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【手続補正書】
【提出日】平成29年6月16日(2017.6.16)
【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】
　移植される末梢血幹細胞の被験体の幹細胞ニッチにおけるその後の生着のキメラ現象を
達成するための、該被験体の幹細胞ニッチから造血幹細胞を枯渇させるために有効な量に
おける、少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストおよび少なくとも１種のＣＸＣＲ４アン
タゴニストの組み合わせ物であって、移植される末梢血幹細胞の生着のための被験体の前
処置に使用するためのものであり、該被験体は、化学療法も放射線療法もなしで生着のた
めに前処置される、組み合わせ物。
【請求項２】
　幹細胞移植を要する疾患の処置が必要な被験体における幹細胞移植を要する疾患の処置
において使用するための、ドナーにおいて幹細胞を動員するために有効な量における、少
なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニスト、および少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニス
トの組み合わせ物であって、該動員された幹細胞は、該ドナーから幹細胞移植を必要とす
る被験体に移植され、該被験体においてドナーキメラ現象を達成し、該被験体は、化学療
法も放射線療法もなしで生着のために前処置される、組み合わせ物。
【請求項３】
　（ａ）前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａまたはそのア
ナログもしくは誘導体である、または
　（ｂ）前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａΔ４またはそ
のアナログもしくは誘導体である、または
　（ｃ）前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストは、プレリキサフォルまたはそ
のアナログもしくは誘導体である、
請求項１または２に記載の組み合わせ物。
【請求項４】
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａを含み、前記少なく
とも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストは、プレリキサフォルを含む、請求項１または２に
記載の組み合わせ物。
【請求項５】
　移植が必要な被験体へとＣＤ３４＋末梢血幹細胞が移植される、請求項１または２に記
載の組み合わせ物。
【請求項６】
　前記被験体は、血液悪性腫瘍を示す患者であり、任意選択で、該血液悪性腫瘍は、急性
リンパ性白血病、急性骨髄性白血病、慢性リンパ性白血病、慢性骨髄性白血病、びまん性
大細胞型Ｂ細胞非ホジキンリンパ腫、マントル細胞リンパ腫、リンパ芽球性リンパ腫、バ
ーキットリンパ腫、濾胞性Ｂ細胞非ホジキンリンパ腫、Ｔ細胞非ホジキンリンパ腫、結節
性リンパ球優位型ホジキンリンパ腫、多発性骨髄腫、および若年性骨髄単球性白血病から
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なる群より選択される、請求項１に記載の組み合わせ物。
【請求項７】
　前記被験体は、非悪性疾患を示す患者であり、任意選択で、該非悪性疾患は、骨髄線維
症、骨髄異形成症候群、アミロイドーシス、重症再生不良性貧血、発作性夜間ヘモグロビ
ン尿症、免疫性血球減少症、全身性強皮症、関節リウマチ、多発性硬化症、全身性エリテ
マトーデス、クローン病、慢性炎症性脱髄性多発神経炎、ヒト免疫不全ウイルス（ＨＩＶ
）、ファンコーニ貧血、鎌状赤血球症、ベータサラセミアメジャー、ハーラー症候群（Ｍ
ＰＳ－ＩＨ）、副腎白質ジストロフィー、異染性白質ジストロフィー、家族性血球貪食性
リンパ組織球症および他の組織球障害、重症複合免疫不全症（ＳＣＩＤ）、ならびにウィ
スコット・オルドリッチ症候群からなる群より選択される、請求項１に記載の組み合わせ
物。
【請求項８】
　前記動員された幹細胞は、ＣＤ３４＋末梢血幹細胞を含み、
　任意選択で、前記被験体への移植の前に、該ＣＤ３４＋末梢血幹細胞が前記ドナーから
採取され、
　任意選択で、該動員された造血幹細胞を採取する工程は、アフェレーシスを含み、
　任意選択で、
　　（ａ）該ドナーへの前記組み合わせ物の投与は、該アフェレーシス手順と同日に行わ
れる、または
　　（ｂ）該アフェレーシス手順は、前記組み合わせ物の投与の１時間以内に行われる、
請求項２に記載の組み合わせ物。
【請求項９】
　前記被験体の幹細胞ニッチにおけるその後の生着のために、該被験体の幹細胞ニッチか
ら造血幹細胞を枯渇させるために有効な量で、少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストお
よび少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストの組み合わせ物を含む、組成物。
【請求項１０】
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストおよび前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４ア
ンタゴニストは、皮下投与のために製剤化されている、請求項９に記載の組成物。
【請求項１１】
　（ａ）前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａまたはそのア
ナログもしくは誘導体である、または
　（ｂ）前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａΔ４またはそ
のアナログもしくは誘導体である、または
　（ｃ）前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストは、プレリキサフォルまたはそ
のアナログもしくは誘導体である、
請求項９に記載の組成物。
【請求項１２】
　組換え顆粒球コロニー刺激因子（Ｇ－ＣＳＦ）、顆粒球マクロファージコロニー刺激因
子（ＧＭ－ＣＳＦ）、インターロイキン－３（ＩＬ－３）、およびこれらのグリコシル化
形態もしくはｐｅｇ化形態からなる群より選択されるサイトカインをさらに含む、請求項
９に記載の組成物。
【請求項１３】
　前記組成物は、
　（ａ）造血幹細胞を末梢血へと動員するために有用である、または
　（ｂ）Ｇ－ＣＳＦ単独およびプレリキサフォルのうちの１種以上の投与に対する応答に
おいて不十分な動員を示す被験体において造血幹細胞を再動員するために有用である、ま
たは
　（ｃ）移植した幹細胞の生着のために被験体を前処置するために有用である、または
　（ｄ）前記幹細胞ニッチから末梢血への造血幹細胞の迅速な動員のために有用であり、
任意選択で、該組成物は、該幹細胞ニッチから末梢血へと早ければ１５分程度で造血幹細
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胞を動員する、
請求項９に記載の組成物。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０１１４
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０１１４】
　いくつかの実施形態において、上記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターは、ヘ
パリン硫酸またはそのアナログもしくは誘導体および硫酸プロタミンまたはそのアナログ
もしくは誘導体からなる群より選択され、上記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは
、Ｇｒｏ－ｂｅｔａまたはそのアナログもしくは誘導体およびＧｒｏ－ｂｅｔａΔ４また
はそのアナログもしくは誘導体からなる群より選択され、上記少なくとも１種のＣＸＣＲ
４アンタゴニストは、プレリキサフォルまたはそのアナログもしくは誘導体およびＭｏｚ
ｏｂｉｌ（登録商標）またはそのアナログもしくは誘導体からなる群より選択される。い
くつかの実施形態において、上記キットは、上記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビ
ター、上記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニスト、および上記少なくとも１種のＣＸＣ
Ｒ４アンタゴニストからなる群より選択される２種以上の動員薬剤の組み合わせを、上記
被験体に移植するための１種以上の医療デバイスをさらに含む。
　本発明は、例えば以下を提供する。
（項目１）
　被験体において造血幹細胞および／もしくは前駆細胞を動員するための方法であって、
該方法は、該被験体においてエクソストシン１（ＥＸＴ１）のレベルもしくは活性を阻害
する薬剤の有効量を該被験体に投与し、それによって、該被験体において造血幹細胞およ
び／もしくは前駆細胞を動員する工程を包含する、方法。
（項目２）
　糖尿病誘発性の造血幹細胞および／もしくは前駆細胞の動員障害を示す被験体において
造血幹細胞および／もしくは前駆細胞の動員を増強するための方法であって、該方法は、
ＥＸＴ－１のレベルもしくは活性を阻害する薬剤の有効量を該被験体に投与し、それによ
って、該被験体において造血幹細胞および／もしくは前駆細胞の動員を増強する工程を包
含する、方法。
（項目３）
　細胞傷害性前処置の非存在下で、移植される造血幹細胞および／もしくは前駆細胞の生
着のために被験体を前処置するための方法であって、該方法は、該被験体において造血幹
細胞および／もしくは前駆細胞を動員するために有効なＥＸＴ１のレベルもしくは活性を
阻害する薬剤のある量を該被験体に投与し、それによって、細胞傷害性前処置の非存在下
で、移植される造血幹細胞および／もしくは前駆細胞の生着のために該被験体を前処置す
る工程を包含する、方法。
（項目４）
　処置が必要な被験体において造血幹細胞および／もしくは前駆細胞の移植を要する疾患
を処置するための方法であって、該方法は、
　（ａ）該被験体において造血幹細胞および／もしくは前駆細胞を動員するために有効な
ＥＸＴ１のレベルもしくは活性を阻害する薬剤のある量を該被験体に投与し、それによっ
て、細胞傷害性前処置の非存在下で、移植される造血幹細胞および／もしくは前駆細胞の
生着のために該被験体を前処置する工程；ならびに
　（ｂ）造血幹細胞および／もしくは前駆細胞を該被験体に移植する工程であって、ここ
で該移植された造血幹細胞は、該被験体の骨髄に生着し、それによって、該被験体におけ
る造血幹細胞および／もしくは前駆細胞の移植を要する疾患を処置する工程、
を包含する、方法。
（項目５）
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　被験体において造血幹細胞および／もしくは前駆細胞を動員するための方法であって、
該方法は、ヘパラン硫酸プロテオグリカンのレベルもしくは活性を阻害する薬剤の有効量
を該被験体に投与し、それによって、該被験体において造血幹細胞および／もしくは前駆
細胞を動員する工程を包含する、方法。
（項目６）
　糖尿病誘発性の造血幹細胞および／もしくは前駆細胞の動員障害を示す被験体において
