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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】令和3年9月2日(2021.9.2)

【公表番号】特表2020-529434(P2020-529434A)
【公表日】令和2年10月8日(2020.10.8)
【年通号数】公開・登録公報2020-041
【出願番号】特願2020-505844(P2020-505844)
【国際特許分類】
   Ａ６１Ｋ  45/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  45/06     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  39/395    (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   1/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  43/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  29/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   1/08     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   1/12     (2006.01)
   Ｃ０７Ｋ  16/24     (2006.01)
   Ｃ０７Ｋ  16/28     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ａ６１Ｋ   45/00     　　　　
   Ａ６１Ｋ   45/06     　　　　
   Ａ６１Ｋ   39/395    　　　Ｕ
   Ａ６１Ｋ   39/395    　　　Ｄ
   Ａ６１Ｐ    1/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ   43/00     １１１　
   Ａ６１Ｐ   29/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ    1/08     　　　　
   Ａ６１Ｐ    1/12     　　　　
   Ａ６１Ｐ   43/00     １２１　
   Ｃ０７Ｋ   16/24     ＺＮＡ　
   Ｃ０７Ｋ   16/28     　　　　

【手続補正書】
【提出日】令和3年7月21日(2021.7.21)
【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】
　好酸球性食道炎（ＥｏＥ）を有する患者における食道伸展性を増加させる方法で使用す
るための、インターロイキン－４／インターロイキン－１３（ＩＬ－４／ＩＬ－１３）経
路阻害剤を含む医薬組成物であって、前記患者は、食道に高倍率視野（ｈｐｆ）あたり１
５個以上の好酸球のベースラインを有すること、およびプロトンポンプ阻害剤（ＰＰＩ）
で以前に治療されていることに基づいて選択され；
　前記ＩＬ－４／ＩＬ－１３経路阻害剤は、ＩＬ－４Ｒαに結合する抗体またはその抗原
結合断片であり、前記抗体またはその抗原結合断片は、配列番号１のアミノ酸配列を含む
重鎖可変領域（ＨＣＶＲ）の重鎖相補性決定領域（ＨＣＤＲ）、および配列番号２のアミ
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ノ酸配列を含む軽鎖可変領域（ＬＣＶＲ）の軽鎖相補性決定領域（ＬＣＤＲ）を含む、
上記医薬組成物。
【請求項２】
（ａ）患者は１２歳以上である；
（ｂ）患者は１８歳以上である；
（ｃ）患者は、高用量ＰＰＩで以前に治療されている；
（ｄ）患者は、少なくとも１回、以前に食道拡張を受けている；および／または
（ｅ）患者は、少なくとも週に２回の嚥下障害の発症を示す、
請求項１に記載の医薬組成物。
【請求項３】
　患者は、以下：
（１）食道拡張、コルチコステロイド、アレルゲン離脱、および／もしくは食事の変更の
少なくとも１つによる以前の治療；
（２）患者が、ＰＰＩまたは食道拡張による以前の治療に応答しないかもしくは抵抗性で
あること；
（３）患者が、３０以上、４０以上、もしくは５０以上である好酸球性食道炎の重症度お
よび活動性指数（ＥＥｓＡＩ）スコアを有すること；
（４）患者が、少なくとも３年間、ＥｏＥに罹患していること；
（５）患者が、ＩＬ－４／ＩＬ－１３経路阻害剤の投与前もしくは投与時に、食物アレル
ギー、アトピー性皮膚炎、喘息、アレルギー性鼻炎、および／もしくはアレルギー性結膜
炎からなる群から選択される疾患もしくは障害を有するかもしくは診断されていること；
ならびに／または
