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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
【部門区分】第３部門第２区分
【発行日】平成29年5月25日(2017.5.25)

【公表番号】特表2016-516800(P2016-516800A)
【公表日】平成28年6月9日(2016.6.9)
【年通号数】公開・登録公報2016-035
【出願番号】特願2016-508192(P2016-508192)
【国際特許分類】
   Ｃ０７Ｋ  16/28     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  39/395    (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  35/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  35/04     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  43/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  45/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/4745   (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/167    (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｃ０７Ｋ   16/28     ＺＮＡ　
   Ａ６１Ｋ   39/395    　　　Ｅ
   Ａ６１Ｋ   39/395    　　　Ｔ
   Ａ６１Ｐ   35/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ   35/04     　　　　
   Ａ６１Ｐ   43/00     １０５　
   Ａ６１Ｐ   43/00     １１１　
   Ａ６１Ｋ   39/395    　　　Ｃ
   Ａ６１Ｋ   39/395    　　　Ｌ
   Ａ６１Ｋ   45/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ   43/00     １２１　
   Ａ６１Ｋ   39/395    　　　Ｄ
   Ａ６１Ｋ   39/395    　　　Ｎ
   Ａ６１Ｋ   31/4745   　　　　
   Ａ６１Ｋ   31/167    　　　　

【手続補正書】
【提出日】平成29年4月7日(2017.4.7)
【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】
　ヒト患者におけるＥＧＦＲ陽性新生物疾患を処置するための組成物であって、該組成物
は、ＣＨ２ドメイン中にグリコシル化部位を含む抗ＥＧＦＲ抗体を含み、該グリコシル化
部位に結合したグリカンの５０％またはそれ未満がフコースを担持し（フコース低減化抗
ＥＧＦＲ抗体）、該フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、抗体依存性細胞性細胞傷害反応を
誘導することができる、組成物。
【請求項２】
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、以下：
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　ａ）処置される前記患者の７５％以下における任意の等級の有害皮膚反応；
　ｂ）処置される前記患者の１５％以下における等級３またはそれ超の有害皮膚反応；
　ｃ）処置される前記患者の５０％以下における座瘡様皮膚発疹；
　ｄ）処置される前記患者の１５％以下における等級３またはそれ超の座瘡様皮膚発疹；
　ｅ）処置される前記患者の１５％以下における低マグネシウム血症；
　ｆ）処置される前記患者の２５％以下における低カリウム血症；および／または
　ｇ）処置される前記患者の３５％以下における下痢
のうちの１つまたは複数を引き起こす、請求項１に記載の組成物。
【請求項３】
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、用量あたり少なくとも５０ｍｇの量で投与され
た場合、および／または、少なくとも４回用量もしくは８回用量が投与された場合、およ
び／または、該用量が少なくとも２週間毎に投与された場合に、処置される前記患者の前
記示されるパーセンテージ以下で、任意の等級の前記有害皮膚反応、前記座瘡様皮膚発疹
、等級３もしくはそれ超の該有害皮膚反応、等級３もしくはそれ超の該座瘡様皮膚発疹、
前記低マグネシウム血症および／または前記下痢を引き起こす、請求項２に記載の組成物
。
【請求項４】
　少なくとも１つの他の抗ＥＧＦＲ抗体が、該他の抗ＥＧＦＲ抗体を使用した場合に少な
くとも５０％のヒト患者において有害皮膚反応を引き起こすか、および／または該他の抗
ＥＧＦＲ抗体を使用した場合に少なくとも１２％の該患者において等級３もしくはそれ超
の有害皮膚反応を引き起こす処置条件が使用される、該患者におけるＥＧＦＲ陽性新生物
疾患を処置するための、請求項１から３のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項５】
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、週あたり少なくとも２００ｍｇの投与量で投与
されることを特徴とする、請求項１から４のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項６】
　ａ）前記患者は、等級３またはそれ超の有害反応をヒト患者に引き起こした少なくとも
１つのＥＧＦＲ阻害剤で以前に処置されている、
　ｂ）前記患者は、等級３またはそれ超の重篤な有害反応を引き起こすＥＧＦＲ阻害剤に
対するそのような重篤な有害反応を有することが既知である、
　ｃ）前記患者は、等級３またはそれ超の重篤な有害反応を引き起こすＥＧＦＲ阻害剤を
用いる処置の間に等級３またはそれ超の重篤な有害反応を生じる危険性が高まっている、
　ｄ）前記患者は、処置の間のＥＧＦＲ阻害剤に対する有害反応のため、処置が中断、終
結されたか、または該ＥＧＦＲ阻害剤の投与量を減少させる必要があった、以前の処置を
有した、および／あるいは
　ｅ）前記患者は、ＥＧＦＲ阻害剤で以前に処置されており、該ＥＧＦＲ阻害剤に対する
有害反応が生じたため、該ＥＧＦＲ阻害剤を用いる該以前の処置が継続されないか、また
は継続することができない、請求項１から５のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項７】
　前記ＥＧＦＲ阻害剤が、セツキシマブ（Ｅｒｂｉｔｕｘ（登録商標））、パニツムマブ
（Ｖｅｃｔｉｂｉｘ（登録商標））およびＧＡ２０１からなる群から選択される抗ＥＧＦ
Ｒ抗体であるか、またはゲフィチニブ、エルロチニブおよびラパチニブからなる群から選
択されるチロシンキナーゼ阻害剤である、請求項６に記載の組成物。
【請求項８】
　前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患がＥＧＦＲ陽性がんである、請求項１から７の一項または
複数項に記載の組成物。
【請求項９】
　前記ＥＧＦＲ陽性がんが、頭頸部がん、結腸がん、腎臓がん、胃がん、食道がん、胆嚢
がん、子宮がん、乳がん、直腸がん、肺がん、卵巣がんおよび陰茎がんからなる群から選
択される、請求項８に記載の組成物。



(3) JP 2016-516800 A5 2017.5.25

【請求項１０】
　前記ＥＧＦＲ陽性がんが、結腸癌、直腸癌、非小細胞肺癌、扁平上皮肺がん、腎細胞癌
、トリプルネガティブ乳がん、頭頸部の扁平上皮癌、食道腺癌、胃腺癌、胃食道接合部腺
癌、子宮内膜癌または肉腫、子宮頸癌からなる群から選択される、請求項８または９に記
載の組成物。
【請求項１１】
　前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患が、悪性滲出を含む、請求項１から１０のいずれか一項に
記載の組成物。
【請求項１２】
　前記悪性滲出が、悪性胸膜滲出または悪性腹膜滲出である、請求項１１に記載の組成物
。
【請求項１３】
　ヒト患者における腎臓がんを処置するための組成物であって、該組成物は、ＣＨ２ドメ
イン中にグリコシル化部位を含む抗ＥＧＦＲ抗体を含み、該グリコシル化部位に結合した
グリカンの５０％またはそれ未満がフコースを担持し（フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体）
、該フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、抗体依存性細胞性細胞傷害反応を誘導することが
できる、組成物。
【請求項１４】
　前記腎臓がんが、明細胞腎細胞癌、乳頭状腎細胞癌および転移性腎臓がんから選択され
る、請求項１３に記載の組成物。
【請求項１５】
　ＥＧＦＲ陽性新生物疾患を有するヒト患者における悪性滲出を処置するための組成物で
あって、該組成物は、ＣＨ２ドメイン中にグリコシル化部位を含む抗ＥＧＦＲ抗体を含み
、該グリコシル化部位に結合したグリカンの５０％またはそれ未満がフコースを担持し（
フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体）、該フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、抗体依存性細胞
性細胞傷害反応を誘導することができる、組成物。
【請求項１６】
　前記滲出が、胸膜滲出であり、前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患が、乳がん、肺がん、胃が
んおよび食道がんからなる群から選択される、請求項１５に記載の組成物。
【請求項１７】
　前記滲出が、腹膜滲出であり、前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患が、膵臓がん、卵巣がん、
胃がん、食道がんおよび結腸がんからなる群から選択される、請求項１５に記載の組成物
。
【請求項１８】
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、３％～２０％の範囲にある、前記ＣＨ２ドメイ
ンに結合した前記炭水化物鎖中のフコースの量を有する、請求項１から１７のいずれか一
項に記載の組成物。
【請求項１９】
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、前記ＣＨ２ドメインの前記グリコシル化部位中
に以下のグリコシル化特徴：
　（ｉ）少なくとも５％のバイセクト型ＧｌｃＮＡｃを担持するグリカンの相対量；
　（ｉｉ）少なくとも５０％の少なくとも１つのガラクトースを担持するグリカンの相対
量；
　（ｉｉｉ）少なくとも１０％の２つのガラクトースを担持するグリカンの相対量；
　（ｉｖ）少なくとも１つのシアル酸を担持するグリカンの相対量；
　（ｖ）少なくとも０．５％の２つのシアル酸、特に、ＮｅｕＡｃを担持するグリカンの
相対量；
　（ｖｉ）ＮｅｕＧｃを含まない；
　（ｖｉｉ）Ｇａｌα１，３－Ｇａｌを含まない；および
　（ｉｉｉ）α２，６－結合ＮｅｕＡｃを含む、
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のうちの１つまたは複数を含む、請求項１から１８のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項２０】
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、重鎖可変領域ＶＨ中にさらなるグリコシル化部
位を含み、かつ前記ＶＨドメインの前記グリコシル化部位に以下のグリコシル化特徴：
　（ｉ）４０％またはそれ未満のフコース残基を担持するグリカンの相対量；
　（ｉｉ）少なくとも３５％のバイセクト型ＧｌｃＮＡｃを担持するグリカンの相対量；
　（ｉｉｉ）少なくとも８５％の少なくとも１つのガラクトースを担持するグリカンの相
対量；
　（ｉｖ）少なくとも７０％の少なくとも２つのガラクトースを担持するグリカンの相対
量；
　（ｖ）少なくとも５０％の少なくとも１つのシアル酸を担持するグリカンの相対量；お
よび
　（ｖｉ）少なくとも３５％の少なくとも２つのシアル酸を担持するグリカンの相対量
のうちの１つまたは複数を含む、請求項１から１９のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項２１】
　前記抗ＥＧＦＲ抗体が、