造血幹細胞および／もしくは前駆細胞の動員を増強するための方法であって、該方法は、
ヘパラン硫酸プロテオグリカンのレベルもしくは活性を阻害する薬剤の有効量を該被験体
に投与し、それによって、該被験体において造血幹細胞および／もしくは前駆細胞の動員
を増強する工程を包含する、方法。
（項目７）
　細胞傷害性前処置の非存在下で、移植される造血幹細胞および／もしくは前駆細胞の生
着のために被験体を前処置するための方法であって、該方法は、該被験体において造血幹
細胞および／もしくは前駆細胞を動員するために有効なヘパラン硫酸プロテオグリカンの
レベルもしくは活性を阻害する薬剤のある量を該被験体に投与し、それによって、細胞傷
害性前処置の非存在下で移植される末梢血幹細胞および／もしくは前駆細胞の生着のため
に該被験体を前処置する工程を包含する、方法。
（項目８）
　処置が必要な被験体において造血幹細胞および／もしくは前駆細胞の移植を要する疾患
を処置するための方法であって、該方法は、
　（ａ）該被験体において造血幹細胞および／もしくは前駆細胞を動員するために有効な
ヘパラン硫酸プロテオグリカンのレベルもしくは活性を阻害する薬剤のある量を該被験体
に投与し、それによって、細胞傷害性前処置の非存在下で、移植される造血幹細胞および
／もしくは前駆細胞の生着のために該被験体を前処置する工程；ならびに
　（ｂ）該被験体に造血幹細胞および／もしくは前駆細胞を移植する工程であって、ここ
で該移植された造血幹細胞は、該被験体の骨髄に生着し、それによって、該被験体におけ
る造血幹細胞および／もしくは前駆細胞の移植を要する疾患を処置する工程、
を包含する、方法。
（項目９）
　前記薬剤は、間葉細胞において発現されるヘパラン硫酸プロテオグリカンのレベルもし
くは活性を阻害する、項目１～８のいずれか１項に記載の方法。
（項目１０）
　前記薬剤は、骨髄間葉細胞において発現されるヘパラン硫酸プロテオグリカンのレベル
もしくは活性を阻害する、項目１～９のいずれか１項に記載の方法。
（項目１１）
　前記薬剤は、Ｍｘ１＋骨格幹細胞および／もしくは前駆細胞において発現されるヘパラ
ン硫酸プロテオグリカンのレベルもしくは活性を阻害する、項目１～１０のいずれか１項
に記載の方法。
（項目１２）
　前記薬剤は、ヘパリン硫酸またはそのアナログもしくは誘導体、硫酸プロタミンまたは
そのアナログもしくは誘導体、ＥＸＴ－１のレベルもしくは活性を低下させる薬剤、およ
びＶＣＡＭ－１のレベルもしくは活性を低下させる薬剤からなる群より選択される、項目
５～１１のいずれか１項に記載の方法。
（項目１３）
　前記薬剤は、有機低分子もしくは無機低分子；サッカリン；オリゴサッカリド；ポリサ
ッカリド；ペプチド、タンパク質、ペプチドアナログおよび誘導体からなる群より選択さ
れる生物学的高分子；ペプチド摸倣物；ｓｉＲＮＡ、ｓｈＲＮＡ、アンチセンスＲＮＡ、
リボザイム、およびアプタマーからなる群より選択される核酸；細菌、植物、真菌、動物
細胞、および動物組織からなる群より選択される生物学的物質から作製される抽出物；天
然に存在するかもしくは合成の組成物；ならびにこれらの任意の組み合わせ、からなる群
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より選択される、項目１～１２のいずれか１項に記載の方法。
（項目１４）
　前記被験体において動員される前記幹細胞および／もしくは前駆細胞は、ＣＤ３４＋末
梢血幹細胞および／もしくは前駆細胞を含む、項目１～１３のいずれか１項に記載の方法
。
（項目１５）
　前記被験体において動員された前記幹細胞および／もしくは前駆細胞を採取する工程を
さらに包含する、項目１～１４のいずれか１項に記載の方法。
（項目１６）
　前記採取された幹細胞および／もしくは前駆細胞を、移植が必要な被験体に移植する工
程をさらに包含する、項目１５に記載の方法。
（項目１７）
　前記被験体において動員された前記幹細胞および／もしくは前駆細胞は、該被験体への
自家移植のために採取される、項目１５または１６に記載の方法。
（項目１８）
　前記被験体において動員された前記幹細胞および／もしくは前駆細胞は、レシピエント
被験体への同種異系移植のために採取される、項目１５または１６に記載の方法。
（項目１９）
　前記幹細胞および／もしくは前駆細胞は、移植される造血幹細胞および／もしくは前駆
細胞のその後の生着のために、前記被験体において動員して前記被験体を前処置する、項
目１、２、５、６および９～１８のいずれか１項に記載の方法。
（項目２０）
　前記被験体は、細胞傷害性前処置の非存在下で移植される造血幹細胞および／もしくは
前駆細胞のその後の生着のために前処置される、項目１９に記載の方法。
（項目２１）
　前記被験体は、化学療法なしで生着のために前処置される、項目３、７および２０のい
ずれか１項に記載の方法。
（項目２２）
　前記被験体は、放射線療法なしで生着のために前処置される、項目３、７および２０の
いずれか１項に記載の方法。
（項目２３）
　従来の動員レジメンに対する応答において不十分な動員を示す被験体を選択する工程を
さらに包含する、項目１～２２のいずれか１項に記載の方法。
（項目２４）
　前記被験体は、顆粒球コロニー刺激因子（Ｇ－ＣＳＦ）に対する応答において不十分な
動員を示す、項目２３に記載の方法。
（項目２５）
　組換え顆粒球コロニー刺激因子（Ｇ－ＣＳＦ）、顆粒球マクロファージコロニー刺激因
子（ＧＭ－ＣＳＦ）、インターロイキン－３（ＩＬ－３）、およびこれらのグリコシル化
形態もしくはｐｅｇ化形態からなる群より選択されるサイトカインを前記被験体に投与す
る工程をさらに包含する、項目１～２４のいずれか１項に記載の方法。
（項目２６）
　Ｇ－ＣＳＦまたはそのグリコシル化形態もしくはｐｅｇ化形態とヘパリンとの組み合わ
せを前記被験体に投与する工程をさらに包含する、項目１～２５のいずれか１項に記載の
方法。
（項目２７）
　血液悪性腫瘍と診断されたか、血液悪性腫瘍を有する疑いがあるか、または血液悪性腫
瘍を発生させるリスクがある被験体を選択する工程をさらに包含する、項目１～２６のい
ずれか１項に記載の方法。
（項目２８）
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　前記血液悪性腫瘍は、急性リンパ性白血病、急性骨髄性白血病、慢性リンパ性白血病、
慢性骨髄性白血病、びまん性大細胞型Ｂ細胞非ホジキンリンパ腫、マントル細胞リンパ腫
、リンパ芽球性リンパ腫、バーキットリンパ腫、濾胞性Ｂ細胞非ホジキンリンパ腫、Ｔ細
胞非ホジキンリンパ腫、結節性リンパ球優位型ホジキンリンパ腫、多発性骨髄腫、および
若年性骨髄単球性白血病からなる群より選択される、項目２７に記載の方法。
（項目２９）
　非悪性疾患と診断されたか、非悪性疾患を有する疑いがあるか、または非悪性疾患を発
生させるリスクがある被験体を選択する工程をさらに包含する、項目１～２６のいずれか
１項に記載の方法。
（項目３０）
　前記非悪性疾患は、骨髄線維症、骨髄異形成症候群、アミロイドーシス、重症再生不良
性貧血、発作性夜間ヘモグロビン尿症、免疫性血球減少症、全身性強皮症、関節リウマチ
、多発性硬化症、全身性エリテマトーデス、クローン病、慢性炎症性脱髄性多発神経炎、
ヒト免疫不全ウイルス（ＨＩＶ）、ファンコーニ貧血、鎌状赤血球症、ベータサラセミア
メジャー、ハーラー症候群（ＭＰＳ－ＩＨ）、副腎白質ジストロフィー、異染性白質ジス
トロフィー、家族性血球貪食性リンパ組織球症および他の組織球障害、重症複合免疫不全
症（ＳＣＩＤ）、ならびにウィスコット・オルドリッチ症候群からなる群より選択される
、項目２９に記載の方法。
（項目３１）
　糖尿病と診断されたか、糖尿病を有する疑いがあるか、または糖尿病を発生させるリス
クがある被験体を選択する工程をさらに包含する、項目１～３０のいずれか１項に記載の
方法。
（項目３２）
　前記被験体は、幹細胞および／もしくは前駆細胞の動員障害を示す、項目１～３１のい
ずれか１項に記載の方法。
（項目３３）
　糖尿病誘発性の造血幹細胞および／もしくは前駆細胞の動員障害を示す被験体を選択す
る工程をさらに包含する、項目３または７に記載の方法。
（項目３４）
　被験体において造血幹細胞および／もしくは前駆細胞を動員するための方法であって、
該方法は、（ｉ）少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターならびに（ｉｉ）ＣＸＣＲ
２アゴニストおよびＣＸＣＲ４アンタゴニストのうちの少なくとも一方を含む２種以上の
動員薬剤の組み合わせを、該被験体の末梢血へと造血幹細胞および／もしくは前駆細胞を
動員するために有効な量で、該被験体に投与する工程を包含する、方法。
（項目３５）
　前記被験体において動員された末梢血幹細胞を採取する工程をさらに包含する、項目３
４に記載の方法。
（項目３６）
　前記末梢血幹細胞を採取する工程は、アフェレーシスを含み得、前記造血幹細胞動員お
よびアフェレーシスは、同日に行われる、項目３５に記載の方法。
（項目３７）
　単一セッションのアフェレーシスにより、レシピエントの体重１ｋｇあたり約２×１０
６～１０×１０６の細胞用量のために十分な末梢血幹細胞が集められる、項目３６に記載
の方法。
（項目３８）
　（ｉ）少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターならびに（ｉｉ）ＣＸＣＲ２アゴニ
ストおよびＣＸＣＲ４アンタゴニストのうちの少なくとも一方を含む２種以上の動員薬剤
の組み合わせを、移植される幹細胞の前処置される被験体の幹細胞ニッチにおけるその後
の生着のために、該前処置された被験体の幹細胞ニッチにおいて造血幹細胞を枯渇させる
ために有効な量で該被験体に投与することによって、移植される幹細胞の生着のために、
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幹細胞移植が必要な被験体を前処置する工程をさらに包含する、項目３４～３７のいずれ
か１項に記載の方法。
（項目３９）
　移植が必要な被験体へと前記採取した末梢血幹細胞を移植する工程をさらに包含する、
項目３４～３８のいずれか１項に記載の方法。
（項目４０）
　末梢血幹細胞を、このような細胞が必要な被験体における移植のために採取するための
方法であって、該方法は、（ａ）（ｉ）少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターなら
びに（ｉｉ）ＣＸＣＲ２アゴニストおよびＣＸＣＲ４アンタゴニストのうちの少なくとも
一方を含む２種以上の動員薬剤の組み合わせを、末梢血幹細胞ドナーにおいて循環末梢血
幹細胞を動員するために有効な量で、該ドナーに投与する工程；ならびに（ｂ）該動員し
た循環末梢血幹細胞を、被験体における移植のために該ドナーから採取する工程、を包含
する方法。
（項目４１）
　移植される末梢血幹細胞の生着のために被験体を前処置するための方法であって、該方
法は、（ａ）（ｉ）少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターならびに（ｉｉ）ＣＸＣ
Ｒ２アゴニストまたはＣＸＣＲ４アンタゴニストのうちの少なくとも一方を含む２種以上
の動員薬剤の組み合わせを、移植される末梢血幹細胞の該被験体の幹細胞ニッチにおける
その後の生着のために、該被験体の幹細胞ニッチから造血幹細胞を枯渇させるために有効
な量で該被験体に投与し、それによって、移植される末梢血幹細胞の生着のために該被験
