
JP 2013-504623 A5 2013.11.7

10

20

30

【公報種別】特許法第１７条の２の規定による補正の掲載
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【手続補正書】
【提出日】平成25年9月13日(2013.9.13)
【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】
被験者において酵母ベースの免疫療法組成物の免疫療法特性を増強する方法に使用するた
めの組成物の組合せであって、前記組合せは、
　ａ）酵母媒体及び抗原を含む酵母ベースの免疫療法組成物であって、抗原が酵母媒体に
より発現されるか、酵母媒体に結合しているか、又は酵母媒体と混合されている免疫療法
組成物と、
　ｂ）インターロイキン－６（ＩＬ－６）、ＩＬ－２１、ＩＬ－２２、ＩＬ－２３、ＩＬ
－１７、又はＩＬ－１から選択されるサイトカイン又はその受容体の発現又は活性を下方
制御する作用剤、或いは、ＩＬ－２５、ＩＬ－２７、又はそれらのアゴニストから選択さ
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れる作用剤とを含む組合せ。
【請求項２】
被験者が、Ｉ型インターフェロン療法に対して不応答性であるか、又は部分的に応答性で
ある、請求項１に記載の組合せ。
【請求項３】
被験者に、作用剤の非存在下で酵母ベースの免疫療法組成物を投与した結果、被験者にお
けるＩＬ－１７の産生量及びＴＨ１７　ＣＤ４＋　Ｔ細胞の存在数の少なくともいずれか
一方が、一般的に健康な個体の集団又は群として特定の疾患または症状を有していない集
団に由来する同じ供給源から単離されたＣＤ４＋　Ｔ細胞におけるＩＬ－１７の平均産生
レベル又はＴＨ１７細胞の平均レベル／数よりも統計学的に有意に（ｐ＞０．０５）多く
なる、請求項１又は２に記載の組合せ。
【請求項４】
被験者から単離されたＴ細胞が、酵母ベースの免疫療法組成物との接触に応答して増殖し
ない、請求項１～３のいずれか一項に記載の組合せ。
【請求項５】
被験者において酵母ベースの免疫療法組成物の免疫療法特性を増強する方法に使用するた
めの組成物の組合せであって、前記組合せは、
　ａ）酵母媒体及び抗原を含む酵母ベースの免疫療法組成物であって、抗原が酵母媒体に
より発現されるか、酵母媒体に結合しているか、又は酵母媒体と混合されている免疫療法
組成物と、
　ｂ）ＩＬ－６、ＩＬ－２１、ＩＬ－２２、ＩＬ－２３、ＩＬ－１７、ＩＬ－１、又はそ
れらの受容体である作用剤、又はＩＬ－６、ＩＬ－２１、ＩＬ－２２、ＩＬ－２３、ＩＬ
－１７、ＩＬ－１、又はそれらの受容体の発現又は活性を誘発又は増加させる作用剤、或
いはＩＬ－２５、ＩＬ－２７又はそれらの受容体の発現又は活性を阻害する作用剤、若し
くはＩ型インターフェロンの発現又は活性を下方制御する作用剤とを含む組合せ。
【請求項６】
被験者が、疾患に関連する１つ又は複数の症状に関して、酵母ベースの免疫療法に対する
不応答者又は部分的応答者である、請求項５に記載の組合せ。
【請求項７】
被験者に、作用剤の非存在下で酵母ベースの免疫療法組成物を投与した結果、被験者にお
けるＩＬ－１７の産生量及びＴＨ１７　ＣＤ４＋　Ｔ細胞の存在数の少なくともいずれか
一方が、一般的に健康な個体の集団又は群として特定の疾患または症状を有していない集
団に由来する同じ供給源から単離されたＣＤ４＋　Ｔ細胞におけるＩＬ－１７の平均産生
レベル又はＴＨ１７細胞の平均レベル／数よりも統計学的に有意に（ｐ＞０．０５）少な
くなる、請求項５又は６に記載の組合せ。
【請求項８】
作用剤が、抗体又はその抗原結合部分、タンパク質又はペプチド、ｓｉＲＮＡ、低分子、
及びアプタマーからなる群から選択される、請求項１～７のいずれか一項に記載の組合せ
。
【請求項９】
　作用剤が、酵母ベースの免疫療法組成物の投与と同時に、酵母ベースの免疫療法組成物
の投与前に、酵母ベースの免疫療法組成物の投与後に、又は酵母ベースの免疫療法組成物
と共に断続的に投与されるか、
　酵母ベースの免疫療法組成物が、作用剤の投与を開始する前の特定の期間にわたって１
つ又は複数の用量で投与されるか、
　作用剤が、被験者の初期免疫応答を調節するのに十分な所定の期間投与され、その後酵
母ベースの免疫療法組成物が作用剤の非存在下で投与される期間が続くか、又は
　酵母ベースの免疫療法組成物を生成するのに使用される酵母が、作用剤を保持又は発現
するように操作されている、請求項１～８のいずれか一項に記載の組合せ。
【請求項１０】
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作用剤及び酵母ベースの免疫療法の投与が、酵母ベースの免疫療法組成物単独の投与と比
較して、ＣＤ８＋　Ｔ細胞応答を増強する、請求項１～９のいずれか一項に記載の組合せ
。
【請求項１１】
疾患がウイルス疾患である、請求項１～１０のいずれか一項に記載の組合せ。
【請求項１２】
ウイルス疾患が、Ｃ型肝炎ウイルス感染症又はＢ型肝炎ウイルス感染症である、請求項１
１に記載の組合せ。
【請求項１３】
疾患が癌である、請求項１～１０のいずれか一項に記載の組合せ。
【請求項１４】
酵母媒体が、熱不活化全酵母である、請求項１～１３のいずれか一項に記載の組合せ。
【請求項１５】
酵母媒体が、サッカロマイセス・セレビシエ由来である、請求項１～１４のいずれか一項
に記載の組合せ。
【請求項１６】
酵母ベースの免疫療法の予測される免疫応答性について被験者をスクリーニングする方法
であって、酵母ベースの免疫療法は酵母媒体及び抗原の投与を含み、抗原は酵母媒体によ
り発現されるか、酵母媒体に結合しているか、又は酵母媒体と混合されたものであり、前
記方法は、
　ａ）被験者に由来するＴ細胞を、酵母ベースの免疫療法組成物と接触した抗原提示細胞
（ＡＰＣ）とｉｎ　ｖｉｔｒｏで接触させることと、
　ｂ）ＡＰＣとの接触に応答したＴ細胞増殖、ＡＰＣとの接触に応答したＴ細胞によるＩ
Ｌ－１７産生、及びＡＰＣとの接触に応答したＴ細胞によるレチノイド関連オーファン受
容体（ＲＯＲ）の発現からなる群から選択されるＴ細胞の表現型を検出することとを含み
、
　Ｔ細胞がＡＰＣとの接触に応答して増殖できないか、又は一般的に健康な個体の集団又
は群として特定の疾患または症状を有していない集団に由来する同じ供給源から単離され
たＴ細胞と比較して、そのＴ細胞が正常より多量のＩＬ－１７を産生するか若しくは正常
より高いＲＯＲγｔの発現を示す場合、その被験者はＴＨ１７細胞の産生又は生存を阻害
する作用剤と共に酵母ベースの免疫療法組成物を投与する候補であると予測される方法。
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