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【手続補正書】
【提出日】令和2年2月20日(2020.2.20)
【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】
　皮膚癌、良性もしくは癌性腫瘍、またはヒトパピローマウイルス（ＨＰＶ）と関係があ
る病変治療用組成物であって、
　ａ）宿主細胞ペプチド、ポリペプチドもしくはタンパク質またはこれらの分解産物を含
まない第１の用量のＨＰＶワクチン、
　ｂ）第１の投与の約１か月から約３か月後の投与用の第２の用量のＨＰＶワクチン、お
よび
　ｃ）任意で第１の用量の約５か月から約７か月後の投与用の第３の用量のＨＰＶワクチ
ンを含む組成物。
【請求項２】
　前記第２の用量のＨＰＶワクチンが、前記第１の用量を投与した約２か月後に投与され
、かつ、任意の前記第３の用量のＨＰＶワクチンが、前記第１の用量を投与した約６か月
後に投与されるものである請求項１に記載の組成物。
【請求項３】
　前記ＨＰＶワクチンが、ＨＰＶ　Ｌ１タンパク質を含むＨＰＶ四価（６、１１、１６お
よび１８型）組換えワクチンおよびＨＰＶ　Ｌ１タンパク質を含むＨＰＶ多価（１６、１
８、３１、３３、４５、５２および５８型）組換えワクチンからなる群から選択される請
求項１又は２に記載の組成物。
【請求項４】
　前記ワクチンが、宿主細胞早期抗原Ｅ６またはＥ７を実質的に含まない請求項１から３
のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項５】
　免疫調節剤またはアジュバントとは併用されない請求項１から４のいずれか１項に記載
の組成物。
【請求項６】
　前記皮膚癌、良性もしくは癌性腫瘍またはＨＰＶと関係がある病変のサイズが低下する
または消失する請求項１から５のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項７】
　ＨＰＶワクチンの各用量が０．５ｍｌである請求項１から６のいずれか１項に記載の組
成物。
【請求項８】
　前記癌またはＨＰＶと関係がある病変が、扁平上皮癌、基底細胞癌、メラノーマ、腺癌
、腺腫、尋常性疣贅および尖圭コンジローマからなる群から選択される請求項１から７の
いずれか１項に記載の組成物。
【請求項９】
　２７歳以上の対象に対するまたはＨＰＶワクチンで以前に免疫されていない対象に用い
られる請求項１から８のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項１０】
　皮膚癌の陽性診断、良性または癌性腫瘍の診断、またはＨＰＶ感染の診断が確定された
対象に投与するための第１の用量のＨＰＶワクチンを含む請求項１から９のいずれか１項
に記載の組成物。
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【請求項１１】
　腫瘍もしくは皮膚癌病変または腫瘍もしくは皮膚癌病変を直接取り囲む範囲に直接的に
投与するために、ある用量でＨＰＶワクチンを含む請求項１から４、６から１０のいずれ
か１項に記載の組成物。
【請求項１２】
　前記腫瘍、皮膚癌病変またはＨＰＶと関係がある病変の再発率を低下させる請求項１か
ら１１のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項１３】
　前記注射用の形態である請求項１１に記載の組成物。
【請求項１４】
　免疫調節剤またはアジュバントと併用するための請求項１１に記載の組成物。
【請求項１５】
　免疫調節剤またはアジュバントとは併用されない請求項１１に記載の組成物。
【請求項１６】
　免疫調節剤またはアジュバントを含む第２の組成物とは併用されない請求項１から１５
のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１７】
　少なくとも１種の精製されたウイルスＬ１タンパク質またはその断片、
　第２の活性な医薬成分および
　薬学的に許容し得る担体を含む医薬組成物。
【請求項１８】
　前記第２の活性な医薬成分が、局所麻酔剤である請求項１７に記載の医薬組成物。
【請求項１９】
　前記局所麻酔剤が、プロカイン、ベンゾカイン、クロロプロカイン、コカイン、シクロ
メチカイン、ジメトカイン／ラロカイン、ピペロカイン、プロポキシカイン、プロカイン
、プロパラカインおよびテトラカイン、リドカイン、アルチカイン、ブピバカイン、シン
コカイン、エチドカイン、レボブピバカイン、リグノカイン、メピバカイン、プリロカイ
ン、ロピバカイン並びにトリメカインからなる群から選択される請求項１８に記載の医薬
組成物。
【請求項２０】
　前記局所麻酔剤が、リドカインである請求項１８に記載の医薬組成物。
【請求項２１】
　前記第２の活性な医薬成分が、ビタミンＤ、ビタミンＤ類似体、ビタミンＡ、ビタミン
Ａ類似体、シロリムス、インターフェロン、インターフェロン類似体、イミキモド、イン
ゲノールメブテート、Ｔ４エンドヌクレアーゼ、代謝拮抗剤およびシクロオキシゲナーゼ
阻害剤からなる群から選択される免疫調節剤である請求項１７に記載の医薬組成物。
【請求項２２】
　前記代謝拮抗剤が、５－フルオロウラシルまたはメトトレキサートである請求項２１に
記載の医薬組成物。
【請求項２３】
　前記シクロオキシゲナーゼ阻害剤が、ジクロフェナクである請求項２１に記載の医薬組
成物。
【請求項２４】
　注射用形態である請求項１７から２３のいずれか１項に記載の医薬組成物。
【請求項２５】
　局所用形態である請求項１７から２３のいずれか１項に記載の医薬組成物。
【請求項２６】
　前記少なくとも１種の精製されたウイルスＬ１タンパク質またはその断片が、ヒトパピ
ローマウイルス（ＨＰＶ）Ｌ１タンパク質またはその断片である請求項１７から２５のい
ずれか１項に記載の医薬組成物。
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【請求項２７】
　ＨＰＶ６、１１、１６および１８型のそれぞれから得られる精製されたウイルスＬ１タ
ンパク質またはその断片を含む請求項２６に記載の医薬組成物。
【請求項２８】
　ＨＰＶ１６、１８、３１、３３、４５、５２および５８型のそれぞれから得られる精製
されたウイルスＬ１タンパク質またはその断片を含む請求項２６に記載の医薬組成物。
【請求項２９】
　前記少なくとも１種の精製されたウイルスＬ１タンパク質またはその断片が、ウイルス
様粒子（ＶＬＰ）内に存在する請求項１７から２８のいずれか１項に記載の医薬組成物。
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