体を前処置する工程を包含する、方法。
（項目４２）
　末梢血幹細胞移植が必要な被験体を処置するための方法であって、該方法は、（ａ）（
ｉ）少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターならびに（ｉｉ）ＣＸＣＲ２アゴニスト
またはＣＸＣＲ４アンタゴニストのうちの少なくとも一方を含む２種以上の動員薬剤の組
み合わせを、移植される末梢血幹細胞のその後の生着のために、該被験体の幹細胞ニッチ
を前処置するために有効な量で該被験体に投与する工程；ならびに（ｂ）該被験体へと末
梢血幹細胞を移植する工程、を包含する方法。
（項目４３）
　前記２種以上の動員薬剤の組み合わせは、組成物として製剤化される、項目３４～４２
のいずれか１項に記載の方法。
（項目４４）
　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターは、ヘパリン硫酸またはそのアナログ
もしくは誘導体、硫酸プロタミンまたはそのアナログもしくは誘導体、ＥＸＴ１のレベル
もしくは活性を低下させる薬剤、およびＶＣＡＭ－１のレベルもしくは活性を低下させる
薬剤からなる群より選択される、項目３４～４３のいずれか１項に記載の方法。
（項目４５）
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、（ｉ）Ｇｒｏ－ｂｅｔａまたはそのア
ナログもしくは誘導体および（ｉｉ）Ｇｒｏ－ｂｅｔａΔ４またはそのアナログもしくは
誘導体からなる群より選択される、項目３４～４４のいずれか１項に記載の方法。
（項目４６）
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストは、プレリキサフォルまたはそのアナ
ログもしくは誘導体である、項目３４～４５のいずれか１項に記載の方法。
（項目４７）
　前記２種以上の動員薬剤の組み合わせの投与は、単一アフェレーシスセッションで約１
×１０６／ｋｇ体重～１０×１０６／ｋｇ体重の間の細胞用量を採取するために、前記被
験体において循環末梢血幹細胞のある量を動員する、項目３４～４６のいずれか１項に記
載の方法。
（項目４８）
　前記２種以上の動員薬剤の組み合わせの投与は、単一アフェレーシスセッションで約２
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×１０６／ｋｇ体重～８×１０６／ｋｇ体重の間の細胞用量を採取するために、前記被験
体において循環末梢血幹細胞のある量を動員する、項目３４～４６のいずれか１項に記載
の方法。
（項目４９）
　前記２種以上の動員薬剤の組み合わせの投与は、単一アフェレーシスセッションで約３
×１０６／ｋｇ体重～６×１０６／ｋｇ体重の間の細胞用量を採取するために、前記被験
体において循環末梢血幹細胞のある量を動員する、項目３４～４６のいずれか１項に記載
の方法。
（項目５０）
　前記被験体は、化学療法なしで生着のために前処置される、項目３４～４９のいずれか
１項に記載の方法。
（項目５１）
　前記被験体は、放射線なしで生着のために前処置される、項目３４～５０のいずれか１
項に記載の方法。
（項目５２）
　前記被験体は、間質細胞を弱らせることなく生着のために前処置される、項目３４～５
１のいずれか１項に記載の方法。
（項目５３）
　前記被験体は、前記被験体にＧ－ＣＳＦを投与することなく生着のために前処置される
、項目３４～５２のいずれか１項に記載の方法。
（項目５４）
　組換え顆粒球コロニー刺激因子（Ｇ－ＣＳＦ）、顆粒球マクロファージコロニー刺激因
子（ＧＭ－ＣＳＦ）、インターロイキン－３（ＩＬ－３）、およびこれらのグリコシル化
形態もしくはｐｅｇ化形態からなる群より選択されるサイトカインを前記被験体に投与す
る工程をさらに包含する、項目３４～５２のいずれか１項に記載の方法。
（項目５５）
　少なくとも１種の化学療法剤を前記被験体に投与する工程をさらに包含する、項目３４
～５４のいずれか１項に記載の方法。
（項目５６）
　前記動員された造血幹細胞は、ＣＤ３４＋末梢血幹細胞を含む、項目３４～５５のいず
れか１項に記載の方法。
（項目５７）
　前記造血幹細胞は、自家移植のために前記被験体において動員される、項目３４～５６
のいずれか１項に記載の方法。
（項目５８）
　前記造血幹細胞は、同種異系移植のために前記被験体において動員される、項目３４～
５７のいずれか１項に記載の方法。
（項目５９）
　前記被験体は、Ｇ－ＣＳＦのみの投与に対する応答において不十分な動員を示すことに
ついて選択される、項目３４～５８のいずれか１項に記載の方法。
（項目６０）
　前記被験体は、プレリキサフォルのみの投与に対する応答において不十分な動員を示す
ことについて選択される、項目３４～５９のいずれか１項に記載の方法。
（項目６１）
　前記被験体は、Ｇ－ＣＳＦとプレリキサフォルとの組み合わせの投与に対する応答にお
いて不十分な動員を示すことについて選択される、項目３４～６０のいずれか１項に記載
の方法。
（項目６２）
　前記被験体は、血液悪性腫瘍を示す患者である、項目３４～６１のいずれか１項に記載
の方法。
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（項目６３）
　前記血液悪性腫瘍は、急性リンパ性白血病、急性骨髄性白血病、慢性リンパ性白血病、
慢性骨髄性白血病、びまん性大細胞型Ｂ細胞非ホジキンリンパ腫、マントル細胞リンパ腫
、リンパ芽球性リンパ腫、バーキットリンパ腫、濾胞性Ｂ細胞非ホジキンリンパ腫、Ｔ細
胞非ホジキンリンパ腫、結節性リンパ球優位型ホジキンリンパ腫、多発性骨髄腫、および
若年性骨髄単球性白血病からなる群より選択される、項目６２に記載の方法。
（項目６４）
　前記被験体は、非悪性疾患を示す患者である、項目３４～６１のいずれか１項に記載の
方法。
（項目６５）
　前記非悪性疾患は、骨髄線維症、骨髄異形成症候群、アミロイドーシス、重症再生不良
性貧血、発作性夜間ヘモグロビン尿症、免疫性血球減少症、全身性強皮症、関節リウマチ
、多発性硬化症、全身性エリテマトーデス、クローン病、慢性炎症性脱髄性多発神経炎、
ヒト免疫不全ウイルス（ＨＩＶ）、ファンコーニ貧血、鎌状赤血球症、ベータサラセミア
メジャー、ハーラー症候群（ＭＰＳ－ＩＨ）、副腎白質ジストロフィー、異染性白質ジス
トロフィー、家族性血球貪食性リンパ組織球症および他の組織球障害、重症複合免疫不全
症（ＳＣＩＤ）、ならびにウィスコット・オルドリッチ症候群からなる群より選択される
、項目６４に記載の方法。
（項目６６）
　処置が必要な被験体において末梢血幹細胞移植を要する疾患を処置するための方法であ
って、該方法は、（ａ）（ｉ）少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターならびにＣＸ
ＣＲ２アゴニストおよびＣＸＣＲ４アンタゴニストのうちの少なくとも一方を含む２種以
上の動員薬剤の組み合わせを、末梢血幹細胞ドナーにおいて循環末梢血幹細胞を動員する
ために有効な量で、該ドナーに投与する工程；ならびに（ｂ）該ドナーから動員された循
環末梢血幹細胞を末梢血幹細胞移植が必要な被験体へと移植する工程を包含する、方法。
（項目６７）
　前記２種以上の動員薬剤の組み合わせは、組成物として製剤化される、項目６６に記載
の方法。
（項目６８）
　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターは、ヘパリン硫酸またはそのアナログ
もしくは誘導体、硫酸プロタミンまたはそのアナログもしくは誘導体、ＥＸＴ１のレベル
もしくは活性を低下させる薬剤、およびＶＣＡＭ－１のレベルもしくは活性を低下させる
薬剤からなる群より選択される、項目６６または６７に記載の方法。
（項目６９）
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａまたはそのアナログ
もしくは誘導体およびＧｒｏ－ｂｅｔａΔ４またはそのアナログもしくは誘導体からなる
群より選択される、項目６６～６８のいずれか１項に記載の方法。
（項目７０）
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストは、プレリキサフォルまたはそのアナ
ログもしくは誘導体である、項目６６～６９のいずれか１項に記載の方法。
（項目７１）
　組換え顆粒球コロニー刺激因子（Ｇ－ＣＳＦ）、顆粒球マクロファージコロニー刺激因
子（ＧＭ－ＣＳＦ）、インターロイキン－３（ＩＬ－３）、およびこれらのグリコシル化
形態もしくはｐｅｇ化形態からなる群より選択されるサイトカインを前記被験体に投与す
る工程をさらに包含する、項目６６～７０のいずれか１項に記載の方法。
（項目７２）
　前記動員された造血幹細胞は、ＣＤ３４＋末梢血幹細胞を含む、項目６６～７１のいず
れか１項に記載の方法。
（項目７３）
　前記被験体への移植前に、前記ドナーから前記ＣＤ３４＋末梢血幹細胞を採取する工程
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をさらに包含する、項目７２に記載の方法。
（項目７４）
　前記動員された造血幹細胞を採取する工程は、アフェレーシスを含む、項目７３に記載
の方法。
（項目７５）
　前記ドナーへの前記２種以上の動員薬剤の組み合わせの投与は、アフェレーシス手順と
同日に行われる、項目７４に記載の方法。
（項目７６）
　前記アフェレーシス手順は、前記２種以上の動員薬剤の組み合わせの投与の１時間以内
に行われる、項目７５に記載の方法。
（項目７７）
　前記末梢血幹細胞の移植前に、移植される末梢血幹細胞の生着のために該末梢血幹細胞
移植が必要な前記被験体を前処置する工程をさらに包含する、項目６６～７６のいずれか
１項に記載の方法。
（項目７８）
　前処置する工程は、（ｉ）少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターならびに（ｉｉ
）ＣＸＣＲ２アゴニストおよび少なくとも1種のＣＸＣＲ４アンタゴニストのうちの少な
くとも一方を含む２種以上の動員薬剤の組み合わせを、移植される末梢血幹細胞の前記前
処置された被験体の幹細胞ニッチにおけるその後の生着のために、該前処置された被験体
の幹細胞ニッチにおいて造血幹細胞を枯渇させるために有効な量で該被験体に投与する工
程を包含する、項目７７に記載の方法。
（項目７９）
　前記被験体は、前記末梢血幹細胞の移植の前に、化学療法の処置も放射線療法の処置も
投与されない、項目６６～７８のいずれか１項に記載の方法。
（項目８０）
　前記ドナーおよび前記被験体は、同じ個体である、項目６６～７９のいずれか１項に記
載の方法。
（項目８１）
　前記ドナーおよび前記被験体は、異なる個体である、項目６６～８０のいずれか１項に
記載の方法。
（項目８２）
　前記ドナーおよび／もしくは前記被験体は、Ｇ－ＣＳＦのみの投与に対する応答におい
て不十分な動員を示すことについて選択される、項目６６～８１のいずれか１項に記載の
方法。
（項目８３）
　前記ドナーおよび／もしくは前記被験体は、プレリキサフォルのみの投与に対する応答
において不十分な動員を示すことについて選択される、項目６６～８２のいずれか１項に
記載の方法。
（項目８４）
　前記ドナーおよび／もしくは前記被験体は、Ｇ－ＣＳＦとプレリキサフォルとの組み合
わせの投与に対する応答において不十分な動員を示すことについて選択される、項目６６
～８３のいずれか１項に記載の方法。
（項目８５）
