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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１部門第１区分
【発行日】平成25年4月11日(2013.4.11)

【公表番号】特表2011-519277(P2011-519277A)
【公表日】平成23年7月7日(2011.7.7)
【年通号数】公開・登録公報2011-027
【出願番号】特願2011-506310(P2011-506310)
【国際特許分類】
   Ｃ１２Ｎ  15/09     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   9/50     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   1/15     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   1/19     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   1/21     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   5/10     (2006.01)
   Ｃ０７Ｋ  19/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   3/06     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  38/55     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  45/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  43/00     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｃ１２Ｎ  15/00    ＺＮＡＡ
   Ｃ１２Ｎ   9/50    　　　　
   Ｃ１２Ｎ   1/15    　　　　
   Ｃ１２Ｎ   1/19    　　　　
   Ｃ１２Ｎ   1/21    　　　　
   Ｃ１２Ｎ   5/00    １０１　
   Ｃ０７Ｋ  19/00    　　　　
   Ａ６１Ｐ   3/06    　　　　
   Ａ６１Ｋ  37/64    　　　　
   Ａ６１Ｋ  45/00    　　　　
   Ａ６１Ｐ  43/00    １１１　

【手続補正書】
【提出日】平成24年2月16日(2012.2.16)
【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】
　低密度リポタンパク質受容体（ＬＤＬＲ）に結合するＰｒｏ／Ｃａｔドメイン又はその
断片；及び
　ＬＤＬＲ活性に対して不活性なＶドメイン〔前記不活性なＶドメインはＬＤＬＲの分解
をもたらさない〕、
　を含む、中和ＰＣＳＫ９変形物。
【請求項２】
　Ｐｒｏ／Ｃａｔドメインが配列番号３のアミノ酸６１～３７４を含み、及び中和ＰＣＳ
Ｋ９変形物が、配列番号３のアミノ酸４５３～アミノ酸６９２に規定されたタンパク質配
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列を欠如する、請求項１に記載の中和ＰＣＳＫ９変形物。
【請求項３】
　Ｐｒｏ／Ｃａｔドメインが配列番号３のアミノ酸３１～３７４を含む、請求項１に記載
の中和ＰＣＳＫ９変形物。
【請求項４】
　Ｐｒｏ／Ｃａｔドメインが配列番号３のアミノ酸６１～４４６を含む、請求項１に記載
の中和ＰＣＳＫ９変形物。
【請求項５】
　Ｐｒｏ／Ｃａｔドメインが配列番号３のアミノ酸３１～４４９を含み、及びＶドメイン
が少なくとも配列番号３の最後の１４のアミノ酸を欠如する、請求項１に記載の中和ＰＣ
ＳＫ９変形物。
