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【年通号数】公開・登録公報2020-026
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【国際特許分類】
   Ｃ１２Ｎ  15/62     (2006.01)
   Ｃ０７Ｋ  14/72     (2006.01)
   Ｃ０７Ｋ  19/00     (2006.01)
   Ｃ０７Ｋ  14/635    (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/16     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/12     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/63     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   1/15     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   1/19     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   1/21     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   5/10     (2006.01)
   Ｃ１２Ｐ  21/02     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  38/29     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/64     (2017.01)
   Ａ６１Ｋ  33/06     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/539    (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  43/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  19/10     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   5/20     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｃ１２Ｎ   15/62     　　　Ｚ
   Ｃ０７Ｋ   14/72     ＺＮＡ　
   Ｃ０７Ｋ   19/00     　　　　
   Ｃ０７Ｋ   14/635    　　　　
   Ｃ１２Ｎ   15/16     　　　　
   Ｃ１２Ｎ   15/12     　　　　
   Ｃ１２Ｎ   15/63     　　　Ｚ
   Ｃ１２Ｎ    1/15     　　　　
   Ｃ１２Ｎ    1/19     　　　　
   Ｃ１２Ｎ    1/21     　　　　
   Ｃ１２Ｎ    5/10     　　　　
   Ｃ１２Ｐ   21/02     　　　Ｃ
   Ａ６１Ｋ   38/29     　　　　
   Ａ６１Ｋ   47/64     　　　　
   Ａ６１Ｋ   33/06     　　　　
   Ａ６１Ｋ   31/539    　　　　
   Ａ６１Ｐ   43/00     １２１　
   Ａ６１Ｐ   19/10     　　　　
   Ａ６１Ｐ    5/20     　　　　

【手続補正書】
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【提出日】令和3年4月26日(2021.4.26)
【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】
　融合ポリペプチドであって、
　副甲状腺ホルモンまたはその生物学的活性断片もしくはアナログのアミノ酸配列を含む
ポリペプチドと、
　成長ホルモン受容体の成長ホルモン結合ドメインまたはその断片もしくはアナログのア
ミノ酸配列を含むポリペプチドとを含み、前記副甲状腺ホルモンまたはその生物学的活性
断片もしくはアナログが、翻訳融合体として、直接的または間接的に、前記成長ホルモン
受容体の成長ホルモン結合ドメインに連結している、前記融合ポリペプチド。
【請求項２】
　前記融合ポリペプチドが、配列番号１０に記載のアミノ酸配列を含むまたはそれからな
る副甲状腺ホルモンを含むか、または、前記融合ポリペプチドが、アミノ酸１－２８、１
－２９、１－３０、１－３１、１－３２、１－３３、１－３４、または１－３５を含む配
列番号１０の断片を含む、請求項１に記載の融合ポリペプチド。
【請求項３】
　前記融合ポリペプチドが、配列番号９に記載の配列を含む副甲状腺ホルモンを含むか、
または、前記融合ポリペプチドが、アミノ酸１－２８、１－２９、１－３０、１－３１、
１－３２、１－３３、１－３４、または１－３５を含む配列番号９の断片を含む、請求項
１に記載の融合ポリペプチド。
【請求項４】
　前記融合ポリペプチドが、配列番号５４に記載のアミノ酸配列を含むまたはそれからな
る副甲状腺ホルモンを含む、請求項３に記載の融合ポリペプチド。
【請求項５】
　前記融合ポリペプチドが、下記式（Ｉ）：
　Ｘａａ０１－Ｖａｌ－Ｘａａ０３－Ｇｌｕ－Ｉｌｅ－Ｇｌｎ－Ｌｅｕ－Ｘａａ０８－Ｈ
