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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8日(2019.8.8)

【公開番号】特開2019-31568(P2019-31568A)
【公開日】平成31年2月28日(2019.2.28)
【年通号数】公開・登録公報2019-008
【出願番号】特願2018-208158(P2018-208158)
【国際特許分類】
   Ａ６１Ｋ  47/68     (2017.01)
   Ａ６１Ｐ  35/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  45/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/573    (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  43/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/537    (2006.01)
   Ｃ０７Ｋ  16/32     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ａ６１Ｋ   47/68     ＺＮＡ　
   Ａ６１Ｐ   35/00     　　　　
   Ａ６１Ｋ   45/00     　　　　
   Ａ６１Ｋ   31/573    　　　　
   Ａ６１Ｐ   43/00     １２１　
   Ａ６１Ｋ   31/537    　　　　
   Ｃ０７Ｋ   16/32     　　　　

【手続補正書】
【提出日】令和1年7月1日(2019.7.1)
【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】
　ＦＯＬＲ１ポリペプチドに結合する免疫抱合体を含む、ヒト患者におけるＦＯＬＲ１発
現子宮内膜癌または子宮癌の治療のための組成物であって、前記免疫抱合体が、配列番号
６の可変軽鎖（ＶＬ）相補性決定領域（ＣＤＲ）－１、配列番号７のＶＬ　ＣＤＲ－２、
配列番号８のＶＬ　ＣＤＲ－３、配列番号９の可変重鎖（ＶＨ）　ＣＤＲ－１、配列番号
１１のＶＨ　ＣＤＲ－２、および配列番号１２のＶＨ　ＣＤＲ－３を含む抗体またはその
抗原結合断片と、マイタンシノイドとを含み、前記組成物が、前記患者の調整理想体重（
ＡＩＢＷ）１キログラム（ｋｇ）あたり６ミリグラム（ｍｇ）の用量での投与のために製
剤化される、組成物。
【請求項２】
　前記抗体またはその抗原結合断片が、配列番号１０のＶＨ　ＣＤＲ－２を含む、請求項
１に記載の組成物。
【請求項３】
　前記抗体またはその抗原結合断片が、配列番号３を含む可変重鎖ドメインと配列番号４
または配列番号５を含む可変軽鎖ドメインとを含む、請求項１に記載の組成物。
【請求項４】
　前記抗体またはその抗原結合断片が、配列番号３を含む可変重鎖ドメインと配列番号５
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を含む可変軽鎖ドメインとを含む、請求項３に記載の組成物。
【請求項５】
　前記抗体が、（ｉ）Ａｍｅｒｉｃａｎ　Ｔｙｐｅ　Ｃｕｌｔｕｒｅ　Ｃｏｌｌｅｃｔｉ
ｏｎ（ＡＴＣＣ）にＰＴＡ－１０７７２として寄託されているプラスミドによってコード
される重鎖のアミノ酸配列と同一のアミノ酸配列を含む重鎖、および（ｉｉ）ＡＴＣＣに
ＰＴＡ－１０７７４として寄託されているプラスミドによってコードされる軽鎖のアミノ
酸配列と同一のアミノ酸配列を含む軽鎖を含む、請求項１に記載の組成物。
【請求項６】
　ＦＯＬＲ１ポリペプチドに結合する免疫抱合体を含む、ヒト患者におけるＦＯＬＲ１発
現癌の治療のための組成物であって、前記免疫抱合体が、配列番号６の可変軽鎖（ＶＬ）
相補性決定領域（ＣＤＲ）－１、配列番号７のＶＬ　ＣＤＲ－２、配列番号８のＶＬ　Ｃ
ＤＲ－３、配列番号９の可変重鎖（ＶＨ）　ＣＤＲ－１、配列番号１０のＶＨ　ＣＤＲ－
２、および配列番号１２のＶＨ　ＣＤＲ－３を含む抗体またはその抗原結合断片と、マイ
タンシノイドとを含み、前記組成物が、前記患者の調整理想体重（ＡＩＢＷ）１キログラ
ム（ｋｇ）あたり６ミリグラム（ｍｇ）の用量での投与のために製剤化される、組成物。
【請求項７】
　前記免疫抱合体が、１～１０個のマイタンシノイド分子を含む、請求項１～６のいずれ
か一項に記載の組成物。
【請求項８】
　前記免疫抱合体が、２～５個のマイタンシノイド分子を含む、請求項１～６のいずれか
一項に記載の組成物。
【請求項９】
　前記免疫抱合体が、３～４個のマイタンシノイド分子を含む、請求項１～６のいずれか
一項に記載の組成物。
【請求項１０】