　前記被験体は、血液悪性腫瘍を示す患者である、項目６６～８４のいずれか１項に記載
の方法。
（項目８６）
　前記血液悪性腫瘍は、急性リンパ性白血病、急性骨髄性白血病、慢性リンパ性白血病、
慢性骨髄性白血病、びまん性大細胞型Ｂ細胞非ホジキンリンパ腫、マントル細胞リンパ腫
、リンパ芽球性リンパ腫、バーキットリンパ腫、濾胞性Ｂ細胞非ホジキンリンパ腫、Ｔ細
胞非ホジキンリンパ腫、結節性リンパ球優位型ホジキンリンパ腫、多発性骨髄腫、および
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若年性骨髄単球性白血病からなる群より選択される、項目８５に記載の方法。
（項目８７）
　前記血液悪性腫瘍の従来処置の治療上有効な量を前記被験体に投与する工程をさらに包
含する、項目８５または８６に記載の方法。
（項目８８）
　前記被験体は、非悪性疾患を示す患者である、項目６６～８７のいずれか１項に記載の
方法。
（項目８９）
　前記非悪性疾患は、骨髄線維症、骨髄異形成症候群、アミロイドーシス、重症再生不良
性貧血、発作性夜間ヘモグロビン尿症、免疫性血球減少症、全身性強皮症、関節リウマチ
、多発性硬化症、全身性エリテマトーデス、クローン病、慢性炎症性脱髄性多発神経炎、
ヒト免疫不全ウイルス（ＨＩＶ）、ファンコーニ貧血、鎌状赤血球症、ベータサラセミア
メジャー、ハーラー症候群（ＭＰＳ－ＩＨ）、副腎白質ジストロフィー、異染性白質ジス
トロフィー、家族性血球貪食性リンパ組織球症および他の組織球障害、重症複合免疫不全
症（ＳＣＩＤ）、ならびにウィスコット・オルドリッチ症候群からなる群より選択される
、項目８８に記載の方法。
（項目９０）
　前記非悪性疾患の従来処置の治療上有効な量を前記被験体に投与する工程をさらに包含
する、項目８９に記載の方法。
（項目９１）
　（ｉ）少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターならびにＣＸＣＲ２アゴニストおよ
びＣＸＣＲ４アンタゴニストのうちの少なくとも一方を含む２種以上の動員薬剤の組み合
わせを使用して、造血幹細胞再動員から利益を得る被験体を選択するための方法であって
、該方法は、Ｇ－ＣＳＦおよびプレリキサフォルからなる群より選択される動員薬剤また
はレジメンの投与に対する応答において不十分な動員を示す被験体を同定する工程であっ
て、ここでＧ－ＣＳＦおよびプレリキサフォルからなる群より選択される動員薬剤または
レジメンの投与に対する応答において不十分な動員を示す被験体は、（ｉ）少なくとも１
種のヘパラン硫酸インヒビターならびに（ｉｉ）ＣＸＣＲ２アゴニストおよびＣＸＣＲ４
アンタゴニストのうちの少なくとも一方を含む２種以上の動員薬剤の組み合わせを使用す
る造血幹細胞再動員から利益を得る被験体である、工程を包含する、方法。
（項目９２）
　前記被験体において造血幹細胞を再動員するために、前記２種以上の動員薬剤の組み合
わせを該被験体に投与する工程をさらに包含する、項目９１に記載の方法。
（項目９３）
　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターは、ヘパリン硫酸またはそのアナログ
もしくは誘導体、硫酸プロタミンまたはそのアナログもしくは誘導体、ＥＸＴ１のレベル
もしくは活性を低下させる薬剤、およびＶＣＡＭ－１のレベルもしくは活性を低下させる
薬剤からなる群より選択され、前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－
ｂｅｔａまたはそのアナログもしくは誘導体およびＧｒｏ－ｂｅｔａΔ４またはそのアナ
ログもしくは誘導体からなる群より選択され、前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴ
ニストは、プレリキサフォルまたはそのアナログもしくは誘導体である、項目９１または
９２に記載の方法。
（項目９４）
　移植される末梢血幹細胞の生着のために被験体を前処置するための方法であって、該方
法は、（ｉ）少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターならびに（ｉｉ）ＣＸＣＲ２ア
ゴニストおよびＣＸＣＲ４アンタゴニストのうちの少なくとも一方を含む２種以上の動員
の組み合わせを、移植される幹細胞の該被験体の幹細胞ニッチにおけるその後の生着のた
めに、該被験体の幹細胞ニッチから造血幹細胞を枯渇させるために有効な量で該被験体に
投与し、それによって移植される幹細胞の生着のために該被験体を前処置する工程を包含
する、方法。



(13) JP 2016-516672 A5 2017.7.27

（項目９５）
　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターは、ヘパリン硫酸またはそのアナログ
もしくは誘導体、硫酸プロタミンまたはそのアナログもしくは誘導体、ＥＸＴ１のレベル
もしくは活性を低下させる薬剤、およびＶＣＡＭ－１のレベルもしくは活性を低下させる
薬剤からなる群より選択され、前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－
ｂｅｔａまたはそのアナログもしくは誘導体およびＧｒｏ－ｂｅｔａΔ４またはそのアナ
ログもしくは誘導体からなる群より選択され、前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴ
ニストは、プレリキサフォルまたはそのアナログもしくは誘導体である、項目９４に記載
の方法。
（項目９６）
　（ｉ）少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、ならびに（ｉｉ）ＣＸＣＲ２アゴ
ニストおよびＣＸＣＲ４アンタゴニストのうちの少なくとも一方を含む２種以上の動員薬
剤を含む組成物。
（項目９７）
　組換え顆粒球コロニー刺激因子（Ｇ－ＣＳＦ）、顆粒球マクロファージコロニー刺激因
子（ＧＭ－ＣＳＦ）、インターロイキン－３（ＩＬ－３）、およびこれらのグリコシル化
形態もしくはｐｅｇ化形態からなる群より選択されるサイトカインをさらに含む、項目９
６に記載の組成物。
（項目９８）
　少なくとも１種の化学療法剤をさらに含む、項目９６または９７に記載の組成物。
（項目９９）
　急性リンパ性白血病、急性骨髄性白血病、慢性リンパ性白血病、慢性骨髄性白血病、び
まん性大細胞型Ｂ細胞非ホジキンリンパ腫、マントル細胞リンパ腫、リンパ芽球性リンパ
腫、バーキットリンパ腫、濾胞性Ｂ細胞非ホジキンリンパ腫、Ｔ細胞非ホジキンリンパ腫
、結節性リンパ球優位型ホジキンリンパ腫、多発性骨髄腫、および若年性骨髄単球性白血
病からなる群より選択される血液悪性腫瘍の少なくとも１種の従来処置をさらに含む、項
目９６～９８のいずれか１項に記載の組成物。
（項目１００）
　骨髄線維症、骨髄異形成症候群、アミロイドーシス、重症再生不良性貧血、発作性夜間
ヘモグロビン尿症、免疫性血球減少症、全身性強皮症、関節リウマチ、多発性硬化症、全
身性エリテマトーデス、クローン病、慢性炎症性脱髄性多発神経炎、ヒト免疫不全ウイル
ス（ＨＩＶ）、ファンコーニ貧血、鎌状赤血球症、ベータサラセミアメジャー、ハーラー
症候群（ＭＰＳ－ＩＨ）、副腎白質ジストロフィー、異染性白質ジストロフィー、家族性
血球貪食性リンパ組織球症および他の組織球障害、重症複合免疫不全症（ＳＣＩＤ）、な
らびにウィスコット・オルドリッチ症候群からなる群より選択される非血液悪性腫瘍の少
なくとも１種の従来処置をさらに含む、項目９６～９８のいずれか１項に記載の組成物。
（項目１０１）
　前記組成物は、造血幹細胞を末梢血へと動員するために有用である、項目９６～１００
のいずれか１項に記載の組成物。
（項目１０２）
　前記組成物は、Ｇ－ＣＳＦのみおよびプレリキサフォルのうちの１種以上の投与に対す
る応答において不十分な動員を示す被験体において造血幹細胞を再動員するために有用で
ある、項目９６～１０１のいずれか１項に記載の組成物。
（項目１０３）
　前記組成物は、移植される幹細胞の生着のために被験体を前処置するために有用である
、項目９６～１０２のいずれか１項に記載の組成物。
（項目１０４）
　前記組成物は、前記幹細胞ニッチから末梢血への造血幹細胞の迅速な動員のために有用
である、項目９６～１０３のいずれか１項に記載の組成物。
（項目１０５）
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　前記組成物は、前記幹細胞ニッチから末梢血へと早ければ１５分程度で造血幹細胞を動
員する、項目１０４に記載の組成物。
（項目１０６）
　前記２種以上の動員薬剤の組み合わせは、皮下投与のために製剤化される、項目９６～
１０５のいずれか１項に記載の組成物。
（項目１０７）
　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターは、ヘパリン硫酸またはそのアナログ
もしくは誘導体、硫酸プロタミンまたはそのアナログもしくは誘導体、ＥＸＴ１のレベル
もしくは活性を低下させる薬剤、およびＶＣＡＭ－１のレベルもしくは活性を低下させる
薬剤からなる群より選択される、項目９６～１０６のいずれか１項に記載の組成物。
（項目１０８）
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａまたはそのアナログ
もしくは誘導体およびＧｒｏ－ｂｅｔａΔ４またはそのアナログもしくは誘導体からなる
群より選択される、項目９６～１０７のいずれか１項に記載の組成物。
（項目１０９）
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストは、プレリキサフォルまたはそのアナ
ログもしくは誘導体である、項目９６～１０８のいずれか１項に記載の組成物。
（項目１１０）
　造血幹細胞動員薬剤を同定するための方法であって、該方法は、（ａ）試験薬剤を提供
する工程；および（ｂ）該試験薬剤が、（ｉ）少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビタ
ー、ならびに（ｉｉ）ＣＸＣＲ２アゴニストおよびＣＸＣＲ４アンタゴニストのうちの少
なくとも一方を含む２種以上の動員薬剤の組み合わせの造血幹細胞動員効果に匹敵する能
力を評価する工程を包含する、方法。
（項目１１１）
　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターは、ヘパリン硫酸またはそのアナログ
もしくは誘導体および硫酸プロタミンまたはそのアナログもしくは誘導体からなる群より
選択され、前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａまたはその
アナログもしくは誘導体およびＧｒｏ－ｂｅｔａΔ４またはそのアナログもしくは誘導体
からなる群より選択され、前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストは、プレリキ
サフォルまたはそのアナログもしくは誘導体である、項目１４１に記載の方法。
（項目１１２）
　以下を含むキット：
（ａ）（ｉ）少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターならびに（ｉｉ）ＣＸＣＲ２ア
ゴニストおよびＣＸＣＲ４アンタゴニストのうちの少なくとも一方を含む２種以上の動員
薬剤の組み合わせ；ならびに（ｂ）（ｉ）被験体において造血幹細胞を動員する；（ｉｉ