　（ａ）配列番号１のアミノ酸配列を有するＣＤＲ１、配列番号２のアミノ酸配列を有す
るＣＤＲ２、および配列番号３のアミノ酸配列を有するＣＤＲ３；ならびに／または
　（ｂ）配列番号７もしくは９のアミノ酸配列、またはそれと少なくとも８０％同一であ
るアミノ酸配列
を含む重鎖可変領域を含む、請求項１から２０のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項２２】
　前記抗ＥＧＦＲ抗体が、
　（ａ）配列番号４のアミノ酸配列を有するＣＤＲ１、配列番号５のアミノ酸配列を有す
るＣＤＲ２、および配列番号６のアミノ酸配列を有するＣＤＲ３；ならびに／または
　（ｂ）配列番号８もしくは１０のアミノ酸配列、またはそれと少なくとも８０％同一で
あるアミノ酸配列
を含む軽鎖可変領域を含む、請求項１から２１のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項２３】
　前記抗ＥＧＦＲ抗体が、さらなる作用物質にコンジュゲートされる、請求項１から２２
のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項２４】
　前記患者が、Ｆｃγ受容体ＩＩＩａのアミノ酸１５８位におけるフェニルアラニンにつ
いてホモ接合性（ＦｃγＲＩＩＩａ－１５８Ｆ／Ｆ）であるか、または前記患者が、Ｆｃ
γ受容体ＩＩＩａのアミノ酸１５８位におけるバリンおよびフェニルアラニンについてヘ
テロ接合性（ＦｃγＲＩＩＩａ－１５８Ｖ／Ｆ）である、請求項１から２３のいずれか一
項に記載の組成物。
【請求項２５】
　前記組成物が、患者のＦｃγＲＩＩＩａアロタイプとは無関係に該患者の処置のための
ものである、請求項１から２４のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項２６】
　ａ）前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患が、Ｋ－ＲＡＳ変異を含む、
　ｂ）前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患の前記Ｋ－Ｒ
ＡＳ変異状態とは無関係に患者の処置のためのものである、および／または
　ｃ）前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患が、少なくとも１つの抗がん処置に対して抵抗性であ
るか、または少なくとも１つの抗がん処置を用いる処置の後に進行した、請求項１から２
５のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項２７】
　（ｉ）少なくとも１つの化学療法剤；ならびに／または
　（ｉｉ）前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体とは異なる少なくとも１つのさらなる治療
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抗体；ならびに／または
　（ｉｖ）がん手術および／もしくは放射線治療
と組み合わせた使用のための、請求項１から２６のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項２８】
　前記処置が、ａ）用量あたり１２～２０００ｍｇ、ｂ）用量あたり２４０～１２００ｍ
ｇ、またはｃ）用量あたり２５０～１５００ｍｇの量の前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗
体の投与を含む、請求項１から２７のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項２９】
　前記処置が、ａ）用量あたり０．５～５０ｍｇ／ｋｇ前記患者体重、ｂ）用量あたり２
～２０ｍｇ／ｋｇ前記患者体重、ｃ）用量あたり１０～２５ｍｇ／ｋｇ前記患者体重、ｄ
）用量あたり５～１０００ｍｇ／ｍ２前記患者体表面積、ｅ）用量あたり１００～６００
ｍｇ／ｍ２前記患者体表面積、またはｆ）用量あたり３００～７５０ｍｇ／ｍ２前記患者
体表面積の量の前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体の投与を含む、請求項１から２８のい
ずれか一項に記載の組成物。
【請求項３０】
　前記処置が、５日毎またはそれ未満の頻度での前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体の１
回用量の投与を含む、請求項１から２９のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項３１】
　ヒト患者におけるＥＧＦＲ陽性新生物疾患の細胞に対する顆粒球駆動性および／もしく
はマクロファージ駆動性の免疫反応を誘導するための組成物であって、該組成物は、ＣＨ
２ドメイン中にグリコシル化部位を含む抗ＥＧＦＲ抗体を含み、該グリコシル化部位に結
合したグリカンの５０％またはそれ未満がフコースを担持し（フコース低減化抗ＥＧＦＲ
抗体）、該フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、抗体依存性細胞性細胞傷害反応を誘導する
ことができる、組成物。
【請求項３２】
　ＥＧＦＲ陽性新生物疾患を有する患者を処置するための組成物であって、ここで、ＥＧ
ＦＲ阻害剤を用いる処置における有害反応が低減され、該組成物は、ＣＨ２ドメイン中に
グリコシル化部位を含む抗ＥＧＦＲ抗体を含み、該グリコシル化部位に結合したグリカン
の５０％またはそれ未満がフコースを担持し（フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体）、該フコ
ース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が抗体依存性細胞性細胞傷害反応を誘導することができる、組
成物。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００４２
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００４２】
　上記態様を組み合わせることができる。本発明の他の目的、フィーチャ、利点、および
態様は、以下の記載および添付の特許請求の範囲から当業者に明らかとなる。しかし、本
願の好適な実施形態を示す以下の記載、添付の特許請求の範囲、および具体例は、実例と
してのみ示されていることが理解されるべきである。開示した発明の趣旨および範囲内の
様々な変更および改変は、以下を読むことから当業者に容易に明らかとなる。
　特定の実施形態では、例えば以下が提供される：
（項目１）
　ＣＨ２ドメイン中にグリコシル化部位を含む抗ＥＧＦＲ抗体であって、該グリコシル化
部位に結合したグリカンの５０％またはそれ未満がフコースを担持し（フコース低減化抗
ＥＧＦＲ抗体）、該フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、ヒト患者におけるＥＧＦＲ陽性新
生物疾患を処置するために、抗体依存性細胞性細胞傷害反応を誘導することができる、抗
ＥＧＦＲ抗体。
（項目２）
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　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、処置される前記患者の８０％以下において任意
の等級の有害皮膚反応を引き起こす、項目１に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目３）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、処置される前記患者の７５％以下において任意
の等級の有害皮膚反応を引き起こす、項目１に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目４）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、処置される前記患者の７０％以下において任意
の等級の有害皮膚反応を引き起こす、項目１に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目５）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、処置される前記患者の６５％以下において座瘡
様皮膚発疹を引き起こす、項目１に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目６）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、処置される前記患者の２０％以下において等級
３またはそれ超の有害皮膚反応を引き起こす、項目１から５のいずれか一項に記載の抗Ｅ
ＧＦＲ抗体。
（項目７）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、処置される前記患者の１５％以下において等級
３またはそれ超の有害皮膚反応を引き起こす、項目１から５のいずれか一項に記載の抗Ｅ
ＧＦＲ抗体。
（項目８）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、処置される前記患者の１０％以下において等級
３またはそれ超の有害皮膚反応を引き起こす、項目１から５のいずれか一項に記載の抗Ｅ
ＧＦＲ抗体。
（項目９）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、処置される前記患者の５％以下において等級３
またはそれ超の有害皮膚反応を引き起こす、項目１から５のいずれか一項に記載の抗ＥＧ
ＦＲ抗体。
（項目１０）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、処置される前記患者の７０％以下において座瘡
様皮膚発疹を引き起こす、項目１から９のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１１）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、処置される前記患者の５０％以下において座瘡
様皮膚発疹を引き起こす、項目１から９のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１２）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、処置される前記患者の４０％以下において座瘡
様皮膚発疹を引き起こす、項目１から９のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１３）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、処置される前記患者の３０％以下において座瘡
様皮膚発疹を引き起こす、項目１から９のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１４）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、処置される前記患者の２０％以下において等級
３またはそれ超の座瘡様皮膚発疹を引き起こす、項目１から１３のいずれか一項に記載の
抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１５）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、処置される前記患者の１５％以下において等級
３またはそれ超の座瘡様皮膚発疹を引き起こす、項目１から１３のいずれか一項に記載の
抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１６）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、処置される前記患者の１０％以下において等級
３またはそれ超の座瘡様皮膚発疹を引き起こす、項目１から１３のいずれか一項に記載の
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抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１７）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、処置される前記患者の５％以下において等級３
またはそれ超の座瘡様皮膚発疹を引き起こす、項目１から１３のいずれか一項に記載の抗
ＥＧＦＲ抗体。
（項目１８）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、処置される前記患者の２０％以下において、好
