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【 手 続 補 正 書 】



【 提 出 日 】 平 成 17年 10月 17日 (2005.10.17)
【 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 】
　 診 断 薬 、 治 療 薬 、 ま た は そ れ ら の 組 合 せ を タ ー ゲ ッ ト に 送 達 す る た め の キ ッ ト で あ っ て
、
　 a.　 ２ つ 以 上 の 結 合 部 位 を 含 ん で な る 多 価 の 多 重 特 異 性 結 合 タ ン パ ク 質 で あ っ て 、 少 な
く と も 1つ の 結 合 部 位 が ハ プ テ ン 残 基 に 親 和 性 を 有 し 、 か つ 少 な く と も １ つ の 結 合 部 位 が
タ ー ゲ ッ ト 抗 原 に 親 和 性 を 有 す る も の と 、
　 b.　 キ ャ リ ヤ ー 分 子 で あ っ て 、 診 断 薬 、 治 療 薬 ま た は そ れ ら の 組 合 せ 、 リ ン キ ン グ 分 子
、 お よ び 前 記 結 合 タ ン パ ク 質 と 同 時 に 結 合 す る こ と が で き る よ う に 配 置 さ れ た 少 な く と も
２ つ の ハ プ テ ン 残 基 を 含 ん で な る も の と
を 含 ん で な る 、 キ ッ ト 。
【 請 求 項 ２ 】
　 ヒ ス タ ミ ン -ス ク シ ニ ル -グ リ シ ル (HSG)残 基 を 含 む 分 子 に 親 和 性 を 有 す る HSG結 合 部 位 と
、 癌 胎 児 性 抗 原 (CEA)に 親 和 性 を 有 す る CEA結 合 部 位 と を 含 ん で な る 、 多 価 の 多 重 特 異 性 結
合 タ ン パ ク 質 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 結 合 タ ン パ ク 質 が ネ ズ ミ 配 列 、 ヒ ト 化 配 列 、 ま た は ヒ ト 配 列 を 含 ん で な る 、 請 求 項
２ に 記 載 の 結 合 タ ン パ ク 質 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 HSG抗 原 結 合 部 位 が 第 一 お よ び 第 二 の ポ リ ペ プ チ ド セ グ メ ン ト を 含 ん で な り 、 該 第
一 お よ び 第 二 の ポ リ ペ プ チ ド セ グ メ ン ト が 互 い に 会 合 し て 前 記 HSG抗 原 結 合 部 位 を 形 成 し
な け れ ば な ら な い も の で あ る 、 請 求 項 ２ に 記 載 の 結 合 タ ン パ ク 質 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 第 一 の ポ リ ペ プ チ ド セ グ メ ン ト が 配 列 番 号 10の 残 基 70－ 426を 含 む 679MAbの V H ポ リ
ペ プ チ ド を 含 ん で な り 、 か つ 前 記 第 二 の ポ リ ペ プ チ ド セ グ メ ン ト が 配 列 番 号 10の 残 基 442
－ 780を 含 む 679MAbの V K ポ リ ペ プ チ ド を 含 ん で な る も の で あ る 、 請 求 項 ４ に 記 載 の 結 合 タ
ン パ ク 質 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 第 一 の ポ リ ペ プ チ ド セ グ メ ン ト が 配 列 番 号 32の 残 基 70－ 426を 含 む h679MAbの V H ポ リ
ペ プ チ ド を 含 ん で な り 、 か つ 前 記 第 二 の ポ リ ペ プ チ ド セ グ メ ン ト が 配 列 番 号 32の 残 基 442
－ 780を 含 む h679MAbの V K ポ リ ペ プ チ ド を 含 ん で な る も の で あ る 、 請 求 項 ４ に 記 載 の 結 合 タ
ン パ ク 質 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 第 一 の ポ リ ペ プ チ ド セ グ メ ン ト が 配 列 番 号 12の 残 基 70－ 426を 含 む 679V H I3Qの V H ポ
リ ペ プ チ ド を 含 ん で な り 、 か つ 前 記 第 二 の ポ リ ペ プ チ ド セ グ メ ン ト が 配 列 番 号 10の 残 基 44
2－ 780を 含 む 679MAbの V K ポ リ ペ プ チ ド を 含 ん で な る も の で あ る 、 請 求 項 ４ に 記 載 の 結 合 タ
ン パ ク 質 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 第 一 の ポ リ ペ プ チ ド セ グ メ ン ト が 配 列 番 号 12の 残 基 70－ 426を 含 む 679V H I3Qの V H ポ
リ ペ プ チ ド を 含 ん で な り 、 か つ 前 記 第 二 の ポ リ ペ プ チ ド セ グ メ ン ト が 配 列 番 号 14の 残 基 44
2－ 780を 含 む 679V K C101Sの V K ポ リ ペ プ チ ド を 含 ん で な る も の で あ る 、 請 求 項 4に 記 載 の 結