（６）患者が、エオタキシン－３、ペリオスチン、血清ＩｇＥ（総およびアレルゲン特異
的）、ＩＬ－１３、ＩＬ－５、血清胸腺および活性化調節ケモカイン（ＴＡＲＣ）、胸腺
間質性リンホポエチン（ＴＳＬＰ）、血清好酸球性陽イオンタンパク質（ＥＣＰ）、およ
び／もしくは好酸球由来神経毒（ＥＤＮ）からなる群から選択される少なくとも１つのバ
イオマーカーのレベルが上昇していること、
からなる群から選択される少なくとも１つの特徴を有する、請求項１または２に記載の医
薬組成物。
【請求項４】
　ＩＬ－４／ＩＬ－１３経路阻害剤の投与は、機能的内腔画像化プローブで測定した場合
、食道伸展性のベースラインから少なくとも１０％の増加をもたらす、請求項１～３のい
ずれか１項に記載の医薬組成物。
【請求項５】
（ａ）ＩＬ－４／ＩＬ－１３経路阻害剤は、約５０～約６００ｍｇの用量で投与される；
または
（ｂ）ＩＬ－４／ＩＬ－１３経路阻害剤は、約３００ｍｇの用量で投与され；
好ましくは、各用量は、直前の用量の1週間または２週間後に投与される、
請求項１～４のいずれか１項に記載の医薬組成物。
【請求項６】
　ＩＬ－４／ＩＬ－１３経路阻害剤は一次用量で投与され、その後、１回またはそれ以上
の二次用量が投与され、各二次用量は、直前の用量の１～４週間後に投与される、請求項
１～５のいずれか１項に記載の医薬組成物。
【請求項７】
（ａ）一次用量は、５０～６００ｍｇのＩＬ－４／ＩＬ－１３経路阻害剤を含む；
（ｂ）各二次用量は、２５～４００ｍｇのＩＬ－４／ＩＬ－１３経路阻害剤を含む；およ
び／または
（ｃ）一次用量は、６００ｍｇのＩＬ－４／ＩＬ－１３経路阻害剤を含み、各二次用量は
、３００ｍｇのＩＬ－４／ＩＬ－１３経路阻害剤を含み、好ましくは、各二次用量は、直
前の用量の１週間後に投与される、もしくは、各二次用量は、直前の用量の２週間後に投
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与される、
請求項６に記載の医薬組成物。
【請求項８】
　ＩＬ－４／ＩＬ－１３経路阻害剤の投与が、対象におけるＥｏＥ関連バイオマーカーレ
ベルの減少をもたらし、好ましくは、前記ＥｏＥ関連バイオマーカーは、エオタキシン－
３、ペリオスチン、（総およびアレルゲン特異的）血清ＩｇＥ、ＩＬ－１３、ＩＬ－５、
血清ＴＡＲＣ、ＴＳＬＰ、血清ＥＣＰおよび／またはＥＤＮからなる群から選択される、
請求項２～７のいずれか1項に記載の医薬組成物。
【請求項９】
（ａ）患者は、食品に含有される食物アレルゲンに対してアレルギー反応を示し、前記食
品が乳製品、卵、小麦、大豆、トウモロコシ、魚、甲殻類、ピーナッツ、木の実、牛肉、
鶏肉、オート麦、大麦、豚肉、インゲン、リンゴおよび／もしくはパイナップルからなる
群から選択される；ならびに／または
（ｂ）患者は、ダスト、花粉、カビ、植物、ネコ、イヌまたは昆虫に由来する非食物アレ
ルゲンに対してアレルギー反応を示す、
請求項１～８のいずれか１項に記載の医薬組成物。
【請求項１０】
　ＩＬ－４／ＩＬ－１３経路阻害剤は、第２の治療薬または療法と組み合わせて投与され
、前記第２の治療薬または療法は、ＩＬ－１ベータ阻害剤、ＩＬ－５阻害剤、ＩＬ－９阻
害剤、ＩＬ－１３阻害剤、ＩＬ－１７阻害剤、ＩＬ－２５阻害剤、ＴＮＦアルファ阻害剤
、エオタキシン－３阻害剤、ＩｇＥ阻害剤、プロスタグランジンＤ２阻害剤、免疫抑制薬
、局所コルチコステロイド、経口コルチコステロイド、全身コルチコステロイド、吸入コ
ルチコステロイド、グルココルチコイド、プロトンポンプ阻害剤、ＮＳＡＩＤ、食道拡張
、アレルゲン除去、および／または食事管理からなる群から選択される、請求項１～９の
いずれか１項に記載の医薬組成物。
【請求項１１】
　ＩＬ－４／ＩＬ－１３経路阻害剤は、皮下投与される、請求項１～１０のいずれか１項
に記載の医薬組成物。
【請求項１２】
（ａ）抗体およびその抗原結合断片は、３つのＨＣＤＲ（ＨＣＤＲ１、ＨＣＤＲ２および
ＨＣＤＲ３）および３つのＬＣＤＲ（ＬＣＤＲ１、ＬＣＤＲ２およびＬＣＤＲ３）を含み
、ＨＣＤＲ１は配列番号３のアミノ酸配列を含み；ＨＣＤＲ２は配列番号４のアミノ酸配
列を含み；ＨＣＤＲ３は配列番号５のアミノ酸配列を含み；ＬＣＤＲ１は配列番号６のア
ミノ酸配列を含み；ＬＣＤＲ２は配列番号７のアミノ酸配列を含み；およびＬＣＤＲ３は
配列番号８のアミノ酸配列を含む；または
（ｂ）抗体およびその抗原結合断片は、配列番号１のアミノ酸配列を含むＨＣＶＲと配列
番号２のアミノ酸配列を含むＬＣＶＲとを含む、
請求項１～１１のいずれか１項に記載の医薬組成物。
【請求項１３】
　抗体またはその抗原結合断片は、配列番号９のアミノ酸配列を含む重鎖と配列番号１０
のアミノ酸配列を含む軽鎖とを含む、請求項１２に記載の医薬組成物。
【請求項１４】
　ＩＬ－４／ＩＬ－１３経路阻害剤がデュピルマブまたはその生物学的同等物である、請
求項１～１３のいずれか１項に記載の方法。
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