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【 公 報 種 別 】 特 許 法 第 １ ７ 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 5 年 4 月 2 5 日 ( 2 0 2 3 . 4 . 2 5 )
　
【 国 際 公 開 番 号 】 W O 2 0 2 0 / 2 1 2 9 5 1
【 公 表 番 号 】 特 表 2 0 2 2 - 5 2 9 4 7 6 ( P 2 0 2 2 - 5 2 9 4 7 6 A )
【 公 表 日 】 令 和 4 年 6 月 2 2 日 ( 2 0 2 2 . 6 . 2 2 )
【 年 通 号 数 】 公 開 公 報 ( 特 許 ) 2 0 2 2 - 1 1 2
【 出 願 番 号 】 特 願 2 0 2 1 - 5 6 1 9 5 9 ( P 2 0 2 1 - 5 6 1 9 5 9 )
【 国 際 特 許 分 類 】
   Ａ ６ １ Ｋ 3 1 / 6 7 5 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 2 2 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 2 4 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 1 8 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 1 4 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 0 8 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 9 / 0 0 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 0 6 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 1 / 0 4 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 2 8 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 1 6 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 9 / 1 0 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 9 / 1 2 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 1 1 / 0 6 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 3 / 0 4 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 3 / 0 0 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 3 / 1 0 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 3 / 0 6 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 0 4 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 2 9 / 0 0 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 1 5 / 0 0 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 3 2 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 3 6 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｋ 9 / 4 8 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｋ 4 7 / 3 8 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｋ 4 7 / 3 6 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｋ 4 7 / 0 4 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｋ 4 7 / 1 4 ( 2 0 1 7 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｋ 9 / 2 0 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
【 Ｆ Ｉ 】
　 Ａ ６ １ Ｋ 3 1 / 6 7 5 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 2 2 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 2 4 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 1 8 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 1 4 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 0 8 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 9 / 0 0 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 0 6 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 1 / 0 4 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 2 8 　 　 　 　 　 　 　
