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【手続補正書】
【提出日】令和3年5月26日(2021.5.26)
【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】
　１つ以上のパッケージングシグナルを含むウイルス様粒子の集合に使用するための人工
核酸カセットであって、２つ以上のパッケージングシグナルが連続して配置され、核酸に
よって分離されていて、前記パッケージングシグナルが、同種ウイルスカプシドタンパク
質のためのヌクレオチド結合モチーフを含む核酸ループドメイン、及び分子内塩基対合に
よる二本鎖領域を含む核酸ステムドメインを含み、
ａ）核酸パッケージングシグナルがＢ型肝炎ウイルスから単離され、かつ、前記ヌクレオ
チド結合モチーフがヌクレオチド配列ＲＧＡＧを含み、配列中、ＲがＧまたはＡのいずれ
かであるか、または
ｂ）核酸パッケージングシグナルがタバコ壊死サテライトウイルスから単離され、かつ、
前記ヌクレオチド結合モチーフがヌクレオチド配列ＡＸＸＡまたはＡＸＸＸＡを含み、配
列中、Ｘが任意のヌクレオチド塩基であり、かつ
前記人工核酸カセットが、複数の同種ウイルスカプシドタンパク質と接触すると、前記同
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種ウイルスカプシドタンパク質を集合させてＶＬＰにして、ＶＬＰ内に含有される前記核
酸パッケージングシグナルをリボヌクレアーゼ消化から保護する、人工核酸カセット。
【請求項２】
　前記人工核酸カセットが、非複製核酸である、及び／または、前記ＶＬＰが、動物対象
に投与される場合、天然ウイルス粒子の免疫応答に類似した免疫応答を誘発する、請求項
１に記載の人工核酸カセット。
【請求項３】
　前記人工核酸カセットが、タンパク質をコードする核酸を含まない、請求項１または２
に記載の人工核酸カセット。
【請求項４】
　前記人工核酸カセットが、少なくとも２つ、３つ、４つまたは５つの核酸パッケージン
グシグナルを含む、請求項１～３のいずれか１項に記載の人工核酸カセット。
【請求項５】
　前記核酸パッケージングシグナルを分離させる非コードウイルス核酸が、少なくとも５
～５０ヌクレオチド長である、または、５０超のヌクレオチド長である、請求項１～４の
いずれか１項に記載の人工核酸カセット。
【請求項６】
　i）前記カプシド結合モチーフを含む前記ループドメインが、少なくとも４ヌクレオチ
ド長である、
　ii）前記ステムドメインが、少なくとも５塩基対（ｂｐ）長である、
　iii）前記人工核酸カセットが、少なくとも５０ヌクレオチド長である、または
　iv）前記核酸カセットが、５０～１０００ヌクレオチド長である、
請求項１～５のいずれか１項に記載の人工核酸カセット。
【請求項７】
　前記人工核酸カセットが、少なくとも２または３つのＢ型肝炎ウイルスパッケージング
シグナルを含み、前記核酸パッケージングシグナルのうち１つ以上が、前記ヌクレオチド
結合モチーフＲＧＡＧを含む、請求項１に記載の人工核酸カセット。
【請求項８】
　前記核酸カセットが、Ｂ型肝炎で同定された前記パッケージングシグナルのうち少なく
とも１つを含み、前記核酸パッケージングシグナルの各々が、前記結合モチーフＲＧＡＧ
を含む、請求項７に記載の人工核酸カセット。
【請求項９】
　前記人工核酸カセットが、
i）ヌクレオチド配列ＧＵＵＵＧＵＵＵＡＡＡＧＡＣＵＧＧＧＡＧＧＡＧＵＵＧＧＧＧＧ
ＡＧＧＡＧ［配列番号：１］を含む核酸分子、
ii）配列番号：１に示される前記ヌクレオチド配列と少なくとも２５％同一であり、ヌク