【請求項６】
　中和ＰＣＳＫ９変形物が配列番号３のアミノ酸４５３～６９２を欠如する、請求項１に
記載の中和ＰＣＳＫ９変形物。
【請求項７】
　Ｐｒｏ／Ｃａｔドメインが実質的に配列番号３のアミノ酸３１～４４７からなる、請求
項１に記載の中和ＰＣＳＫ９変形物。
【請求項８】
　Ｐｒｏ／Ｃａｔドメインが配列番号３のアミノ酸３１～４４７からなる、請求項１に記
載の中和ＰＣＳＫ９変形物。
【請求項９】
　請求項１～８の何れか一項に記載の中和ＰＣＳＫ９変形物をコードする核酸分子。
【請求項１０】
　前記核酸分子が調節配列に作用可能に連結されている、請求項９に記載の核酸分子。
【請求項１１】
　請求項９に記載の核酸分子を含むベクター。
【請求項１２】
　請求項９に記載の核酸分子を含む宿主細胞。
【請求項１３】
　請求項１１に記載のベクターを含む宿主細胞。
【請求項１４】
　請求項１～８の何れか一項に記載の少なくとも１つの中和ＰＣＳＫ９変形物の有効量と
、医薬として許容される賦形剤とを含む医薬組成物。
【請求項１５】
　さらなる活性因子をさらに含む、請求項１４に記載の医薬組成物。
【請求項１６】
　前記さらなる活性因子が、放射性同位体、放射性核種、毒素又は治療基及び化学療法基
からなる群から選択される、請求項１５に記載の医薬組成物。
【請求項１７】
　上昇した血清コレステロールを伴う症状を治療又は予防するための、請求項１４に記載
の医薬組成物。
【請求項１８】
　前記症状が高コレステロール血症である、請求項１７に記載の医薬組成物。
【請求項１９】
　ＬＤＬＲへのＰＣＳＫ９の結合を阻害するための、請求項１４に記載の医薬組成物。
【請求項２０】
　低密度リポタンパク質受容体（ＬＤＬＲ）タンパク質の利用可能性を上昇させる因子と
同時に又は順次に提供される、上昇した血清コレステロールを伴う症状を治療又は予防す
るための、請求項１４に記載の医薬組成物。
【請求項２１】
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　ＬＤＬＲタンパク質の利用可能性を上昇させる因子がスタチンを含む、請求項２０に記
載の医薬組成物。
【請求項２２】
　スタチンが、アトロバスタチン、セリバスタチン、フルバスタチン、ロバスタチン、メ
バスタチン、ピタバスタチン、プラバスタチン、ロスバスタチン、シンバスタチン及びこ
れらの幾つかの組み合わせからなる群から選択される、請求項２１に記載の医薬組成物。
【請求項２３】
　血清コレステロールを低下させるための、請求項１４に記載の医薬組成物。
【請求項２４】
　低密度リポタンパク質受容体（ＬＤＬＲ）タンパク質の利用可能性を上昇させる因子と
同時に又は順次に提供される、血清コレステロールを低下させるための、請求項１４に記
載の医薬組成物。
【請求項２５】
　高コレステロール血症の治療用医薬の製造における、請求項１～８の何れか一項に記載
の中和ＰＣＳＫ９変形物の使用。
【請求項２６】
　医薬として使用するための、請求項１～８の何れか一項に記載の中和ＰＣＳＫ９変形物
。
【請求項２７】
　高コレステロール血症の治療において使用するための、請求項１～８の何れか一項に記
載の中和ＰＣＳＫ９変形物。
【請求項２８】
　低密度リポタンパク質受容体（ＬＤＬＲ）に結合するＰｒｏ／Ｃａｔドメイン又はその
断片を含む中和ＰＣＳＫ９変形物〔前記中和ＰＣＳＫ９変形物は、ＬＤＬＲへのＬＤＬの
結合を可能にしながら、ＬＤＬＲへの結合からＰＣＳＫ９（配列番号３）を遮断する〕。
【請求項２９】
　中和ＰＣＳＫ９変形物が不活性なＶドメインを有する、請求項２８に記載の中和ＰＣＳ
Ｋ９変形物。
【請求項３０】
　中和ＰＣＳＫ９変形物がＶドメインを有さない、請求項２９に記載の中和ＰＣＳＫ９変
形物。
【請求項３１】
　中和ＰＣＳＫ９変形物に連結された抗体又はその断片をさらに含む、請求項１又は２８
に記載の中和ＰＣＳＫ９変形物。
【請求項３２】
　抗体又はその断片が抗体のＦｃドメインを含む、請求項３１に記載の中和ＰＣＳＫ９変
形物。
【請求項３３】
　抗体の断片が抗体のＦｃドメインからなる、請求項３２に記載の中和ＰＣＳＫ９変形物