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　 Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 1 6 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 9 / 1 0 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 9 / 1 2 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 1 1 / 0 6 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 3 / 0 4 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 3 / 0 0 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 3 / 1 0 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 3 / 0 6 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 0 4 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 2 9 / 0 0 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 1 5 / 0 0 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 3 2 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 2 5 / 3 6 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｋ 9 / 4 8 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｋ 4 7 / 3 8 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｋ 4 7 / 3 6 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｋ 4 7 / 0 4 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｋ 4 7 / 1 4 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｋ 9 / 2 0 　 　 　 　 　 　 　
　
【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 令 和 5 年 4 月 1 7 日 ( 2 0 2 3 . 4 . 1 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 】 全 文
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 不 安 障 害 の 治 療 を 必 要 と す る 対 象 に お け る 不 安 障 害 を 治 療 す る た め の 薬 学 的 組 成 物 で あ  
っ て 、 前 記 薬 学 的 組 成 物 は 、 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン を 含 み 、 前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン は 、 １  
１ ． ５ ± ０ ． １ 、 １ ２ ． ０ ± ０ ． １ 、 １ ４ ． ５ ± ０ ． １ 、 １ ７ ． ５ ± ０ ． １ 及 び １ ９ ． ７  
± ０ ． １ ° ２ θ の Ｘ Ｒ Ｐ Ｄ ピ ー ク を 特 徴 と し 、 前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン は 、 Ｈ Ｐ Ｌ Ｃ 分 析  
に よ っ て 決 定 さ れ る ９ ７ ％ 超 の 化 学 純 度 を 有 す る 、 前 記 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 不 安 障 害 が 、 全 般 性 不 安 障 害 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 不 安 障 害 が 、 パ ニ ッ ク 障 害 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 不 安 障 害 が 、 心 的 外 傷 後 ス ト レ ス 障 害 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 不 安 障 害 が 、 社 会 不 安 障 害 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 不 安 障 害 が 、 強 迫 性 及 び 関 連 障 害 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 強 迫 性 及 び 関 連 障 害 が 、 強 迫 性 障 害 、 身 体 醜 形 障 害 、 ホ ー デ ィ ン グ 障 害 、 抜 毛 癖 、  
擦 り む き 、 物 質 誘 発 性 強 迫 性 及 び 関 連 障 害 、 ま た は 別 の 医 学 的 状 態 に 起 因 す る 強 迫 性 及 び  
関 連 障 害 で あ る 、 請 求 項 ６ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 対 象 が 、 少 な く と も １ つ の 併 存 疾 患 を 有 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
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【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 併 存 疾 患 が 、 気 分 障 害 、 大 う つ 病 性 障 害 、 双 極 性 障 害 、 統 合 失 調 症 、 摂 食 障 害 、 注  
意 欠 陥 ／ 多 動 性 障 害 、 て ん か ん 、 心 血 管 疾 患 、 片 頭 痛 障 害 、 頭 痛 障 害 、 過 敏 性 腸 症 候 群 、  
認 知 症 、 ア ル ツ ハ イ マ ー 病 、 パ ー キ ン ソ ン 病 、 ま た は こ れ ら の 組 み 合 わ せ で あ る 、 請 求 項  
８ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 不 安 の 少 な く と も １ つ の 兆 候 ま た は 症 状 が 、 前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン の 投 与 後 に 改 善 さ  
れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 群 発 性 頭 痛 の 予 防 ま た は 治 療 を 必 要 と す る 対 象 に お け る 群 発 性 頭 痛 を 予 防 ま た は 治 療 す  
る た め の 薬 学 的 組 成 物 で あ っ て 、 前 記 薬 学 的 組 成 物 は 、 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン を 含 み 、 前 記  
結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン は 、 １ １ ． ５ ± ０ ． １ 、 １ ２ ． ０ ± ０ ． １ 、 １ ４ ． ５ ± ０ ． １ 、 １ ７  
． ５ ± ０ ． １ 及 び １ ９ ． ７ ± ０ ． １ ° ２ θ の Ｘ Ｒ Ｐ Ｄ ピ ー ク を 特 徴 と し 、 前 記 結 晶 性 サ イ  
ロ シ ビ ン は 、 Ｈ Ｐ Ｌ Ｃ 分 析 に よ っ て 決 定 さ れ る ９ ７ ％ 超 の 化 学 純 度 を 有 す る 、 前 記 薬 学 的  
組 成 物 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 群 発 性 頭 痛 の 少 な く と も １ つ の 兆 候 ま た は 症 状 が 、 前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン の 投 与 後 に  
改 善 さ れ る 、 請 求 項 １ １ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 対 象 が 、 群 発 性 頭 痛 と 併 存 す る 少 な く と も １ つ の 疾 患 、 障 害 、 ま た は 状 態 を 有 す る  
、 請 求 項 １ １ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 少 な く と も １ つ の 疾 患 、 障 害 、 ま た は 状 態 が 、 睡 眠 時 無 呼 吸 、 う つ 病 、 不 安 、 攻 撃  
的 行 動 、 自 殺 念 慮 、 ま た は 双 極 性 障 害 で あ る 、 請 求 項 １ ３ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン の 投 与 が 、 群 発 性 頭 痛 と 併 存 す る 前 記 少 な く と も １ つ の 疾 患 、  
障 害 、 ま た は 状 態 の 少 な く と も １ つ の 兆 候 ま た は 症 状 を 改 善 す る 、 請 求 項 １ ３ に 記 載 の 薬  
学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 片 頭 痛 の 予 防 ま た は 治 療 を 必 要 と す る 対 象 に お け る 片 頭 痛 を 予 防 ま た は 治 療 す る た め の  
薬 学 的 組 成 物 で あ っ て 、 前 記 薬 学 的 組 成 物 は 、 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン を 含 み 、 前 記 結 晶 性 サ  
イ ロ シ ビ ン は 、 １ １ ． ５ ± ０ ． １ 、 １ ２ ． ０ ± ０ ． １ 、 １ ４ ． ５ ± ０ ． １ 、 １ ７ ． ５ ± ０  
． １ 及 び １ ９ ． ７ ± ０ ． １ ° ２ θ の Ｘ Ｒ Ｐ Ｄ ピ ー ク を 特 徴 と し 、 前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン  
は 、 Ｈ Ｐ Ｌ Ｃ 分 析 に よ っ て 決 定 さ れ る ９ ７ ％ 超 の 化 学 純 度 を 有 す る 、 前 記 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 前 記 片 頭 痛 が 、 前 兆 を 伴 わ な い 片 頭 痛 、 前 兆 を 伴 う 片 頭 痛 、 慢 性 片 頭 痛 、 腹 性 片 頭 痛 、  
脳 底 片 頭 痛 、 月 経 性 片 頭 痛 、 眼 筋 麻 痺 性 片 頭 痛 、 眼 性 片 頭 痛 、 ま た は 片 麻 痺 性 片 頭 痛 で あ  
る 、 請 求 項 １ ６ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 片 頭 痛 の 少 な く と も １ つ の 兆 候 ま た は 症 状 が 、 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン の 投 与 後 に 改 善 さ れ  
る 、 請 求 項 １ ６ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 前 記 対 象 が 、 片 頭 痛 と 併 存 す る 少 な く と も １ つ の 疾 患 、 障 害 、 ま た は 状 態 を 有 す る 、 請  
求 項 １ ６ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 前 記 少 な く と も １ つ の 疾 患 、 障 害 、 ま た は 状 態 が 、 脳 卒 中 、 血 管 脳 病 変 、 冠 動 脈 性 心 疾  
患 、 卵 円 孔 開 存 、 高 血 圧 、 う つ 病 、 不 安 、 双 極 性 障 害 、 パ ニ ッ ク 障 害 、 自 殺 、 レ ス ト レ ス  
レ ッ グ ス 症 候 群 、 て ん か ん 、 炎 症 性 腸 疾 患 、 ま た は 喘 息 で あ る 、 請 求 項 １ ９ に 記 載 の 薬 学  
的 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ １ 】
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　 前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン の 投 与 が 、 片 頭 痛 と 併 存 す る 前 記 少 な く と も １ つ の 疾 患 、 障 害  
、 ま た は 状 態 の 少 な く と も １ つ の 兆 候 ま た は 症 状 を 改 善 す る 、 請 求 項 １ ９ に 記 載 の 薬 学 的  
