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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１部門第１区分
【発行日】令和3年10月21日(2021.10.21)

【公表番号】特表2021-500874(P2021-500874A)
【公表日】令和3年1月14日(2021.1.14)
【年通号数】公開・登録公報2021-002
【出願番号】特願2020-519382(P2020-519382)
【国際特許分類】
   Ｃ１２Ｎ  15/13     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/63     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   1/15     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   1/19     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   1/21     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   5/10     (2006.01)
   Ｃ０７Ｋ  16/46     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  29/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   9/10     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  39/395    (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  49/00     (2006.01)
   Ｇ０１Ｎ  33/53     (2006.01)
   Ｃ０７Ｋ  16/18     (2006.01)
   Ｃ１２Ｐ  21/08     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｃ１２Ｎ   15/13     ＺＮＡ　
   Ｃ１２Ｎ   15/63     　　　Ｚ
   Ｃ１２Ｎ    1/15     　　　　
   Ｃ１２Ｎ    1/19     　　　　
   Ｃ１２Ｎ    1/21     　　　　
   Ｃ１２Ｎ    5/10     　　　　
   Ｃ０７Ｋ   16/46     　　　　
   Ａ６１Ｐ   29/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ    9/10     １０１　
   Ａ６１Ｋ   39/395    　　　Ｎ
   Ａ６１Ｋ   39/395    　　　Ｙ
   Ａ６１Ｋ   49/00     　　　　
   Ｇ０１Ｎ   33/53     　　　Ｄ
   Ｃ０７Ｋ   16/18     　　　　
   Ｃ１２Ｐ   21/08     　　　　

【手続補正書】
【提出日】令和3年9月7日(2021.9.7)
【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】請求項１０
【補正方法】変更
【補正の内容】
【請求項１０】
　請求項７～９のいずれか一項に記載の核酸配列を含むベクター。
【手続補正２】
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【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００５６
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００５６】
　特定の実施形態では、当該特異的結合分子は、配列番号１０を含むか、またはこれから
なり、特異的結合分子の核酸配列は、配列番号１１もしくは例えば遺伝子コードを縮重し
た結果としての配列番号１０をコードする任意の誘導された核酸配列を含むか、またはこ
れからなる。
【手続補正３】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００６５
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００６５】
　特に有利な実施形態によれば、ｓｃＦｖ分子ライブラリはファージディスプレイにより
発現され、インビボにて選択される。該当する抗原はガレクチン－３タンパク質である。
【手続補正４】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００７２
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００７２】
　好ましい実施形態では、当該融合タンパク質は、配列番号１３を含むか、またはこれか
らなり、当該核酸配列は、配列番号１４もしくは例えば遺伝子コードを縮重した結果とし
ての配列番号１３をコードする、任意の誘導された核酸配列を含むか、またはこれからな
る。
【手続補正５】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０１０７
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０１０７】
　本発明はまた、診断剤として使用することを目的とした、特異的結合分子または上で定
義されるような融合タンパク質に関する。有利には、本発明は、医療用画像化または治癒
的治療の有効性を診断モニタリングすることを目的とした診断用組成物の調製のための、
上で定義されるような特異的結合分子または融合タンパク質、および上で言及したような
薬学的に許容可能な量の特異的結合分子または融合タンパク質の投与を含む、診断方法に
関する。医療用画像化システムの例には、コンピュータ断層撮影（ＣＴ）システム、Ｘ線
システム（従来のシステムおよびコンピュータＸ線撮影（ＣＲ）を含むデジタルまたはデ
ジタル化画像システムの両方が含まれる）、磁気共鳴（ＭＲ）システム、ポジトロン放出
断層撮影（ＰＥＴ）システム、超音波システムおよび核医学システムが含まれるが、これ
らに限定されない。
【手続補正６】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０１０８
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０１０８】
　磁気共鳴画像法（ＭＲＩ）での診断では、通常は生理食塩水などの注入による静脈内投
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与は、典型的には１～５００μｍｏｌのＧｄ／ｋｇ（例：ガドリニウムベースの分子：ｍ
ａｇｎｅｖｉｓｔ（登録商標）－１００～３００μｍｏｌのＧｄ／ｋｇ、ｄｏｔａｒｅｍ
（登録商標）－１００μｍｏｌのＧｄ／ｋｇ、酸化鉄ベースの分子：ｅｎｄｏｒｅｍ（登
録商標）（１５μｍｏｌのＦｅ／ｋｇ）、ｓｉｎｅｒｅｍ（登録商標）（４５μｍｏｌの
Ｆｅ／ｋｇ）、ｒｅｓｏｖｉｓｔ（登録商標）（１３μｍｏｌのＦｅ／ｋｇ）、ｆｅｒｕ
ｍｏｘｓｉｌ（登録商標）またはｌｕｍｉｒｅｍ（登録商標）（６μｍｏｌのＦｅ／ｋｇ
）、ｆｅｒｉｄｅｘ（登録商標）（１５μｍｏｌのＦｅ／ｋｇ）の用量で実行される。薬
学的に許容可能な単位用量は、キレートの性質、投与経路、および患者、特に研究される
障害の性質によって変化することになる。静脈内投与および磁気共鳴による観察の場合、
特異的結合分子または融合タンパク質の濃度は、典型的には０．００１～０．５ｍｏｌ／
Ｌであり、場合によっては０．００１～０．１ｍｍｏｌ／ｋｇが患者に投与されることに
なる。例えば３回の用量（０．３ｍｍｏｌ／ｋｇ）といった、より高い臨床容量もまた実
施されてよい。投与速度、濃度、注入速度は、臨床的適応および製品仕様によって適用さ
れる。最終的にはＭＲＩ手順中の造影剤の挙動もまた考慮される。患者のデータ、最初に
行われる試験投与、得られた濃度曲線を考慮した上で、実行可能な投与の調節をしながら
任意の適切なプロトコールが使用される。プロトコールによっておよび取得途中の緩和曲
線を考慮したプロトコール中に、注入速度を算出してよい（有利には、データ処理ツール
により自動的に算出される）。例えば、投与速度（ｒａｔｅ／ｓｐｅｅｄ）がデータベー
スを考慮した最適濃度にとって十分ではない場合、注射器は自動的にＭＲＩ手順中の投与
速度を増加させる。
【手続補正７】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０１０９
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０１０９】
　有利な実施形態では、本発明は、炎症性疾患のインビボ診断方法で使用するための、特
異的結合分子または融合タンパク質に関する。特に有利な実施形態では、本発明は、磁気
共鳴画像法（ＲＭＩ）を使用することにより、炎症性疾患のインビボ診断方法で使用する
ための、特異的結合分子または融合タンパク質に関する。より好ましくは、炎症性疾患は
アテローム性動脈硬化症である。
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