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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21年5月28日(2009.5.28)

【公表番号】特表2008-536855(P2008-536855A)
【公表日】平成20年9月11日(2008.9.11)
【年通号数】公開・登録公報2008-036
【出願番号】特願2008-506671(P2008-506671)
【国際特許分類】
   Ａ６１Ｋ  39/395    (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/606    (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/573    (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/52     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  37/08     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  35/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   1/04     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ａ６１Ｋ  39/395   ＺＮＡＮ
   Ａ６１Ｋ  31/606   　　　　
   Ａ６１Ｋ  31/573   　　　　
   Ａ６１Ｋ  31/52    　　　　
   Ａ６１Ｐ  37/08    　　　　
   Ａ６１Ｐ  35/00    　　　　
   Ａ６１Ｐ   1/04    　　　　

【手続補正書】
【提出日】平成21年4月7日(2009.4.7)
【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】
　有効量のＣＤ２０抗体を含んでなる、ヒト患者の中程度から重度の炎症性腸疾患（ＩＢ
Ｄ）を治療するための医薬。
【請求項２】
　上記ＩＢＤが潰瘍性大腸炎（ＵＣ）である請求項１に記載の医薬。
【請求項３】
　上記ＩＢＤがクローン病である請求項１に記載の医薬。
【請求項４】
　上記患者が活動期のＩＢＤを有する請求項１ないし３のいずれか一に記載の医薬。
【請求項５】
　上記医薬の投与により疾患緩解が生じる請求項１ないし４のいずれか一に記載の医薬。
【請求項６】
　上記緩解が約第８週に成し遂げられる請求項５に記載の医薬。
【請求項７】
　上記医薬の投与によりＳ字結腸鏡検査スコアが０または１、および直腸出血スコアが０
に結果としてなる請求項５または請求項６に記載の医薬。
【請求項８】
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　上記医薬の投与により臨床効果が生じる請求項１ないし７のいずれか一に記載の医薬。
【請求項９】
　上記臨床効果が約第８週に成し遂げられる請求項８に記載の医薬。
【請求項１０】
　上記医薬の投与により疾患活性インデックス（ＤＡＩ）スコアが減じる請求項８または
請求項９に記載の医薬。
【請求項１１】
　本願明細書の表２のスコアリングシステムを使用して記録された上記ＤＡＩスコアが３
ポイント以上減少する請求項１０に記載の医薬。
【請求項１２】
　上記医薬の投与により結腸粘膜のＢ細胞が減じる請求項１ないし１１のいずれか一に記
載の医薬。
【請求項１３】
　上記抗体がキメラ、ヒト、またはヒト化抗体である請求項１ないし１２のいずれか一に
記載の医薬。
【請求項１４】
　上記抗体がリツキシマブを含んでなる請求項１ないし１３のいずれか一に記載の医薬。
【請求項１５】
　上記抗体がヒト化２Ｈ７を含んでなる請求項１ないし１３のいずれか一に記載の医薬。
【請求項１６】
　上記抗体が２Ｆ２(ｈｕＭａｘ－ＣＤ２０)を含んでなる請求項１ないし１３のいずれか
一に記載の医薬。 
【請求項１７】
　上記抗体がネイキッド抗体である請求項１ないし１６のいずれか一に記載の医薬。
【請求項１８】
　上記抗体が他分子と結合している請求項１ないし１６のいずれか一に記載の医薬。
【請求項１９】
　投与される医薬中の上記抗体が、約２００ｍｇから２０００ｍｇの範囲の用量で、約１