組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 摂 食 障 害 の 治 療 を 必 要 と す る 対 象 に お け る 摂 食 障 害 を 治 療 す る た め の 薬 学 的 組 成 物 で あ  
っ て 、 前 記 薬 学 的 組 成 物 は 、 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン を 含 み 、 前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン は 、 １  
１ ． ５ ± ０ ． １ 、 １ ２ ． ０ ± ０ ． １ 、 １ ４ ． ５ ± ０ ． １ 、 １ ７ ． ５ ± ０ ． １ 及 び １ ９ ． ７  
± ０ ． １ ° ２ θ の Ｘ Ｒ Ｐ Ｄ ピ ー ク を 特 徴 と し 、 前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン は 、 Ｈ Ｐ Ｌ Ｃ 分 析  
に よ っ て 決 定 さ れ る ９ ７ ％ 超 の 化 学 純 度 を 有 す る 、 前 記 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 前 記 摂 食 障 害 が 、 異 食 症 、 神 経 性 拒 食 症 、 神 経 性 過 食 症 、 反 す う 性 障 害 、 回 避 性 ／ 制 限  
性 食 物 摂 取 障 害 、 過 食 性 障 害 、 ま た は こ れ ら の 組 み 合 わ せ で あ る 、 請 求 項 ２ ２ に 記 載 の 薬  
学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 前 記 摂 食 障 害 が 、 神 経 性 拒 食 症 で あ る 、 請 求 項 ２ ３ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 前 記 摂 食 障 害 が 、 過 食 性 障 害 で あ る 、 請 求 項 ２ ３ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 摂 食 障 害 の 少 な く と も １ つ の 兆 候 ま た は 症 状 が 、 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン の 投 与 後 に 改 善 さ  
れ る 、 請 求 項 ２ ２ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 前 記 対 象 が 、 １ つ 以 上 の 併 存 疾 患 を 有 す る 、 請 求 項 ２ ２ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 前 記 １ つ 以 上 の 併 存 疾 患 が 、 肥 満 、 肥 満 に 関 連 す る １ つ 以 上 の 状 態 、 ま た は そ の 両 方 で  
あ る 、 請 求 項 ２ ７ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 前 記 肥 満 に 関 連 す る １ つ 以 上 の 状 態 が 、 代 謝 症 候 群 、 糖 尿 病 、 高 血 圧 、 脂 質 異 常 症 、 睡  
眠 障 害 も し く は 障 害 、 ま た は 疼 痛 で あ る 、 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 前 記 １ つ 以 上 の 併 存 疾 患 が 、 生 殖 機 能 障 害 、 多 嚢 胞 性 卵 巣 症 候 群 、 ま た は 月 経 異 常 で あ  
る 、 請 求 項 ２ ７ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 前 記 併 存 疾 患 が 、 統 合 失 調 症 、 統 合 失 調 感 情 障 害 、 双 極 性 障 害 、 大 う つ 病 性 障 害 、 不 安  
障 害 、 強 迫 性 障 害 、 心 的 外 傷 後 ス ト レ ス 障 害 、 注 意 欠 陥 多 動 性 障 害 、 自 閉 症 、 ア ル コ ー ル  
使 用 障 害 、 薬 物 使 用 障 害 、 ま た は 自 殺 未 遂 か ら 選 択 さ れ る 精 神 障 害 で あ る 、 請 求 項 ２ ７ に  
記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 前 記 対 象 が 、 哺 乳 動 物 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
　 前 記 対 象 が 、 ヒ ト で あ る 、 請 求 項 ３ ２ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
　 前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン が 、 治 療 有 効 量 の 前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン を 含 む 剤 形 で 投 与 さ  
れ る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
　 前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン が 、 Ｈ Ｐ Ｌ Ｃ 分 析 に よ っ て 決 定 さ れ る １ ％ 超 の 単 一 の 不 純 物 を  
有 し な い 、 請 求 項 １ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
　 前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン が 、 剤 形 で 投 与 さ れ る こ と を 特 徴 と し 、 前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ  
ン が 、 １ ％ 超 の 単 一 の 不 純 物 を 有 し な い 、 請 求 項 １ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
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　 前 記 剤 形 が 、 ５ ｍ ｇ の 前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン 、 １ ２ ． ５ ｍ ｇ の Ｓ Ｍ Ｃ Ｃ   ５ ０ 、 ７ ９  