ましくは処置される前記患者の１５％以下において、１０％以下において、または５％以
下において、低マグネシウム血症を引き起こす、項目１から１７のいずれか一項に記載の
抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１９）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、処置される前記患者の３０％以下において、好
ましくは処置される前記患者の２５％以下において、２０％以下において、または１５％
以下において、低カリウム血症を引き起こす、項目１から１８のいずれか一項に記載の抗
ＥＧＦＲ抗体。
（項目２０）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、処置される前記患者の４０％以下において、好
ましくは処置される前記患者の３５％以下において、３０％以下において、または２５％
以下において、下痢を引き起こす、項目１から１９のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗
体。
（項目２１）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、用量あたり少なくとも１０ｍｇの量で投与され
た場合、処置される前記患者の前記示されるパーセンテージ以下で、任意の等級の前記有
害皮膚反応、前記座瘡様皮膚発疹、等級３もしくはそれ超の該有害皮膚反応、等級３もし
くはそれ超の該座瘡様皮膚発疹、前記低マグネシウム血症および／または前記下痢を引き
起こす、項目２から２０のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目２２）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、用量あたり少なくとも５０ｍｇの量で投与され
た場合、処置される前記患者の前記示されるパーセンテージ以下で、任意の等級の前記有
害皮膚反応、前記座瘡様皮膚発疹、等級３もしくはそれ超の該有害皮膚反応、等級３もし
くはそれ超の該座瘡様皮膚発疹、前記低マグネシウム血症および／または前記下痢を引き
起こす、項目２から２１のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目２３）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、用量あたり少なくとも２４０ｍｇの量で投与さ
れた場合、処置される前記患者の前記示されるパーセンテージ以下で、任意の等級の前記
有害皮膚反応、前記座瘡様皮膚発疹、等級３もしくはそれ超の該有害皮膚反応、等級３も
しくはそれ超の該座瘡様皮膚発疹、前記低マグネシウム血症および／または前記下痢を引
き起こす、項目２から２２のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目２４）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、用量あたり少なくとも５００ｍｇの量で投与さ
れた場合、処置される前記患者の前記示されるパーセンテージ以下で、任意の等級の前記
有害皮膚反応、前記座瘡様皮膚発疹、等級３もしくはそれ超の該有害皮膚反応、等級３も
しくはそれ超の該座瘡様皮膚発疹、前記低マグネシウム血症および／または前記下痢を引
き起こす、項目２から２３のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目２５）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、少なくとも４回用量が投与された場合、処置さ
れる前記患者の前記示されるパーセンテージ以下で、任意の等級の前記有害皮膚反応、前
記座瘡様皮膚発疹、等級３もしくはそれ超の該有害皮膚反応、等級３もしくはそれ超の該
座瘡様皮膚発疹、前記低マグネシウム血症および／または前記下痢を引き起こす、項目２
１から２４のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
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（項目２６）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、少なくとも８回用量が投与された場合、処置さ
れる前記患者の前記示されるパーセンテージ以下で、任意の等級の前記有害皮膚反応、前
記座瘡様皮膚発疹、等級３もしくはそれ超の該有害皮膚反応、等級３もしくはそれ超の該
座瘡様皮膚発疹、前記低マグネシウム血症および／または前記下痢を引き起こす、項目２
１から２５のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目２７）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、少なくとも２週間毎に前記用量が投与された場
合、処置される前記患者の前記示されるパーセンテージ以下で、任意の等級の前記有害皮
膚反応、前記座瘡様皮膚発疹、等級３もしくはそれ超の該有害皮膚反応、等級３もしくは
それ超の該座瘡様皮膚発疹、前記低マグネシウム血症および／または前記下痢を引き起こ
す、項目２５または２６に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目２８）
　少なくとも１つの他の抗ＥＧＦＲ抗体が処置される前記患者の５０％超において有害皮
膚反応を示すことが示されている、ＥＧＦＲ陽性新生物疾患に罹患しているヒト患者を処
置するための、項目１から２７のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目２９）
　本発明の前記フコース低減化抗体が、前記他の抗ＥＧＦＲ抗体が５０％超の前記患者に
おいて有害皮膚反応を示し、かつ／または１２％超の該患者において等級３もしくはそれ
超の有害皮膚反応を示す投与量での投与のためのものである、項目２８に記載の抗ＥＧＦ
Ｒ抗体。
（項目３０）
　少なくとも１つの他の抗ＥＧＦＲ抗体が、該他の抗ＥＧＦＲ抗体を使用した場合に少な
くとも５０％のヒト患者において有害皮膚反応を引き起こすか、または該他の抗ＥＧＦＲ
抗体を使用した場合に少なくとも１２％の該患者において等級３もしくはそれ超の有害皮
膚反応を引き起こす処置条件が使用される、該患者におけるＥＧＦＲ陽性新生物疾患を処
置するための、項目１から２９のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目３１）
　前記少なくとも１つの他の抗ＥＧＦＲ抗体が、高フコースセツキシマブ（Ｅｒｂｉｔｕ
ｘ（登録商標））、パニツムマブ、ザルツムマブおよびＧＡ２０１からなる群から選択さ
れる、項目２８から３０のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目３２）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、週あたり少なくとも２００ｍｇの投与量で投与
される、項目２８から３１のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目３３）
　等級３またはそれ超の有害反応をヒト患者に引き起こした少なくとも１つのＥＧＦＲ阻
害剤で以前に処置された該患者を処置するための、項目１から３２のいずれか一項に記載
の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目３４）
　等級３またはそれ超の公知の重篤な有害反応を引き起こすＥＧＦＲ阻害剤に対するその
ような重篤な有害反応を有するヒト患者を処置するための、項目１から３３のいずれか一
項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目３５）
　特に、１０％超のヒト患者において、等級３またはそれ超の重篤な有害反応を引き起こ
すＥＧＦＲ阻害剤を用いる処置の間に等級３またはそれ超の重篤な有害反応を生じる危険
性が高い該患者を処置するための、項目１から３４のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗
体。
（項目３６）
　ＥＧＦＲ阻害剤で以前に処置されたヒト患者を処置するための、項目１から３５のいず
れか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体であって、該ＥＧＦＲ阻害剤に対する有害反応が該以前
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の処置の間に生じたため、該処置が中断、終結されたか、または該ＥＧＦＲ阻害剤の前記
投与量を減少させる必要があった、抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目３７）
　ＥＧＦＲ阻害剤で以前に処置されたヒト患者を処置するための、項目１から３６のいず
れか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体であって、該ＥＧＦＲ阻害剤に対する有害反応が生じた
ため、該ＥＧＦＲ阻害剤を用いる該以前の処置が継続されないか、または継続することが
できない、抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目３８）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤が、セツキシマブ（Ｅｒｂｉｔｕｘ（登録商標））、パニツムマブ
（Ｖｅｃｔｉｂｉｘ（登録商標））およびＧＡ２０１などの抗ＥＧＦＲ抗体である、項目
３３から３７のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目３９）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤が、ゲフィチニブ、エルロチニブおよびラパチニブなどのチロシン
キナーゼ阻害剤である、項目３３から３７のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目４０）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤により引き起こされた前記有害反応が、等級３またはそれ超の有害
反応であった、項目３８または３９に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目４１）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤により引き起こされた前記有害反応が、有害皮膚反応であった、項
目３３から４０のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目４２）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤により引き起こされた前記有害皮膚反応が、皮膚発疹および／また
は座瘡様皮膚発疹を含む、項目４１に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目４３）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤により引き起こされた前記有害皮膚反応が、等級３もしくはそれ超
の皮膚発疹および／または等級３もしくはそれ超の座瘡様皮膚発疹を含む、項目４１に記
載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目４４）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤により引き起こされた前記有害皮膚反応が、重症全身性紅皮症、斑
状、丘疹もしくは水疱状の皮疹；身体皮膚面積の少なくとも５０％にわたる落屑；全身性
剥脱性皮膚炎、潰瘍性皮膚炎、および／もしくは水疱性皮膚炎；ならびに／または疼痛、
外観損傷、潰瘍形成、および／もしくは落屑と関連する座瘡様皮膚発疹；任意選択で、掻
痒もしくは圧痛の症状と関連する、身体皮膚面積の少なくとも３０％を包含する丘疹およ
び／もしくは膿疱；示される経口もしくは静脈内抗生物質による局部もしくは広範囲の重
複感染と関連する丘疹および／もしくは膿疱を含む、項目４１から４３のいずれか一項に
記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目４５）
　以前の処置において抗ＥＧＦＲ抗体に対するアレルギー反応を生じたヒト患者を処置す
るため、および／または既存のＧａｌ－Ｇａｌ　ＩｇＥ抗体を有するヒト患者を処置する
