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【手続補正書】
【提出日】平成23年12月8日(2011.12.8)
【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】
　ヒト患者における黒色腫またはその転移を処置する方法において使用するためのアルフ
ァチモシンペプチドであって、該方法が、黒色腫を処置する有効な組み合わせを処置計画
中のヒト黒色腫患者へ投与する工程を含む組み合わせ治療を含み、該組み合わせがアルフ
ァチモシンペプチドおよびキナーゼ阻害剤を含む、前記使用するためのアルファチモシン
ペプチド。
【請求項２】
　ヒト患者における黒色腫またはその転移を処置する方法において使用するためのキナー
ゼ阻害剤であって、該方法が、黒色腫を処置する有効な組み合わせを処置計画中のヒト黒
色腫患者へ投与する工程を含む組み合わせ治療を含み、該組み合わせがキナーゼ阻害剤お
よびアルファチモシンペプチドを含む、前記使用するためのキナーゼ阻害剤。
【請求項３】
　キナーゼ阻害剤がソラフェニブを含む、請求項1記載の使用するためのアルファチモシ
ンペプチド、または請求項2記載の使用するためのキナーゼ阻害剤。
【請求項４】
　処置計画が複数の日を含み、アルファチモシンペプチドがチモシンアルファ1（TA1）を
含み、かつTA1が約0.5～10mg/日の範囲内の投薬量で処置計画の少なくとも一部分の間に
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患者に投与される、請求項1記載の使用するためのアルファチモシンペプチド、または請
求項2記載の使用するためのキナーゼ阻害剤。
【請求項５】
　投薬量が約1.5～7mg/日、または約3～7mg/日の範囲内にある、請求項4記載の使用する
ためのアルファチモシンペプチド、または使用するためのキナーゼ阻害剤。
【請求項６】
　投薬量が約3.2mg/日、または約6.4mg/日のいずれかである、請求項4記載の使用するた
めのアルファチモシンペプチド、または使用するためのキナーゼ阻害剤。
【請求項７】
　アルファチモシンペプチドがTA1であり、かつ、処置計画が、約1～10日の期間のTA1の
毎日投与、それに続く、約1～5日間のTA1の非投与を含む、請求項1記載の使用するための
アルファチモシンペプチド、または請求項2記載の使用するためのキナーゼ阻害剤。
【請求項８】
　TA1が約3～5日間毎日投与され、その後、約2～4日間のTA1の非投与が続く、またはTA1
が約4日間毎日投与され、その後、約3日間のTA1の非投与が続く、請求項7記載の使用する
ためのアルファチモシンペプチド、または使用するためのキナーゼ阻害剤。
【請求項９】
　キナーゼ阻害剤が約10～2000mg/日の範囲内の投薬量で患者に投与される、請求項1記載
の使用するためのアルファチモシンペプチド、または請求項2記載の使用するためのキナ
ーゼ阻害剤。
【請求項１０】
　キナーゼ阻害剤が約50～800mg/日の投薬量で患者に投与される、請求項1記載の使用す
るためのアルファチモシンペプチド、または請求項2記載の使用するためのキナーゼ阻害
剤。
【請求項１１】
　組み合わせが、アルキル化抗悪性腫瘍剤（AlkAA）の投与をさらに含む、請求項1記載の
使用するためのアルファチモシンペプチド、または請求項2記載の使用するためのキナー
ゼ阻害剤。
【請求項１２】
　アルキル化抗悪性腫瘍剤（AlkAA）がダカルバジン（DTIC）を含む、請求項11記載の使
用するためのアルファチモシンペプチド、または使用するためのキナーゼ阻害剤。
【請求項１３】
　アルキル化抗悪性腫瘍剤（AlkAA）が約700～1300mg/m2/日または約800～1200mg/m2/日
の範囲内の投薬量で患者に投与される、請求項11記載の使用するためのアルファチモシン
ペプチド、または使用するためのキナーゼ阻害剤。
【請求項１４】
　アルファチモシンペプチドが、患者におけるキナーゼ阻害剤の毒性を低下させる、請求
項1記載の使用するためのアルファチモシンペプチド、または請求項2記載の使用するため
のキナーゼ阻害剤。
【請求項１５】
　毒性が患者における体重減少を含む、請求項14記載の使用するためのアルファチモシン
ペプチド、または使用するためのキナーゼ阻害剤。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０００７
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０００７】
　本発明により、アルファチモシンペプチドおよびキナーゼ阻害剤を含む、黒色腫を処置
する組み合わせを、処置計画中のヒト黒色腫患者へ投与する工程を含む組み合わせ治療に
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おいて、ヒト患者における黒色腫またはその転移を処置する方法。
[本発明1001]
　黒色腫を処置する有効な組み合わせを処置計画中のヒト黒色腫患者へ投与する工程を含
む組み合わせ治療においてヒト患者における黒色腫またはその転移を処置する方法であっ
て、組み合わせが、アルファチモシンペプチドおよびキナーゼ阻害剤を含む、方法。
[本発明1002]
　キナーゼ阻害剤がソラフェニブを含む、本発明1001の方法。
[本発明1003]
　処置計画が複数の日を含み、アルファチモシンペプチドがチモシンアルファ1（TA1）を
含み、かつTA1が約0.5～10mg/日の範囲内の投薬量で処置計画の少なくとも一部分の間に
患者に投与される、本発明1001の方法。
[本発明1004]
　投薬量が約1.5～7mg/日の範囲内にある、本発明1003の方法。
[本発明1005]
　投薬量が約3～7mg/日の範囲内にある、本発明1003の方法。
[本発明1006]
　投薬量が約3.2mg/日である、本発明1003の方法。
[本発明1007]
　投薬量が約6.4mg/日である、本発明1003の方法。
[本発明1008]
　アルファチモシンペプチドがTA1であり、かつ、処置計画が、約1～10日の期間のTA1の
毎日投与、それに続く、約1～5日間のTA1の非投与を含む、本発明1001の方法。
[本発明1009]
　 TA1が約3～5日間毎日投与され、その後、約2～4日間のTA1の非投与が続く、本発明100
8の方法。
[本発明1010]
　TA1が約4日間毎日投与され、その後、約3日間のTA1の非投与が続く、本発明1008の方法
。
[本発明1011]
　キナーゼ阻害剤が約10～2000mg/日の範囲内の投薬量で患者に投与される、本発明1001
の方法。
[本発明1012]
　キナーゼ阻害剤が約50～800mg/日の投薬量で患者に投与される、本発明1001の方法。
[本発明1013]
　組み合わせが、アルキル化抗悪性腫瘍剤（AlkAA）の投与をさらに含む、本発明1001の
方法。
[本発明1014]
　アルキル化抗悪性腫瘍剤（AlkAA）がダカルバジン（DTIC）を含む、本発明1013の方法
。
[本発明1015]
　アルキル化抗悪性腫瘍剤（AlkAA）が約700～1300mg/m2/日の範囲内の投薬量で患者に投
与される、本発明1013の方法。
[本発明1016]
　アルキル化抗悪性腫瘍剤（AlkAA）が約800～1200mg/m2/日の範囲内の投薬量で患者に投
与される、本発明1013の方法。
[本発明1017]
　アルファチモシンペプチドが、患者におけるキナーゼ阻害剤の毒性を低下させる、本発
明1001の方法。
[本発明1018]
　毒性が患者における体重減少を含む、本発明1017の方法。
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