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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３部門第２区分
【発行日】平成22年4月2日(2010.4.2)

【公表番号】特表2009-526823(P2009-526823A)
【公表日】平成21年7月23日(2009.7.23)
【年通号数】公開・登録公報2009-029
【出願番号】特願2008-554780(P2008-554780)
【国際特許分類】
   Ａ６１Ｋ  39/395    (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  35/00     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ａ６１Ｋ  39/395   　　　Ｔ
   Ａ６１Ｐ  35/00    　　　　

【手続補正書】
【提出日】平成22年2月12日(2010.2.12)
【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】
下記特性を有する三機能二重特異性抗体の使用であって、
（ａ）Ｔ細胞に結合する特性；
（ｂ）腫瘍細胞上の少なくとも一つの腫瘍関連抗原に結合し、前記抗原が、Ｈｅｒ２／ｎ
ｅｕ、ＣＤ２０、ＥｐＣＡＭ、Ｇ２５０、プロテオグリカン、ＧＤ２、ＧＤ３、ＭＨＣ　
ＩＩ、ＥＧＦ－ＲおよびＣＥＡからなる群から選択される特性；
（ｃ）Ｆｃγ受容体Ｉ型およびＩＩＩ型陽性細胞の少なくとも一方に、Ｆｃ領域を通じて
結合する特性；
腫瘍性疾患（ｔｕｍｏｒ　ｄｅｓｅａｓｅｓ）の予防および治療用の薬学的組成物を製造
するための使用であり、前記腫瘍関連抗原が、下記のとおり前記腫瘍細胞上に発現されて
いる使用。
・Ｈｅｒ２／ｎｅｕに関する腫瘍関連抗原が、腫瘍細胞あたり５，０００～１５０，００
０の量で、または
・ＦＩＳＨ法陰性（ｎｅｇａｔｉｖｅ）の腫瘍細胞におけるＨｅｒ２／ｎｅｕに関する腫
瘍関連抗原が、腫瘍細胞あたり５００，０００以下の量で、または、
・ＣＤ２０に関する腫瘍関連抗原が、腫瘍細胞あたり１，０００～３５０，０００の量で
、または、
・ＥｐＣＡＭ、Ｇ２５０、プロテオグリカン、ＧＤ２、ＧＤ３、ＭＨＣ　ＩＩ、ＥＧＦＲ
およびＣＥＡに関する腫瘍関連抗原が、腫瘍細胞あたり１，０００～３５０，０００の量
で。
【請求項２】
前記ＣＤ２０に関する腫瘍関連抗原が、腫瘍細胞あたり３１０，００以下の量で前記腫瘍
細胞上に発現され、または、
前記ＥｐＣＡＭ、Ｇ２５０、プロテオグリカン、ＧＤ２、ＧＤ３、ＭＨＣ　ＩＩ、ＥＧＦ
ＲおよびＣＥＡに関する腫瘍関連抗原が、腫瘍細胞あたり３００，０００以下の量で前記
腫瘍細胞上に発現されている請求項１記載の使用。
【請求項３】
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前記ＣＤ２０に関する腫瘍関連抗原が、腫瘍細胞あたり３００，００以下の量で前記腫瘍
細胞上に発現されている請求項１または２記載の使用。
【請求項４】
前記腫瘍関連抗原が、Ｈｅｒ２／ｎｅｕまたはＣＤ２０である請求項１から３のいずれか
一項に記載の使用。
【請求項５】
前記腫瘍抗原が、前記腫瘍細胞上に、腫瘍細胞あたり、５，０００～１５０，０００の量
で発現されている請求項１から４のいずれか一項に記載の使用。
【請求項６】
前記腫瘍抗原が、前記腫瘍細胞上に、腫瘍細胞あたり、２０，０００～１１０，０００の
量で発現されている請求項１から５のいずれか一項に記載の使用。
【請求項７】
前記腫瘍抗原が、前記腫瘍細胞上に、腫瘍細胞あたり、５０，０００～１００，０００の
量で発現されている請求項１から６のいずれか一項に記載の使用。
【請求項８】
前記腫瘍抗原が、前記腫瘍細胞上に、腫瘍細胞あたり、８０，０００～１００，０００の
量で発現されている請求項１から７のいずれか一項に記載の使用。
【請求項９】
前記三機能抗体が、抗ＣＤ３×抗腫瘍関連抗原抗体、抗ＣＤ４×抗腫瘍関連抗原抗体、抗
ＣＤ５×抗腫瘍関連抗原抗体、抗ＣＤ６×抗腫瘍関連抗原抗体、抗ＣＤ８抗腫瘍関連抗原
抗体、抗ＣＤ２×抗腫瘍関連抗原抗体、抗ＣＤ２８×抗腫瘍関連抗原抗体、および抗ＣＤ
４４×抗腫瘍関連抗原抗体からなる群から選択される少なくとも一つである請求項１から
８のいずれか一項に記載の使用。
【請求項１０】
前記三機能抗体が、異種性の二重特異性抗体から選択される請求項１から９のいずれか一
項に記載の使用。
【請求項１１】
前記三機能抗体が、異種性のラット／マウス二重特異性抗体である請求項１から１０のい
ずれか一項に記載の使用。
【請求項１２】
前記三機能抗体が、そのＦｃ領域におけるアイソタイプの組み合わせにおいて、下記グル
ープの少なくとも一つのメンバーから選択される請求項１から１１のいずれか一項に記載
の使用。
 