レオチド結合モチーフＧＧＧＡＧＧを含むヌクレオチド配列を含む核酸分子、
iii）ヌクレオチド配列ＧＧＧＣＣＣＵＣＵＧＡＣＡＧＵＵＡＡＵＧＡＡＡＡＡＡＧＧＡ
ＧＡＵＵＡＡＡＡＵＵＡＡＵＵＡＵＧＣＣＵ［配列番号：２］を含む核酸分子、
iv）配列番号：２に示される前記ヌクレオチド配列と少なくとも２５％同一であり、ヌク
レオチド結合モチーフＧＡＡＡＡＡＡＧＧＡＧを含むヌクレオチド配列を含む核酸分子、
v）ヌクレオチド配列ＧＧＣＵＧＧＣＡＵＵＣＵＡＵＡＵＡＡＧＡＧＡＧＡＡＡＣＵＡＣ
ＡＣＧＣ［配列番号：３］を含む核酸分子、
vi）配列番号：３に示される前記ヌクレオチド配列と少なくとも２５％同一であり、ヌク
レオチド結合モチーフＡＵＡＵＡＡＧＡＧを含むヌクレオチド配列を含む核酸分子、
vii）配列番号：１及び／または配列番号：２及び／または配列番号：３を含むヌクレオ
チド配列
からなる群から選択されるヌクレオチド配列を含む、請求項７または８に記載の人工核酸
カセット。
【請求項１０】
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　前記人工核酸カセットが、配列番号４：ＣＵＧＧＧＡＧＧＡＧＵＵＧＧＧＧＧＡＧＧＡ
ＧＡＵＵＡＧＧＵＵＡＡＡＧＧＵＣＵＵＵＧＵＡＣＵＡＧＧＡＧＧＣＵＧＵＡＧＧＣを含
むヌクレオチド配列を含む、請求項８に記載の人工核酸カセット。
【請求項１１】
　前記人工核酸カセットが、
i）配列番号：５に示されるヌクレオチド配列を含む核酸分子、
ii）配列番号：５に示される前記ヌクレオチド配列と少なくとも２５％同一であり、ヌク
レオチド結合モチーフＡＸＸＡを含むヌクレオチド配列を含む核酸分子、
iii）配列番号：６に示されるヌクレオチド配列を含む核酸分子、
iv）配列番号：６に示される前記ヌクレオチド配列と少なくとも２５％同一であり、ヌク
レオチド結合モチーフＡＸＸＡを含むヌクレオチド配列を含む核酸分子、
v）配列番号：７に示されるヌクレオチド配列を含む核酸分子、
vi）配列番号：７に示される前記ヌクレオチド配列と少なくとも２５％同一であり、ヌク
レオチド結合モチーフＡＸＸＡを含むヌクレオチド配列を含む核酸分子、
vii）配列番号：８に示されるヌクレオチド配列を含む核酸分子、
viii）配列番号：８に示される前記ヌクレオチド配列と少なくとも２５％同一であり、ヌ
クレオチド結合モチーフＡＸＸＡを含むヌクレオチド配列を含む核酸分子
からなる群から選択されるヌクレオチド配列を含む、請求項１に記載の人工核酸カセット
。
【請求項１２】
　前記人工核酸カセットが、
i）ポリペプチドまたは機能性ＲＮＡをコードする核酸を転写するように適合させた核酸
分子を含む転写カセット、
ii）前記ポリペプチドまたは機能性ＲＮＡをコードする前記核酸分子の発現を可能にする
ためのプロモーター配列及び終結配列、
iii）抗体または抗体断片などの治療用ポリペプチド、
iv）治療用ポリペプチドをコードするｍＲＮＡ、アンチセンスオリゴヌクレオチドまたは
ｓｉＲＮＡ
をさらに含む、請求項１～１１のいずれか１項に記載の人工核酸カセット。
【請求項１３】
　請求項１～１２のいずれか１項に記載の人工核酸カセットを含む、ウイルス様粒子。
【請求項１４】
　請求項１３に記載のウイルス様粒子を含み、任意にアジュバント及び／または担体をさ
らに含む、ワクチンまたは免疫原性組成物。
【請求項１５】
　請求項１３に記載のウイルス様粒子を含み、かつ薬学的に許容される賦形剤を含む、医
薬組成物。
【請求項１６】
　細胞への薬剤の送達に使用するための、請求項１３に記載のウイルス様粒子。
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