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【誤訳訂正書】
【提出日】令和3年3月4日(2021.3.4)
【誤訳訂正１】
【訂正対象書類名】特許請求の範囲
【訂正対象項目名】請求項１４
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【請求項１４】
　請求項１３で定義された核酸、又はベクターにより形質転換され、又は、トランスフェ
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クションされた、宿主細胞。
【誤訳訂正２】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０１５６
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０１５６】
　更なる態様では、本発明は、本明細書で定義された核酸又は核酸配列、又は、本明細書
で定義されたベクターにより形質転換されたか、又は、トランスフェクションされた、宿
主細胞を提供する。
【誤訳訂正３】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０１５７
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０１５７】
　更なる態様では、本発明は、本明細書で定義された宿主細胞を、本明細書で定義された
ポリペプチドの発現を可能にする条件下において培養することと、生成されたポリペプチ
ドを、培養物から収集することとを含む、本明細書で定義されたポリペプチドを製造する
ための方法を提供する。
【誤訳訂正４】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０１６６
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０１６６】
　更なる態様では、本発明は、本明細書で定義されたポリペプチド、本明細書で定義され
た核酸もしくは核酸配列、本明細書で定義されたベクター、又は、本明細書で定義された
宿主細胞を含む、キットを提供する。
【誤訳訂正５】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０４２７
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０４２７】
　本発明のＩＳＶ、ポリペプチド、又はタンパク質構築物を製造するための方法は、下記
工程：
　－前記本発明のＩＳＶ、ポリペプチド、又はタンパク質構築物をコードする核酸の、適
切な宿主細胞又は宿主生物（本明細書において、「本発明の宿主」とも呼ばれる）
中における、又は、別の適切な発現系における発現、
場合により、続けて、
　－このようにして得られた本発明のＩＳＶ、ポリペプチド、又はタンパク質構築物を単
離し、かつ／又は、精製すること
を含むことができる。
【誤訳訂正６】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０４２９
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０４２９】
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　したがって、本発明はまた、本発明のＩＳＶ、ポリペプチド、又はタンパク質構築物を
コードする、核酸又はヌクレオチド配列（「本発明の核酸」又は「本発明のヌクレオチド
配列」とも呼ばれる）に関する。本発明の核酸は、一本鎖又は二本鎖ＤＮＡ又はＲＮＡの
形態であることができ、好ましくは、二本鎖ＤＮＡの形態である。例えば、本発明のヌク
レオチド配列は、ゲノムＤＮＡ、ｃＤＮＡ、又は合成ＤＮＡ（例えば、意図した宿主細胞
又は宿主生物中での発現に特に適合させたコドン利用を有するＤＮＡ）であることができ
る。
【誤訳訂正７】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０４３４
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０４３４】
　本発明の遺伝子構築物は、ＤＮＡ又はＲＮＡであることができ、好ましくは、二本鎖Ｄ
ＮＡである。本発明の遺伝子構築物は、意図した宿主細胞又は宿主生物の形質転換に適し
た形態、意図した宿主細胞のゲノムＤＮＡ内への組込みに適した形態、又は、意図した宿
主生物における独立した複製、維持、及び／もしくは遺伝に適した形態であることもでき
る。例えば、本発明の遺伝子構築物は、ベクター、例えば、プラスミド、コスミド、ＹＡ
Ｃ、ウイルスベクター、又はトランスポゾン等の形態であることができる。特に、ベクタ
ーは、発現ベクター、すなわち、ｉｎ　ｖｉｔｒｏ及び／又はｉｎ　ｖｉｖｏにおける（
例えば、適切な宿主細胞、宿主生物、及び／又は発現系における）発現を提供することが
できるベクターであることができる。
【誤訳訂正８】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０４３５
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０４３５】
　好ましく非限定的な実施態様では、本発明の遺伝子構築物は、
　ａ）少なくとも１つの本発明の核酸を含み；ａ）が、
　ｂ）１つ以上の調節エレメント、例えば、プロモーター、及び場合により、適切なター
ミネーターに操作可能に結合しており、
場合により、
　ｃ）遺伝子構築物のそれ自体公知の１つ以上の更なるエレメントも含み、
