リンタンパク質。
【請求項７】
　セレノシステインに置換する少なくとも１つのシステインを有する配列番号１６３０の
残基９０～１１０を有するＡ鎖、セレノシステインに置換する少なくとも１つのシステイ
ンを有する配列番号１６３０の残基２５～５４を有するＢ鎖、及び、前記Ａ鎖と前記Ｂ鎖
との間にある少なくとも１つのジセレニド結合を含む、請求項３に記載の修飾インスリン
タンパク質。
【請求項８】
　天然のヒトインスリンタンパク質にある２つのシステイン残基を置換する少なくとも２
つのセレノシステイン残基を含み、少なくとも２つの前記セレノシステイン残基の間に少
なくとも１つのジセレニド結合を有する、請求項３に記載の修飾インスリンタンパク質。
【請求項９】
　医薬として許容される担体中に請求項１～８のいずれか一項に記載の修飾タンパク質を
含む組成物。
【請求項１０】
　対象を処置する際に使用するための組成物であって、医薬として許容される担体中に請
求項１～８のいずれか一項に記載の修飾タンパク質を含む、組成物。
【請求項１１】
　前記組成物が、皮下投与のために製剤化されている、請求項９または１０のいずれかに
記載の組成物。
【請求項１２】
　配列番号４７２～８０１、及び、前記配列と少なくとも８０％が同一である配列からな
る群から選択される重鎖配列と、配列番号８１２～１１３１、及び、前記配列と少なくと
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も８０％が同一である配列からなる群から選択される軽鎖配列とを含む抗体分子であって
、前記抗体分子でのセレノシステイン残基の０～十五対が、０～十五対のシステイン残基
で置換されており、かつ、前記抗体が、前記重鎖と前記軽鎖との間に少なくとも１つのジ
セレニド結合を含む、前記抗体分子。
【請求項１３】
　割り当てがされていないコドンが、対応するアンチコドンを有するセレノシステインｔ
ＲＮＡによって認識されるようにゲノム的に再コードした細菌宿主であって、前記細菌宿
主は、一対のシステインコドンが、割り当てがされていない前記コドンで置換されたタン
パク質の変異型をコードする構築されたＤＮＡ配列を含み、前記変異型は、配列番号１～
１６３０、及び、前記配列と少なくとも８０％が同一である配列からなる群から選択され
る配列を含む、前記細菌宿主。
【請求項１４】
　割り当てがされていないコドンが、対応するアンチコドンを有するセレノシステインｔ
ＲＮＡによって認識されるようにゲノム的に再コードした細菌宿主であって、前記細菌宿
主は、一対のシステインコドンが、割り当てがされていない前記コドンで置換されたタン
パク質の変異型をコードする構築されたＤＮＡ配列を含み、前記変異型は、配列番号１６
３１の配列、及び、前記配列と少なくとも８０％が同一である配列を含む、請求項１３に
記載の前記細菌宿主。
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