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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2年7月9日(2020.7.9)

【公開番号】特開2020-40969(P2020-40969A)
【公開日】令和2年3月19日(2020.3.19)
【年通号数】公開・登録公報2020-011
【出願番号】特願2019-209416(P2019-209416)
【国際特許分類】
   Ａ６１Ｋ  35/12     (2015.01)
   Ａ６１Ｐ  35/02     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  35/17     (2015.01)
   Ａ６１Ｋ  35/28     (2015.01)
   Ａ６１Ｐ  37/06     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  35/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  45/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/395    (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/4545   (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/57     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/62     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   5/10     (2006.01)
   Ｃ０７Ｋ  19/00     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/867    (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/12     (2006.01)
   Ｃ０７Ｋ  14/705    (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   9/50     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ａ６１Ｋ   35/12     ＺＮＡ　
   Ａ６１Ｐ   35/02     　　　　
   Ａ６１Ｋ   35/17     　　　Ｚ
   Ａ６１Ｋ   35/28     　　　　
   Ａ６１Ｐ   37/06     　　　　
   Ａ６１Ｐ   35/00     　　　　
   Ａ６１Ｋ   35/17     　　　Ａ
   Ａ６１Ｋ   45/00     　　　　
   Ａ６１Ｋ   31/395    　　　　
   Ａ６１Ｋ   31/4545   　　　　
   Ｃ１２Ｎ   15/57     　　　　
   Ｃ１２Ｎ   15/62     　　　Ｚ
   Ｃ１２Ｎ    5/10     　　　　
   Ｃ０７Ｋ   19/00     　　　　
   Ｃ１２Ｎ   15/867    　　　Ｚ
   Ｃ１２Ｎ   15/12     　　　　
   Ｃ０７Ｋ   14/705    　　　　
   Ｃ１２Ｎ    9/50     　　　　

【手続補正書】
【提出日】令和2年5月27日(2020.5.27)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
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【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】
多量体リガンドを含む、処置を必要とする対象の処置のための方法において使用するため
の組成物であって、該方法は、対象における治療用細胞の生存を制御することを含み、該
組成物は、
　ａ）（ｉ）多量体化領域と、配列番号９に対して少なくとも９０％の配列同一性を有す
るカスパーゼ－９ポリペプチドとを含むキメラポリペプチドをコードする第１の核酸、お
よび（ｉｉ）キメラ抗原受容体をコードする第２の核酸、がトランスフェクトまたは形質
導入された治療用細胞を移植するステップ、および
　ｂ）その後、該対象に、該カスパーゼ－９ポリペプチドを発現する移植された治療用細
胞の８０％未満を死滅させるために有効な量で該組成物を投与するステップであって、該
組成物の投与後に、治療用細胞の治療有効レベルが該対象において活性なままである、ス
テップ
を含む方法において使用されることを特徴とし、
　少なくとも１×１０６個の形質導入またはトランスフェクトされた治療用細胞が該対象
に移植される、組成物。
【請求項２】
前記カスパーゼ－９ポリペプチドが、配列番号２２のアミノ酸配列を含む、請求項１に記
載の組成物。
【請求項３】
前記カスパーゼ－９ポリペプチドを発現する移植された治療用細胞の７０％未満が、前記
組成物の使用後に死滅する、請求項１または２に記載の使用のための組成物。
【請求項４】
前記キメラ抗原受容体がｓｃＦｖドメインを含む、請求項１または２に記載の使用のため
の組成物。
【請求項５】
前記キメラ抗原受容体がキメラＴ細胞受容体である、請求項１～３のいずれか一項に記載
の使用のための組成物。
【請求項６】
追加用量の前記組成物が使用され、それにより、該追加用量前の該移植された細胞の数と
比較して、前記カスパーゼ－９ポリペプチドを発現する前記移植された治療用細胞の少な
くとも１０％が死滅する、請求項１～５のいずれか一項に記載の使用のための組成物。
【請求項７】
複数回用量の前記組成物が、該複数回用量の間で投薬量レベルを漸増させながら使用され
、投薬量レベルの該漸増により、死滅する治療用細胞の数が増加する、請求項１～５のい
ずれか一項に記載の使用のための組成物。
【請求項８】
前記用量が、０．０１ｍｇ／ｋｇの前記多量体リガンドから１ｍｇ／ｋｇの前記多量体リ
ガンドまで漸増させられる、請求項７に記載の使用のための組成物。
【請求項９】
前記治療用細胞が、造血幹細胞、間葉系幹細胞（ＭＳＣ）、形質（Ｂ）細胞、筋細胞、ナ
チュラルキラー（ＮＫ）細胞、マクロファージ、腫瘍浸潤リンパ球（ＴＩＬ）、およびＴ
細胞からなる群から選択される、請求項１～８のいずれか一項に記載の使用のための組成
物。
【請求項１０】
前記多量体化領域が、ＡＰ１９０３またはＡＰ２０１８７に結合するＦＫＢＰ１２バリア
ント領域である、請求項１～９のいずれか一項に記載の使用のための組成物。



(3) JP 2020-40969 A5 2020.7.9

【請求項１１】
前記ＦＫＢＰ１２バリアント領域がＦＫＢＰ１２ｖ３６領域である、請求項１０に記載の
使用のための組成物。
【請求項１２】
前記リガンドがＡＰ１９０３またはＡＰ２０１８７である、請求項１～１１のいずれか一
項に記載の使用のための組成物。
【請求項１３】
前記対象がヒト対象である、請求項１～１２のいずれか一項に記載の使用のための組成物
。
【請求項１４】
（ｉ）多量体化領域と、配列番号２２のアミノ酸配列を含むカスパーゼ－９ポリペプチド
とを含むキメラポリペプチドをコードする核酸、および（ｉｉ）キメラ抗原受容体をコー
ドする第２の核酸、がトランスフェクトまたは形質導入された治療用細胞を含む、がんの
処置のための方法において使用するための組成物であって、該方法は、対象における治療
用細胞の生存を制御することを含み、該組成物は、
　ａ）少なくとも１×１０６個の治療用細胞を移植するステップ、および
　ｂ）その後、該対象に、該カスパーゼ－９ポリペプチドを発現する移植された治療用細
胞の８０％未満を死滅させるために有効な量で多量体リガンドを投与するステップであっ
て、該多量体リガンドの投与後に、治療用細胞の治療有効レベルが該対象において活性な
ままである、ステップ
を含む方法において使用されることを特徴とする、組成物。
【請求項１５】
（ｉ）多量体化領域と、配列番号２２のアミノ酸配列を含むカスパーゼ－９ポリペプチド
とを含むキメラポリペプチドをコードする核酸、および（ｉｉ）キメラ抗原受容体をコー
ドする第２の核酸、がトランスフェクトまたは形質導入された治療用細胞を含む、移植片
対宿主病の処置のための方法において使用するための組成物であって、該方法は、対象に
おける治療用細胞の生存を制御することを含み、該組成物は、
　ａ）少なくとも１×１０６個の治療用細胞を移植するステップ、および
　ｂ）その後、該対象に、該カスパーゼ－９ポリペプチドを発現する移植された治療用細
胞の８０％未満を死滅させるために有効な量で多量体リガンドを投与するステップであっ
て、該多量体リガンドの投与後に、治療用細胞の治療有効レベルが該対象において活性な
ままである、ステップ
を含む方法において使用されることを特徴とする、組成物。
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