）Ｇ－ＣＳＦのみ、プレリキサフォル、またはＧ－ＣＳＦとプレリキサフォルとの組み合
わせの投与に対する応答において不十分な動員を示した被験体において造血幹細胞を再動
員する；（ｉｉｉ）移植される幹細胞の生着のために被験体を前処置する；および（ｉｖ
）該被験体において幹細胞移殖を要する疾患を処置する、のうちの１以上のために、該被
験体への該２種以上の動員薬剤の組み合わせを投与するための説明書。
（項目１１３）
　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターは、ヘパリン硫酸またはそのアナログ
もしくは誘導体および硫酸プロタミンまたはそのアナログもしくは誘導体からなる群より
選択され、前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａまたはその
アナログもしくは誘導体およびＧｒｏ－ｂｅｔａΔ４またはそのアナログもしくは誘導体
からなる群より選択され、前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストは、プレリキ
サフォルまたはそのアナログもしくは誘導体である、項目１１２に記載のキット。
（項目１１４）
　前記動員された末梢血幹細胞を前記被験体へと移植するための１種以上の医療デバイス
をさらに含む、項目１１２または１１３に記載のキット。
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（項目１１５）
　被験体において造血幹細胞および／もしくは前駆細胞を動員するための方法であって、
該方法は、少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、少なくとも１種のＣＸＣＲ２ア
ゴニスト、および少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストからなる群より選択される
２種以上の動員薬剤の組み合わせを、造血幹細胞および／もしくは前駆細胞を該被験体の
末梢血へと動員するために有効な量で該被験体に投与する工程を包含する、方法。
（項目１１６）
　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２ア
ゴニスト、および前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストは、有機低分子もしく
は無機低分子；サッカリン；オリゴサッカリド；ポリサッカリド；ペプチド、タンパク質
、ペプチドアナログおよび誘導体からなる群より選択される生物学的高分子；ペプチド摸
倣物；ｓｉＲＮＡ、ｓｈＲＮＡ、アンチセンスＲＮＡ、リボザイム、およびアプタマーか
らなる群より選択される核酸；細菌、植物、真菌、動物細胞、および動物組織からなる群
より選択される生物学的物質から作製される抽出物；天然に存在するかもしくは合成の組
成物；ならびにこれらの任意の組み合わせからなる群より選択される、項目１１５に記載
の方法。
（項目１１７）
　前記２種以上の動員薬剤の組み合わせは、組成物として製剤化される、項目１１５また
は１１６に記載の方法。
（項目１１８）
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａまたはそのアナログ
もしくは誘導体である、項目１１５～１１７のいずれか１項に記載の方法。
（項目１１９）
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａΔ４またはそのアナ
ログもしくは誘導体である、項目１１５～１１８のいずれか１項に記載の方法。
（項目１２０）
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストは、プレリキサフォルまたはそのアナ
ログもしくは誘導体である、項目１１５～１１９のいずれか１項に記載の方法。
（項目１２１）
　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターは、ヘパリン硫酸またはそのアナログ
もしくは誘導体、硫酸プロタミンまたはそのアナログもしくは誘導体、ＥＸＴ１のレベル
もしくは活性を低下させる薬剤、およびＶＣＡＭ－１のレベルもしくは活性を低下させる
薬剤からなる群より選択される、項目１１５～１２０のいずれか１項に記載の方法。
（項目１２２）
　組換え顆粒球コロニー刺激因子（Ｇ－ＣＳＦ）、顆粒球マクロファージコロニー刺激因
子（ＧＭ－ＣＳＦ）、インターロイキン－３（ＩＬ－３）、およびこれらのグリコシル化
形態もしくはｐｅｇ化形態からなる群より選択されるサイトカインを前記被験体に投与す
る工程をさらに包含する、項目１１５～１２１のいずれか１項に記載の方法。
（項目１２３）
　前記動員された造血幹細胞は、ＣＤ３４＋末梢血幹細胞を含む、項目１１５～１２２の
いずれか１項に記載の方法。
（項目１２４）
　前記ＣＤ３４＋末梢血幹細胞を採取する工程をさらに包含する、項目１２３に記載の方
法。
（項目１２５）
　前記動員された幹細胞を採取する工程は、アフェレーシスを含み、該アフェレーシス手
順は、少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニ
ストおよび前記ＣＸＣＲ４アンタゴニストからなる群より選択される２種以上の動員薬剤
の組み合わせが前記被験体に投与されるその同日に行われる、項目１２４に記載の方法。
（項目１２６）
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　前記２種以上の動員薬剤の組み合わせの投与は、単一アフェレーシスセッションで約１
×１０６／ｋｇ体重～１０×１０６／ｋｇ体重の間の細胞用量を採取するために、前記被
験体において循環末梢血幹細胞のある量を動員する、項目１１５～１２５のいずれか１項
に記載の方法。
（項目１２７）
　前記２種以上の動員薬剤の組み合わせの投与は、単一アフェレーシスセッションで約２
×１０６／ｋｇ体重～８×１０６／ｋｇ体重の間の細胞用量を採取するために、前記被験
体において循環末梢血幹細胞のある量を動員する、項目１１５～１２５のいずれか１項に
記載の方法。
（項目１２８）
　前記２種以上の動員薬剤の組み合わせの投与は、単一アフェレーシスセッションで約３
×１０６／ｋｇ体重～６×１０６／ｋｇ体重の間の細胞用量を採取するために、前記被験
体において循環末梢血幹細胞のある量を動員する、項目１１５～１２５のいずれか１項に
記載の方法。
（項目１２９）
　移植される幹細胞の生着のために幹細胞移植が必要な被験体を前処置する工程をさらに
包含する、項目１１５～１２９のいずれか１項に記載の方法。
（項目１３０）
　前記被験体を前処置する工程は、少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、少なく
とも１種のＣＸＣＲ２アゴニスト、および少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストか
らなる群より選択される２種以上の動員薬剤の組み合わせを、移植される幹細胞の該前処
置された被験体の幹細胞ニッチにおけるその後の生着のために、該前処置された被験体の
幹細胞ニッチにおいて造血幹細胞を枯渇させるために有効な量で該被験体に投与する工程
を包含する、項目１２９に記載の方法。
（項目１３１）
　前記被験体を前処置する工程は、少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、少なく
とも１種のＣＸＣＲ２アゴニスト、および少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストか
らなる群より選択される２種以上の動員薬剤の組み合わせを含む組成物を、移植される幹
細胞の該前処置された被験体の幹細胞ニッチにおけるその後の生着のために、該前処置さ
れた被験体の幹細胞ニッチにおいて幹細胞を枯渇させるために有効な量で該被験体に投与
する工程を包含する、項目１３０に記載の方法。
（項目１３２）
　前記被験体に少なくとも１種の化学療法剤を投与する工程をさらに包含する、項目１２
９～１３１のいずれか１項に記載の方法。
（項目１３３）
　前記被験体は、化学療法なしで生着のために前処置される、項目１２９～１３１のいず
れか１項に記載の方法。
（項目１３４）
　前記被験体は、放射線なしで生着のために前処置される、項目１２９～１３１のいずれ
か１項に記載の方法。
（項目１３５）
　前記被験体は、間質細胞を弱らせることなく生着のために前処置される、項目１２９～
１３１のいずれか１項に記載の方法。
（項目１３６）
　前記被験体は、該被験体にＧ－ＣＳＦを投与することなく生着のために前処置される、
項目１２９～１３５のいずれか１項に記載の方法。
（項目１３７）
　前記採取した末梢血幹細胞を、移植が必要な被験体へと移植する工程をさらに包含する
、項目１２４～１３６のいずれか１項に記載の方法。
（項目１３８）
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　前記造血幹細胞は、自家移植のために前記被験体において動員される、項目１１５～１
３７のいずれか１項に記載の方法。
（項目１３９）
　前記造血幹細胞は、同種異系移植のために前記被験体において動員される、項目１１５
～１３７のいずれか１項に記載の方法。
（項目１４０）
　前記被験体は、Ｇ－ＣＳＦのみの投与に対する応答において不十分な動員を示すことに
ついて選択される、項目１１５～１３９のいずれか１項に記載の方法。
（項目１４１）
　前記被験体は、プレリキサフォルのみの投与に対する応答において不十分な動員を示す
ことについて選択される、項目１１５～１４０のいずれか１項に記載の方法。
（項目１４２）
　前記被験体は、Ｇ－ＣＳＦとプレリキサフォルとの組み合わせの投与に対する応答にお
いて不十分な動員を示すことについて選択される、項目１１５～１４１のいずれか１項に
記載の方法。
（項目１４３）
　前記被験体は、血液悪性腫瘍を示す患者である、項目１１５～１４２のいずれか１項に
記載の方法。
（項目１４４）
　前記血液悪性腫瘍は、急性リンパ性白血病、急性骨髄性白血病、慢性リンパ性白血病、
慢性骨髄性白血病、びまん性大細胞型Ｂ細胞非ホジキンリンパ腫、マントル細胞リンパ腫
、リンパ芽球性リンパ腫、バーキットリンパ腫、濾胞性Ｂ細胞非ホジキンリンパ腫、Ｔ細
胞非ホジキンリンパ腫、結節性リンパ球優位型ホジキンリンパ腫、多発性骨髄腫、および
若年性骨髄単球性白血病からなる群より選択される、項目１４３に記載の方法。
（項目１４５）
　前記被験体は、非悪性疾患を示す患者である、項目１１５～１４２のいずれか１項に記
載の方法。
（項目１４６）
　前記非悪性疾患は、骨髄線維症、骨髄異形成症候群、アミロイドーシス、重症再生不良
性貧血、発作性夜間ヘモグロビン尿症、免疫性血球減少症、全身性強皮症、関節リウマチ
、多発性硬化症、全身性エリテマトーデス、クローン病、慢性炎症性脱髄性多発神経炎、
ヒト免疫不全ウイルス（ＨＩＶ）、ファンコーニ貧血、鎌状赤血球症、ベータサラセミア
メジャー、ハーラー症候群（ＭＰＳ－ＩＨ）、副腎白質ジストロフィー、異染性白質ジス
トロフィー、家族性血球貪食性リンパ組織球症および他の組織球障害、重症複合免疫不全
症（ＳＣＩＤ）、ならびにウィスコット・オルドリッチ症候群からなる群より選択される
、項目１４５に記載の方法。
（項目１４７）
