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【 手 続 補 正 書 】

【 提 出 日 】 平 成 30年 9月 26日 (2018.9.26)

【 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 】

　 対 象 の メ ラ ノ ー マ を 処 置 す る た め の 医 薬 組 成 物 で あ っ て 、 前 記 医 薬 組 成 物 は 、 抗 Ｄ Ｌ Ｌ

３ 抗 体 薬 物 コ ン ジ ュ ゲ ー ト を 含 み 、 前 記 抗 体 薬 物 コ ン ジ ュ ゲ ー ト は 、 一 又 は 複 数 の ピ ロ ロ

ベ ン ゾ ジ ア ゼ ピ ン （ Ｐ Ｂ Ｄ ） に コ ン ジ ュ ゲ ー ト し た 抗 Ｄ Ｌ Ｌ ３ 抗 体 を 含 む 、 医 薬 組 成 物 。

【 請 求 項 ２ 】

　 抗 体 薬 物 コ ン ジ ュ ゲ ー ト が 、 式 ： Ｍ － ［ Ｌ － Ｄ ］ ｎ

　 （ 式 中 、 Ｍ は 、 抗 Ｄ Ｌ Ｌ ３ 抗 体 を 含 み 、

　 Ｌ は 、 リ ン カ ー を 含 み 、
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　 Ｄ は 、 ピ ロ ロ ベ ン ゾ ジ ア ゼ ピ ン （ Ｐ Ｂ Ｄ ） を 含 み 、

　 ｎ は 、 １ ～ ２ ０ の 整 数 で あ る ）

を 含 む 、 請 求 項 １ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。

【 請 求 項 ３ 】

　 閾 値 指 標 値 を 上 回 る Ｄ Ｌ Ｌ ３ 発 現 レ ベ ル を 有 す る 対 象 に 投 与 さ れ る 、 請 求 項 １ 又 は ２ に

記 載 の 医 薬 組 成 物 。

【 請 求 項 ４ 】

　 メ ラ ノ ー マ が 、 病 期 Ｉ Ｉ の メ ラ ノ ー マ で あ る 、 請 求 項 １ ～ ３ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医

薬 組 成 物 。

【 請 求 項 ５ 】

　 メ ラ ノ ー マ が 、 不 応 性 メ ラ ノ ー マ で あ る 、 請 求 項 １ ～ ４ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬 組

成 物 。

【 請 求 項 ６ 】

　 メ ラ ノ ー マ が 、 ダ カ ル バ ジ ン 不 応 性 メ ラ ノ ー マ 、 ベ ム ラ フ ェ ニ ブ 不 応 性 メ ラ ノ ー マ 、 ト

ラ メ チ ニ ブ 不 応 性 メ ラ ノ ー マ 、 又 は ダ サ チ ニ ブ 不 応 性 メ ラ ノ ー マ で あ る 、 請 求 項 ５ に 記 載

の 医 薬 組 成 物 。

【 請 求 項 ７ 】

　 （ ａ ） メ ラ ノ ー マ が 、 野 生 型 Ｂ Ｒ Ａ Ｆ を 含 む 、

　 （ ｂ ） メ ラ ノ ー マ が 、 変 異 Ｂ Ｒ Ａ Ｆ を 含 む 、

　 （ ｃ ） メ ラ ノ ー マ が 、 野 生 型 Ｎ Ｒ Ａ Ｓ を 含 む 、 又 は

　 （ ｄ ） メ ラ ノ ー マ が 、 変 異 Ｎ Ｒ Ａ Ｓ を 含 む 、

請 求 項 １ ～ ６ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。

【 請 求 項 ８ 】

　 対 象 が 、 腫 瘍 切 除 を 既 に 受 け て い る 、 請 求 項 １ ～ ７ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬 組 成 物

。

【 請 求 項 ９ 】

　 抗 体 薬 物 コ ン ジ ュ ゲ ー ト が 、 キ メ ラ 抗 体 、 Ｃ Ｄ Ｒ グ ラ フ ト 化 抗 体 ま た は ヒ ト 化 抗 体 で あ

る 抗 Ｄ Ｌ Ｌ ３ 抗 体 を 含 む 、 請 求 項 １ ～ ８ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。