ラット－ＩｇＧ２ｂ／マウス－ＩｇＧ２ａ
ラット－ＩｇＧ２ｂ／マウス－ＩｇＧ２ｂ
ラット－ＩｇＧ２ｂ／ヒト－ＩｇＧ１
ラット－ＩｇＧ２ｂ／ヒト－ＩｇＧ２
【請求項１３】
前記三機能抗体が、０．０５～１５μｇ／ｋｇ体重の量で投与される請求項１から１２の
いずれか一項に記載の使用。
【請求項１４】
前記三機能二重特異性抗体が、Ｆｃγ受容体Ｉ型／ＩＩＩ型に結合する抗Ｈｅｒ２／ｎｅ
ｕ×抗ＣＤ３抗体である請求項１から１３のいずれか一項に記載の使用。
【請求項１５】
前記三機能二重特異性抗体が、前記ラット－ＩｇＧ２ｂ／マウス－ＩｇＧ２ａのアイソタ
イプの組み合わせを有する請求項１から１４のいずれか一項に記載の使用。
【請求項１６】
前記Ｈｅｒ２／ｎｅｕ抗原が、５，０００～１５０，０００の量で、乳腺腫瘍細胞上に発
現されている請求項１から１５のいずれか一項に記載の使用。
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【請求項１７】
前記Ｈｅｒ２／ｎｅｕ抗原が、２０，０００～１００，０００の量で、乳腺腫瘍細胞上に
発現されている請求項１から１６のいずれか一項に記載の使用。
【請求項１８】
前記腫瘍性疾患が、Ｄａｋｏ社のＨｅｒｃｅｐ　Ｔｅｓｔ（登録商標）に従ってＨｅｒ２
／ｎｅｕ値１＋に分類され、または前記Ｄａｋｏ社のＨｅｒｃｅｐ　Ｔｅｓｔ（登録商標
）に従ってＨｅｒ２／ｎｅｕ値２＋の場合においてＦＩＳＨ法陰性に分類されるガンであ
る請求項１から１７のいずれか一項に記載の使用。
【請求項１９】
前記ガンが、乳ガンである請求項１８記載の使用。
【請求項２０】
前記三機能二重特異性抗体が、Ｆｃγ受容体Ｉ型／ＩＩＩ型に結合する抗ＣＤ２０×抗Ｃ
Ｄ３抗体である請求項１から１９のいずれか一項に記載の使用。
【請求項２１】
前記三機能二重特異性抗体が、前記ラット－ＩｇＧ２ｂ／マウス－ＩｇＧ２ａのアイソタ
イプの組み合わせを有する請求項１から２０のいずれか一項に記載の使用。
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