． ５ ｍ ｇ の Ｓ Ｍ Ｃ Ｃ   ９ ０ 、 １ ｍ ｇ の グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ ウ ム デ ン プ ン 、 １ ｍ ｇ の コ ロ イ  
ド 状 二 酸 化 ケ イ 素 、 及 び １ ｍ ｇ の ス テ ア リ ル フ マ ル 酸 ナ ト リ ウ ム を 含 む 、 請 求 項 ３ ４ に 記  
載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ８ 】
　 前 記 剤 形 が 、 １ ｍ ｇ の 前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン 、 ２ ０ ． ５ ｍ ｇ の Ｓ Ｍ Ｃ Ｃ   ５ ０ 、 ７ ５  
． ５ ｍ ｇ の Ｓ Ｍ Ｃ Ｃ   ９ ０ 、 １ ｍ ｇ の グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ ウ ム デ ン プ ン 、 １ ｍ ｇ の コ ロ イ  
ド 状 二 酸 化 ケ イ 素 、 及 び １ ｍ ｇ の ス テ ア リ ル フ マ ル 酸 ナ ト リ ウ ム を 含 む 、 請 求 項 ３ ４ に 記  
載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ９ 】
　 前 記 剤 形 が 、 経 口 剤 形 で あ る 、 請 求 項 ３ ４ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ０ 】
　 前 記 剤 形 が 、 カ プ セ ル で あ る 、 請 求 項 ３ ９ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ １ 】
　 前 記 剤 形 が 、 錠 剤 で あ る 、 請 求 項 ３ ９ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ２ 】
　 少 な く と も １ つ の 用 量 の 前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン が 、 前 記 対 象 に 投 与 さ れ る こ と を 特 徴  
と す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ３ 】
　 前 記 少 な く と も １ つ の 用 量 の 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン が 、 ０ ． １ ｍ ｇ ～ １ ０ ０ ｍ ｇ の 範 囲 内  
で あ る 、 請 求 項 ４ ２ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ４ 】
　 前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン の 用 量 が 、 ２ ５ ｍ ｇ で あ る 、 請 求 項 ４ ３ に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物
。
【 請 求 項 ４ ５ 】
  前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン が 、 Ｈ Ｐ Ｌ Ｃ 分 析 に よ っ て 決 定 さ れ る １ ％ 未 満 の サ イ ロ シ ン を  
有 す る 、 請 求 項 １ 、 １ １ 、 １ ６ 、 ま た は ２ ２ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ６ 】
  ２ ０ ． ４ ± ０ ． １ 、 ２ ２ ． ２ ± ０ ． １ 、 ２ ４ ． ３ ± ０ ． １ 、 お よ び ２ ５ ． ７ ± ０ ． １ °  
２ θ か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 少 な く と も １ つ の ピ ー ク を さ ら に 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ 、  
１ １ 、 １ ６ 、 ま た は ２ ２ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 薬 学 的 組 成 物 。
【 手 続 補 正 ２ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 １ ２ ２ ５
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 １ ２ ２ ５ 】
　 上 述 の も の は 、 本 発 明 の 例 示 説 明 で あ り 、 そ の 限 定 と し て 解 釈 さ れ る べ き で な い 。 本 発  
明 は 、 そ の 中 に 含 ま れ る 請 求 項 の 均 等 物 と 共 に 、 以 下 の 請 求 項 に よ っ て 定 義 さ れ る 。
  特 定 の 実 施 形 態 で は 、 例 え ば 、 以 下 が 提 供 さ れ る ：
（ 項 目 １ ）
  不 安 障 害 の 治 療 を 必 要 と す る 対 象 に お け る 不 安 障 害 を 治 療 す る 方 法 で あ っ て 、 前 記 対 象  
に 、 治 療 有 効 量 の サ イ ロ シ ビ ン ま た は そ の 活 性 代 謝 産 物 を 投 与 す る こ と を 含 む 、 前 記 方 法  
。
（ 項 目 ２ ）
  前 記 不 安 障 害 が 、 全 般 性 不 安 障 害 で あ る 、 項 目 １ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ３ ）
  前 記 不 安 障 害 が 、 パ ニ ッ ク 障 害 で あ る 、 項 目 １ ま た は ２ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ４ ）
  前 記 不 安 障 害 が 、 心 的 外 傷 後 ス ト レ ス 障 害 で あ る 、 項 目 １ ま た は ２ に 記 載 の 方 法 。
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（ 項 目 ５ ）
  前 記 不 安 障 害 が 、 社 会 不 安 障 害 で あ る 、 項 目 １ ま た は ２ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ６ ）
  前 記 不 安 障 害 が 、 強 迫 性 及 び 関 連 障 害 で あ る 、 項 目 １ ま た は ２ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ７ ）