ための、項目１から４４の一項または複数項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目４６）
　前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患がＥＧＦＲ陽性がんである、項目１から４５の一項または
複数項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目４７）
　前記ＥＧＦＲ陽性がんが、頭頸部がん、結腸がん、腎臓がん、胃がん、食道がん、胆嚢
がん、子宮がん、乳がん、直腸がん、肺がん、卵巣がんおよび陰茎がんからなる群から選
択される、項目４６に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目４８）
　前記ＥＧＦＲ陽性がんが、結腸癌、直腸癌、非小細胞肺癌、扁平上皮肺がん、腎細胞癌
、トリプルネガティブ乳がん、頭頸部の扁平上皮癌、食道腺癌、胃腺癌、胃食道接合部腺
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癌、子宮内膜癌または肉腫、子宮頸癌からなる群から選択される、項目４６または４７に
記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目４９）
　前記ＥＧＦＲ陽性がんが、明細胞腎細胞癌、好塩基性および好酸性乳頭状腎細胞癌など
の乳頭状腎細胞癌、嫌色素性腎細胞癌、ベリニ管癌、集合管癌ならびに腎臓の多形癌およ
び／または腎臓の肉腫様癌からなる群から選択される腎細胞癌である、項目４６から４８
のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目５０）
　前記ＥＧＦＲ陽性がんが、扁平上皮非小細胞肺がん（ｓＮＳＣＬＣ）、ならびに腺癌お
よび大細胞癌を含む非扁平上皮非小細胞肺がん（ｎｓＮＳＣＬＣ）からなる群から選択さ
れる非小細胞肺がんである、項目４６から４８のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目５１）
　前記ＥＧＦＲ陽性がんが、未分化、分化、アデノイド扁平上皮およびいぼ状ＳＣＣＨＮ
を含む頭頸部の扁平上皮がん（ＳＣＣＨＮ）である、項目４６から４８のいずれか一項に
記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目５２）
　前記ＥＧＦＲ陽性がんが、管状腺癌、乳頭状腺癌および粘液腺癌、印環細胞癌、アデノ
イド－扁平上皮癌、扁平上皮癌、髄様胃癌、小細胞胃癌、および未分化胃癌を含む腺癌か
らなる群から選択される胃がんである、項目４６から４８のいずれか一項に記載の抗ＥＧ
ＦＲ抗体。
（項目５３）
　前記ＥＧＦＲ陽性がんが、幽門洞、胃体部、胃底部に位置するか、または胃全体にびま
ん性に位置する胃がんである、項目４６から４８のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体
。
（項目５４）
　前記ＥＧＦＲ陽性がんが、転移がんである、項目４６から５３のいずれか一項に記載の
抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目５５）
　前記がんが、腎細胞癌である、項目４６から５４のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗
体。
（項目５６）
　前記腎細胞癌が、明細胞腎細胞癌または非明細胞腎細胞癌である、項目５５に記載の抗
ＥＧＦＲ抗体。
（項目５７）
　前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患が、悪性滲出を含む、項目１から５６のいずれか一項に記
載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目５８）
　前記悪性滲出が、悪性胸膜滲出または悪性腹膜滲出である、項目５７に記載の抗ＥＧＦ
Ｒ抗体。
（項目５９）
　前記悪性滲出が、悪性腹水である、項目５７または５８に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目６０）
　前記ＥＧＦＲ新生物疾患が、前記悪性滲出を含む胃がんおよび／または食道がんである
、項目５７から５９のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目６１）
　ＣＨ２ドメイン中にグリコシル化部位を含む抗ＥＧＦＲ抗体であって、該グリコシル化
部位に結合したグリカンの５０％またはそれ未満がフコースを担持し（フコース低減化抗
ＥＧＦＲ抗体）、該フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、ヒト患者における腎臓がんを処置
するために、抗体依存性細胞性細胞傷害反応を誘導することができる、抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目６２）
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　前記腎臓がんが、腎細胞癌である、項目６１に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目６３）
　前記腎臓がんが、明細胞腎細胞癌または非明細胞腎細胞癌である、項目６１または６２
に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目６４）
　前記腎臓がんが、明細胞腎細胞癌、乳頭状腎細胞癌、嫌色素性腎細胞癌、集合管癌、お
よび明細胞乳頭状腎細胞癌からなる群から選択される、項目６１から６３のいずれか一項
に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目６５）
　前記腎臓がんが、明細胞腎細胞癌および乳頭状腎細胞癌から選択される、項目６４に記
載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目６６）
　前記腎臓がんが、転移性腎臓がんである、項目６１から６５のいずれか一項に記載の抗
ＥＧＦＲ抗体。
（項目６７）
　ＣＨ２ドメイン中にグリコシル化部位を含む抗ＥＧＦＲ抗体であって、該グリコシル化
部位に結合したグリカンの５０％またはそれ未満がフコースを担持し（フコース低減化抗
ＥＧＦＲ抗体）、該フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、ＥＧＦＲ陽性新生物疾患を有する
ヒト患者における悪性滲出を処置するために、抗体依存性細胞性細胞傷害反応を誘導する
ことができる、抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目６８）
　ＥＧＦＲ陽性新生物疾患が、胃がん、食道がん、肺がん、乳がん、リンパ腫、卵巣がん
、膵臓がん、肝がんおよび結腸がんからなる群から選択される、項目６７に記載の抗ＥＧ
ＦＲ抗体。
（項目６９）
　前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患が、転移性がんである、項目６７または６８に記載の抗Ｅ
ＧＦＲ抗体。
（項目７０）
　ＥＧＦＲ陽性新生物疾患が、前記腹膜、胸膜および／または肺での、または該腹膜、胸
膜および／または肺中における転移を含む、項目６９に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目７１）
　前記滲出が、胸膜滲出である、項目６７から７０のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗
体。
（項目７２）
　前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患が、乳がん、肺がん、胃がんおよび食道がんからなる群か
ら選択される、項目７１に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目７３）
　前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患が、前記胸膜への腫瘍侵襲、および／または該胸膜での、
もしくは該胸膜中における転移を含む、項目７１または７２に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目７４）
　前記滲出が、腹膜滲出である、項目６７から７０のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗
体。
（項目７５）
　前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患が、膵臓がん、卵巣がん、胃がん、食道がんおよび結腸が
んからなる群から選択される、項目７４に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目７６）
　前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患が、前記腹膜への腫瘍侵襲、および／または該腹膜での、
もしくは該腹膜中における転移を含む、項目７４または７５に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目７７）
　前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患が、胃がんおよび／または食道がんである、項目６７から
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７６のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目７８）
　前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患が、胃癌または食道／胃接合部の腺癌である、項目７７に
記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目７９）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、２０％またはそれ未満である、前記ＣＨ２ドメ
インに結合した炭水化物鎖中のフコースの量を有する、項目１から７８のいずれか一項に
記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目８０）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、１５％またはそれ未満である、前記ＣＨ２ドメ
インに結合した前記炭水化物鎖中のフコースの量を有する、項目７９に記載の抗ＥＧＦＲ
抗体。
（項目８１）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、３％～２０％の範囲にある、前記ＣＨ２ドメイ
ンに結合した前記炭水化物鎖中のフコースの量を有する、項目７９に記載の抗ＥＧＦＲ抗
体。
（項目８２）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、前記ＣＨ２ドメインの前記グリコシル化部位中
に以下のグリコシル化特徴：
　（ｉ）少なくとも５％、好ましくは少なくとも１０％のバイセクト型ＧｌｃＮＡｃを担
持するグリカンの相対量；
　（ｉｉ）少なくとも５０％、好ましくは少なくとも６０％の少なくとも１つのガラクト
ースを担持するグリカンの相対量；
　（ｉｉｉ）少なくとも１０％、好ましくは少なくとも１５％の２つのガラクトースを担
持するグリカンの相対量；
　（ｉｖ）少なくとも１％、好ましくは少なくとも２％の少なくとも１つのシアル酸、特
に、ＮｅｕＡｃを担持するグリカンの相対量；
　（ｖ）少なくとも０．５％、好ましくは少なくとも１％の２つのシアル酸、特に、Ｎｅ
ｕＡｃを担持するグリカンの相対量
のうちの１つまたは複数を含む、項目１から８１のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体
。
（項目８３）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、前記ＣＨ２ドメインの前記グリコシル化部位中
に前記グリコシル化特徴（ｉ）～（ｖ）の全部を含む、項目８２に記載の抗ＥＧＦＲ抗体
。
（項目８４）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、重鎖可変領域ＶＨ中にさらなるグリコシル化部
位を含む、項目１から８３のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目８５）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、前記ＶＨドメインの前記グリコシル化部位に以
