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【手続補正書】
【提出日】令和3年11月22日(2021.11.22)
【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】
　同時、個別又は逐次の投与のための医薬の調製のための、被験体におけるガンの治療又
は予防処置のための、（ｉ）ヒストンデアセチラーゼ阻害剤（ＨＤＡＣｉ）と（ｉｉ）不
活化胎児細胞の集団を含有するワクチン組成物との組み合わせの使用であって、
前記胎児細胞が、処置すべきガンと同じ細胞分化系統であり、前記胎児細胞が、初期又は
後期胎児マーカーを発現し、前記胎児細胞が、多能性の特徴であるマーカーが枯渇してお
り、及び前記不活性化細胞が、増殖及び組織形成をすることができない、前記使用。
【請求項２】
　前記集団の細胞が、前記被験体の前記ガン細胞によっても発現される１つ以上の胎児抗
原を発現する、請求項１に記載の使用。
【請求項３】
　前記不活化胎児細胞の集団が、オルガノイドである、請求項１又は２に記載の使用。
【請求項４】



(2) JP 2021-504465 A5 2022.1.6

　胎児幹細胞が、
ａ．患者の特定のガンに関係する系統経路に向けて多能性幹細胞の集団を分化させる工程
であって、前記多能性細胞が、場合により変異原性物質、又は成体細胞の脱分化の存在下
でエクスパンションする、
ｂ．このように分化させた細胞をエクスパンションさせる工程、
ｃ．場合により、エクスパンション中に突然変異誘発剤に曝露して、該集団の細胞におい
て遺伝子の突然変異誘発を誘導する工程、
ｄ．該集団の細胞の少なくとも７０％が胎児マーカーを発現し、多能性の特徴であるマー
カーが枯渇することを検証する工程、
ｅ．場合により、該集団の細胞が、被験体のガン細胞に存在する少なくとも１つの腫瘍関
連抗原（ＴＡＡ）又はネオ抗原を発現することを検証する工程、
ｆ．該細胞が分裂能力を喪失するように、該細胞を不活化する工程
を含むプロセスにより得られたものである、請求項１又は２に記載の使用。
【請求項５】
　前記突然変異誘発剤が、化学突然変異誘発剤及び放射線突然変異誘発剤（Ｘ線、紫外線
）からなる群より選択される、請求項４に記載の使用。
【請求項６】
　前記突然変異誘発剤が、ＥＮＵ、活性酸素種、脱アミノ化剤、多環式芳香族炭化水素、
芳香族アミン及びアジ化ナトリウムからなる群より選択される、請求項４又は５に記載の
使用。
【請求項７】
　前記ヒストンデアセチラーゼ阻害剤が、バルプロ酸（ＶＰＡ）、ボリノスタット、パノ
ビノスタット、ギビノスタット、ベリノスタット、エンチノスタット、モセチノスタット
、プラクチノスタット、チダミド、キシノスタット及びアベキシノスタットからなる群よ
り選択される、請求項１～６のいずれか一項に記載の使用。
【請求項８】
　不活性化胎児幹細胞が、ヒト造血幹細胞に由来し、前記集団における細胞が、
以下：

【表１】

からなる群より選択される少なくとも１つの遺伝子において、少なくとも０．１％の突然
変異率を示す、請求項１～７のいずれか一項に記載の使用。
【請求項９】
　不活性化胎児幹細胞が、ヒト造血幹細胞に由来し、前記集団における細胞が、以下の群
：
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【表２】

から選択される少なくとも１つの胎児抗原を発現する、請求項１～７のいずれか一項に記
載の使用。
【請求項１０】
　前記不活性化胎児幹細胞が、ヒト胚細胞であり、前記集団中の細胞が、以下の群：ＡＩ
Ｍ２、ＡＱＰ４、ＡＵＲＫＡ、ＢＭＰ５、ＣＤＣＡ７、ＣＥＰ５５、ＣＹＰ４Ｂ１、ＤＡ
ＣＨ１、ＥＭＰ２、ＥＰＢ４１Ｌ４Ａ、ＧＪＢ２、ＭＡＯＡ、ＭＥＬＫ、ＭＫＩ６７、Ｎ
ＥＢＬ、ＮＦＩＡ、ＰＨＦ１９、ＲＮＦ１４４Ｂ及びＵＨＲＦ１から選択される少なくと
も１つの胎児抗原を発現する、請求項１～７のいずれか一項に記載の使用。
【請求項１１】
　前記ガンが、肝ガン、膀胱ガン腫、乳ガン腫、子宮頸ガン腫、胆管ガン腫、結腸直腸ガ
ン腫、胃肉腫、神経膠腫、膠芽腫、肺ガン腫、リンパ腫、急性及び慢性リンパ性及び骨髄
性白血病、黒色腫、多発性骨髄腫、骨肉腫、卵巣ガン腫、膵臓ガン腫、前立腺ガン腫、胃
ガン腫、腎ガン腫、頭頸部腫瘍、並びに固形腫瘍及び造血器悪性腫瘍の全てのサブタイプ
からなる群より選択される、請求項１～１０のいずれか一項に記載の使用。
【請求項１２】
ａ．患者の特定のガンに関係する経路に向けて多能性幹細胞の集団を分化させる工程、
ｂ．このように分化させた細胞をエクスパンションさせる工程、
ｃ．場合により、エクスパンション中に突然変異誘発剤に曝露して、該集団の細胞におい
て遺伝子の突然変異誘発を誘導する工程、
ｄ．該集団の細胞の少なくとも７０％が胎児マーカーを発現することを検証し、多能性の
特徴であるマーカーを枯渇させる工程、
ｅ．場合により、該集団の細胞が、被験体のガン細胞に存在する少なくとも１つの腫瘍関
連抗原（ＴＡＡ）又はネオ抗原を発現することを検証する工程、
ｆ．該細胞が分裂能力を喪失するように、該細胞を不活化する工程
を含む、不活性化胎児幹細胞の集団の製造方法。
【請求項１３】
　突然変異誘発剤が、化学突然変異誘発剤及び突然変異誘発剤照射（Ｘ線、ＵＶ照射）か
らなる群より選択される、請求項１２記載の方法。
【請求項１４】
　突然変異誘発剤が、ＥＮＵ、活性酸素種、脱アミノ化剤、多環式芳香族炭化水素、芳香
族アミン及びアジ化ナトリウムからなる群より選択される、請求項１２又は１３記載の方
法。
【請求項１５】
　さらに、不活性細胞の凍結又は凍結乾燥を含む、請求項１２～１４のいずれか一項に記
載の使用。


	header
	written-amendment

