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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1年8月22日(2019.8.22)

【公表番号】特表2018-522887(P2018-522887A)
【公表日】平成30年8月16日(2018.8.16)
【年通号数】公開・登録公報2018-031
【出願番号】特願2018-501155(P2018-501155)
【国際特許分類】
   Ａ６１Ｋ  39/395    (2006.01)
   Ｃ１２Ｑ   1/6813   (2018.01)
   Ｃ１２Ｑ   1/6844   (2018.01)
   Ｃ１２Ｑ   1/6869   (2018.01)
   Ａ６１Ｐ  35/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  45/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  33/24     (2019.01)
   Ａ６１Ｋ  31/282    (2006.01)
   Ｇ０１Ｎ  33/569    (2006.01)
   Ｇ０１Ｎ  33/574    (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/09     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ａ６１Ｋ   39/395    　　　Ｎ
   Ｃ１２Ｑ    1/6813   　　　Ｚ
   Ｃ１２Ｑ    1/6844   　　　Ｚ
   Ｃ１２Ｑ    1/6869   　　　Ｚ
   Ａ６１Ｐ   35/00     　　　　
   Ａ６１Ｋ   45/00     　　　　
   Ａ６１Ｋ   33/24     　　　　
   Ａ６１Ｋ   31/282    　　　　
   Ｇ０１Ｎ   33/569    　　　Ｊ
   Ｇ０１Ｎ   33/574    　　　　
   Ｃ１２Ｎ   15/09     　　　Ｚ

【手続補正書】
【提出日】令和1年7月12日(2019.7.12)
【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】
　ヒト乳頭腫ウイルス(ＨＰＶ)陽性頭頸部扁平上皮癌(ＳＣＣＨＮ)由来腫瘍を罹患した対
象を処置するための、プログラム死－１受容体(ＰＤ－１)に特異的に結合し、ＰＤ－１活
性を阻害する抗体またはその抗原結合部分(「抗ＰＤ－１抗体」)であって、抗ＰＤ－１抗
体は対象に投与されるものであり、対象はＨＰＶ陽性と同定されるものである、抗ＰＤ－
１抗体。
【請求項２】
　ＨＰＶ陽性ＳＣＣＨＮがＨＰＶ由来の１以上のタンパク質を発現するか、または１以上
のタンパク質をコードするヌクレオチド配列を含む腫瘍を含む、請求項１に記載の抗ＰＤ
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－１抗体。
【請求項３】
　ＨＰＶ由来の１以上のタンパク質がｐ１６、Ｋｉ－６７、サイクリンＤ１、ｐ５３、Ｐ
ｒｏＥｘ　Ｃ、Ｅ６、Ｅ７またはこれらの任意の組み合わせを含む、請求項２に記載の抗
ＰＤ－１抗体。
【請求項４】
　ＨＰＶがＨＰＶサブタイプ１６、１８、３１、３３、３５、３９、４５、５１、５２、
５６、５８、５９、６６、６８またはこれらの任意の組み合わせを含む、請求項１～３の
いずれかに記載の抗ＰＤ－１抗体。
【請求項５】
　約７０％を超える腫瘍細胞がｐ１６に対する免疫組織化学で強くかつ広範な核および細
胞質染色を示す、請求項１～４のいずれかに記載の抗ＰＤ－１抗体。
【請求項６】
　腫瘍がさらにＰＤ－Ｌ１を発現する、請求項１～５のいずれかに記載の抗ＰＤ－１抗体
。
【請求項７】
　抗ＰＤ－１抗体がキメラ、ヒト化もしくはヒト抗体またはその部分である、請求項１～
６のいずれかに記載の抗ＰＤ－１抗体。
【請求項８】
　抗ＰＤ－１抗体がヒトＩｇＧ１またはＩｇＧ４アイソタイプのものである重鎖定常領域
を含む、請求項１～７のいずれかに記載の抗ＰＤ－１抗体。
【請求項９】
　抗ＰＤ－１抗体がニボルマブまたはペムブロリズマブである、請求項１～８のいずれか
に記載の抗ＰＤ－１抗体。
【請求項１０】
　抗ＰＤ－１抗体が、少なくとも約３mg／kg体重または２４０mg、ほぼ２週に１回の用量
で投与されるものである、請求項１～９のいずれかに記載の抗ＰＤ－１抗体。
【請求項１１】
　抗ＰＤ－１抗体が、約４８０mg、ほぼ４週に１回の用量で投与されるものである、請求
項１～９のいずれかに記載の抗ＰＤ－１抗体。
【請求項１２】
　処置が、さらに１以上の付加的抗癌剤の投与を含む、請求項１～１１のいずれかに記載
の抗ＰＤ－１抗体。
【請求項１３】
　少なくとも一つの抗癌剤が、ＣＴＬＡ－４に特異的に結合し、ＣＴＬＡ－４活性を阻害
する抗体またはその抗原結合部分、化学療法剤、白金ベースのダブレット化学療法、チロ
シンキナーゼ阻害剤、抗ＶＥＧＦ阻害剤またはこれらの任意の組み合わせからなる群から
選択される、請求項１２に記載の抗ＰＤ－１抗体。
【請求項１４】
　対象が、抗ＰＤ－１抗体の投与の前に１種以上の抗癌剤を受けたものである、請求項１
～１１のいずれか一項に記載の抗ＰＤ－１抗体。
【請求項１５】
　１種以上の抗癌剤が、腫瘍の治療に有効でなかったものである、請求項１４に記載の抗
ＰＤ－１抗体。
【請求項１６】
　１種以上の抗癌剤が、白金ベースの療法を含む、請求項１５に記載の抗ＰＤ－１抗体。
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