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【手続補正書】
【提出日】令和1年9月4日(2019.9.4)
【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】
　重鎖（ＨＣ）免疫グロブリン可変ドメイン及び軽鎖（ＬＣ）免疫グロブリン可変ドメイ
ンを含む単離抗体であって、
　前記ＨＣ免疫グロブリン可変ドメインが、配列番号１８４と少なくとも９５％同一であ
るアミノ酸配列を含み、及び／又は、前記ＬＣ免疫グロブリン可変ドメインが、配列番号
１８２と少なくとも９５％同一であるアミノ酸配列を含み、
　ヒトＦｃＲｎに結合する単離抗体。
【請求項２】
　前記ＨＣ免疫グロブリン可変ドメインが、配列番号１８４と少なくとも９６％同一であ
るアミノ酸配列を含み、及び／又は、前記ＬＣ免疫グロブリン可変ドメインが、配列番号
１８２と少なくとも９６％同一であるアミノ酸配列を含む、請求項１に記載の単離抗体。
【請求項３】
　前記ＨＣ免疫グロブリン可変ドメインが、配列番号１８４と少なくとも９７％同一であ
るアミノ酸配列を含み、及び／又は、前記ＬＣ免疫グロブリン可変ドメインが、配列番号
１８２と少なくとも９７％同一であるアミノ酸配列を含む、請求項２に記載の単離抗体。
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【請求項４】
　前記ＨＣ免疫グロブリン可変ドメインが、
　アミノ酸配列ＥＹＡＭＧ（配列番号１４４）又はＶＹＡＭＧ（配列番号１５６）を含む
ＨＣ相補性決定領域１（ＣＤＲ１）と、
　アミノ酸配列ＳＩＧＳＳＧＧＱＴＫＹＡＤＳＶＫＧ（配列番号１４５）又はＳＩＧＳＳ
ＧＧＰＴＫＹＡＤＳＶＫＧ（配列番号１５７）を含むＨＣ相補性決定領域２（ＣＤＲ２）
と、
　アミノ酸配列ＬＳＴＧＥＬＹ（配列番号１４６）、ＬＳＩＲＥＬＶ（配列番号１５８）
、ＬＳＩＶＤＳＹ（配列番号１６４）、ＬＳＬＧＤＳＹ（配列番号１７０）、又はＬＡＩ
ＧＤＳＹ（配列番号１７６）を含むＨＣ相補性決定領域３（ＣＤＲ３）と、
を含む、請求項１～３のいずれか一項に記載の単離抗体。
【請求項５】
　重鎖（ＨＣ）可変ドメイン及び軽鎖（ＬＣ）可変ドメインを含む単離抗体であって、
　前記ＨＣ可変ドメインが、配列番号１８４と比較して最大１０個のアミノ酸置換からな
り、及び／又は、前記可変ドメインが、配列番号１８２と比較して最大１０個のアミノ酸
置換からなり、
　ヒトＦｃＲｎに結合する単離抗体。
【請求項６】
　前記ＨＣ可変ドメインが、配列番号１８４と比較して最大５個のアミノ酸置換からなり
、及び／又は、前記ＬＣ可変ドメインが、配列番号１８２と比較して最大５個のアミノ酸
置換からなる、請求項５に記載の単離抗体。
【請求項７】
　前記ＨＣ可変ドメインが、配列番号１８４と比較して最大３個のアミノ酸置換からなり
、及び／又は、前記ＬＣ可変ドメインが、配列番号１８２と比較して最大３個のアミノ酸
置換からなる、請求項６に記載の単離抗体。
【請求項８】
　前記ＨＣ可変ドメインが、
　アミノ酸配列ＥＹＡＭＧ（配列番号１４４）を含むＨＣ相補性決定領域１（ＣＤＲ１）
と、
　アミノ酸配列ＳＩＧＳＳＧＧＱＴＫＹＡＤＳＶＫＧ（配列番号１４５）を含むＨＣ相補
性決定領域２（ＣＤＲ２）と、
　アミノ酸配列ＬＡＩＧＤＳＹ（配列番号１７６）を含むＨＣ相補性決定領域３（ＣＤＲ
３）と、
を含む、請求項５～７のいずれか一項に記載の単離抗体。
【請求項９】
　前記単離抗体は完全長抗体である、請求項１～８のいずれか一項に記載の単離抗体。
【請求項１０】
　前記単離抗体はＦｃドメインを含む、請求項１～９のいずれか一項に記載の単離抗体。
【請求項１１】
　前記単離抗体はマウス抗体である、請求項１～１０のいずれか一項に記載の単離抗体。
【請求項１２】
　前記単離抗体はモノクローナル抗体である、請求項１～１１のいずれか一項に記載の単
離抗体。
【請求項１３】
　前記単離抗体はキメラである、請求項１～１０のいずれか一項に記載の単離抗体。
【請求項１４】
　前記単離抗体は、Ｆａｂ、Ｆ（ａｂ）’２、Ｆｖ、及びＳｃＦｖから成る群から選択さ
れる、請求項１～９のいずれか一項に記載の単離抗体。
【請求項１５】
　ＦｃＲｎ活性をインビトロで調節する方法であって、
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　ＦｃＲｎを含む生物学的試料を提供することと、
　前記生物学的試料を請求項１～１４のいずれか一項に記載の単離抗体に接触させること
と、
を含む方法。
【請求項１６】
　請求項１～１４のいずれか１項に記載の単離抗体を含む、対象の自己免疫障害の治療又
は自己免疫障害の症状の調節のための医薬品。
【請求項１７】
　自己免疫障害が、関節リウマチ（ＲＡ）、全身性エリテマトーデス（ＳＬＥ）、重症筋
無力症（ＭＧ）、グレーブス病、特発性血小板減少性紫斑病（ＩＴＰ）、ギランバレー症
候群、自己免疫性心筋炎、膜型糸球体腎炎、真性糖尿病、Ｉ型又はＩＩ型糖尿病、多発性
硬化症、レイノー症候群、自己免疫性甲状腺炎、胃炎、セリアック病、白斑、肝炎、原発
性胆汁性肝硬変、炎症性腸疾患、脊椎関節症、実験的自己免疫性脳脊髄炎、免疫性好中球
減少症、若年発症糖尿病、サイトカイン仲介性遅延型過敏症に関連する免疫反応、結核、
サルコイドーシス、多発性筋炎、多発性動脈炎、皮膚血管炎、天疱瘡、類天疱瘡、グッド
パスチャー症候群、川崎病、全身性硬化症、抗リン脂質症候群、及びシェーグレン症候群
から成る群から選択される、請求項１６に記載の医薬品。
【請求項１８】
　前記対象はヒト患者である、請求項１６に記載の医薬品。
【請求項１９】
　請求項１～１４のいずれか１項に記載の単離モノクローナル抗体を含む、対象の臓器移
植における移植片不全のリスクを低減するための医薬品。
【請求項２０】
　前記対象はヒト患者である、請求項１９に記載の医薬品。
【請求項２１】
　前記ヒト患者が、非自己ヒト白血球抗原に結合する抗体を有する、請求項２０に記載の
医薬。
【請求項２２】
　請求項１～１４のいずれか一項に記載の単離抗体と、薬学的に許容できる担体とを含む
医薬組成物。
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为了提供抗FcRn的抗体，包含该抗体的药物组合物及其用途。 链免疫球
蛋白可变域序列形成与人FcRn结合的抗原结合位点。选择绘制：图36


