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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 18年 12月 25日 (2006.12.25)
【 手 続 補 正 １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
　 　 【 請 求 項 １ 】 　 シ ス プ ラ チ ン ミ セ ル の 生 成 方 法 で あ っ て 、
　 ａ ） シ ス プ ラ チ ン 混 合 物 を 形 成 す る た め に 、



　 　 （ i） シ ス プ ラ チ ン ； 及 び
　 　 （ ii） ホ ス フ ァ チ ジ ル グ リ セ ロ ー ル 脂 質 誘 導 体 を 、 １ ： １ ～ １ ： ２ の モ ル 比 範 囲 で 一
緒 に し ； そ し て
　 ｂ ） そ の 水 性 形 で 存 在 す る シ ス プ ラ チ ン ミ セ ル を 形 成 す る た め に 、 段 階 ａ ） の シ ス プ ラ
チ ン 混 合 物 と 、 有 効 量 の 少 な く と も 30％ の エ タ ノ ー ル 溶 液 と を 一 緒 に す る ；
　 こ と を 含 ん で 成 る 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ２ 】 　 シ ス プ ラ チ ン ミ セ ル の 生 成 方 法 で あ っ て 、
　 ａ ） シ ス プ ラ チ ン /エ タ ノ ー ル 溶 液 形 成 す る た め に 、
　 　 （ i） シ ス プ ラ チ ン ； 及 び
　 　 （ ii） 有 効 量 の 少 な く と も 30％ の エ タ ノ ー ル 溶 液 を 一 緒 に し ； そ し て
　 ｂ ） そ の 水 性 形 で 存 在 す る シ ス プ ラ チ ン ミ セ ル を 形 成 す る た め に 、 段 階 a)の シ ス プ ラ チ
ン /エ タ ノ ー ル 溶 液 と 、 ホ ス フ ァ チ ジ ル グ リ セ ロ ー ル 脂 質 誘 導 体 と を 、 １ ： １ ～ １ ： ２ の
モ ル 比 範 囲 で 一 緒 に す る ；
　 こ と を 含 ん で 成 る 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ３ 】 　 前 記 ホ ス フ ァ チ ジ ル グ リ セ ロ ー ル 脂 質 誘 導 体 が 、
　 ジ パ ル ミ ト イ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル グ リ セ ロ ー ル （ DPPG） 、
　 ジ ミ リ ス ト イ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル グ リ セ ロ ー ル （ DMPG） 、
　 ジ カ プ ロ イ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル グ リ セ ロ ー ル （ DCPG） 、
　 ジ ス テ ア ロ イ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル グ リ セ ロ ー ル （ DSPG） 、 及 び
　 ジ オ レ イ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル グ リ セ ロ ー ル （ DOPG）
　 か ら 選 択 さ れ る 請 求 項 １ 又 は ２ 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ４ 】 　 前 記 モ ル 比 が １ ： １ で あ る 請 求 項 １ 又 は ２ 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ５ 】 　 有 効 量 の
　 遊 離 フ ソ ゲ ン ペ プ チ ド 、
　 フ ソ ゲ ン ペ プ チ ド － 脂 質 接 合 体 、 又 は
　 フ ソ ゲ ン ペ プ チ ド － PEG－ 水 素 化 さ れ た 大 豆 ホ ス フ ァ チ ジ ル コ リ ン （ HSPC） 接 合 体 を 、
前 記 段 階 ａ ） の 混 合 物 又 は 溶 液 と 一 緒 に す る 段 階 を さ ら に 含 ん で 成 り 、 こ こ で 前 記 フ ソ ゲ