  前 記 強 迫 性 及 び 関 連 障 害 が 、 強 迫 性 障 害 、 身 体 醜 形 障 害 、 ホ ー デ ィ ン グ 障 害 、 抜 毛 癖 、  
擦 り む き 、 物 質 誘 発 性 強 迫 性 及 び 関 連 障 害 、 ま た は 別 の 医 学 的 状 態 に 起 因 す る 強 迫 性 及 び  
関 連 障 害 で あ る 、 項 目 ６ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ８ ）
  前 記 対 象 が 、 少 な く と も １ つ の 併 存 疾 患 を 有 す る 、 項 目 １ ～ ７ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の  
方 法 。
（ 項 目 ９ ）
  前 記 併 存 疾 患 が 、 気 分 障 害 、 大 う つ 病 性 障 害 、 双 極 性 障 害 、 統 合 失 調 症 、 摂 食 障 害 、 注  
意 欠 陥 ／ 多 動 性 障 害 、 て ん か ん 、 心 血 管 疾 患 、 片 頭 痛 障 害 、 頭 痛 障 害 、 過 敏 性 腸 症 候 群 、  
認 知 症 、 ア ル ツ ハ イ マ ー 病 、 パ ー キ ン ソ ン 病 、 ま た は こ れ ら の 組 み 合 わ せ で あ る 、 項 目 ８  
に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 １ ０ ）
  不 安 の 少 な く と も １ つ の 兆 候 ま た は 症 状 が 、 前 記 サ イ ロ シ ビ ン ま た は そ の 活 性 代 謝 産 物  
の 投 与 後 に 改 善 さ れ る 、 項 目 １ ～ ７ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 １ １ ）
  群 発 性 頭 痛 の 予 防 ま た は 治 療 を 必 要 と す る 対 象 に お け る 群 発 性 頭 痛 を 予 防 ま た は 治 療 す  
る 方 法 で あ っ て 、 前 記 対 象 に 、 治 療 有 効 量 の サ イ ロ シ ビ ン ま た は そ の 活 性 代 謝 産 物 を 投 与  
す る こ と を 含 む 、 前 記 方 法 。
（ 項 目 １ ２ ）
  群 発 性 頭 痛 の 少 な く と も １ つ の 兆 候 ま た は 症 状 が 、 サ イ ロ シ ビ ン ま た は そ の 代 謝 産 物 の  
投 与 後 に 改 善 さ れ る 、 項 目 １ １ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 １ ３ ）
  前 記 対 象 が 、 群 発 性 頭 痛 と 併 存 す る 少 な く と も １ つ の 疾 患 、 障 害 、 ま た は 状 態 を 有 す る  
、 項 目 １ １ ま た は １ ２ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 １ ４ ）
  前 記 少 な く と も １ つ の 疾 患 、 障 害 、 ま た は 状 態 が 、 睡 眠 時 無 呼 吸 、 う つ 病 、 不 安 、 攻 撃  
的 行 動 、 自 殺 念 慮 、 ま た は 双 極 性 障 害 で あ る 、 項 目 １ ３ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 １ ５ ）
  前 記 サ イ ロ シ ビ ン の 投 与 が 、 群 発 性 頭 痛 と 併 存 す る 前 記 少 な く と も １ つ の 疾 患 、 障 害 、  
ま た は 状 態 の 少 な く と も １ つ の 兆 候 ま た は 症 状 を 改 善 す る 、 項 目 １ ３ ま た は １ ４ に 記 載 の  
方 法 。
（ 項 目 １ ６ ）
  片 頭 痛 の 予 防 ま た は 治 療 を 必 要 と す る 対 象 に お け る 片 頭 痛 を 予 防 ま た は 治 療 す る 方 法 で  
あ っ て 、 前 記 対 象 に 、 治 療 有 効 量 の サ イ ロ シ ビ ン ま た は そ の 活 性 代 謝 産 物 を 投 与 す る こ と  
を 含 む 、 前 記 方 法 。
（ 項 目 １ ７ ）
  前 記 片 頭 痛 が 、 前 兆 を 伴 わ な い 片 頭 痛 、 前 兆 を 伴 う 片 頭 痛 、 慢 性 片 頭 痛 、 腹 性 片 頭 痛 、  
脳 底 片 頭 痛 、 月 経 性 片 頭 痛 、 眼 筋 麻 痺 性 片 頭 痛 、 眼 性 片 頭 痛 、 ま た は 片 麻 痺 性 片 頭 痛 で あ  
る 、 項 目 １ ６ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 １ ８ ）
  片 頭 痛 の 少 な く と も １ つ の 兆 候 ま た は 症 状 が 、 サ イ ロ シ ビ ン ま た は そ の 代 謝 産 物 の 投 与  
後 に 改 善 さ れ る 、 項 目 １ ６ ま た は １ ７ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 １ ９ ）
  前 記 対 象 が 、 片 頭 痛 と 併 存 す る 少 な く と も １ つ の 疾 患 、 障 害 、 ま た は 状 態 を 有 す る 、 項  
目 １ ６ ～ １ ８ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
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（ 項 目 ２ ０ ）
  前 記 少 な く と も １ つ の 疾 患 、 障 害 、 ま た は 状 態 が 、 脳 卒 中 、 血 管 脳 病 変 、 冠 動 脈 性 心 疾  
患 、 卵 円 孔 開 存 、 高 血 圧 、 う つ 病 、 不 安 、 双 極 性 障 害 、 パ ニ ッ ク 障 害 、 自 殺 、 レ ス ト レ ス  
レ ッ グ ス 症 候 群 、 て ん か ん 、 炎 症 性 腸 疾 患 、 ま た は 喘 息 で あ る 、 項 目 １ ９ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ２ １ ）
  前 記 サ イ ロ シ ビ ン の 投 与 が 、 片 頭 痛 と 併 存 す る 前 記 少 な く と も １ つ の 疾 患 、 障 害 、 ま た  
は 状 態 の 少 な く と も １ つ の 兆 候 ま た は 症 状 を 改 善 す る 、 項 目 １ ９ ま た は ２ ０ に 記 載 の 方 法  