　末梢血幹細胞を、このような細胞が必要な被験体における移植のために採取するための
方法であって、該方法は、（ａ）少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、少なくと
も１種のＣＸＣＲ２アゴニストおよび少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストからな
る群より選択される２種以上の動員薬剤の組み合わせを、末梢血幹細胞ドナーにおいて循
環末梢血幹細胞を動員するために有効な量で該ドナーに投与する工程；ならびに（ｂ）該
動員した循環末梢血幹細胞を、被験体における移植のために該ドナーから採取する工程、
を包含する方法。
（項目１４８）
　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２ア
ゴニストおよび前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストからなる群より選択され
る２種以上の動員薬剤の組み合わせは、組成物として製剤化される、項目１４７に記載の
方法。
（項目１４９）
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　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａまたはそのアナログ
もしくは誘導体である、項目１４７または１４８に記載の方法。
（項目１５０）
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａΔ４またはそのアナ
ログもしくは誘導体である、項目１４７～１４９のいずれか１項に記載の方法。
（項目１５１）
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストは、プレリキサフォルまたはそのアナ
ログもしくは誘導体である、項目１４７～１５０のいずれか１項に記載の方法。
（項目１５２）
　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターは、ヘパリン硫酸またはそのアナログ
もしくは誘導体、硫酸プロタミンまたはそのアナログもしくは誘導体、ＥＸＴ１のレベル
もしくは活性を低減する薬剤、およびＶＣＡＭ－１のレベルもしくは活性を低減する薬剤
からなる群より選択される、項目１４７～１５１のいずれか１項に記載の方法。
（項目１５３）
　組換え顆粒球コロニー刺激因子（Ｇ－ＣＳＦ）、顆粒球マクロファージコロニー刺激因
子（ＧＭ－ＣＳＦ）、インターロイキン－３（ＩＬ－３）、およびこれらのグリコシル化
形態もしくはｐｅｇ化形態からなる群より選択されるサイトカインを前記被験体に投与す
る工程をさらに包含する、項目１４７～１５２のいずれか１項に記載の方法。
（項目１５４）
　前記循環末梢血幹細胞は、ＣＤ３４＋末梢血幹細胞を含む、項目１４７～１５３のいず
れか１項に記載の方法。
（項目１５５）
　前記末梢血幹細胞を採取する工程は、アフェレーシスを含み、前記造血幹細胞動員およ
びアフェレーシスは、同日に行われる、項目１４７～１５４のいずれか１項に記載の方法
。
（項目１５６）
　単一セッションのアフェレーシスにより、レシピエントの体重１ｋｇあたり約２×１０
６～１０×１０６の細胞用量のために十分なＣＤ３４＋末梢血幹細胞が集められる、項目
１５５に記載の方法。
（項目１５７）
　少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニスト
、および少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストからなる群より選択される２種以上
の動員薬剤の組み合わせを、移植される末梢血幹細胞の前処置される被験体の幹細胞ニッ
チにおけるその後の生着のために、該前処置される被験体の幹細胞ニッチにおいて造血幹
細胞を枯渇させるために有効な量で、前処置される予定の被験体に投与することによって
、移植される末梢血幹細胞の生着のために末梢血幹細胞移植が必要な被験体を前処置する
工程をさらに包含する、項目１４７～１５６のいずれか１項に記載の方法。
（項目１５８）
　前記被験体は、化学療法も放射線療法もなしで生着のために前処置される、項目１５７
に記載の方法。
（項目１５９）
　前記採取された末梢血幹細胞を、移植が必要な被験体に移植する工程をさらに包含する
、項目１４７～１５８のいずれか１項に記載の方法。
（項目１６０）
　前記造血幹細胞は、自家移植のために前記被験体において動員される、項目１４７～１
５９のいずれか１項に記載の方法。
（項目１６１）
　前記造血幹細胞は、同種異系移植のために前記被験体において動員される、項目１４７
～１６０のいずれか１項に記載の方法。
（項目１６２）
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　前記被験体は、Ｇ－ＣＳＦのみの投与に対する応答において不十分な動員を示すことに
ついて選択される、項目１４７～１６１のいずれか１項に記載の方法。
（項目１６３）
　前記被験体は、プレリキサフォルのみの投与に対する応答において不十分な動員を示す
ことについて選択される、項目１４７～１６１のいずれか１項に記載の方法。
（項目１６４）
　前記被験体は、Ｇ－ＣＳＦとプレリキサフォルとの組み合わせの投与に対する応答にお
いて不十分な動員を示すことについて選択される、項目１４７～１６３のいずれか１項に
記載の方法。
（項目１６５）
　前記被験体は、血液悪性腫瘍を示す患者である、項目１４７～１６４のいずれか１項に
記載の方法。
（項目１６６）
　前記血液悪性腫瘍は、急性リンパ性白血病、急性骨髄性白血病、慢性リンパ性白血病、
慢性骨髄性白血病、びまん性大細胞型Ｂ細胞非ホジキンリンパ腫、マントル細胞リンパ腫
、リンパ芽球性リンパ腫、バーキットリンパ腫、濾胞性Ｂ細胞非ホジキンリンパ腫、Ｔ細
胞非ホジキンリンパ腫、結節性リンパ球優位型ホジキンリンパ腫、多発性骨髄腫、および
若年性骨髄単球性白血病からなる群より選択される、項目１６５に記載の方法。
（項目１６７）
　前記被験体は、非悪性疾患を示す患者である、項目１４７～１６６のいずれか１項に記
載の方法。
（項目１６８）
　前記非悪性疾患は、骨髄線維症、骨髄異形成症候群、アミロイドーシス、重症再生不良
性貧血、発作性夜間ヘモグロビン尿症、免疫性血球減少症、全身性強皮症、関節リウマチ
、多発性硬化症、全身性エリテマトーデス、クローン病、慢性炎症性脱髄性多発神経炎、
ヒト免疫不全ウイルス（ＨＩＶ）、ファンコーニ貧血、鎌状赤血球症、ベータサラセミア
メジャー、ハーラー症候群（ＭＰＳ－ＩＨ）、副腎白質ジストロフィー、異染性白質ジス
トロフィー、家族性血球貪食性リンパ組織球症および他の組織球障害、重症複合免疫不全
症（ＳＣＩＤ）、ならびにウィスコット・オルドリッチ症候群からなる群より選択される
、項目１６７に記載の方法。
（項目１６９）
　移植される末梢血幹細胞の生着のために被験体を前処置するための方法であって、該方
法は、（ａ）少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、少なくとも１種のＣＸＣＲ２
アゴニスト、および少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストからなる群より選択され
る２種以上の動員薬剤の組み合わせを、移植される末梢血幹細胞の該被験体の幹細胞ニッ
チにおけるその後の生着のために、該被験体の幹細胞ニッチから造血幹細胞を枯渇させる
ために有効な量で該被験体に投与し、それによって移植される末梢血幹細胞の生着のため
に該被験体を前処置する工程を包含する、方法。
（項目１７０）
　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２ア
ゴニスト、および前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストからなる群より選択さ
れる２種以上の動員薬剤の組み合わせは、組成物として製剤化される、項目１６９に記載
の方法。
（項目１７１）
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａまたはそのアナログ
もしくは誘導体である、項目１６９～１７０に記載の方法。
（項目１７２）
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａΔ４またはそのアナ
ログもしくは誘導体である、項目１６９～１７１のいずれか１項に記載の方法。
（項目１７３）
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　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストは、プレリキサフォルまたはそのアナ
ログもしくは誘導体である、項目１６９～１７２のいずれか１項に記載の方法。
（項目１７４）
　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターは、ヘパリン硫酸またはそのアナログ
もしくは誘導体、硫酸プロタミンまたはそのアナログもしくは誘導体、ＥＸＴ１のレベル
もしくは活性を低下させる薬剤、およびＶＣＡＭ－１のレベルもしくは活性を低下させる
薬剤からなる群より選択される、項目１６９～１７３のいずれか１項に記載の方法。
（項目１７５）
　組換え顆粒球コロニー刺激因子（Ｇ－ＣＳＦ）、顆粒球マクロファージコロニー刺激因
子（ＧＭ－ＣＳＦ）、インターロイキン－３（ＩＬ－３）、およびこれらのグリコシル化
形態もしくはｐｅｇ化形態からなる群より選択されるサイトカインを前記被験体に投与す
る工程をさらに包含する、項目１６９～１７４のいずれか１項に記載の方法。
（項目１７６）
　組換え顆粒球コロニー刺激因子（Ｇ－ＣＳＦ）、顆粒球マクロファージコロニー刺激因
子（ＧＭ－ＣＳＦ）、インターロイキン－３（ＩＬ－３）、およびこれらのグリコシル化
形態もしくはｐｅｇ化形態からなる群より選択されるサイトカインは、前記被験体に投与
されない、項目１６９～１７４のいずれか１項に記載の方法。
（項目１７７）
　前記被験体は、化学療法も放射線療法もなしで生着のために前処置される、項目１６９
～１７６のいずれか１項に記載の方法。
（項目１７８）
　移植が必要な被験体へとＣＤ３４＋末梢血幹細胞を移植する工程をさらに包含する、項
目１６９～１７７のいずれか１項に記載の方法。
（項目１７９）
　前記被験体は、血液悪性腫瘍を示す患者である、項目１６９～１７８のいずれか１項に
記載の方法。
（項目１８０）
　前記血液悪性腫瘍は、急性リンパ性白血病、急性骨髄性白血病、慢性リンパ性白血病、
慢性骨髄性白血病、びまん性大細胞型Ｂ細胞非ホジキンリンパ腫、マントル細胞リンパ腫
、リンパ芽球性リンパ腫、バーキットリンパ腫、濾胞性Ｂ細胞非ホジキンリンパ腫、Ｔ細
胞非ホジキンリンパ腫、結節性リンパ球優位型ホジキンリンパ腫、多発性骨髄腫、および
若年性骨髄単球性白血病からなる群より選択される、項目１７９に記載の方法。
（項目１８１）
　前記被験体は、非悪性疾患を示す患者である、項目１６９～１８０のいずれか１項に記
載の方法。
（項目１８２）
　前記非悪性疾患は、骨髄線維症、骨髄異形成症候群、アミロイドーシス、重症再生不良
性貧血、発作性夜間ヘモグロビン尿症、免疫性血球減少症、全身性強皮症、関節リウマチ
、多発性硬化症、全身性エリテマトーデス、クローン病、慢性炎症性脱髄性多発神経炎、