ン ペ プ チ ド が 、 N－ 又 は C－ 末 端 で 一 連 の １ ～ ６ 個 の 負 に 荷 電 さ れ た ア ミ ノ 酸 に よ り 誘 導 体
化 さ れ 、 そ し て 従 っ て 、 静 電 的 に 、 そ の 水 性 形 で の シ ス プ ラ チ ン に 結 合 で き る 請 求 項 １ 又
は ２ 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ６ 】 　 前 記 遊 離 フ ソ ゲ ン ペ プ チ ド 又 は フ ソ ゲ ン ペ プ チ ド 脂 質 接 合 体 が 、 ジ オ
レ イ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル エ タ ノ ー ル ア ミ ン （ DOPE） 又 は DOPE/カ チ オ ン 性 脂 質 を 含 ん で 成 る
請 求 項 ５ 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ７ 】 　 前 記 シ ス プ ラ チ ン ミ セ ル が 、 エ タ ノ ー ル を 除 去 す る 段 階 を さ ら に 含 ん
で 成 る 請 求 項 １ 又 は ２ 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ８ 】 　 前 記 エ タ ノ ー ル の 除 去 が 、 エ タ ノ ー ル を 除 去 す る た め の 透 析 膜 を 通 し
て の 前 記 ミ セ ル の 透 析 に よ る 請 求 項 ７ 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ９ 】 　 請 求 項 １ ～ ８ の い ず れ か １ 項 記 載 の 方 法 に よ り 得 る こ と が で き る シ ス
プ ラ チ ン ミ セ ル 。
　 　 【 請 求 項 １ ０ 】 　 請 求 項 ５ 記 載 の 方 法 に よ り 得 る こ と が で き る シ ス プ ラ チ ン ミ セ ル 。
　 　 【 請 求 項 １ １ 】 　 シ ス プ ラ チ ン ミ セ ル の 封 入 す る た め の 方 法 で あ っ て 、 有 効 量 の 小 胞
形 成 脂 質 と 、 請 求 項 １ ～ ８ の い ず れ か １ 項 記 載 の 方 法 に よ り 得 ら れ る シ ス プ ラ チ ン ミ セ ル
と を 混 合 す る こ と を 含 ん で 成 る 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ２ 】 　 前 記 脂 質 が 、 コ レ ス テ ロ ー ル 10～ 60％ 、 水 素 化 さ れ た 大 豆 ホ ス フ ァ
チ ジ ル コ リ ン （ HSPC） 40～ 90％ 及 び ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル 水 素 化 さ れ た 大 豆 ホ ス フ ァ チ
ジ ル コ リ ン （ PEG－ HSPC） １ ～ ７ ％ か ら 構 成 さ れ る 予 備 製 造 さ れ た 中 性 リ ポ ソ ー ム 、 又 は
溶 液 で の 脂 質 、 粉 末 で の 脂 質 、 及 び ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル ジ ス テ ア ロ イ ル ホ ス フ ァ チ ジ
ル エ タ ノ ー ル ア ミ ン （ PEG-DSPE） か ら 選 択 さ れ る 請 求 項 11記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ３ 】 　 前 記 脂 質 が 、 10～ 60％ の コ レ ス テ ロ ー ル を 含 ん で 成 る 請 求 項 11記 載
の 方 法 。
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　 　 【 請 求 項 １ ４ 】 　 請 求 項 11～ 13の い ず れ か １ 項 記 載 の 方 法 に よ り 得 る こ と が で き る 封
入 さ れ た シ ス プ ラ チ ン 。
　 　 【 請 求 項 １ ５ 】 　 対 象 に 投 与 さ れ る 場 合 、 そ の 免 疫 系 の マ ク ロ フ ァ ー ジ 及 び 細 胞 を 回
避 で き る シ ス プ ラ チ ン /脂 質 複 合 体 を 得 る た め の 方 法 で あ っ て 、 有 効 量 の 請 求 項 ７ 又 は ８
