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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】令和3年8月12日(2021.8.12)

【公表番号】特表2020-520956(P2020-520956A)
【公表日】令和2年7月16日(2020.7.16)
【年通号数】公開・登録公報2020-028
【出願番号】特願2019-564510(P2019-564510)
【国際特許分類】
   Ａ６１Ｋ  38/18     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  43/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  27/16     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/573    (2006.01)
   Ａ６１Ｋ   9/08     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ   9/107    (2006.01)
   Ａ６１Ｋ   9/06     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ   9/50     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/36     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/32     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/10     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/34     (2017.01)
【ＦＩ】
   Ａ６１Ｋ   38/18     　　　　
   Ａ６１Ｐ   43/00     １２１　
   Ａ６１Ｐ   43/00     １１１　
   Ａ６１Ｐ   27/16     　　　　
   Ａ６１Ｋ   31/573    　　　　
   Ａ６１Ｋ    9/08     　　　　
   Ａ６１Ｋ    9/107    　　　　
   Ａ６１Ｋ    9/06     　　　　
   Ａ６１Ｋ    9/50     　　　　
   Ａ６１Ｋ   47/36     　　　　
   Ａ６１Ｋ   47/32     　　　　
   Ａ６１Ｋ   47/10     　　　　
   Ａ６１Ｋ   47/34     　　　　

【手続補正書】
【提出日】令和3年6月29日(2021.6.29)
【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】
　鼓室内経路により投与されることを特徴とする、聴覚障害の治療用の、ニューロトロフ
ィンを含む組成物。
【請求項２】
　前記ニューロトロフィンが、ＮＧＦ、脳由来神経栄養因子（ＢＤＮＦ）、ニューロトロ
フィン３およびニューロトロフィン４から選択され、好ましくはＮＧＦであることを特徴
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とする、請求項１に記載の組成物。
【請求項３】
　前記障害が、突発性難聴、爆発誘発性聴力損失、中毒性難聴、ＡＲＨＬ（加齢性聴力損
失）、および騒音障害から選択されることを特徴とする、請求項１または２に記載の組成
物。
【請求項４】
　少なくとも１つの薬学的に許容可能な賦形剤をさらに含むことを特徴とする、請求項１
～３のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項５】
　前記薬学的に許容可能な賦形剤が、ヒアルロン酸、ポリビニルアルコール、グリセロー
ル、乳酸－グリコール酸共重合体、およびＰＥＧ４００から選択され、好ましくは、ヒア
ルロン酸、ポリビニルアルコールまたはグリセロールであることを特徴とする、請求項４
に記載の組成物。
【請求項６】
　前記組成物が溶液、懸濁液、微粒子またはゲルであることを特徴とする、請求項１～５
のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項７】
　前記微粒子がＰＬＧＡの微粒子である、請求項６に記載の組成物。
【請求項８】
　前記組成物が、さらなる活性成分と組み合わせて、同時に、個別に、または逐次的に投
与され得ることを特徴とする、請求項１～７のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項９】
　前記さらなる活性成分が、デキサメタゾン、メチルプレドニゾロンおよびプレドニゾロ
ンから選択されるステロイドであることを特徴とする、請求項８に記載の組成物。
【請求項１０】
　前記組成物が１μｇ～１．２ｍｇのＮＧＦ、好ましくは１０μｇ～２００μｇのＮＧＦ
、より好ましくは２μｇ～２０μｇのＮＧＦを含有することを特徴とする、請求項１～９
のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１１】
　前記溶液が、１μｇ／ｍｌ～１．２ｍｇ／ｍｌ、好ましくは１０μｇ／ｍｌ～２００μ
ｇ／ｍｌ、より好ましくは２μｇ／ｍｌ～２０μｇ／ｍｌの範囲の濃度のＮＧＦを含有す
ることを特徴とする、請求項６に記載の組成物。
【請求項１２】
　前記懸濁液が、１μｇ／ｍｌ～１．２ｍｇ／ｍｌ、好ましくは１０μｇ／ｍｌ～２００
μｇ／ｍｌ、より好ましくは２μｇ／ｍｌ～２０μｇ／ｍｌの範囲の濃度のＮＧＦを含有
することを特徴とする、請求項６に記載の組成物。
【請求項１３】
　前記微粒子が、１μｇ／ｍｌ～１．２ｍｇ／ｍｌ、好ましくは１０μｇ／ｍｌ～２００
μｇ／ｍｌ、より好ましくは２μｇ／ｍｌ～２０μｇ／ｍｌの範囲の濃度のＮＧＦを含有
することを特徴とする、請求項６に記載の組成物。
【請求項１４】
　前記ニューロトロフィンがマウスまたはヒト由来ニューロトロフィン、もしくはヒト組
換えニューロトロフィンであることを特徴とする、請求項１～１３のいずれか一項に記載
の組成物。
【請求項１５】
　前記ニューロトロフィンがマウスまたはヒト由来ＮＧＦ、もしくはヒト組換えＮＧＦで
あることを特徴とする、請求項１４に記載の組成物。
【請求項１６】
　前記組成物が毎日投与され、好ましくは１日に１回以上投与されることを特徴とする、
請求項１～１５のいずれか一項に記載の組成物。
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【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００１５
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００１５】
　最近、患者に投与されるタンパク質のより均一な構造を得ることに利点を有する遺伝子
工学技術を用いて、ヒトＮＧＦが合成された（Ｉｗａｎｅ　ｅｔ　ａｌ．，Ｂｉｏｃｈｅ
ｍ．Ｂｉｏｐｈｙｓ．Ｒｅｓ．Ｃｏｍｍｕｎ．，１７１：１１６，１９９０（非特許文献
８）、欧州特許第０９９４１８８号明細書（特許文献１）、国際公開第２０１３／０９２
７７６号（特許文献２））。内耳に対する損傷の形態学的および生理学的効果を促し、調
査するために、様々な動物モデルが用いられた。動物モデルの失聴した蝸牛に投与した場
合、ニューロトロフィンは、らせん神経節ニューロンの生存を劇的に改善し、末梢聴覚繊
維の再生を促進できることが示された。
【手続補正３】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００１７
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００１７】
【特許文献１】欧州特許第０９９４１８８号明細書
【特許文献２】国際公開第２０１３／０９２７７６号
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