合 タ ン パ ク 質 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 CEA抗 原 結 合 部 位 が 第 三 お よ び 第 四 の ポ リ ペ プ チ ド セ グ メ ン ト を 含 ん で な り 、 該 第
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三 お よ び 第 四 の ポ リ ペ プ チ ド セ グ メ ン ト が 互 い に 会 合 し て 前 記 CEA抗 原 結 合 部 位 を 形 成 し
な け れ ば な ら な い も の で あ る 、 請 求 項 ４ に 記 載 の 結 合 タ ン パ ク 質 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 第 三 の ポ リ ペ プ チ ド セ グ メ ン ト が 配 列 番 号 18の 残 基 70-423を 含 む hMN14MAbの V H ポ リ
ペ プ チ ド を 含 ん で な り 、 か つ 前 記 第 四 の ポ リ ペ プ チ ド セ グ メ ン ト が 配 列 番 号 18の 残 基 439-
759を 含 む hMN14MAbの V K ポ リ ペ プ チ ド を 含 ん で な る も の で あ る 、 請 求 項 ９ に 記 載 の 結 合 タ
ン パ ク 質 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 第 一 お よ び 第 三 の ポ リ ペ プ チ ド セ グ メ ン ト が 第 一 の リ ン カ ー に よ っ て 連 結 さ れ 、 か
つ 前 記 第 二 お よ び 第 四 の ポ リ ペ プ チ ド セ グ メ ン ト が 第 二 の リ ン カ ー に よ っ て 連 結 さ れ て い
る も の で あ る 、 請 求 項 ９ に 記 載 の 結 合 タ ン パ ク 質 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 前 記 第 一 の リ ン カ ー お よ び 前 記 第 二 の リ ン カ ー が 、 そ れ ぞ れ 0-5個 の ア ミ ノ 酸 残 基 を 含
ん で な る も の で あ る 、 請 求 項 １ １ に 記 載 の 結 合 タ ン パ ク 質 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 結 合 タ ン パ ク 質 が ジ ア ボ デ ィ ー (diabody)で あ る 、 請 求 項 ９ に 記 載 の 結 合 タ ン パ ク
質 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 ジ ア ボ デ ィ ー が 、 配 列 番 号 20お よ び 配 列 番 号 22を 含 ん で な る ジ ア ボ デ ィ ー 、 配 列 番
号 24お よ び 配 列 番 号 26を 含 ん で な る ジ ア ボ デ ィ ー 、 配 列 番 号 28お よ び 配 列 番 号 30を 含 ん で
な る ジ ア ボ デ ィ ー 、 並 び に 配 列 番 号 34お よ び 配 列 番 号 36を 含 ん で な る ジ ア ボ デ ィ ー か ら な
る 群 か ら 選 択 さ れ る も の で あ る 、 請 求 項 １ ３ に 記 載 の 結 合 タ ン パ ク 質 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 前 記 第 一 、 第 二 、 第 三 お よ び 第 四 の ポ リ ペ プ チ ド セ グ メ ン ト が 、 そ れ ぞ れ 第 一 、 第 二 、
第 三 お よ び 第 四 の cDNAに よ っ て コ ー ド さ れ る も の で あ る 、 請 求 項 ９ に 記 載 の 結 合 タ ン パ ク
質 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 前 記 第 一 の cDNAが 、 配 列 番 号 19お よ び 配 列 番 号 21を 含 ん で な り 、 前 記 第 二 の cDNAが 、 配
列 番 号 23お よ び 配 列 番 号 25を 含 ん で な り 、 前 記 第 三 の cDNAが 、 配 列 番 号 27お よ び 配 列 番 号
29を 含 ん で な り 、 前 記 第 四 の cDNAが 、 配 列 番 号 33お よ び 配 列 番 号 35を 含 ん で な る 、 請 求 項
１ ５ に 記 載 の 結 合 タ ン パ ク 質 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 前 記 第 一 お よ び 第 三 の cDNAが 単 一 の 核 酸 分 子 に 含 ま れ る も の で あ る 、 請 求 項 １ ５ に 記 載
の 結 合 タ ン パ ク 質 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 前 記 第 二 お よ び 第 四 の cDNAが 単 一 の 核 酸 分 子 に 含 ま れ る も の で あ る 、 請 求 項 １ ５ に 記 載