記 載 の シ ス プ ラ チ ン ミ セ ル と 、 有 効 量 の ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル ジ ス テ ア ロ イ ル ホ ス フ ァ
チ ジ ル エ タ ノ ー ル ア ミ ン （ PEG-DSPE） 、 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル ホ ス フ ァ チ ジ ル コ リ ン （
PEG-DSPC） 、 又 は ヒ ア ル ロ ン 酸 － ジ ス テ ア ロ イ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル エ タ ノ ー ル ア ミ ン と を 混
合 す る こ と を 含 ん で 成 る 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ６ 】 　 請 求 項 15記 載 の 方 法 に よ り 得 る こ と が で き る 封 入 さ れ た シ ス プ ラ チ
ン 。
　 　 【 請 求 項 １ ７ 】 　 請 求 項 14記 載 の 封 入 さ れ た シ ス プ ラ チ ン 、 及 び 封 入 さ れ た オ リ ゴ ヌ
ク レ オ チ ド 、 リ ボ ザ イ ム 又 は ポ リ ヌ ク レ オ チ ド を 含 ん で 成 る 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 １ ８ 】 　 請 求 項 14記 載 の 封 入 さ れ た シ ス プ ラ チ ン 、 及 び ド キ ソ ル ビ シ ン 、 フ
ル オ ロ デ オ キ シ ウ リ ジ ン 、 ブ レ オ マ イ シ ン 、 ア ド リ ア マ イ シ ン 、 ピ ン ブ ラ ス チ ン 、 プ レ ド
ニ ゾ ン 、 ビ ン ク リ ス チ ン 及 び タ キ ソ ー ル か ら 選 択 さ れ た 薬 剤 を 含 ん で 成 る 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 １ ９ 】 　 細 胞 に シ ス プ ラ チ ン を イ ン ビ ト ロ で 供 給 す る た め の 方 法 で あ っ て 、
前 記 細 胞 と 、 請 求 項 14又 は 16記 載 の 封 入 さ れ た シ ス プ ラ チ ン と を 接 触 せ し め る こ と を 含 ん
で 成 る 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ２ ０ 】 　 ヒ ト 又 は 動 物 身 体 の 処 理 方 法 へ の 使 用 の た め の 請 求 項 14又 は 16記 載
の 封 入 さ れ た シ ス プ ラ チ ン 。
　 　 【 請 求 項 ２ １ 】 　 ヒ ト 又 は 動 物 身 体 に お け る 腫 瘍 の 増 殖 を 阻 害 す る た め の 処 理 方 法 へ
の 使 用 の た め の 請 求 項 14又 は 16記 載 の 封 入 さ れ た シ ス プ ラ チ ン 。
　 　 【 請 求 項 ２ ２ 】 　 ヒ ト 又 は 動 物 身 体 に お け る 固 形 腫 瘍 及 び 転 移 を 静 脈 内 投 与 に よ り 標
的 化 す る た め の 処 理 方 法 へ の 使 用 の た め の 請 求 項 14又 は 16記 載 の 封 入 さ れ た シ ス プ ラ チ ン
。
　 　 【 請 求 項 ２ ３ 】 　 ヒ ト 又 は 動 物 身 体 に お け る 腫 瘍 の 増 殖 を 阻 害 す る た め の 処 理 方 法 へ
の 使 用 の た め の 、 請 求 項 14又 は 16記 載 の 封 入 さ れ た シ ス プ ラ チ ン 、 及 び p53、 pax5及 び HSV
－ tk遺 伝 子 か ら 成 る 群 か ら 選 択 さ れ た 遺 伝 子 。
　 　 【 請 求 項 ２ ４ 】 　 ヒ ト 又 は 動 物 身 体 に お け る 腫 瘍 の 増 殖 を 阻 害 す る た め の 処 理 方 法 へ
の 使 用 の た め の 、 請 求 項 14又 は 16記 載 の 封 入 さ れ た シ ス プ ラ チ ン 、 p53、 pax5及 び HSV－ tk
遺 伝 子 か ら 成 る 群 か ら 選 択 さ れ た 遺 伝 子 、 及 び 有 効 量 の 封 入 さ れ た ガ ン シ ク ロ ビ ル 。