ヒト免疫不全ウイルス（ＨＩＶ）、ファンコーニ貧血、鎌状赤血球症、ベータサラセミア
メジャー、ハーラー症候群（ＭＰＳ－ＩＨ）、副腎白質ジストロフィー、異染性白質ジス
トロフィー、家族性血球貪食性リンパ組織球症および他の組織球障害、重症複合免疫不全
症（ＳＣＩＤ）、ならびにウィスコット・オルドリッチ症候群からなる群より選択される
、項目１８１に記載の方法。
（項目１８３）
　処置が必要な被験体において末梢血幹細胞移植を要する疾患を処置するための方法であ
って、該方法は、（ａ）少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、少なくとも１種の
ＣＸＣＲ２アゴニスト、および少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストからなる群よ
り選択される２種以上の動員薬剤の組み合わせを、末梢血幹細胞ドナーにおいて、循環末
梢血幹細胞を動員するために有効な量で該ドナーに投与する工程；ならびに（ｂ）末梢血
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幹細胞移植が必要な被験体に、該ドナーから該動員された循環末梢血幹細胞を移植する工
程、を包含する方法。
（項目１８４）
　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２ア
ゴニスト、および前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストからなる群より選択さ
れる２種以上の動員薬剤の組み合わせは、組成物として製剤化される、項目１８３に記載
の方法。
（項目１８５）
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａまたはそのアナログ
もしくは誘導体である、項目１８３または１８４に記載の方法。
（項目１８６）
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａΔ４またはそのアナ
ログもしくは誘導体である、項目１８３～１８５のいずれか１項に記載の方法。
（項目１８７）
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストは、プレリキサフォルまたはそのアナ
ログもしくは誘導体である、項目１８３～１８６のいずれか１項に記載の方法。
（項目１８８）
　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターは、ヘパリン硫酸またはそのアナログ
もしくは誘導体、硫酸プロタミンまたはそのアナログもしくは誘導体、ＥＸＴ１のレベル
もしくは活性を低下させる薬剤、およびＶＣＡＭ－１のレベルもしくは活性を低下させる
薬剤からなる群より選択される、項目１８３～１８７のいずれか１項に記載の方法。
（項目１８９）
　組換え顆粒球コロニー刺激因子（Ｇ－ＣＳＦ）、顆粒球マクロファージコロニー刺激因
子（ＧＭ－ＣＳＦ）、インターロイキン－３（ＩＬ－３）、およびこれらのグリコシル化
形態もしくはｐｅｇ化形態からなる群より選択されるサイトカインを前記被験体に投与す
る工程をさらに包含する、項目１８３～１８８のいずれか１項に記載の方法。
（項目１９０）
　前記動員された造血幹細胞は、ＣＤ３４＋末梢血幹細胞を含む、項目１８３～１８９の
いずれか１項に記載の方法。
（項目１９１）
　前記被験体への移植の前に、前記ドナーから前記ＣＤ３４＋末梢血幹細胞を採取する工
程をさらに包含する、項目１８３～１９０に記載の方法。
（項目１９２）
　前記動員された造血幹細胞を採取する工程は、アフェレーシスを含む、項目１９１に記
載の方法。
（項目１９３）
　前記ドナーへの前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、前記少なくとも１種
のＣＸＣＲ２アゴニスト、および前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストからな
る群より選択される２種以上の動員薬剤の組み合わせの投与は、前記アフェレーシス手順
と同日に行われる、項目１９２に記載の方法。
（項目１９４）
　前記アフェレーシス手順は、前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、前記少
なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニスト、および前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴ
ニストからなる群より選択される２種以上の動員薬剤の組み合わせの投与の１時間以内に
行われる、項目１９３に記載の方法。
（項目１９５）
　前記末梢血幹細胞の移植前に、移植される末梢血幹細胞の生着のために該末梢血幹細胞
の移植が必要な被験体を前処置する工程をさらに包含する、項目１８３～１９４のいずれ
か１項に記載の方法。
（項目１９６）
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　前処置する工程は、少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、少なくとも１種のＣ
ＸＣＲ２アゴニスト、および少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストからなる群より
選択される２種以上の動員薬剤の組み合わせを、移植される末梢血幹細胞の前記前処置さ
れた被験体の幹細胞ニッチにおけるその後の生着のために、該前処置された被験体の幹細
胞ニッチにおいて造血幹細胞を枯渇させるために有効な量で該被験体に投与する工程を包
含する、項目１９５に記載の方法。
（項目１９７）
　前記被験体は、前記末梢血幹細胞の移植前に、化学療法の処置も放射線療法の処置も投
与されていない、項目１８３～１９６のいずれか１項に記載の方法。
（項目１９８）
　前記ドナーおよび前記被験体は、同じ個体である、項目１８３～１９７のいずれか１項
に記載の方法。
（項目１９９）
　前記ドナーおよび前記被験体は、異なる個体である、項目１８３～１９７のいずれか１
項に記載の方法。
（項目２００）
　前記ドナーおよび／もしくは前記被験体は、Ｇ－ＣＳＦのみの投与に対する応答におい
て不十分な動員を示すことについて選択される、項目１８３～１９９のいずれか１項に記
載の方法。
（項目２０１）
　前記ドナーおよび／もしくは前記被験体は、プレリキサフォルのみの投与に対する応答
において不十分な動員を示すことについて選択される、項目１８３～２００のいずれか１
項に記載の方法。
（項目２０２）
　前記ドナーおよび／もしくは前記被験体は、Ｇ－ＣＳＦとプレリキサフォルとの組み合
わせの投与に対する応答において不十分な動員を示すことについて選択される、項目１８
３～２０１のいずれか１項に記載の方法。
（項目２０３）
　前記被験体は、血液悪性腫瘍を示す患者である、項目１８３～２０２のいずれか１項に
記載の方法。
（項目２０４）
　前記血液悪性腫瘍は、急性リンパ性白血病、急性骨髄性白血病、慢性リンパ性白血病、
慢性骨髄性白血病、びまん性大細胞型Ｂ細胞非ホジキンリンパ腫、マントル細胞リンパ腫
、リンパ芽球性リンパ腫、バーキットリンパ腫、濾胞性Ｂ細胞非ホジキンリンパ腫、Ｔ細
胞非ホジキンリンパ腫、結節性リンパ球優位型ホジキンリンパ腫、多発性骨髄腫、および
若年性骨髄単球性白血病からなる群より選択される、項目２０３に記載の方法。
（項目２０５）
　前記血液悪性腫瘍の従来処置の治療上有効な量を前記被験体に投与する工程をさらに包
含する、項目２０３または２０４に記載の方法。
（項目２０６）
　前記被験体は、非悪性疾患を示す患者である、項目１８３～２０５のいずれか１項に記
載の方法。
（項目２０７）
　前記非悪性疾患は、骨髄線維症、骨髄異形成症候群、アミロイドーシス、重症再生不良
性貧血、発作性夜間ヘモグロビン尿症、免疫性血球減少症、全身性強皮症、関節リウマチ
、多発性硬化症、全身性エリテマトーデス、クローン病、慢性炎症性脱髄性多発神経炎、
ヒト免疫不全ウイルス（ＨＩＶ）、ファンコーニ貧血、鎌状赤血球症、ベータサラセミア
メジャー、ハーラー症候群（ＭＰＳ－ＩＨ）、副腎白質ジストロフィー、異染性白質ジス
トロフィー、家族性血球貪食性リンパ組織球症および他の組織球障害、重症複合免疫不全
症（ＳＣＩＤ）、ならびにウィスコット・オルドリッチ症候群からなる群より選択される
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、項目２０６に記載の方法。
（項目２０８）
　前記非悪性疾患の従来処置の治療上有効な量を前記被験体に投与する工程をさらに包含
する、項目２０６または２０７に記載の方法。
（項目２０９）
　少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニスト
、および少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストからなる群より選択される２種以上
の動員薬剤の組み合わせを使用して、造血幹細胞再動員から利益を受ける被験体を選択す
るための方法であって、該方法は、Ｇ－ＣＳＦおよびプレリキサフォルからなる群より選
択される動員薬剤もしくはレジメンの投与に対する応答において不十分な動員を示す被験
体を同定する工程であって、ここでＧ－ＣＳＦおよびプレリキサフォルからなる群より選
択される動員薬剤もしくはレジメンの投与に対する応答において不十分な動員を示す被験
体は、少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニ
スト、および少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストからなる群より選択される２種
以上の動員薬剤の組み合わせを使用する造血幹細胞再動員から利益を得る被験体である工
程を包含する、方法。
（項目２１０）
　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターは、ヘパリン硫酸またはそのアナログ
もしくは誘導体、硫酸プロタミンまたはそのアナログもしくは誘導体、ＥＸＴ１のレベル
もしくは活性を低下させる薬剤、およびＶＣＡＭ－１のレベルもしくは活性を低下させる
薬剤からなる群より選択され、前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－
ｂｅｔａまたはそのアナログもしくは誘導体およびＧｒｏ－ｂｅｔａΔ４またはそのアナ
ログもしくは誘導体からなる群より選択され、前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴ
ニストは、プレリキサフォルまたはそのアナログもしくは誘導体およびＭｏｚｏｂｉｌ（
登録商標）またはそのアナログもしくは誘導体からなる群より選択される、項目２０９に
記載の方法。
（項目２１１）
　移植される幹細胞の生着のために被験体を前処置するための方法であって、該方法は、
少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストを、移植される幹細胞の該被験体の幹細胞ニッチ
におけるその後の生着のために、該被験体の幹細胞ニッチから造血幹細胞を枯渇させるた