　ここで、「調節エレメント」、「プロモーター」、「ターミネーター」、及び「操作可
能に結合している」という用語は、（本明細書で更に記載されたように）当技術分野にお
けるその通常の意味を有する。ここで、遺伝子構築物に存在する前記「更なるエレメント
」は、例えば、３’もしくは５’－ＵＴＲ配列、リーダー配列、選択マーカー、発現マー
カー／レポーター遺伝子、及び／又は、形質転換もしくは組込み（の効率）を促進し、も
しくは、向上させることができるエレメントであることができる。このような遺伝子構築
物についてのこれら及び他の適切なエレメントは、当業者に明らかであろうし、例えば、
使用される構築物の種類、意図した宿主細胞もしくは宿主生物、対象となる本発明のヌク
レオチド配列が発現される方法（例えば、構成的、一過性、又は誘引性の発現による）、
及び／又は、使用される形質転換技術により決まる場合がある。例えば、抗体及び抗体フ
ラグメント（（単一）ドメイン抗体及びＳｃＦｖフラグメントを含むが、これらに限定さ
れない）の発現および生成についてそれ自体公知のレギュラトリー配列、プロモーター、
及びターミネーターが、本質的に類似する方法で使用することができる。
【誤訳訂正９】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０４３７



(4) JP 2018-515107 A5 2021.4.30

【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０４３７】
　本発明の核酸及び／又は本発明の遺伝子構築物は、宿主細胞又は宿主生物を形質転換す
るのに、すなわち、本発明のポリペプチド又はタンパク質構築物の発現及び／又は生成の
ために、使用することができる。宿主は、好ましくは、非ヒト宿主である。適切な宿主又
は宿主細胞は、当業者に明らかであろうし、例えば、任意の適切な真菌、原核生物もしく
は真核生物の細胞もしくは細胞系統、又は、任意の適切な真菌、原核生物もしくは真核生
物、例えば、
　－細菌株（グラム陰性株、例えば、Escherichia coli株；Proteus株、例えば、Proteus
 mirabilis株；Pseudomonas株、例えば、Pseudomonas fluorescens株；ならびに、グラム
陽性株、例えば、Bacillus株、例えば、Bacillus subtilis株又はBacillus brevis株；St
reptomyces株、例えば、Streptomyces lividans株；Staphylococcus株、例えば、Staphyl
ococcus carnosus株；及びLactococcus株、例えば、Lactococcus lactis株を含むが、こ
れらに限定されない）；
　－真菌細胞（Trichoderma種、例えば、Trichoderma reeseiからの細胞；Neurospora種
、例えば、Neurospora crassaからの細胞；Sordaria種、例えば、Sordaria macrosporaか
らの細胞；Aspergillus種、例えば、Aspergillus nigerもしくはAspergillus sojaeから
の細胞；又は、他の糸状菌からの細胞を含むが、これらに限定されない）；
　－酵母細胞（Saccharomyces種、例えば、Saccharomyces cerevisiaeからの細胞、Schiz
osaccharomyces種、例えば、Schizosaccharomyces pombeからの細胞；Pichia種、例えば
、Pichia pastoris又はPichia methanolicaからの細胞；Hansenula種、例えば、Hansenul
a polymorphaからの細胞；Kluyveromyces種、例えば、Kluyveromyces lactisからの細胞
；Arxula種、例えば、Arxula adeninivoransからの細胞；Yarrowia種、例えば、Yarrowia
 lipolyticaからの細胞を含むが、これらに限定されない）；
　－両生類細胞又は細胞系統、例えば、Xenopus oocytes；
　－昆虫由来細胞又は細胞系統、例えば、lepidoptera由来の細胞／細胞系統（Spodopter
a SF9及びSf21細胞を含むが、これらに限定されない）又は、Drosophila由来の細胞／細
胞系統、例えば、Schneider及びKc細胞；
　－植物又は植物細胞、例えば、タバコ植物；ならびに／又は
　－哺乳類細胞もしくは細胞系統、例えば、ヒト由来の細胞もしくは細胞系統、哺乳類由
来の細胞もしくは細胞系統（ＣＨＯ細胞、ＢＨＫ細胞（例えば、ＢＨＫ－２１細胞）及び
ヒト細胞もしくは細胞系統、例えば、ＨｅＬａ、ＣＯＳ（例えば、ＣＯＳ－７）、及びＲ
ＥＰ．Ｃ６細胞を含むが、これらに限定されない）；
ならびに、当業者に明らかであろう、抗体及び抗体フラグメント（（単一）ドメイン抗体
及びＳｃＦｖフラグメントを含むが、これらに限定されない）の発現及び生成についてそ
れ自体公知の全ての他の宿主又は宿主細胞であることができる。また、上記で引用された
一般的な背景技術、ならびに、例えば、国際公開公報第９４／２９４５７号；同第９６／
３４１０３号；同第９９／４２０７７号；Frenken et al. 1998（Res. Immunol. 149: 58
9-99）；Riechmann and Muyldermans 1999（J. Immunol. Met. 231: 25-38）；van der L
inden 2000（J. Biotechnol. 80: 261-70）；Joosten et al. 2003（Microb. Cell Fact.