【 請 求 項 １ ０ 】

　 抗 Ｄ Ｌ Ｌ ３ 抗 体 が 、 配 列 番 号 ４ ０ ５ に 示 さ れ る ア ミ ノ 酸 配 列 を 含 む 軽 鎖 可 変 領 域 の ３ つ

の Ｃ Ｄ Ｒ と 、 配 列 番 号 ４ ０ ７ に 示 さ れ る ア ミ ノ 酸 配 列 を 含 む 重 鎖 可 変 領 域 の ３ つ の Ｃ Ｄ Ｒ

と を 含 む 、 請 求 項 ９ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。

【 請 求 項 １ １ 】

　 抗 Ｄ Ｌ Ｌ ３ 抗 体 が 、 配 列 番 号 ４ ０ ５ に 示 さ れ る ア ミ ノ 酸 配 列 を 含 む 軽 鎖 可 変 領 域 と 、 配

列 番 号 ４ ０ ７ に 示 さ れ る ア ミ ノ 酸 配 列 を 含 む 重 鎖 可 変 領 域 と を 含 む 、 請 求 項 １ ０ に 記 載 の

医 薬 組 成 物 。

【 請 求 項 １ ２ 】

　 抗 Ｄ Ｌ Ｌ ３ 抗 体 薬 物 コ ン ジ ュ ゲ ー ト を 含 む 、 対 象 の メ ラ ノ ー マ を 処 置 す る た め の 医 薬 組

成 物 で あ っ て 、 前 記 抗 Ｄ Ｌ Ｌ ３ 抗 体 薬 物 コ ン ジ ュ ゲ ー ト は 、 一 又 は 複 数 の ピ ロ ロ ベ ン ゾ ジ

ア ゼ ピ ン （ Ｐ Ｂ Ｄ ） に コ ン ジ ュ ゲ ー ト し た ヒ ト 化 抗 Ｄ Ｌ Ｌ ３ 抗 体 を 含 み 、 前 記 抗 Ｄ Ｌ Ｌ ３

抗 体 は 、 配 列 番 号 ４ ０ ５ に 示 さ れ る ア ミ ノ 酸 配 列 を 含 む 軽 鎖 可 変 領 域 と 、 配 列 番 号 ４ ０ ７

に 示 さ れ る ア ミ ノ 酸 配 列 を 含 む 重 鎖 可 変 領 域 と を 含 む 、 医 薬 組 成 物 。

【 請 求 項 １ ３ 】

　 メ ラ ノ ー マ を 有 す る 対 象 か ら 取 得 さ れ た 生 物 学 的 試 料 に お け る Ｄ Ｌ Ｌ ３ 発 現 レ ベ ル を 決

定 す る た め の キ ッ ト で あ っ て 、

　 （ ａ ） 生 物 学 的 試 料 に お け る 抗 Ｄ Ｌ Ｌ ３ 発 現 レ ベ ル を 決 定 す る た め の 抗 Ｄ Ｌ Ｌ ３ 抗 体 を

含 む 一 又 は 複 数 の 容 器 、 及 び

　 （ ｂ ） 対 象 の 処 置 に お い て 使 用 す る た め の 抗 Ｄ Ｌ Ｌ ３ 抗 体 薬 物 コ ン ジ ュ ゲ ー ト の 投 与 レ

ジ メ ン を 指 示 す る 一 又 は 複 数 の 容 器 上 に 又 は 容 器 に 付 随 し た ラ ベ ル 又 は 添 付 文 書

を 含 み 、 前 記 生 物 学 的 試 料 に お け る 決 定 さ れ た Ｄ Ｌ Ｌ ３ 発 現 レ ベ ル が 、 閾 値 指 標 値 を 上 回
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る 、 キ ッ ト 。

【 請 求 項 １ ４ 】

　 抗 Ｄ Ｌ Ｌ ３ 抗 体 が 、 配 列 番 号 １ ７ ３ に 示 さ れ る ア ミ ノ 酸 配 列 を 含 む 軽 鎖 可 変 領 域 の ３ つ

の Ｃ Ｄ Ｒ と 、 配 列 番 号 １ ７ ５ に 示 さ れ る ア ミ ノ 酸 配 列 と を 含 む 重 鎖 可 変 領 域 ３ つ の Ｃ Ｄ Ｒ

と を 含 む 、 請 求 項 １ ３ に 記 載 の キ ッ ト 。

【 請 求 項 １ ５ 】

　 抗 Ｄ Ｌ Ｌ ３ 抗 体 が 、 配 列 番 号 １ ７ ３ に 示 さ れ る ア ミ ノ 酸 配 列 を 含 む 軽 鎖 可 変 領 域 と 、 配

列 番 号 １ ７ ５ に 示 さ れ る ア ミ ノ 酸 配 列 と を 含 む 重 鎖 可 変 領 域 と を 含 む 、 請 求 項 １ ３ 又 は １

４ に 記 載 の キ ッ ト 。

【 請 求 項 １ ６ 】

　 抗 Ｄ Ｌ Ｌ ３ 抗 体 が 、 ネ ズ ミ モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 で あ る 、 請 求 項 １ ３ ～ １ ５ の い ず れ か 一

項 に 記 載 の キ ッ ト 。

【 請 求 項 １ ７ 】

　 Ｄ Ｌ Ｌ ３ 発 現 レ ベ ル が 、 免 疫 組 織 化 学 ア ッ セ イ に よ っ て 検 出 さ れ る 、 請 求 項 １ ３ ～ １ ６

の い ず れ か 一 項 に 記 載 の キ ッ ト 。

【 請 求 項 １ ８ 】

　 メ ラ ノ ー マ が 、 病 期 Ｉ Ｉ の メ ラ ノ ー マ で あ る 、 請 求 項 １ ３ ～ １ ７ の い ず れ か 一 項 に 記 載

の キ ッ ト 。

【 請 求 項 １ ９ 】

　 メ ラ ノ ー マ が 、 不 応 性 メ ラ ノ ー マ で あ る 、 請 求 項 １ ８ に 記 載 の キ ッ ト 。

【 請 求 項 ２ ０ 】

　 メ ラ ノ ー マ が 、 ダ カ ル バ ジ ン 不 応 性 メ ラ ノ ー マ 、 ベ ム ラ フ ェ ニ ブ 不 応 性 メ ラ ノ ー マ 、 ト

ラ メ チ ニ ブ 不 応 性 メ ラ ノ ー マ 、 又 は ダ サ チ ニ ブ 不 応 性 メ ラ ノ ー マ で あ る 、 請 求 項 １ ９ に 記

載 の キ ッ ト 。

【 請 求 項 ２ １ 】

　 （ ａ ） メ ラ ノ ー マ が 、 野 生 型 Ｂ Ｒ Ａ Ｆ を 含 む 、

　 （ ｂ ） メ ラ ノ ー マ が 、 変 異 Ｂ Ｒ Ａ Ｆ を 含 む 、

　 （ ｃ ） メ ラ ノ ー マ が 、 野 生 型 Ｎ Ｒ Ａ Ｓ を 含 む 、 又 は

　 （ ｄ ） メ ラ ノ ー マ が 、 変 異 Ｎ Ｒ Ａ Ｓ を 含 む 、

請 求 項 ２ ０ に 記 載 の キ ッ ト 。
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