下のグリコシル化特徴：
　（ｉ）４０％またはそれ未満、好ましくは３５％またはそれ未満のフコース残基を担持
するグリカンの相対量；
　（ｉｉ）少なくとも３５％、好ましくは少なくとも４０％のバイセクト型ＧｌｃＮＡｃ
を担持するグリカンの相対量；
　（ｉｉｉ）少なくとも８５％、好ましくは少なくとも９０％の少なくとも１つのガラク
トースを担持するグリカンの相対量；
　（ｉｖ）少なくとも７０％、好ましくは少なくとも８０％の少なくとも２つのガラクト
ースを担持するグリカンの相対量；
　（ｖ）少なくとも５０％、好ましくは少なくとも６０％の少なくとも１つのシアル酸を
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担持するグリカンの相対量；
　（ｖｉ）少なくとも３５％、好ましくは少なくとも４５％の少なくとも２つのシアル酸
を担持するグリカンの相対量
のうちの１つまたは複数を含む、項目８４に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目８６）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、前記ＶＨドメインの前記グリコシル化部位中に
前記グリコシル化特徴（ｉ）～（ｖｉ）の全部を含む、項目８５に記載の抗ＥＧＦＲ抗体
。
（項目８７）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、該抗体全体について以下のグリコシル化特徴：
　（ｉ）３０％またはそれ未満、好ましくは２５％またはそれ未満のフコース残基を担持
するグリカンの相対量；
　（ｉｉ）少なくとも２０％、好ましくは少なくとも２５％のバイセクト型ＧｌｃＮＡｃ
を担持するグリカンの相対量；
　（ｉｉｉ）少なくとも６０％、好ましくは少なくとも７０％の少なくとも１つのガラク
トースを担持するグリカンの相対量；
　（ｉｖ）少なくとも３０％、好ましくは少なくとも３５％の少なくとも２つのガラクト
ースを担持するグリカンの相対量；
　（ｖ）少なくとも１０％、好ましくは少なくとも１５％の少なくとも１つのシアル酸を
担持するグリカンの相対量；
　（ｖｉ）少なくとも４％、好ましくは少なくとも６％の少なくとも２つのシアル酸を担
持するグリカンの相対量
のうちの１つまたは複数を含む、項目８４から８６のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗
体。
（項目８８）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、該抗体全体について前記グリコシル化特徴（ｉ
）～（ｖｉ）の全部を含む、項目８７に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目８９）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、以下のグリコシル化特徴：
　（ｉ）検出可能でないＮｅｕＧｃ；
　（ｉｉ）検出可能でないＧａｌα１，３－Ｇａｌ；
　（ｉｉｉ）検出可能なα２，６－結合ＮｅｕＡｃ
のうちの１つまたは複数を含む、項目１から８８のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体
。
（項目９０）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、ヒトグリコシル化プロファイルを有する、項目
１から８９のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目９１）
　配列番号１のアミノ酸配列を有するＣＤＲ１、配列番号２のアミノ酸配列を有するＣＤ
Ｒ２、および配列番号３のアミノ酸配列を有するＣＤＲ３を含む重鎖可変領域を含む、項
目１から９０のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目９２）
　配列番号７もしくは９のアミノ酸配列、またはそれと少なくとも８０％同一であるアミ
ノ酸配列を含む重鎖可変領域を含む、項目１から９１のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ
抗体。
（項目９３）
　配列番号４のアミノ酸配列を有するＣＤＲ１、配列番号５のアミノ酸配列を有するＣＤ
Ｒ２、および配列番号６のアミノ酸配列を有するＣＤＲ３を含む軽鎖可変領域を含む、項
目１から９２のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目９４）
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　配列番号８もしくは１０のアミノ酸配列、またはそれと少なくとも８０％同一であるア
ミノ酸配列を含む軽鎖可変領域を含む、項目１から９３のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦ
Ｒ抗体。
（項目９５）
　前記抗体セツキシマブのアミノ酸配列と少なくとも９０％同一である重鎖アミノ酸配列
および軽鎖アミノ酸配列を含む、項目１から９４のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体
。
（項目９６）
　前記抗体セツキシマブとの交差特異性を示す、項目１から９５のいずれか一項に記載の
抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目９７）
　ＩｇＧ型抗体、好ましくは、ＩｇＧ１型抗体である、項目１から９６のいずれか一項に
記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目９８）
　ＥＧＦＲの細胞外部分、特に、ＥＧＦＲのドメインＩＩＩに特異的に結合することがで
きる、項目１から９７のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目９９）
　ＥＧＦＲへのリガンド結合を遮断することができる、項目１から９８のいずれか一項に
記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１００）
　ＥＧＦＲの二量体化を遮断することができる、項目１から９９のいずれか一項に記載の
抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１０１）
　ＥＧＦＲ、特に、ＥＧＦＲのキナーゼ活性の活性化を遮断することができる、項目１か
ら１００のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１０２）
　特に、ＥＧＦＲの細胞中への内部移行を誘導することにより、該細胞表面のＥＧＦＲの
量を減少させることができる、項目１から１０１のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体
。
（項目１０３）
　前記ＣＨ２ドメイン中にグリコシル化部位を有する高フコース抗ＥＧＦＲ抗体よりもＡ
ＤＣＣの誘導において少なくとも１０倍強力であり、該グリコシル化部位に結合した少な
くとも６０％のグリカンがフコースを担持する、項目１から１０２のいずれか一項に記載
の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１０４）
　前記細胞の表面上のＥＧＦＲに結合することにより、細胞増殖を減少させもしくは防止
し、かつ／または細胞アポトーシスを誘導することができる、項目１から１０３のいずれ
か一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１０５）
　ＥＧＦＲを発現する細胞に対する抗体依存性細胞性細胞傷害を誘導することができる、
項目１から１０４のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１０６）
　前記ＥＧＦＲに結合し、ＥＧＦＲを発現する細胞を攻撃する顆粒球、特に、好中球顆粒
球および／または好酸球顆粒球を活性化することにより、該細胞の溶解を誘導することが
できる、項目１から１０５のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１０７）
　前記ＥＧＦＲに結合し、ＥＧＦＲを発現する細胞を攻撃するマクロファージを活性化す
ることにより、該細胞の溶解を誘導することができる、項目１から１０６のいずれか一項
に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１０８）
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　以下の特徴：
　（ｉ）配列番号７もしくは９のアミノ酸配列またはそれと少なくとも８０％同一である
アミノ酸配列を含み、配列番号１のアミノ酸配列を有するＣＤＲ１、配列番号２のアミノ
酸配列を有するＣＤＲ２、および配列番号３のアミノ酸配列を有するＣＤＲ３を含む、重
鎖可変領域を含むこと；
　（ｉｉ）配列番号８もしくは１０のアミノ酸配列またはそれと少なくとも８０％同一で
あるアミノ酸配列を含み、配列番号４のアミノ酸配列を有するＣＤＲ１、配列番号５のア
ミノ酸配列を有するＣＤＲ２、および配列番号６のアミノ酸配列を有するＣＤＲ３を含む
軽鎖可変領域を含むこと；
　（ｉｉｉ）前記ＣＨ２ドメイン中に以下のグリコシル化特徴：
　　（ａ）２０％またはそれ未満、好ましくは１５％またはそれ未満のフコース残基を担
持するグリカンの相対量；
　　（ｂ）少なくとも１０％、好ましくは少なくとも１５％のバイセクト型ＧｌｃＮＡｃ
を担持するグリカンの相対量；
　　（ｃ）少なくとも７０％、好ましくは少なくとも８０％の少なくとも１つのガラクト
ースを担持するグリカンの相対量；および
　　（ｄ）少なくとも３０％、好ましくは少なくとも３５％の２つのガラクトースを担持
するグリカンの相対量；
　　（ｅ）少なくとも５％、好ましくは少なくとも８％の少なくとも１つのシアル酸を担
持するグリカンの相対量；および
　　（ｆ）少なくとも１％、好ましくは少なくとも２％の２つのシアル酸を担持するグリ
カンの相対量
を有すること；
　（ｉｖ）任意選択で、前記ＶＨドメイン中にグリコシル化部位を含み、該グリコシル化
部位が存在する場合、以下のグリコシル化特徴：
　　（ａ）２０％またはそれ未満、好ましくは１５％またはそれ未満のフコース残基を担
持するグリカンの相対量；
　　（ｂ）少なくとも２５％、好ましくは少なくとも３０％のバイセクト型ＧｌｃＮＡｃ
を担持するグリカンの相対量；
　　（ｃ）少なくとも７０％、好ましくは少なくとも８０％の少なくとも１つのガラクト
ースを担持するグリカンの相対量；
　　（ｄ）少なくとも４０％、好ましくは少なくとも５０％の少なくとも２つのガラクト
ースを担持するグリカンの相対量；
　　（ｅ）少なくとも２２％、好ましくは少なくとも２８％の少なくとも１つのシアル酸
を担持するグリカンの相対量；
　　（ｆ）少なくとも８％、好ましくは少なくとも１２％の少なくとも２つのシアル酸を
担持するグリカンの相対量
を有すること；
　（ｖ）ＩｇＧ１型抗体であること
を有する、項目１から１０７のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１０９）
　さらなる作用物質にコンジュゲートされる、項目１から１０８のいずれか一項に記載の
抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１１０）
　前記さらなる作用物質が、治療活性物質である、項目１０９に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１１１）
　前記さらなる作用物質が、放射性核種、化学療法剤、抗体、酵素、相互作用ドメイン、
検出可能標識、毒素、細胞溶解成分、免疫モジュレーター、免疫エフェクター、ＭＨＣク
ラスＩまたはクラスＩＩ抗原、放射性同位元素およびリポソームからなる群から選択され
る、項目１０９または１１０に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
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（項目１１２）
　前記患者が、Ｆｃγ受容体ＩＩＩａのアミノ酸１５８位におけるフェニルアラニンにつ
いてホモ接合性（ＦｃγＲＩＩＩａ－１５８Ｆ／Ｆ）であるか、または該患者が、該Ｆｃ
γ受容体ＩＩＩａのアミノ酸１５８位におけるバリンおよびフェニルアラニンについてヘ
テロ接合性（ＦｃγＲＩＩＩａ－１５８Ｖ／Ｆ）である、項目１から１１１のいずれか一
項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１１３）
　前記患者が、前記Ｆｃγ受容体ＩＩＩａのアミノ酸１５８位におけるバリンについてホ