の 結 合 タ ン パ ク 質 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 前 記 第 一 、 第 二 、 第 三 お よ び 第 四 の cDNAが 、 単 一 の 発 現 カ セ ッ ト 上 に あ る 、 請 求 項 １ ５
に 記 載 の 結 合 タ ン パ ク 質 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 前 記 発 現 カ セ ッ ト が プ ラ ス ミ ド に 含 ま れ る も の で あ る 、 請 求 項 １ ９ に 記 載 の 結 合 タ ン パ
ク 質 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 請 求 項 ２ ０ に 記 載 の プ ラ ス ミ ド を 含 ん で な る 、 宿 主 細 胞 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 結 合 タ ン パ ク 質 を 産 生 す る 方 法 で あ っ て 、 請 求 項 ２ １ に 記 載 の 宿 主 細 胞 を 適 当 な 培 地 に
て 培 養 し 、 前 記 結 合 タ ン パ ク 質 を 前 記 培 地 か ら 分 離 す る こ と を 含 ん で な る 、 方 法 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 診 断 薬 、 治 療 薬 、 ま た は そ れ ら の 組 合 せ 、 リ ン キ ン グ 残 基 、 お よ び ２ つ 以 上 の ハ プ テ ン

(3) JP 2005-518344 A5 2006.1.5



残 基 を 含 ん で な る キ ャ リ ヤ ー 分 子 で あ っ て 、 前 記 ハ プ テ ン 残 基 が １ つ 以 上 の 結 合 タ ン パ ク
質 の 結 合 部 位 と 同 時 に 結 合 す る こ と が で き る よ う に 配 置 さ れ て い る も の で あ る 、 キ ャ リ ヤ
ー 分 子 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 診 断 薬 、 治 療 薬 、 ま た は そ れ ら の 組 合 せ を タ ー ゲ ッ ト に 送 達 す る 方 法 で あ っ て 、
　 a.　 そ れ ら を 必 要 と す る 被 験 者 に 請 求 項 ２ に 記 載 の 結 合 タ ン パ ク 質 を 投 与 し 、
　 b.　 前 記 被 験 者 の 血 流 か ら 非 結 合 タ ン パ ク 質 を 除 去 す る の に 十 分 な 時 間 を 置 き 、
　 c.　 前 記 被 験 者 に 、 診 断 薬 、 治 療 薬 、 ま た は そ れ ら の 組 合 せ を 含 ん で な る キ ャ リ ヤ ー 分
子 で あ っ て 、 前 記 結 合 タ ン パ ク 質 の 結 合 部 位 に 結 合 す る も の を 投 与 す る こ と
を 含 ん で な る 、 方 法 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 前 記 キ ャ リ ヤ ー 分 子 が 前 記 結 合 タ ン パ ク 質 の １ つ 以 上 の 結 合 部 位 に 結 合 す る も の で あ る
、 請 求 項 ２ ４ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 前 記 治 療 薬 が 、 薬 剤 、 毒 素 、 サ イ ト カ イ ン 、 ホ ル モ ン 、 増 殖 因 子 、 抱 合 体 、 お よ び 放 射
性 核 種 か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る も の で あ る 、 請 求 項 ２ ４ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 ヒ ト の 疾 患 を 検 出 ま た は 治 療 す る た め の キ ッ ト で あ っ て 、
　 a.　 ２ つ 以 上 の 結 合 部 位 を 含 ん で な る 多 価 の 多 重 特 異 性 結 合 タ ン パ ク 質 で あ っ て 、 少 な
く と も 1つ の 結 合 部 位 が ハ プ テ ン 残 基 に 親 和 性 を 有 し 、 か つ 少 な く と も １ つ の 結 合 部 位 が
タ ー ゲ ッ ト 抗 原 に 親 和 性 を 有 す る も の と 、
　 b.　 キ ャ リ ヤ ー 分 子 で あ っ て 、 診 断 薬 、 治 療 薬 ま た は そ れ ら の 組 合 せ 、 リ ン キ ン グ 分 子
、 お よ び 前 記 結 合 タ ン パ ク 質 と 同 時 に 結 合 す る こ と が で き る よ う に 配 置 さ れ た 少 な く と も
２ つ の ハ プ テ ン 残 基 を 含 ん で な る も の と
を 含 ん で な る 、 キ ッ ト 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 前 記 ヒ ト の 疾 患 が 、 癌 、 自 己 免 疫 疾 患 、 感 染 症 、 循 環 器 疾 患 、 お よ び 炎 症 性 疾 患 か ら な
る 群 か ら 選 択 さ れ る も の で あ る 、 請 求 項 ２ ７ に 記 載 の キ ッ ト 。
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