ｉｓ－Ｘａａ１０－Ｘａａ１１－Ｘａａ１２－Ｘａａ１３－Ｘａａ１４－Ｌｅｕ－Ｘａａ
１６－Ｘａａ１７－Ｘａａ１８－Ａｒｇ－Ａｒｇ－Ａｒｇ－Ｘａａ２２－Ｐｈｅ－Ｌｅｕ
－Ｘａａ２５－Ｘａａ２６－Ｌｅｕ－Ｉｌｅ－Ａｌａ－Ｇｌｕ－Ｉｌｅ－Ｈｉｓ－Ｔｈｒ
－Ａｌａ－Ｇｌｕ－Ｉｌｅ（配列番号８）（Ｉ）
　（式中、Ｘａａ０１は、ＳｅｒまたはＡｌａであり、Ｘａａ０３は、ＳｅｒまたはＡｌ
ａであり、Ｘａａ０８は、ＭｅｔまたはＬｅｕであり、Ｘａａ１０は、Ａｓｎ、Ａｌａ、
Ｖａｌ、Ａｓｐ、Ｇｌｕ、またはＧｌｎであり、Ｘａａ１１は、Ｌｅｕ、Ａｌａ、Ｖａｌ
、Ｍｅｔ、Ｌｙｓ、Ａｒｇ、またはＴｒｐであり、Ｘａａ１２は、Ｇｌｙ、Ａｌａ、Ｈｉ
ｓ、またはＡｒｇであり、Ｘａａ１３は、Ｌｙｓ、Ａｌａ、Ｌｅｕ、Ｇｌｎ、Ａｒｇ、Ｈ
ｉｓ、またはＴｒｐであり、Ｘａａ１４は、Ｈｉｓ、Ｌｅｕ、Ａｒｇ、Ｐｈｅ、Ｔｒｐ、
またはＳｅｒであり、Ｘａａ１６は、ＧｌｎまたはＡｓｎであり、Ｘａａ１７は、Ａｓｐ
またはＳｅｒであり、Ｘａａ１８は、Ａｌａ、Ｌｅｕ、Ｍｅｔ、Ｇｌｕ、Ｓｅｒ、または
Ｐｈｅであり、Ｘａａ２２は、Ａｌａ、Ｐｈｅ、Ｇｌｕ、Ｓｅｒ、Ｌｅｕ、Ａｓｎ、Ｔｒ
ｐ、またはＬｙｓであり、Ｘａａ２５は、Ｈｉｓ、Ａｒｇ、Ｌｅｕ、Ｔｒｐ、またはＬｙ
ｓであり、Ｘａａ２６は、Ｌｙｓ、Ｈｉｓ、Ａｌａ、Ｓｅｒ、Ａｓｎ、またはＡｒｇであ
る）
のアミノ酸配列を含むもしくはそれからなる副甲状腺ホルモンアナログ、またはＸａａ１
８のうちの少なくとも１つがＬｅｕでもＭｅｔでもなく、Ｘａａ２２がＰｈｅではなく、
Ｘａａ２６がＨｉｓではないことを条件に、式（Ｉ）のアミノ酸１－２８、１－２９、１
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－３０、１－３１、１－３２、１－３３、１－３４、もしくは１－３５を含むその断片、
を含む、請求項１または２に記載の融合ポリペプチド。
【請求項６】
　前記融合ポリペプチドが、副甲状腺ホルモンと、配列番号３７に記載のアミノ酸配列を
含むまたはそれからなる副甲状腺ホルモンアナログアミノ酸配列とを含む、請求項１また
は２に記載の融合ポリペプチド。
【請求項７】
　前記融合ポリペプチドが、配列番号４０に記載のアミノ酸配列を含む副甲状腺ホルモン
関連タンパク質またはその生物学的活性断片もしくはアナログを含む、請求項１から３の
いずれか１項に記載の融合ポリペプチド。
【請求項８】
　前記融合ポリペプチドが、ヒト成長ホルモン受容体の細胞外成長ホルモン結合ドメイン
ポリペプチド、例えば、配列番号５に記載のアミノ酸配列から構成される細胞外成長ホル
モン結合ドメインポリペプチドを含む、請求項１から７のいずれかに記載の融合ポリペプ
チド。
【請求項９】
　前記融合ポリペプチドが、修飾された細胞外成長ホルモン結合ドメインポリペプチドを
含み、前記修飾が、配列番号５に記載のＷ１６９、Ｒ４３、Ｅ４４、Ｉ１０３、Ｗ１０４
、Ｉ１０５、Ｐ１０６、Ｉ１６４、及びＤ１６５からなる群より選択されるアミノ酸残基
のうちの少なくとも１つのアミノ酸残基の付加、欠失、または置換によるものであり、前
記修飾されたポリペプチドが、成長ホルモン結合活性を実質的に欠いているか、成長ホル
モン結合活性が低減している、請求項８または９に記載の融合ポリペプチド。
【請求項１０】
　前記融合ポリペプチドが、配列番号８のアミノ酸残基１－２８、１－２９、１－３０、
１－３１、１－３２、１－３３、１－３４、または１－３５を含むまたはそれからなる副
甲状腺ホルモン断片を含むまたはそれからなるか、あるいは、前記融合ポリペプチドが、
配列番号５４に記載のアミノ酸配列を含むまたはそれからなり、前記副甲状腺ホルモンア
ミノ酸配列が、少なくとも１つのアミノ酸残基の付加、欠失、または置換によって修飾さ
れ、前記修飾された融合ポリペプチドが、副甲状腺ホルモン活性を保持する、請求項１か
ら９のいずれか１項に記載の融合ポリペプチド。
【請求項１１】
　前記融合ポリペプチドが、成長ホルモン結合ドメインポリペプチドを含み、前記成長ホ
ルモン結合ドメインポリペプチドが、前記融合ポリペプチドのカルボキシルもしくはアミ
ノ末端端部に位置する、請求項１から１０のいずれか１項に記載の融合ポリペプチド。
【請求項１２】
　前記融合ポリペプチドが、配列番号２０、２７、２８、３３、または３４に記載のアミ
ノ酸配列を含むまたはそれからなる、請求項１に記載の融合ポリペプチド。
【請求項１３】
　前記融合ポリペプチドが、プロペプチド、および／またはペプチド分泌シグナルを含む
、請求項１から１２のいずれか１項に記載の融合ポリペプチド。
【請求項１４】
　請求項１から１３のいずれか１項に記載の融合ポリペプチドをコードする核酸分子もし
くは該核酸分子を含むベクター。
【請求項１５】
　請求項１４に記載の核酸分子またはベクターを用いてトランスフェクションまたは形質
転換された、単離細胞。
【請求項１６】
　賦形剤または担体を含む請求項１から１３のいずれか１項に記載の融合ポリペプチドを
含む、薬学的組成物。
【請求項１７】
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　対象における副甲状腺機能低下症の処置における使用のための、請求項１から１３のい
ずれか１項に記載の融合ポリペプチド。
【請求項１８】
　ヒト対象における骨粗しょう症の処置における使用のための、請求項１から１３のいず
れか１項に記載の融合ポリペプチド。
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