モ接合性（ＦｃγＲＩＩＩａ－１５８Ｖ／Ｖ）である、項目１から１１１のいずれか一項
に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１１４）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、患者のＦｃγＲＩＩＩａアロタイプとは無関係
に該患者の処置のためのものである、項目１から１１３のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦ
Ｒ抗体。
（項目１１５）
　前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患が、Ｋ－ＲＡＳ変異を含む、項目１から１１４のいずれか
一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１１６）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患の前記Ｋ－ＲＡＳ
変異状態とは無関係に患者の処置のためのものである、項目１から１１５のいずれか一項
に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１１７）
　前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患が、少なくとも１つの化学療法剤に対して抵抗性であるか
、または少なくとも１つの化学療法剤を用いる処置の後に進行した、項目１から１１６の
いずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１１８）
　前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患が、ＥＧＦＲ阻害剤に対して抵抗性であるか、またはそれ
を用いる処置の後に進行した、項目１から１１７のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体
。
（項目１１９）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤が、セツキシマブ（Ｅｒｂｉｔｕｘ（登録商標））、パニツムマブ
（Ｖｅｃｔｉｂｉｘ（登録商標））、ザルツムマブおよびＧＡ２０１などの抗ＥＧＦＲ抗
体である、項目１１８に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１２０）
　前記抗ＥＧＦＲ抗体が、セツキシマブ（Ｅｒｂｉｔｕｘ（登録商標））である、項目１
１９に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１２１）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤が、ゲフィチニブ、エルロチニブおよびラパチニブなどのチロシン
キナーゼ阻害剤である、項目１１８に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１２２）
　原発性腫瘍の処置のための、項目１から１２１のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体
。
（項目１２３）
　再発性腫瘍の処置のための、項目１から１２１のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体
。
（項目１２４）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体を用いる処置が、アジュバント処置のため、ネオア
ジュバント処置のため、ネオアジュバント－アジュバント処置のため、または緩和処置の
ためのものである、項目１から１２３のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１２５）
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　単剤療法としての使用のための、項目１から１２４のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ
抗体。
（項目１２６）
　組合せ療法における使用のための、項目１から１２５のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦ
Ｒ抗体。
（項目１２７）
　（ｉ）少なくとも１つの化学療法剤；ならびに／または
　（ｉｉ）前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体とは異なる少なくとも１つのさらなる治療
抗体；ならびに／または
　（ｉｖ）がん手術および／もしくは放射線治療
と組み合わせた使用のための、項目１２６に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１２８）
　前記少なくとも１つの化学療法剤が、パクリタキセル（Ｔａｘｏｌ）、ドセタキセル（
Ｔａｘｏｔｅｒｅ）およびＳＢ－Ｔ－１２１４などのタキサン；シクロホスファミド；ラ
パチニブ；カペシタビン；シタラビン；ビノレルビン；ベバシズマブ；ゲムシタビン；ダ
ウノルビシン、ドキソルビシン、エピルビシン、イダルビシン、バルルビシンおよびミト
キサントロンなどのアントラサイクリン；アミノグルテチミド、テストラクトン（Ｔｅｓ
ｌａｃ）、アナストロゾール（Ａｒｉｍｉｄｅｘ）、レトロゾール（Ｆｅｍａｒａ）、エ
キセメスタン（Ａｒｏｍａｓｉｎ）、ボロゾール（Ｒｉｖｉｚｏｒ）、フォルメスタン（
Ｌｅｎｔａｒｏｎ）、ファドロゾール（Ａｆｅｍａ）、４－ヒドロキシアンドロステンジ
オン、１，４，６－アンドロスタトリエン－３，１７－ジオン（ＡＴＤ）および４－アン
ドロステン－３，６，１７－トリオン（６－ＯＸＯ）などのアロマターゼ阻害剤；イリノ
テカン、トポテカン、カンプトテシン、ラメラリンＤ、エトポシド（ＶＰ－１６）、テニ
ポシド、ドキソルビシン、ダウノルビシン、ミトキサントロン、アムサクリン、エリプチ
シン、アウリントリカルボン酸およびＨＵ－３３１などのトポイソメラーゼ阻害剤；ｃｉ
ｓ－ジアンミンジクロロ白金（ＩＩ）（シスプラチン）、ｃｉｓ－ジアンミン（１，１－
シクロブタンジカルボキシラト）白金（ＩＩ）（カルボプラチン）および［（１Ｒ，２Ｒ
）－シクロヘキサン－１，２－ジアミン］（エタンジオアト－Ｏ，Ｏ’）白金（ＩＩ）（
オキサリプラチン）などの白金系化学療法剤；ならびに代謝拮抗剤、特に、メトトレキサ
ート、ペメトレキセド、ラルチトレキセドおよびプララトレキサートなどの葉酸代謝拮抗
薬、フルオロウラシル、ゲムシタビン、フロクスウリジン、５－フルオロウラシルおよび
テガフール－ウラシルなどのピリミジン類似体、ならびにプリン類似体、選択的エストロ
ゲン受容体モジュレーターおよびエストロゲン受容体下方調節剤からなる群から選択され
る、項目１２７に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１２９）
　前記少なくとも１つの化学療法剤が、白金系化学療法剤またはトポイソメラーゼ阻害剤
である、項目１２７または１２８に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１３０）
　前記少なくとも１つの化学療法剤が、イリノテカンである、項目１２７から１２９のい
ずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１３１）
　前記抗ＥＧＦＲ抗体が、
　（ｉ）フォリン酸、フルオロウラシルおよびオキサリプラチン（ＦＯＬＦＯＸ）；また
は
　（ｉｉ）フォリン酸、フルオロウラシルおよびイリノテカン（ＦＯＬＦＩＲＩ）
と組み合わされる、項目１２７から１２９のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１３２）
　前記少なくとも１つのさらなる治療抗体が、パニツモマブ（Ｖｅｃｔｉｂｉｘ）および
ニモツズマブ（Ｔｈｅｒａｌｏｃ）などの抗ＥＧＦＲ抗体；トラスツズマブ（Ｈｅｒｃｅ
ｐｔｉｎ）およびペルツズマブなどの抗ＨＥＲ２抗体；ベバシズマブ（Ａｖａｓｔｉｎ）
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などの抗ＶＥＧＦ抗体；アレムツズマブ（Ｃａｍｐａｔｈ）などの抗ＣＤ５２抗体；ブレ
ンツキシマブ（Ａｄｃｅｔｒｉｓ）などの抗ＣＤ３０抗体；ゲムツズマブ（Ｍｙｌｏｔａ
ｒｇ）などの抗ＣＤ３３抗体；ならびにリツキシマブ（Ｒｉｔｕｘａｎ、Ｍａｂｔｈｅｒ
ａ）、トシツモマブ（Ｂｅｘｘａｒ）およびイブリツモマブ（Ｚｅｖａｌｉｎ）などの抗
ＣＤ２０抗体からなる群から選択される、項目１２７から１３１のいずれか一項に記載の
抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１３３）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、別のＥＧＦＲ阻害剤と組み合わせて使用されな
い、項目１から１３２のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１３４）
　前記処置が、用量あたり１２～２０００ｍｇの量の前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体
の投与を含む、項目１から１３３のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１３５）
　前記処置が、用量あたり２４０～１２００ｍｇの量の前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗
体の投与を含む、項目１３４に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１３６）
　前記処置が、用量あたり７００～１５００ｍｇの量の前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗
体の投与を含む、項目１３４に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１３７）
　前記処置が、用量あたり０．５～５０ｍｇ／ｋｇ前記患者体重の量の前記フコース低減
化抗ＥＧＦＲ抗体の投与を含む、項目１から１３６のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗
体。
（項目１３８）
　前記処置が、用量あたり２～２０ｍｇ／ｋｇ前記患者体重の量の前記フコース低減化抗
ＥＧＦＲ抗体の投与を含む、項目１３７に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１３９）
　前記処置が、用量あたり１０～２５ｍｇ／ｋｇ前記患者体重の量の前記フコース低減化
抗ＥＧＦＲ抗体の投与を含む、項目１３７に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１４０）
　前記処置が、用量あたり５～１０００ｍｇ／ｍ２前記患者体表面積の量の前記フコース
低減化抗ＥＧＦＲ抗体の投与を含む、項目１から１３９のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦ
Ｒ抗体。
（項目１４１）
　前記処置が、用量あたり１００～６００ｍｇ／ｍ２前記患者体表面積の量の前記フコー
ス低減化抗ＥＧＦＲ抗体の投与を含む、項目１４０に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１４２）
　前記処置が、用量あたり３００～７５０ｍｇ／ｍ２前記患者体表面積の量の前記フコー
ス低減化抗ＥＧＦＲ抗体の投与を含む、項目１４０に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１４３）
　前記処置が、５日毎またはそれ未満の頻度での前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体の１
回用量の投与を含む、項目１から１４２のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１４４）
　前記処置が、毎週またはそれ未満の頻度での前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体の１回
用量の投与を含む、項目１４３に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１４５）
　前記処置が、２週間毎またはそれ未満の頻度での前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体の