。
【請求項３４】
　請求項１～３３の何れか一項に記載の少なくとも１つの中和ＰＣＳＫ９変形物を含み、
前記中和ＰＣＳＫ９変形物が、コレステロール関連疾患を治療するのに有効な量で存在す
る、医薬組成物。
【請求項３５】
　有効な量がヒト中のＬＤＬのレベルを低下させるのに有効な量を含む、請求項３４に記
載の医薬組成物。
【請求項３６】
　有効な量がヒト中での低密度リポタンパク質受容体（ＬＤＬＲ）タンパク質の利用可能
性を上昇させる量を含む、請求項３４に記載の医薬組成物。
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【請求項３７】
　上昇が少なくとも５％である、請求項３６に記載の医薬組成物。
【請求項３８】
　上昇が少なくとも２０％である、請求項３６に記載の医薬組成物。
【請求項３９】
　上昇が少なくとも５０％である、請求項３６に記載の医薬組成物。
【請求項４０】
　上昇が少なくとも１００％である、請求項３６に記載の医薬組成物。
【請求項４１】
　上昇が少なくとも３００％である、請求項３６に記載の医薬組成物。
【請求項４２】
　ヒトが１００ｋｇの男性である、請求項３６に記載の医薬組成物。
【請求項４３】
　ヒトが５０ｋｇの男性である、請求項３６に記載の医薬組成物。
【請求項４４】
　低密度リポタンパク質受容体（ＬＤＬＲ）に結合するＰｒｏ／Ｃａｔドメイン又はその
断片、及びＬＤＬＲ活性に対して不活性なＶドメイン〔前記不活性なＶドメインは、ＬＤ
ＬＲの分解をもたらさない〕；及び
　医薬として許容される担体又は希釈剤
を含む、医薬組成物。
【請求項４５】
　Ｐｒｏ／Ｃａｔドメインが配列番号３のアミノ酸６１～３７４を含み、及び中和ＰＣＳ
Ｋ９変形物が、配列番号３のアミノ酸４５３～アミノ酸６９２に規定されたタンパク質配
列を欠如する、請求項４４に記載の医薬組成物。
【請求項４６】
　Ｐｒｏ／Ｃａｔドメインが配列番号３のアミノ酸３１～３７４を含む、請求項４４に記
載の医薬組成物。
【請求項４７】
　Ｐｒｏ／Ｃａｔドメインが配列番号３のアミノ酸６１～４４６を含む、請求項４４に記
載の医薬組成物。
【請求項４８】
　Ｐｒｏ／Ｃａｔドメインが配列番号３のアミノ酸３１～４４９を含み、及びＶドメイン
が少なくとも配列番号３の最後の１４のアミノ酸を欠如する、請求項４４に記載の医薬組
成物。
【請求項４９】
　中和ＰＣＳＫ９変形物が配列番号３のアミノ酸４５３～６９２を欠如する、請求項４４
に記載の医薬組成物。
【請求項５０】
　Ｐｒｏ／Ｃａｔドメインが実質的に配列番号３のアミノ酸３１～４４７からなる、請求
項４４に記載の医薬組成物。
【請求項５１】
　Ｐｒｏ／Ｃａｔドメインが配列番号３のアミノ酸３１～４４７からなる、請求項４４に
記載の医薬組成物。
【請求項５２】
　低密度リポタンパク質受容体（ＬＤＬＲ）に結合するＰｒｏ／Ｃａｔドメイン又はその
断片、及びＬＤＬＲ活性に対して不活性なＶドメインを含み、前記不活性なＶドメインが
ＬＤＬＲの分解をもたらさず、前記ｐｒｏ／ｃａｔドメインがコレステロール関連疾患の
治療に十分な量で存在する、医薬組成物。
【請求項５３】
　Ｐｒｏ／Ｃａｔドメインが配列番号９又は３０中のＰｒｏ／Ｃａｔドメインのアミノ酸
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配列を含む、請求項５２に記載の医薬組成物。
【請求項５４】
　Ｃａｔドメインが配列番号９、１１、１３、１５又は３０のアミノ酸配列の少なくとも
１つのＣａｔドメインのアミノ酸配列を含む、請求項５２に記載の医薬組成物。
【請求項５５】
　Ｐｒｏ／Ｃａｔドメインが配列番号９又は３０中のＰｒｏ／Ｃａｔドメインのアミノ酸
配列からなる、請求項５２に記載の医薬組成物。
【請求項５６】
　Ｐｒｏ／Ｃａｔドメインが実質的に配列番号９又は３０中のＰｒｏ／Ｃａｔドメインの
アミノ酸配列からなる、請求項５２に記載の医薬組成物。
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