 2: 1）；Joosten et al. 2005（Appl. Microbiol. Biotechnol. 66: 384-92）；ならび
に、本明細書で引用された更なる参考文献も参照される。
【誤訳訂正１０】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０４４２
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０４４２】
　本発明の宿主又は宿主細胞を形質転換するのに適した技術は、当業者に明らかであろう
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し、意図した宿主細胞／宿主生物及び使用される遺伝子構築物により決まる場合がある。
再度、上記で言及されたハンドブック及び特許出願が参照される。
【誤訳訂正１１】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０４４３
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０４４３】
　形質転換後、本発明のヌクレオチド配列／遺伝子構築物により成功して形質転換された
、それらの宿主細胞又は宿主生物を検出し、選択
するための工程を行うことができる。この工程は、例えば、本発明の遺伝子構築物中に存
在する選択マーカーに基づく選択工程、又は、例えば、特異的抗体を使用した本発明のポ
リペプチドの検出に関わる工程であることができる。
【誤訳訂正１２】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０４４４
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０４４４】
　形質転換された宿主細胞（同宿主細胞は、安定した細胞系統の形態にあることができる
）又は宿主生物（同宿主生物は、安定した変異系統又は株の形態であることができる）は
、本発明の更なる態様を構成する。
【誤訳訂正１３】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０４４５
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０４４５】
　好ましくは、これらの宿主細胞又は宿主生物は、それらが本発明のＩＶＳ、ポリペプチ
ド、又はタンパク質構築物を（宿主生物の場合には、その少なくとも１つの細胞、部分、
組織、又は臓器において）発現するか、又は、（少なくとも）発現することができるよう
にである（例えば、適切な条件下で）。また、本発明は、例えば、細胞分裂により又は有
性生殖もしくは無性生殖により得られた、本発明の宿主細胞又は宿主生物の更なる世代、
子孫、及び／又は子も含む。
【誤訳訂正１４】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０４４６
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０４４６】
　したがって、別の態様では、本発明は、本発明のＩＳＶ、ポリペプチド、又はタンパク
質構築物を発現する（又は、適切な環境下において、発現することができる）、及び／又
は、それをコードする核酸を含有する、宿主又は宿主細胞に関する。このような宿主又は
宿主細胞の一部の好ましく非限定的な例は、一般的には、国際公開公報第０４／
０４１８６７号、同第０４／０４１８６５号、又は同第０９／０６８６２７号に記載され
ていることができる。例えば、本発明のＩＳＶ、ポリペプチド、又はタンパク質構築物を
、有利に、酵母株、例えば、Pichia pastoris株において、発現させ、生成し、又は、製
造することができる。国際公開公報第０４／２５５９１号、同第１０／１２５１８７号、
同第１１／００３６２２号、及び同第１２／０５６０００号も参照される。これらの文献
には、免疫グロブリン単一可変ドメイン及びそれを含むポリペプチドのPichia及び他の宿
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主／宿主細胞における発現／生成も記載されている。
【誤訳訂正１５】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０４４７
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０４４７】
　本発明のＩＳＶ、ポリペプチド、又はタンパク質構築物を生成し／これらの発現を得る
ために、形質転換された宿主細胞又は形質転換された宿主生物を、一般的には、本発明の
（所望の）ＩＳＶ、ポリペプチド、又はタンパク質構築物が発現され／生成されるような
条件下において、保持し、維持し、及び／又は、培養することができる。適切な条件は、
当業者に明らかであろうし、通常、使用される宿主細胞／宿主生物、及び、本発明の（関
連する）ヌクレオチド配列の発現を制御する調節エレメントにより決まるであろう。再度
、本発明の遺伝子構築物の段落において、上記で言及されたハンドブック及び特許出願が
参照される。
【誤訳訂正１６】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０４４９
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０４４９】
　本発明のＩＳＶ、ポリペプチド、又はタンパク質構築物は、（上記で言及されたように
）未成熟な状態で（最初に）生成することができ、ついで、使用される宿主細胞／宿主生
物に応じて、翻訳後修飾に供することができることも当業者に明らかであろう。また、本
発明のＩＳＶ、ポリペプチド、又はタンパク質構築物を、再度、使用される宿主細胞／宿
主生物に応じて、グリコシル化させることができる。
【誤訳訂正１７】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０４５０
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０４５０】
　ついで、本発明のＩＳＶ、ポリペプチド、又はタンパク質構築物を、宿主細胞／宿主生
物から、及び／又は、前記宿主細胞もしくは宿主生物が培養された培地から、それ自体公
知のタンパク質単離及び／又は精製技術、例えば、（分取）クロマトグラフィー及び／又
は電気泳動技術、差動的沈殿技術、（例えば、本発明のポリペプチド又は構築物と融合さ
せた特異的な開裂性アミノ酸配列を使用する）親和性技術、及び／又は、分取免疫グロブ
リン技術（すなわち、単離されるアミノ酸配列に対する抗体を使用）を使用して、単離す
ることができる。
【誤訳訂正１８】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０４７０
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０４７０】
　本開示の製剤は、経口、鼻、局所（頬及び舌下を含む）、直腸、膣、及び／又は非経口
投与に適したものを含む。本製剤は、単位剤形で都合良く存在することができ、薬学の分
野において周知の任意の方法により調製することができる。単回剤形を製造するのに担体
材料と組み合わせることができる活性成分（例えば、免疫グロブリン単一可変ドメイン又
はそのポリペプチド構築物）の量は、処置される宿主及び特定の投与モードに応じて変動
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するであろう。単回剤形を製造するのに担体材料と組み合わせることができる活性成分の
量は、一般的には、治療効果を生じさせる化合物の量であろう。一般的には、この量は、
約１％～約９９％、好ましくは、約５％～約７０％、最も好ましくは、約１０％～約３０
％の活性成分の範囲であろう。
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