１回用量の投与を含む、項目１４３に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１４６）
　前記処置における前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体の初期用量が、その後の用量中に
存在する該フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体の量の１．１～３倍を含む、項目１から１４５
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のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１４７）
　前記処置における前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体の前記初期用量が、その後の用量
中に存在する該フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体の量の１．２～１．６倍を含む、項目１４
６に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１４８）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体を用いる前記患者の前記処置が、該フコース低減化
抗ＥＧＦＲ抗体の少なくとも６回用量の投与を包含する、項目１から１４７のいずれか一
項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１４９）
　前記患者が、少なくとも６週間にわたって前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体を用いて
処置される、項目１から１４８のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１５０）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体を用いる前記処置が、第１の用量の該フコース低減
化抗ＥＧＦＲ抗体の投与後にサイトカイン放出の誘導を含む、項目１から１４９のいずれ
か一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１５１）
　前記サイトカインが、ＩＦＮ－γ、ＩＬ－６、ＩＬ－８、ＴＮＦ－α、ＩＰ－１０およ
びＩＬ－１ｒａからなる群から選択される、項目１５０に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１５２）
　前記第１の用量の前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、４日以内に２つの別々の部分
用量として前記患者に投与される、項目１から１５１のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ
抗体。
（項目１５３）
　前記第１の用量の前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、２日連続で２つの別々の部分
用量として前記患者に投与される、項目１５２に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１５４）
　第１の前記部分用量が、１５０ｍｇまたはそれ未満の前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗
体を含み、少なくとも１時間の期間にわたって前記患者に投与される、項目１５２または
１５３に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１５５）
　第１の前記部分用量が、１００ｍｇまたはそれ未満の前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗
体を含み、少なくとも２時間の期間にわたって注入により前記患者に投与される、項目１
５４に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１５６）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体の投与前または投与後の前投薬として、ヒスタミン
アンタゴニストおよび／もしくはステロイドならびに／またはテトラサイクリンが与えら
れない、項目１から１５５のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１５７）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体を用いる前記処置が、解熱性を有する作用物質を用
いる前記患者の前投薬と組み合わされる、項目１から１５６のいずれか一項に記載の抗Ｅ
ＧＦＲ抗体。
（項目１５８）
　解熱性を有する前記作用物質が、Ｎ－（４－ヒドロキシフェニル）アセトアミドである
、項目１５７に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１５９）
　前記前投薬が、解熱性を有する前記作用物質の少なくとも２つの別々の用量を含むが、
第１の該用量が前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体の投与の８時間～４８時間前に与えら
れ、第２の該用量が前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体の投与の５分～６時間前に与えら
れる、項目１５７または１５８に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
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（項目１６０）
　前記用量のそれぞれが、２５０ｍｇ～１５００ｍｇ、特に、約１０００ｍｇの解熱性を
有する前記作用物質を含有する、項目１５９に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１６１）
　前記前投薬が、以下のステップ：
　ａ）前記抗体の投与の前の晩に約１０００ｍｇのＮ－（４－ヒドロキシフェニル）アセ
トアミドの第１の用量、および
　ｂ）前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体の投与の１時間前に約１０００ｍｇのＮ－（４
－ヒドロキシフェニル）アセトアミドの第２の用量
を含むか、またはそれからなる、項目１５７から１６０のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦ
Ｒ抗体。
（項目１６２）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体を用いる前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患の前記処置が
、
　（ｉ）特に、該フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体によるＥＧＦＲの結合により、該ＥＧＦ
Ｒ陽性新生物疾患の該細胞上のＥＧＦＲ活性化を阻害すること；
　（ｉｉ）特に、該ＥＧＦＲ陽性新生物疾患の細胞に結合した該フコース低減化抗ＥＧＦ
Ｒ抗体による、免疫細胞、好ましくはナチュラルキラー細胞の活性化により、該ＥＧＦＲ
陽性新生物疾患の該細胞に対する抗体依存性細胞性細胞傷害を誘導すること；
　（ｉｉｉ）特に、該ＥＧＦＲ陽性新生物疾患の細胞に結合した該フコース低減化抗ＥＧ
ＦＲ抗体による顆粒球の結合および活性化により、該ＥＧＦＲ陽性新生物疾患の該細胞を
攻撃する、好ましくは破壊するように、顆粒球、特に、好中球顆粒球および好酸球顆粒球
を誘導すること；
　（ｉｖ）特に、該ＥＧＦＲ陽性新生物疾患の細胞に結合した該フコース低減化抗ＥＧＦ
Ｒ抗体によるマクロファージの活性化により、該ＥＧＦＲ陽性新生物疾患の該細胞を攻撃
する、好ましくは破壊するように、マクロファージを誘導すること
の１つまたは複数、好ましくは全部を含む、項目１から１６１のいずれか一項に記載の抗
ＥＧＦＲ抗体。
（項目１６３）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体を用いる前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患の前記処置が
、該ＥＧＦＲ陽性新生物疾患の細胞に結合した該フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体による、
顆粒球、特に、好中球顆粒球および好酸球顆粒球の結合および活性化；ならびに該ＥＧＦ
Ｒ陽性新生物疾患の該細胞を破壊するように、活性化された該顆粒球を誘導することを含
む、項目１から１６２のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１６４）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体を用いる前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患の前記処置が
、該ＥＧＦＲ陽性新生物疾患の細胞に結合した該フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体による、
マクロファージの活性化；および該ＥＧＦＲ陽性新生物疾患の該細胞を破壊するように、
活性化された該マクロファージを誘導することを含む、項目１から１６３のいずれか一項
に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１６５）
　ＣＨ２ドメイン中にグリコシル化部位を含む抗ＥＧＦＲ抗体であって、該グリコシル化
部位に結合したグリカンの５０％またはそれ未満がフコースを担持し（フコース低減化抗
ＥＧＦＲ抗体）、該フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、ヒト患者におけるＥＧＦＲ陽性新
生物疾患の細胞に対する顆粒球駆動性免疫反応を誘導するために、抗体依存性細胞性細胞
傷害反応を誘導することができる、抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１６６）
　前記顆粒球駆動性免疫反応が、前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患の前記細胞に結合した前記
フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体による顆粒球の結合および活性化；ならびに該ＥＧＦＲ陽
性新生物疾患の該細胞を破壊するように、活性化された該顆粒球を誘導することを含む、



(21) JP 2016-516800 A5 2017.5.25

項目１６５に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１６７）
　前記顆粒球が、好中球顆粒球および／または好酸球顆粒球である、項目１６５または１
６６に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１６８）
　ＣＨ２ドメイン中にグリコシル化部位を含む抗ＥＧＦＲ抗体であって、該グリコシル化
部位に結合したグリカンの５０％またはそれ未満がフコースを担持し（フコース低減化抗
ＥＧＦＲ抗体）、該フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、ヒト患者におけるＥＧＦＲ陽性新
生物疾患の細胞に対するマクロファージ駆動性免疫反応を誘導するために、抗体依存性細
胞性細胞傷害反応を誘導することができる、抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１６９）
　前記マクロファージ駆動性免疫反応が、前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患の前記細胞に結合
した前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体によるマクロファージの活性化；および該ＥＧＦ
Ｒ陽性新生物疾患の該細胞を破壊するように、活性化された該マクロファージを誘導する
ことを含む、項目１６８に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１７０）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が項目１から１６４のいずれか一項で定義された抗