。
（ 項 目 ２ ２ ）
  摂 食 障 害 の 治 療 を 必 要 と す る 対 象 に お け る 摂 食 障 害 を 治 療 す る た め の 方 法 で あ っ て 、 前  
記 対 象 に 、 治 療 有 効 量 の サ イ ロ シ ビ ン ま た は そ の 活 性 代 謝 産 物 を 投 与 す る こ と を 含 む 、 前  
記 方 法 。
（ 項 目 ２ ３ ）
  前 記 摂 食 障 害 が 、 異 食 症 、 神 経 性 拒 食 症 、 神 経 性 過 食 症 、 反 す う 性 障 害 、 回 避 性 ／ 制 限  
性 食 物 摂 取 障 害 、 過 食 性 障 害 、 ま た は こ れ ら の 組 み 合 わ せ で あ る 、 項 目 ２ ２ に 記 載 の 方 法  
。
（ 項 目 ２ ４ ）
  前 記 摂 食 障 害 が 、 神 経 性 拒 食 症 で あ る 、 項 目 ２ ３ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ２ ５ ）
  前 記 摂 食 障 害 が 、 過 食 性 障 害 で あ る 、 項 目 ２ ３ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ２ ６ ）
  摂 食 障 害 の 少 な く と も １ つ の 兆 候 ま た は 症 状 が 、 サ イ ロ シ ビ ン ま た は そ の 代 謝 産 物 の 投  
与 後 に 改 善 さ れ る 、 項 目 ２ ２ ～ ２ ５ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ２ ７ ）
  前 記 対 象 が 、 １ つ 以 上 の 併 存 疾 患 を 有 す る 、 項 目 ２ ２ ～ ２ ６ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方  
法 。
（ 項 目 ２ ８ ）
  前 記 １ つ 以 上 の 併 存 疾 患 が 、 肥 満 、 肥 満 に 関 連 す る １ つ 以 上 の 状 態 、 ま た は そ の 両 方 で  
あ る 、 項 目 ２ ７ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ２ ９ ）
  前 記 肥 満 に 関 連 す る １ つ 以 上 の 状 態 が 、 代 謝 症 候 群 、 糖 尿 病 、 高 血 圧 、 脂 質 異 常 症 、 睡  
眠 障 害 も し く は 障 害 、 ま た は 疼 痛 で あ る 、 項 目 ２ ８ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ３ ０ ）
  前 記 １ つ 以 上 の 併 存 疾 患 が 、 生 殖 機 能 障 害 、 多 嚢 胞 性 卵 巣 症 候 群 、 ま た は 月 経 異 常 で あ  
る 、 項 目 ２ ７ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ３ １ ）
  前 記 併 存 疾 患 が 、 統 合 失 調 症 、 統 合 失 調 感 情 障 害 、 双 極 性 障 害 、 大 う つ 病 性 障 害 、 不 安  
障 害 、 強 迫 性 障 害 、 心 的 外 傷 後 ス ト レ ス 障 害 、 注 意 欠 陥 多 動 性 障 害 、 自 閉 症 、 ア ル コ ー ル  
使 用 障 害 、 薬 物 使 用 障 害 、 ま た は 自 殺 未 遂 か ら 選 択 さ れ る 精 神 障 害 で あ る 、 項 目 ２ ７ に 記  
載 の 方 法 。
（ 項 目 ３ ２ ）
  前 記 対 象 が 、 哺 乳 動 物 で あ る 、 項 目 １ ～ ３ １ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ３ ３ ）
  前 記 対 象 が 、 ヒ ト で あ る 、 項 目 ３ ２ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ３ ４ ）
  前 記 サ イ ロ シ ビ ン が 、 多 形 体 Ａ の 形 態 の 治 療 有 効 量 の 高 純 度 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン を 含 む  
剤 形 で 投 与 さ れ 、 前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン が 、 少 な く と も ９ ０ 重 量 ％ の 多 形 体 Ａ を 含 む 、  
項 目 １ ～ ３ ３ の い ず れ か に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ３ ５ ）
  前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン が 、 少 な く と も ９ ５ 重 量 ％ の 多 形 体 Ａ を 含 む 、 項 目 ３ ４ に 記 載  
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の 方 法 。
（ 項 目 ３ ６ ）
  前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン が 、 Ｈ Ｐ Ｌ Ｃ に よ っ て ９ ７ ％ 超 の 化 学 純 度 を 有 し 、 １ ％ 超 の 単  
一 の 不 純 物 を 有 し な い 、 項 目 ３ ４ ま た は ３ ５ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ３ ７ ）
  前 記 サ イ ロ シ ビ ン が 、 多 形 体 Ａ の 形 態 の 治 療 有 効 量 の 高 純 度 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン を 含 む  
剤 形 で 投 与 さ れ 、 前 記 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン が 、 Ｈ Ｐ Ｌ Ｃ に よ っ て ９ ７ ％ 超 の 化 学 純 度 を 有  
し 、 １ ％ 超 の 単 一 の 不 純 物 を 有 し な い 、 項 目 １ ～ ３ ３ の い ず れ か に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ３ ８ ）
  前 記 剤 形 が 、 多 形 体 Ａ の 形 態 の ５ ｍ ｇ の 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン 、 １ ２ ． ５ ｍ ｇ の Ｓ Ｍ Ｃ Ｃ   