めに有効な量で該被験体に投与し、それによって移植される幹細胞の生着のために該被験
体を前処置する工程を包含する、方法。
（項目２１２）
　移植される幹細胞の生着のために被験体を前処置するための方法であって、該方法は、
少なくとも１種のＣＸＣＲ４アゴニストを、移植される幹細胞の該被験体の幹細胞ニッチ
におけるその後の生着のために、該被験体の幹細胞ニッチから造血幹細胞を枯渇させるた
めに有効な量で被験体に投与し、それによって移植される幹細胞の生着のために該被験体
を前処置する工程を包含する、方法。
（項目２１３）
　移植される幹細胞の生着のために被験体を前処置するための方法であって、該方法は、
Ｇｒｏ－ｂｅｔａまたはそのアナログもしくは誘導体を、移植される末梢血幹細胞の該被
験体の骨髄ニッチにおけるその後の生着のために、該被験体の骨髄ニッチから造血幹細胞
を枯渇させるために有効な量で該被験体に投与し、それによって移植される末梢血幹細胞
の生着のために該被験体を前処置する工程を包含する、方法。
（項目２１４）
　移植される末梢血幹細胞の生着のために被験体を前処置するための方法であって、該方
法は、Ｇｒｏ－ｂｅｔａΔ４またはそのアナログもしくは誘導体を、移植される幹細胞の
該被験体の幹細胞ニッチにおけるその後の生着のために、該被験体の幹細胞ニッチから造
血幹細胞を枯渇させるために有効な量で該被験体に投与し、それによって移植される幹細
胞の生着のために該被験体を前処置する工程を包含する、方法。
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（項目２１５）
　移植される幹細胞の生着のために被験体を前処置するための方法であって、該方法は、
プレリキサフォルまたはそのアナログもしくは誘導体を、移植される幹細胞の該被験体の
幹細胞ニッチにおけるその後の生着のために、該被験体の幹細胞ニッチから造血幹細胞を
枯渇させるために有効な量で該被験体に投与し、それによって移植される幹細胞の生着の
ために該被験体を前処置する工程を包含する、方法。
（項目２１６）
　移植される末梢血幹細胞の生着のために被験体を前処置するための方法であって、該方
法は、少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニ
スト、および少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストからなる群より選択される２種
以上の動員薬剤の組み合わせを、移植される幹細胞の該被験体の幹細胞ニッチにおけるそ
の後の生着のために、該被験体の幹細胞ニッチから造血幹細胞を枯渇させるために有効な
量で該被験体に投与し、それによって移植される幹細胞の生着のために該被験体を前処置
する工程を包含する、方法。
（項目２１７）
　少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニスト
、および少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストからなる群より選択される２種以上
の動員薬剤の組み合わせを含む、組成物。
（項目２１８）
　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２ア
ゴニスト、および前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストからなる群より選択さ
れる２種以上の動員薬剤の組み合わせは、皮下投与のために製剤化される、項目２１７に
記載の組成物。
（項目２１９）
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａまたはそのアナログ
もしくは誘導体である、項目２１７または２１８に記載の組成物。
（項目２２０）
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａΔ４またはそのアナ
ログもしくは誘導体である、項目２１７～２１９のいずれか１項に記載の組成物。
（項目２２１）
　前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストは、プレリキサフォルまたはそのアナ
ログもしくは誘導体である、項目２１７～２２０のいずれか１項に記載の組成物。
（項目２２２）
　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターは、ヘパリン硫酸またはそのアナログ
もしくは誘導体、硫酸プロタミンまたはそのアナログもしくは誘導体、ＥＸＴ１のレベル
もしくは活性を低下させる薬剤、およびＶＣＡＭ－１のレベルもしくは活性を低下させる
薬剤からなる群より選択される、項目２１７～２２１のいずれか１項に記載の組成物。
（項目２２３）
　組換え顆粒球コロニー刺激因子（Ｇ－ＣＳＦ）、顆粒球マクロファージコロニー刺激因
子（ＧＭ－ＣＳＦ）、インターロイキン－３（ＩＬ－３）、およびこれらのグリコシル化
形態もしくはｐｅｇ化形態からなる群より選択されるサイトカインをさらに含む、項目２
１７～２２２のいずれか１項に記載の組成物。
（項目２２４）
　前記組成物は、造血幹細胞を末梢血へと動員するために有用である、項目２１７～２２
３のいずれか１項に記載の組成物。
（項目２２５）
　前記組成物は、Ｇ－ＣＳＦのみおよびプレリキサフォルのうちの１種以上の投与に対す
る応答において不十分な動員を示す被験体において造血幹細胞を再動員するために有用で
ある、項目２１７～２２４のいずれか１項に記載の組成物。
（項目２２６）
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　前記組成物は、移植した幹細胞の生着のために被験体を前処置するために有用である、
項目２１７～２２５のいずれか１項に記載の組成物。
（項目２２７）
　前記組成物は、前記幹細胞ニッチから末梢血への造血幹細胞の迅速な動員のために有用
である、項目２１７～２２６のいずれか１項に記載の組成物。
（項目２２８）
　前記組成物は、前記幹細胞ニッチから末梢血へと早ければ１５分程度で造血幹細胞を動
員する、項目２２７に記載の組成物。
（項目２２９）
　造血幹細胞動員薬剤を同定するための方法であって、該方法は、（ａ）ＣＸＣＲ２タン
パク質もしくはその機能的フラグメントを提供する工程；（ｂ）試験薬剤を提供する工程
；ならびに（ｃ）該試験薬剤が該ＣＸＣＲ２タンパク質もしくはその機能的フラグメント
を作動する能力をアッセイする工程であって、ここで該ＣＸＣＲ２タンパク質もしくはそ
の機能的フラグメントを作動する試験薬剤は、候補の造血幹細胞動員薬剤である工程、を
包含する方法。
（項目２３０）
　造血幹細胞動員薬剤を同定するための方法であって、該方法は、（ａ）ＣＸＣＲ４タン
パク質もしくはその機能的フラグメントを提供する工程；（ｂ）ＣＸＣＲ４結合パートナ
ーを提供する工程；（ｃ）試験薬剤を提供する工程；および（ｄ）該試験薬剤が該ＣＸＣ
Ｒ４タンパク質もしくはその機能的フラグメントへの該ＣＸＣＲ４結合パートナーの結合
を阻害する能力をアッセイする工程であって、ここで該ＣＸＣＲ４タンパク質もしくはそ
の機能的フラグメントへの該ＣＸＣＲ４結合パートナーの結合を阻害する試験薬剤は、候
補の造血幹細胞動員薬剤である工程、を包含する方法。
（項目２３１）
　造血幹細胞動員薬剤を同定するための方法であって、該方法は、（ａ）試験薬剤を提供
する工程；ならびに（ｂ）該試験薬剤が、少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、
少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニスト、および少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニ
ストからなる群より選択される２種以上の動員薬剤の組み合わせの造血幹細胞動員効果に
匹敵する能力を評価する工程を包含する、方法。
（項目２３２）
　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターは、ヘパリン硫酸またはそのアナログ
もしくは誘導体および硫酸プロタミンまたはそのアナログもしくは誘導体からなる群より
選択され、前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａまたはその
アナログもしくは誘導体およびＧｒｏ－ｂｅｔａΔ４またはそのアナログもしくは誘導体
からなる群より選択され、前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストは、プレリキ
サフォルまたはそのアナログもしくは誘導体である、項目２３１に記載の方法。
（項目２３３）
　以下を含むキット：
（ａ）（ｉ）少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、（ｉｉ）少なくとも１種のＣ
ＸＣＲ２アゴニスト、および（ｉｉｉ）少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストから
なる群より選択される２種以上の動員薬剤の組み合わせ；ならびに（ｂ）（ｉ）少なくと
も１種のヘパラン硫酸インヒビター、（ｉｉ）少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニスト、
および（ｉｉｉ）少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストからなる群より選択される
２種以上の動員薬剤の組み合わせを、（ｉ）被験体において造血幹細胞を動員する；（ｉ
ｉ）Ｇ－ＣＳＦのみ、プレリキサフォル、またはＧ－ＣＳＦとプレリキサフォルとの組み
合わせの投与に対する応答において不十分な動員を示した被験体において造血幹細胞を再
動員する；（ｉｉｉ）移植される幹細胞の生着のために被験体を前処置する；および（ｉ
ｖ）該被験体において幹細胞移植を要する疾患を処置する、のうちの１以上のために該被
験体に投与するための説明書。
（項目２３４）
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　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビターは、ヘパリン硫酸またはそのアナログ
もしくは誘導体および硫酸プロタミンまたはそのアナログもしくは誘導体からなる群より
選択され、前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２アゴニストは、Ｇｒｏ－ｂｅｔａまたはその
アナログもしくは誘導体およびＧｒｏ－ｂｅｔａΔ４またはそのアナログもしくは誘導体
からなる群より選択され、前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストは、プレリキ
サフォルまたはそのアナログもしくは誘導体である、項目２３３に記載のキット。
（項目２３５）
　前記少なくとも１種のヘパラン硫酸インヒビター、前記少なくとも１種のＣＸＣＲ２ア
ゴニスト、および前記少なくとも１種のＣＸＣＲ４アンタゴニストからなる群より選択さ
れる２種以上の動員薬剤の組み合わせを、前記被験体に移植するための１種以上の医療デ
バイスをさらに含む、項目２３３～２３４に記載のキット。
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