ヵ月の期間内に約１回から４回の頻度で投与される請求項１ないし１８のいずれか一に記
載の医薬。
【請求項２０】
　上記用量が約５００ｍｇから１５００ｍｇの範囲である請求項１９に記載の医薬。
【請求項２１】
　上記用量が約７５０ｍｇから１２００ｍｇの範囲である請求項１９または２０に記載の
医薬。
【請求項２２】
　上記医薬が１または２回投与される請求項１９ないし２１のいずれか一に記載の医薬。
【請求項２３】
　上記医薬が約２から３週の期間内に投与される請求項１９ないし２２のいずれか一に記
載の医薬。
【請求項２４】
　上記期間が約２週間である請求項２３に記載の医薬。
【請求項２５】
　上記医薬が静脈内投与される請求項１ないし２４のいずれか一に記載の医薬。
【請求項２６】
　上記医薬が皮下に投与される請求項１ないし２５のいずれか一に記載の医薬。
【請求項２７】
　請求項１ないし２６のいずれか一に記載の医薬と付加的な医薬とを具備する、ヒト患者
の中程度から重度の炎症性腸疾患（ＩＢＤ）を治療するための医薬製品。
【請求項２８】
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　上記付加的な医薬が複数の医薬である請求項２７に記載の医薬製品。
【請求項２９】
　上記付加的な医薬がアミノサリチル酸、経口コルチコステロイド、６‐メルカプトプリ
ン(６‐ＭＰ)およびアザチオプリンからなる群から選択される請求項２７または請求項２
８に記載の医薬製品。
【請求項３０】
　上記付加的な医薬で治療される患者に上記ＣＤ２０抗体の医薬が投与されない場合に使
われるよりも低い用量で付加的な医薬が投与される請求項２７から２９のいずれか一に記
載の医薬製品。
【請求項３１】
　上記患者が以前にＣＤ２０抗体によって治療されていない請求項１ないし３０のいずれ
か一に記載の医薬又は医薬製品。
【請求項３２】
　上記患者がＢ細胞悪性腫瘍にかかっていない請求項１から３１のいずれか一に記載の医
薬又は医薬製品。
【請求項３３】
　上記患者がＩＢＤ以外の自己免疫疾患にかかっていない請求項１から３２のいずれか一
に記載の医薬又は医薬製品。
【請求項３４】
　活動期のＩＢＤを有するヒト患者の炎症性腸疾患（ＩＢＤ）を治療するための医薬であ
って、該患者に投与するための１または２用量のみのＣＤ２０抗体を含んでなり、そこに
おいて疾患緩解または臨床効果は１または２用量の該ＣＤ２０抗体の投与に応じて成し遂
げられる医薬。　
【請求項３５】
　上記１または２用量が静脈内(ＩＶ)投与される請求項３４に記載の医薬。
【請求項３６】
　上記１または２用量が皮下(ＳＱ)に投与される請求項３４に記載の医薬。
【請求項３７】
　上記２用量の静脈内投与が行われ、該２用量の各々は約２００ｍｇから約２０００ｍｇ
の範囲である請求項３４に記載の医薬。
【請求項３８】
　活動期のＩＢＤを有するヒト患者の炎症性腸疾患（ＩＢＤ）を治療するための医薬製品
であって、有効量のＣＤ２０抗体を含んでなる第一医薬と、アミノサリチル酸、経口コル
チコステロイド、６‐メルカプトプリン(６‐ＭＰ)及びアザチオプリンからなる群から選
択される有効量の付加的な医薬を含んでなる第二医薬とを具備する医薬製品。
【請求項３９】
　活動期の潰瘍性大腸炎（ＵＣ）を有するヒト患者の疾患活性インデックス（ＤＡＩ）ス
コアを減少するための医薬であって、ＤＡＩスコアを減らすための有効量のＣＤ２０抗体
を含んでなる医薬。
【請求項４０】
　本願明細書の表２のスコアリングシステムを使用して記録される上記ＤＡＩが３ポイン
ト以上減少する請求項３９に記載の医薬。
【請求項４１】
　上記患者が非定型レベルの核周辺型抗好中球細胞質抗体(ｐ－ＡＮＣＡ)または抗ヒト・
トロポミオシン・アイソフォーム５(ｈＴＭ５)自己抗体を有する請求項１ないし４０のい
ずれか一に記載の医薬又は医薬製品。
【請求項４２】
以下を具備する製造品：
　　　i.　ＣＤ２０抗体を含んで成る容器；及び、
　　　ii.　ヒト患者の炎症性腸疾患(ＩＢＤ)を治療するための指示が書かれたパッケー
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ジ内の挿入物であって、該指示が該ＣＤ２０抗体の有効量が該ヒト患者に投与されること
を示すパッケージ内の挿入物。
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