　 　 【 請 求 項 ２ ５ 】 　 ヒ ト 又 は 動 物 身 体 に お け る 腫 瘍 の 増 殖 を 阻 害 す る た め の 処 理 方 法 へ
の 使 用 の た め の 、 請 求 項 14又 は 16記 載 の 封 入 さ れ た シ ス プ ラ チ ン 、 及 び p53、 pax5及 び HSV
－ tk遺 伝 子 か ら 成 る 群 か ら 選 択 さ れ た 遺 伝 子 （ こ こ で シ ス プ ラ チ ン と 組 合 さ れ る べ き 前 記
遺 伝 子 が 、 封 入 さ れ た IL-2、  IL-4、  IL-7、  IL-12、  GM-CSF、  IFN-γ 、 TNF-α 、  RB、  
BRCA1、  E1A、  シ ト シ ン デ ア ミ ナ ー ゼ 、 並 び に 封 入 さ れ た ５ － フ ル オ ロ シ ト シ ン 、 bcl-2
、  MDR-1、  p21、  p16、  bax、  bcl-xs、  E2F、  IGFI、  VEGF及 び TGF-β の い ず れ か 又 は
そ れ ら の 組 合 せ で あ る ） 。
　 　 【 請 求 項 ２ ６ 】 　 ヒ ト 又 は 動 物 身 体 に お け る 腫 瘍 の 増 殖 を 阻 害 す る た め の 処 理 に 使 用
す る た め の 薬 剤 の 製 造 の た め へ の 請 求 項 14又 は 16記 載 の 封 入 さ れ た シ ス プ ラ チ ン の 使 用 。
　 　 【 請 求 項 ２ ７ 】 　 ヒ ト 又 は 動 物 身 体 に お け る 固 形 腫 瘍 及 び 転 移 を 標 的 化 す る た め に 静
脈 内 投 与 に よ る 処 理 に 使 用 す る た め の 薬 剤 の 製 造 の た め へ の 請 求 項 14又 は 16記 載 の 封 入 さ
れ た シ ス プ ラ チ ン の 使 用 。
　 　 【 請 求 項 ２ ８ 】 　 ヒ ト 又 は 動 物 身 体 に お け る 腫 瘍 の 増 殖 を 阻 害 す る た め の 処 理 に 使 用
す る た め の 薬 剤 の 製 造 の た め へ の 、 請 求 項 14又 は 16記 載 の 封 入 さ れ た シ ス プ ラ チ ン 、 及 び
p53、 pax5及 び HSV－ tk遺 伝 子 か ら 成 る 群 か ら 選 択 さ れ た 遺 伝 子 の 使 用 。
　 　 【 請 求 項 ２ ９ 】 　 ヒ ト 又 は 動 物 身 体 に お け る 腫 瘍 の 増 殖 を 阻 害 す る た め の 処 理 に 使 用
す る た め の 薬 剤 の 製 造 の た め へ の 、 請 求 項 14又 は 16記 載 の 封 入 さ れ た シ ス プ ラ チ ン 、 p53
、 pax5及 び HSV－ tk遺 伝 子 か ら 成 る 群 か ら 選 択 さ れ た 遺 伝 子 、 及 び 有 効 量 の 封 入 さ れ た ガ
ン シ ク ロ ビ ル の 使 用 。
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　 　 【 請 求 項 ３ ０ 】 　 ヒ ト 又 は 動 物 身 体 に お け る 腫 瘍 の 増 殖 を 阻 害 す る た め の 処 理 に 使 用
す る た め の 薬 剤 の 製 造 の た め へ の 、 請 求 項 14又 は 16記 載 の 封 入 さ れ た シ ス プ ラ チ ン 、 及 び
p53、 pax5及 び HSV－ tk遺 伝 子 か ら 成 る 群 か ら 選 択 さ れ た 遺 伝 子 の 使 用 で あ っ て 、 こ こ で シ
ス プ ラ チ ン と 組 合 さ れ る べ き 前 記 遺 伝 子 が 、 封 入 さ れ た IL-2、  IL-4、  IL-7、  IL-12、  G
M-CSF、  IFN-γ 、 TNF-α 、  RB、  BRCA1、  E1A、  シ ト シ ン デ ア ミ ナ ー ゼ 、 並 び に 封 入 さ れ
た ５ － フ ル オ ロ シ ト シ ン 、 bcl-2、  MDR-1、  p21、  p16、  bax、  bcl-xs、  E2F、  IGFI、  
VEGF及 び TGF-β の い ず れ か 又 は そ れ ら の 組 合 せ で あ る 使 用 。
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