　前記マイタンシノイドがＤＭ４である、請求項１～９のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１１】
　スルホ－ＳＰＤＢが前記マイタンシノイドと前記抗体またはその抗原結合断片とを連結
する、請求項１～１０のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１２】
　前記患者から採取した試料が、免疫組織化学（ＩＨＣ）によって測定した場合にＦＯＬ
Ｒ１発現を呈する、請求項１～１１のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１３】
　前記試料が、少なくとも２不均一の染色強度を有する、請求項１２に記載の組成物。
【請求項１４】
　前記試料が、少なくとも２均一の染色強度を有する、請求項１２に記載の組成物。
【請求項１５】
　前記試料が、少なくとも３不均一の染色強度を有する、請求項１２に記載の組成物。
【請求項１６】
　前記試料が、少なくとも３均一の染色強度を有する、請求項１２に記載の組成物。
【請求項１７】
　前記組成物が、３週間に１回の投与のために製剤化されている、請求項１～１６のいず
れか一項に記載の組成物。
【請求項１８】
　前記組成物が、１週間に１回の投与のために製剤化されている、請求項１～１６のいず
れか一項に記載の組成物。
【請求項１９】
　ＦＯＬＲ１ポリペプチドに結合する免疫抱合体を含む、ヒト患者におけるＦＯＬＲ１発
現癌の治療のための組成物であって、前記免疫抱合体が、ＤＭ４マイタンシノイドと、（
ｉ）配列番号３を含む可変重鎖ドメインおよび（ｉｉ）配列番号５を含む可変軽鎖ドメイ
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ンを含む抗体とを含み、前記ＤＭ４マイタンシノイドが、スルホ－ＳＰＤＢによって前記
抗体に連結しており、前記組成物が、平均して、抗体１個あたり約１～約１０個のＤＭ４
マイタンシノイドを含み、前記組成物が、前記患者の調整理想体重（ＡＩＢＷ）１キログ
ラム（ｋｇ）あたり６ミリグラム（ｍｇ）の用量での３週間に１回の投与のために製剤化
されている、組成物。
【請求項２０】
　前記抗体が、（ｉ）Ａｍｅｒｉｃａｎ　Ｔｙｐｅ　Ｃｕｌｔｕｒｅ　Ｃｏｌｌｅｃｔｉ
ｏｎ（ＡＴＣＣ）にＰＴＡ－１０７７２として寄託されているプラスミドによってコード
される重鎖のアミノ酸配列と同一のアミノ酸配列を含む重鎖、および（ｉｉ）ＡＴＣＣに
ＰＴＡ－１０７７４として寄託されているプラスミドによってコードされる軽鎖のアミノ
酸配列と同一のアミノ酸配列を含む軽鎖を含む、請求項１９に記載の組成物。
【請求項２１】
　前記組成物がＩＶ投与のために製剤化される、請求項１～２０のいずれか一項に記載の
組成物。
【請求項２２】
　前記癌が子宮内膜癌である、請求項１～２１のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項２３】
　前記癌が子宮癌である、請求項１～２１のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項２４】
　前記癌が卵巣癌である、請求項６～２１のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項２５】
　前記卵巣癌が上皮性卵巣癌である、請求項２４に記載の組成物。
【請求項２６】
　前記卵巣癌が、白金製剤抵抗性、再発性、または不応性である、請求項２５に記載の組
成物。
【請求項２７】
　前記投与がＣＡ１２５の減少をもたらす、請求項２４～２６のいずれか一項に記載の組
成物。
【請求項２８】
　前記癌が腹膜の癌である、請求項６～２１のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項２９】
　前記組成物が、ステロイドと組み合わせて前記患者に投与されることを特徴とする、請
求項１～２８のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項３０】
　前記ステロイドがデキサメタゾンである、請求項２９に記載の組成物。
【請求項３１】
　前記投与が毒性の減少をもたらす、請求項１～３０のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項３２】
　前記毒性が眼毒性である、請求項３１に記載の組成物。
【請求項３３】
　平均して、抗体１個あたり約２～約５個のＤＭ４マイタンシノイドを含む、請求項１９
～３２のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項３４】
　平均して、抗体１個あたり約３～約４個のＤＭ４マイタンシノイドを含む、請求項１９
～３２のいずれか一項に記載の組成物。
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