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【手続補正書】
【提出日】平成29年12月1日(2017.12.1)
【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】
　対象における主要有害心血管事象(MACE)の危険の低減において使用するための、ナルト
レキソン又は薬学的に許容されるその塩及びブプロピオン又は薬学的に許容されるその塩
を含む組成物。
【請求項２】
　対象が、MACEの危険が増大しているものである、請求項1に記載の組成物。
【請求項３】
　現在MACEの高い危険がない対象におけるMACEの発症を予防しまたは遅延する、請求項1
に記載の組成物。
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【請求項４】
　対象が、処置の時点で、次の特徴:II型糖尿病;既存の心血管疾患若しくは心血管疾患の
高い可能性;うっ血性心不全;心血管疾患の家族歴;現在の喫煙者;心血管疾患に遺伝的に罹
患しやすい;心不整脈を有する若しくは有したことがある;心房細動、心室細動若しくは頻
脈性不整脈を有する若しくは有したことがある;洞性不整脈を有さない;不安定アンギナを
有する;高血圧を有する;脳卒中を有したことがある若しくは脳卒中の高い危険がある;動
脈瘤を有する;又はトリグリセリドの上昇、LDLの上昇及び/又は低HDLを有する、の1つ又
は複数を有する、請求項1から3のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項５】
　対象が心血管疾患の確定診断又は心血管疾患の高い可能性のいずれかを有し、前記対象
が、同定より前の3ヵ月超の確認された心筋梗塞の病歴;冠血行再建の病歴;頸動脈若しく
は末梢血行再建の病歴;虚血性変化を伴うアンギナ;段階的運動試験でのECG変化;心臓画像
検査陽性;同定より前の2年以内の足関節上腕血圧指数<0.9;又は、処置前の2年以内の冠動
脈、頸動脈若しくは下肢動脈の50%超狭窄の少なくとも1つを有する、請求項4に記載の組
成物。
【請求項６】
　対象が心房細動の病歴を有する、請求項4に記載の組成物。
【請求項７】
　対象が肥満又は体重過多である、請求項1から6のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項８】
　対象が肥満又は体重過多ではない、請求項1から6のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項９】
　対象が心血管系状態、糖尿病、高血圧、脂質異常症、血糖状態及び抑うつからなる群か
ら選択される1つ又は複数の状態の管理のための投薬療法を同時に受けている、請求項1か
ら8のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１０】
　対象が2型糖尿病を6年未満有していたことがある、請求項1から9のいずれか一項に記載
の組成物。
【請求項１１】
　対象が現在、2型糖尿病を有さない喫煙者である、請求項1から9のいずれか一項に記載
の組成物。
【請求項１２】
　MACE、四点拡張MACE、五点拡張MACE、心血管（CV）死、非致死性心筋梗塞（MI）、脳卒
中、致死性脳卒中、非致死性脳卒中、非致死性HUSA(不安定アンギナのための入院)、冠血
行再建手順及び/又は全死因死亡率からなる群から選択される1つ又は複数の事象の最初の
発生までの時間を増加させる、請求項1から11のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１３】
　前記主要有害心血管事象が心血管死、非致死性心筋梗塞、心不整脈又は非致死性脳卒中
である、請求項1から12のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１４】
　前記主要有害心血管事象が心血管死である、請求項1から12のいずれか一項に記載の組
成物。
【請求項１５】
　前記組成物を投与する工程が前記対象の体重の5%、4%、3%、2%又は1%より多くの体重減
少をもたらす、請求項1から14のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１６】
　ナルトレキソン及びブプロピオンの1つ若しくは両方又は薬学的に許容されるそれらの
塩が、徐放性製剤で処方される、請求項1から15のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１７】
　ナルトレキソン及びブプロピオンが徐放性ナルトレキソン32mg及び徐放性ブプロピオン
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360mg又は薬学的に許容されるそれらの塩の一日量で投与される、請求項1から16のいずれ
か一項に記載の組成物。
【請求項１８】
　前記対象が少なくとも12週間処置される、請求項1から17のいずれか一項に記載の組成
物。
【請求項１９】
　対象が、
　処置の第1週に毎日、前記徐放性ナルトレキソン又は薬学的に許容されるその塩8mg及び
前記徐放性ブプロピオン又は薬学的に許容されるその塩90mg;
　処置の第2週に毎日、前記徐放性ナルトレキソン又は薬学的に許容されるその塩16mg及
び前記徐放性ブプロピオン又は薬学的に許容されるその塩180mg;
　処置の第3週に毎日、前記徐放性ナルトレキソン又は薬学的に許容されるその塩24mg及
び前記徐放性ブプロピオン又は薬学的に許容されるその塩270mg;並びに
　処置の第4週及び処置の任意の続く週に毎日、前記徐放性ナルトレキソン又は薬学的に
許容されるその塩32mg及び前記徐放性ブプロピオン又は薬学的に許容されるその塩360mg
、
を投与される、請求項1から18のいずれか一項に記載の組成物。
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