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【手続補正書】
【提出日】平成31年3月27日(2019.3.27)
【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】
　ヒトＦｃＲｎと結合する単離抗体であって、軽鎖および重鎖を含み、
　該重鎖は、配列番号９と少なくとも８５％同一である重鎖可変領域、および配列番号１
７のＣ末端リジン残基に対応する位置に欠失を有する重鎖定常領域を含み、
　該軽鎖は、配列番号１０または配列番号１１と少なくとも８５％同一である軽鎖可変領
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域を含み、および
　該重鎖および該軽鎖の相補性決定領域（ＣＤＲｓ）に、５３２Ａ－Ｘ５３－Ｃ０２また
は５３２Ａ－Ｘ５３－Ｂ０３の重鎖および軽鎖のＣＤＲｓと比べて、合わせて最大８個の
アミノ酸置換を有する、
単離抗体。
【請求項２】
　前記重鎖可変領域が、配列番号９と少なくとも９０％同一であり、および前記軽鎖可変
領域が、配列番号１０または配列番号１１と少なくとも９０％同一である、請求項１に記
載の単離抗体。
【請求項３】
　前記重鎖可変領域が、配列番号９と少なくとも９５％同一であり、および前記軽鎖可変
領域が、配列番号１０または配列番号１１と少なくとも９５％同一である、請求項２に記
載の単離抗体。
【請求項４】
　前記重鎖および該軽鎖の相補性決定領域（ＣＤＲｓ）に、５３２Ａ－Ｘ５３－Ｃ０２ま
たは５３２Ａ－Ｘ５３－Ｂ０３の重鎖および軽鎖のＣＤＲｓと比べて、合わせて最大５個
のアミノ酸置換を有する、請求項１～３のいずれか一項に記載の単離抗体。
【請求項５】
　前記重鎖および該軽鎖の相補性決定領域（ＣＤＲｓ）に、５３２Ａ－Ｘ５３－Ｃ０２ま
たは５３２Ａ－Ｘ５３－Ｂ０３の重鎖および軽鎖のＣＤＲｓと比べて、合わせて最大３個
のアミノ酸置換を有する、請求項４に記載の単離抗体。
【請求項６】
　ヒト抗体もしくはヒト化抗体であるか、または、ヒトにおいて非免疫原性である、請求
項１～５のいずれか一項に記載の単離抗体。
【請求項７】
　ヒト抗体フレームワーク領域を含む、請求項６に記載の単離抗体。
【請求項８】
　マウス抗体である、請求項１～５のいずれか一項に記載の単離抗体。
【請求項９】
　キメラ抗体である、請求項１～５のいずれか一項に記載の単離抗体。
【請求項１０】
　完全長抗体である、請求項１～９のいずれか一項に記載の単離抗体。
【請求項１１】
　Ｆａｂ、Ｆ（ａｂ）'２、Ｆｖ、およびｓｃＦｖからな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１２】
　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】
　１０ｎＭ未満の解離定数（ＫＤ）でヒトＦｃＲｎと結合する、請求項１～１２のいずれ
か一項に記載の単離抗体。
【請求項１４】
　請求項１～１３のいずれか一項に記載の単離抗体と、製薬学的に許容可能な担体とを含
む医薬組成物。
【請求項１５】
　請求項１～１３のいずれかに記載の抗体の重鎖、軽鎖、またはそれら両方をコードする
配列を含む単離核酸。
【請求項１６】
　請求項１５に記載の核酸を含むベクター。
【請求項１７】
　請求項１６に記載のベクターを含む単離宿主細胞。
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【請求項１８】
　インビトロで試料中のＦｃＲｎを検出する方法であって、前記試料を、請求項１～１３
のいずれか一項に記載の抗体と接触させる工程と、前記抗体とＦｃＲｎとの相互作用が存
在する場合、その相互作用を検出する工程とを含む方法。
【請求項１９】
　被検者体内のＦｃＲｎを検出するための医薬の製造における、請求項１～１３のいずれ
か一項に記載の抗体の使用。
【請求項２０】
　ＦｃＲｎ活性を調節するための医薬の製造における、請求項１～１３のいずれか一項に
記載の抗体の使用。
【請求項２１】
　被検者の自己免疫障害を治療するための医薬の製造における、請求項１～１３のいずれ
か一項に記載の抗体の使用。
【請求項２２】
　被検者体内の循環ＩｇＧの半減期／レベルを調節するための医薬の製造における、請求
項１～１３のいずれか一項に記載の抗体の使用。
【請求項２３】
　被検者の自己免疫障害を治療するのに用いる医薬組成物であって、請求項１～１３のい
ずれか一項に記載の抗体と、製薬学的に許容可能な担体とを含む医薬組成物。
【請求項２４】
　被検者体内の循環ＩｇＧの半減期／レベルを調節するのに用いる医薬組成物であって、
請求項１～１３のいずれか一項に記載の抗体と、製薬学的に許容可能な担体とを含む医薬
組成物。
【請求項２５】
　被検者体内のＦｃＲｎ活性を調節するのに用いる医薬組成物であって、請求項１～１３
のいずれか一項に記載の抗体と、製薬学的に許容可能な担体とを含む医薬組成物。
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摘要(译)

要解决的问题：提供结合Fc受体的抗体（FcRn）和使用该抗体的方法。溶解情况：根据本发明，提供了一种分离的抗体，其在第
一时间没有半胱氨酸与人FcRn结合。至少一个CDR3区的位置。抗-FcRn抗体包含轻链可变区（VL），其包含特定氨基酸序列，包
括VLCDR1，VLCDR2和VLCDR3。根据本发明，还提供了向受试者施用抗体以治疗自身免疫病的方法。根据本发明，还提供了一
种方法，包括将抗体给予受试者，检测抗体和FcRn之间的相互作用，以及检测受试者体内的FcRn。附图：图3
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