体であり、前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患が項目１から１６４のいずれか一項で定義された
疾患であり、かつ／または前記患者が項目１から１６４のいずれか一項で定義された患者
である、項目１６５から１６９のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１７１）
　医薬組成物中に含まれる、項目１から１７０のいずれか一項に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
（項目１７２）
　（ｉ）前記医薬組成物中の前記抗ＥＧＦＲ抗体の全部の前記ＣＨ２ドメインの前記グリ
コシル化部位に結合した全てのグリカンの２０％またはそれ未満、好ましくは１５％また
はそれ未満がフコースを担持する；
　（ｉｉ）該医薬組成物中の該抗ＥＧＦＲ抗体の全部の該ＣＨ２ドメインの該グリコシル
化部位に結合した全てのグリカンの少なくとも１０％、好ましくは少なくとも１５％がバ
イセクト型ＧｌｃＮＡｃを担持する；
　（ｉｉｉ）該医薬組成物中の該抗ＥＧＦＲ抗体の全部の該ＣＨ２ドメインの該グリコシ
ル化部位に結合した全てのグリカンの少なくとも７０％、好ましくは少なくとも８０％が
少なくとも１つのガラクトースを担持する；
　（ｉｖ）該医薬組成物中の該抗ＥＧＦＲ抗体の全部の該ＣＨ２ドメインの該グリコシル
化部位に結合した全てのグリカンの少なくとも３０％、好ましくは少なくとも３５％が２
つのガラクトースを担持する；
　（ｖ）該医薬組成物中の該抗ＥＧＦＲ抗体の全部の該ＣＨ２ドメインの該グリコシル化
部位に結合した全てのグリカンの少なくとも５％、好ましくは少なくとも８％が少なくと
も１つのシアル酸を担持する；
　（ｖｉ）該医薬組成物中の該抗ＥＧＦＲ抗体の全部の該ＣＨ２ドメインの該グリコシル
化部位に結合した全てのグリカンの少なくとも１％、好ましくは少なくとも２％が２つの
シアル酸を担持する；
　（ｖｉｉ）該医薬組成物中の該抗ＥＧＦＲ抗体の全部の該ＣＨ２ドメインの該グリコシ
ル化部位に結合した前記グリカンが、検出可能な量のＮｅｕＧｃを担持しない；
　（ｖｉｉｉ）該医薬組成物中の該抗ＥＧＦＲ抗体の全部の該ＣＨ２ドメインの該グリコ
シル化部位に結合した前記グリカンが、検出可能な量のＧａｌα１，３－Ｇａｌを担持し
ない；ならびに
　（ｉｘ）該医薬組成物中の該抗ＥＧＦＲ抗体の全部の該ＣＨ２ドメインの該グリコシル
化部位に結合した前記グリカンが、検出可能な量のα２，６－結合ＮｅｕＡｃを担持する
、
項目１７１に記載の抗ＥＧＦＲ抗体。
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（項目１７３）
　ＥＧＦＲ陽性新生物疾患を有する患者のＥＧＦＲ阻害剤を用いる処置における有害反応
を低減させるための方法であって、ＣＨ２ドメイン中にグリコシル化部位を含む抗ＥＧＦ
Ｒ抗体を用いて該患者を処置するステップを含み、該グリコシル化部位に結合したグリカ
ンの５０％またはそれ未満がフコースを担持し（フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体）、該フ
コース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が抗体依存性細胞性細胞傷害反応を誘導することができる、
方法。
（項目１７４）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体を用いる前記患者を処置するステップが、用量あた
り少なくとも２００ｍｇの量の該フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体を該患者に投与すること
を含む、項目１７３に記載の方法。
（項目１７５）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体を用いる前記患者を処置するステップが、用量あた
り少なくとも５００ｍｇの量の該フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体を該患者に投与すること
を含む、項目１７３に記載の方法。
（項目１７６）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体を用いる前記患者を処置するステップが、用量あた
り少なくとも７００ｍｇの量の該フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体を該患者に投与すること
を含む、項目１７３に記載の方法。
（項目１７７）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体を用いる前記患者を処置するステップが、用量あた
り少なくとも９００ｍｇの量の該フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体を該患者に投与すること
を含む、項目１７３に記載の方法。
（項目１７８）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体を用いる前記患者を処置するステップが、５日毎に
１回用量から３週間毎に１回用量の間の間隔で該フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体を前記患
者に投与することを含む、項目１７３から１７７のいずれか一項に記載の方法。
（項目１７９）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が毎週投与される、項目１７８に記載の方法。
（項目１８０）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が２週間毎に投与される、項目１７８に記載の方法
。
（項目１８１）
　前記患者が、前記ＥＧＦＲ阻害剤により引き起こされた座瘡様皮膚発疹に罹患した、項
目１７３から１８０のいずれか一項に記載の方法。
（項目１８２）
　前記座瘡様皮膚発疹が、等級３またはそれ超であった、項目１８１に記載の方法。
（項目１８３）
　前記座瘡様皮膚発疹の重症度が、少なくとも１等級軽減される、項目１８２に記載の方
法。
（項目１８４）
　前記有害皮膚反応に罹患した前記患者の体表面積が、少なくとも１０％減少する、項目
１８１から１８３のいずれか一項に記載の方法。
（項目１８５）
　前記有害皮膚反応に罹患した前記患者の体表面積が、少なくとも２０％減少する、項目
１８４に記載の方法。
（項目１８６）
　前記有害皮膚反応に罹患した前記患者の体表面積が、少なくとも５０％減少する、項目
１８５に記載の方法。
（項目１８７）
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　前記有害皮膚反応がもはや生じないように軽減される、項目１８１から１８６のいずれ
か一項に記載の方法。
（項目１８８）
　前記有害反応の前記軽減が、８週間またはそれ未満にわたる前記フコース低減化抗ＥＧ
ＦＲ抗体を用いる処置の後に生じる、項目１７３から１８７のいずれか一項に記載の方法
。
（項目１８９）
　前記有害反応の前記軽減が、６週間またはそれ未満にわたる前記フコース低減化抗ＥＧ
ＦＲ抗体を用いる処置の後に生じる、項目１８８に記載の方法。
（項目１９０）
　前記有害反応の前記軽減が、４週間またはそれ未満にわたる前記フコース低減化抗ＥＧ
ＦＲ抗体を用いる処置の後に生じる、項目１８９に記載の方法。
（項目１９１）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤が、処置された前記患者の７０％またはそれ超において有害皮膚反
応を引き起こす、項目１７３から１９０のいずれか一項に記載の方法。
（項目１９２）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤が、処置された前記患者の８０％またはそれ超において有害皮膚反
応を引き起こす、項目１９１に記載の方法。
（項目１９３）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤が、処置された前記患者の９０％またはそれ超において有害皮膚反
応を引き起こす、項目１９１に記載の方法。
（項目１９４）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤が、処置された前記患者の２５％またはそれ超において等級３また
はそれ超の有害皮膚反応を引き起こす、項目１７３から１９３のいずれか一項に記載の方
法。
（項目１９５）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤が、処置された前記患者の３０％またはそれ超において等級３また
はそれ超の有害皮膚反応を引き起こす、項目１９４に記載の方法。
（項目１９６）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤が、処置された前記患者の３５％またはそれ超において等級３また
はそれ超の有害皮膚反応を引き起こす、項目１９５に記載の方法。
（項目１９７）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤が、処置された前記患者の６０％またはそれ超において座瘡様皮膚
発疹を引き起こす、項目１７３から１９６のいずれか一項に記載の方法。
（項目１９８）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤が、処置された前記患者の７０％またはそれ超において座瘡様皮膚
発疹を引き起こす、項目１９７に記載の方法。
（項目１９９）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤が、処置された前記患者の８０％またはそれ超において座瘡様皮膚
発疹を引き起こす、項目１９８に記載の方法。
（項目２００）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤が、処置された前記患者の２５％またはそれ超において等級３また
はそれ超の座瘡様皮膚発疹を引き起こす、項目１７３から１９９のいずれか一項に記載の
方法。
（項目２０１）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤が、処置された前記患者の３０％またはそれ超において等級３また
はそれ超の座瘡様皮膚発疹を引き起こす、項目２００に記載の方法。
（項目２０２）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤が、処置された前記患者の３５％またはそれ超において等級３また
はそれ超の座瘡様皮膚発疹を引き起こす、項目２０１に記載の方法。
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（項目２０３）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤が、セツキシマブ（Ｅｒｂｉｔｕｘ（登録商標））、パニツムマブ
（Ｖｅｃｔｉｂｉｘ（登録商標））およびＧＡ２０１などの抗ＥＧＦＲ抗体である、項目
１７３から２０２のいずれか一項に記載の方法。
（項目２０４）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤を用いる前記処置が、高投与量処置である、項目１７３から２０３
のいずれか一項に記載の方法。
（項目２０５）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤を用いる前記処置が、前記患者の体表面積１ｍ２あたり少なくとも
２００ｍｇのセツキシマブ（Ｅｒｂｉｔｕｘ（登録商標））の毎週の投与を含む、項目１
７３から２０４のいずれか一項に記載の方法。
（項目２０６）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が、セツキシマブ（Ｅｒｂｉｔｕｘ（登録商標））
と同じか、またはより高い量で前記患者に投与される、項目２０５に記載の方法。
（項目２０７）
　前記ＥＧＦＲ阻害剤を用いる前記処置が中止される、項目１７３から２０６のいずれか
一項に記載の方法。
（項目２０８）
　前記フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体が項目１から１７２のいずれか一項で定義された抗
体であり、前記ＥＧＦＲ陽性新生物疾患が項目１から１７２のいずれか一項で定義された
疾患であり、前記患者が項目１から１７２のいずれか一項で定義された患者であり、かつ
／または該フコース低減化抗ＥＧＦＲ抗体を用いる該患者の前記処置が項目１から１７２
のいずれか一項で定義された処置である、項目１７３から２０７のいずれか一項に記載の
方法。
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