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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11月18日(2010.11.18)

【公表番号】特表2010-504361(P2010-504361A)
【公表日】平成22年2月12日(2010.2.12)
【年通号数】公開・登録公報2010-006
【出願番号】特願2009-529432(P2009-529432)
【国際特許分類】
   Ａ６１Ｋ  39/395    (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/02     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/26     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/34     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  11/06     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  37/08     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  29/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  37/06     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  43/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  35/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  31/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  11/00     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/09     (2006.01)
   Ｃ０７Ｋ  16/00     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ａ６１Ｋ  39/395   ＺＮＡＭ
   Ａ６１Ｋ  47/02    　　　　
   Ａ６１Ｋ  47/26    　　　　
   Ａ６１Ｋ  47/34    　　　　
   Ａ６１Ｐ  11/06    　　　　
   Ａ６１Ｐ  37/08    　　　　
   Ａ６１Ｐ  29/00    　　　　
   Ａ６１Ｐ  37/06    　　　　
   Ａ６１Ｐ  43/00    １１１　
   Ａ６１Ｐ  35/00    　　　　
   Ａ６１Ｐ  31/00    　　　　
   Ａ６１Ｐ  11/00    　　　　
   Ｃ１２Ｎ  15/00    　　　Ａ
   Ｃ０７Ｋ  16/00    　　　　

【手続補正書】
【提出日】平成22年9月21日(2010.9.21)
【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】
　ヒト対象に投与するために製剤化した抗体製剤であって、水性担体、リン酸塩、および
１０mg/ml以上の抗体または抗体フラグメントを含み、塩の存在下で前記抗体のｐＩより
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低いｐＨのリン酸緩衝液で製剤化した場合、同じ濃度の塩の存在下で前記ｐＨのヒスチジ
ン緩衝液で製剤化した場合の前記抗体と比較して、該抗体または抗体フラグメントが、以
下の相挙動の一つまたは複数で低減を示し、
　（ａ）　アンフォールドされた中間体の形成、
　（ｂ）　コロイドの不安定さ、
　（ｃ）　前記抗体分子の溶解性会合、または
　（ｄ）　前記抗体分子の沈殿、
　その際、前記少なくとも一つまたは複数の相挙動が、高処理サイズ排除クロマトグラフ
ィー（ＨＰＳＥＣ）、タンジェンシャルフロー濾過（ＴＦＦ）、静的光散乱法（ＳＬＳ）
、フーリエ変換赤外分光法（ＦＴＩＲ）、円二色性（ＣＤ）、尿素誘発タンパク質アンフ
ォールディング技術、固有トリプトファン蛍光、示差走査熱量測定法（ＤＳＣ）、および
１－アニリノ－８－ナフタレンスルホン酸（ＡＮＳ）タンパク質結合技術からなる群から
選択される技術によって測定される、上記抗体製剤。
【請求項２】
　リン酸塩が、約１０mM～約１００mMの範囲の濃度である、請求項１に記載の製剤。
【請求項３】
　さらに賦形剤を含む、請求項１または２に記載の製剤。
【請求項４】
　賦形剤が塩、糖または界面活性剤である、請求項５に記載の製剤。
【請求項５】
　前記製剤のｐＨが４．０～８．０の範囲である、請求項１～４のいずれか１項に記載の
製剤。
【請求項６】
　前記抗体または抗体フラグメントが、約５０mg/ml～約１５０mg/mlの範囲の濃度である
、請求項１～５のいずれか１項に記載の製剤。
【請求項７】
　前記抗体または抗体フラグメントが、ＩＬ－９ポリペプチドと免疫特異的に結合する、
請求項１～６のいずれか１項に記載の製剤。
【請求項８】
　前記抗体または抗体フラグメントが、４Ｄ４、４Ｄ４Ｈ２－１ Ｄ１１、４Ｄ４ｃｏｍ
－ＸＦ－９、４Ｄ４ｃｏｍ－２Ｆ９、７Ｆ３、７１Ａ１０、７Ｆ３ ２２Ｄ３、７Ｆ３ｃ
ｏｍ－２Ｈ２、７Ｆ３ｃｏｍ－３Ｈ５、もしくは７Ｆ３ｃｏｍ－３Ｄ４、またはその抗原
結合フラグメントである、請求項７に記載の製剤。
【請求項９】
　約５０mg/ml～１５０mg/mlの７Ｆ３ｃｏｍ－２Ｈ２抗体、約１０mM～約７５mMのリン酸
塩、約１００mM～２００mMのＮａＣｌを含み、かつｐＨが約５．５～６．５である、請求
項８に記載の製剤。
【請求項１０】
　約１００mg/mlの７Ｆ３ｃｏｍ－２Ｈ２抗体、約２５mMのリン酸塩、約１５０mMのＮａ
Ｃｌ含み、かつｐＨが約６．０である、請求項９に記載の製剤。
【請求項１１】
　高処理サイズ排除クロマトグラフィー（ＨＰＳＥＣ）によって測定したとき、前記抗体
または抗体フラグメントの５％未満が、４０℃にて１５日間の保管中に凝集体を形成する
、請求項９または１０に記載の製剤。
【請求項１２】
　高処理サイズ排除クロマトグラフィー（ＨＰＳＥＣ）によって測定したとき、前記抗体
または抗体フラグメントの５％未満が、４℃にて１.５年間の保管中に凝集体を形成する
、請求項９または１０に記載の製剤。
【請求項１３】
　前記抗体またはそのフラグメントが、４０℃にて１５日間の保管前の、ＩＬ－９ポリペ
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プチドに結合する当初の能力の少なくとも８０％を保持している、請求項９または１０に
記載の製剤。
【請求項１４】
　前記抗体またはそのフラグメントが、４℃にて１.５年間の保管前の、ＩＬ－９ポリペ
プチドに結合する当初の能力の少なくとも８０％を保持している、請求項９または１０に
記載の製剤。
【請求項１５】
　請求項７～１４のいずれか１項に記載の抗体製剤の予防的または治療的有効量を含む、
ＩＬ－９ポリペプチドの異常な発現および／もしくは活性に付随し、またはそれによって
特徴付けられる疾患または疾病、ＩＬ－９Ｒもしくは一個以上のそのサブユニットの異常
な発現および／もしくは活性に付随し、またはそれによって特徴付けられる疾患または疾
病、自己免疫疾患、炎症性疾患、増殖性疾患、または感染（呼吸器感染症）、あるいは一
種以上のそれらの症状を予防し、管理し、治療し、または寛解するための医薬組成物。
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