５ ０ 、 ７ ９ ． ５ ｍ ｇ の Ｓ Ｍ Ｃ Ｃ   ９ ０ 、 １ ｍ ｇ の グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ ウ ム デ ン プ ン 、 １ ｍ  
ｇ の コ ロ イ ド 状 二 酸 化 ケ イ 素 、 及 び １ ｍ ｇ の ス テ ア リ ル フ マ ル 酸 ナ ト リ ウ ム を 含 む 、 項 目  
３ ４ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ３ ９ ）
  前 記 剤 形 が 、 多 形 体 Ａ の 形 態 の １ ｍ ｇ の 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン 、 ２ ０ ． ５ ｍ ｇ の Ｓ Ｍ Ｃ Ｃ   
５ ０ 、 ７ ５ ． ５ ｍ ｇ の Ｓ Ｍ Ｃ Ｃ   ９ ０ 、 １ ｍ ｇ の グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ ウ ム デ ン プ ン 、 １ ｍ  
ｇ の コ ロ イ ド 状 二 酸 化 ケ イ 素 、 及 び １ ｍ ｇ の ス テ ア リ ル フ マ ル 酸 ナ ト リ ウ ム を 含 む 、 項 目  
３ ４ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ４ ０ ）
  前 記 剤 形 が 、 経 口 剤 形 で あ る 、 項 目 ３ ４ ～ ３ ９ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ４ １ ）
  前 記 剤 形 が 、 カ プ セ ル で あ る 、 項 目 ４ ０ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ４ ２ ）
  前 記 剤 形 が 、 錠 剤 で あ る 、 項 目 ４ ０ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ４ ３ ）
  少 な く と も １ つ の 用 量 の サ イ ロ シ ビ ン が 、 前 記 対 象 に 投 与 さ れ る 、 項 目 １ ～ ４ ２ の い ず  
れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ４ ４ ）
  前 記 少 な く と も １ つ の 用 量 の サ イ ロ シ ビ ン が 、 約 ０ ． １ ｍ ｇ ～ 約 １ ０ ０ ｍ ｇ の 範 囲 内 で  
あ る 、 項 目 ４ ３ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ４ ５ ）
  前 記 サ イ ロ シ ビ ン の 用 量 が 、 約 ２ ５ ｍ ｇ で あ る 、 項 目 ４ ４ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ４ ６ ）
  前 記 対 象 が 、 前 記 サ イ ロ シ ビ ン の 投 与 前 、 少 な く と も １ つ の 心 理 的 支 援 セ ッ シ ョ ン に 参  
加 す る 、 項 目 １ ～ ４ ５ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ４ ７ ）
  前 記 対 象 が 、 前 記 サ イ ロ シ ビ ン の 投 与 後 、 少 な く と も １ つ の 心 理 的 支 援 セ ッ シ ョ ン に 参  
加 す る 、 項 目 ４ ６ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ４ ８ ）
  療 法 士 が 、 前 記 サ イ ロ シ ビ ン の 投 与 後 、 約 ４ ～ ８ 時 間 、 前 記 対 象 に 心 理 的 支 援 を 提 供 す  
る 、 項 目 ４ ７ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ４ ９ ）
  前 記 対 象 が 、 前 記 サ イ ロ シ ビ ン の 投 与 前 、 少 な く と も １ つ の 心 理 的 支 援 セ ッ シ ョ ン に 参  
加 す る 、 項 目 １ ～ ４ ８ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ５ ０ ）
  前 記 対 象 が 、 前 記 サ イ ロ シ ビ ン の 投 与 後 、 少 な く と も １ つ の 心 理 的 支 援 セ ッ シ ョ ン に 参  
加 す る 、 項 目 １ ～ ４ ８ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ５ １ ）
  療 法 士 が 、 前 記 サ イ ロ シ ビ ン の 投 与 後 、 約 ４ ～ ８ 時 間 、 前 記 対 象 に 心 理 的 支 援 を 提 供 す  
る 、 項 目 １ ～ ５ ０ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
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（ 項 目 ５ ２ ）
  前 記 心 理 的 支 援 が 、 前 記 対 象 に 遠 隔 的 に 提 供 さ れ る 、 項 目 ４ ９ ～ ５ １ の い ず れ か 一 項 に  
記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ５ ３ ）
  前 記 心 理 的 支 援 が 、 デ ジ タ ル ま た は 電 子 シ ス テ ム を 介 し て 提 供 さ れ る 、 項 目 ５ ２ に 記 載  
の 方 法 。
（ 項 目 ５ ４ ）
  前 記 デ ジ タ ル ま た は 前 記 電 子 シ ス テ ム が 、 携 帯 電 話 ア プ リ で あ る 、 項 目 ５ ３ に 記 載 の 方  
法 。
（ 項 目 ５ ５ ）
  前 記 デ ジ タ ル ま た は 前 記 電 子 シ ス テ ム が 、 ウ ェ ブ サ イ ト で あ る 、 項 目 ５ ３ に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ５ ６ ）
  本 特 許 請 求 の 範 囲 に 記 載 の 方 法 。
（ 項 目 ５ ７ ）
  本 特 許 請 求 の 範 囲 に 記 載 の 製 剤 。
（ 項 目 ５ ８ ）
  本 特 許 請 求 の 範 囲 に 記 載 の 結 晶 性 サ イ ロ シ ビ ン 。
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