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【公表日】令和1年9月19日(2019.9.19)
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【国際特許分類】
   Ｃ０７Ｄ 403/12     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   1/16     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  13/12     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/4178   (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｃ０７Ｄ  403/12     ＣＳＰ　
   Ａ６１Ｐ    1/16     　　　　
   Ａ６１Ｐ   13/12     　　　　
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【手続補正書】
【提出日】令和2年8月28日(2020.8.28)
【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】
　下記化合物

【化１】

の結晶形態であって、前記結晶形態が、
(ａ)約４．０±０．２、約１８．７±０．２、約１９．１±０．２、約２０．１±０．２
及び約２１．７±０．２度の２シータの値で表される特徴的なピークを伴うＸ線粉末回折
パターンを有する、結晶形態Ａ；
(ｂ)約４．０±０．２、約１５．９±０．２、約１７．８±０．２、約１９．９±０．２
、約２０．１±０．２、約２１．５±０．２及び約２１．６±０．２度の２シータの値で
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表される特徴的なピークを有するＸ線粉末回折パターンを有する、結晶形態Ｂ；または
(ｃ)約４．０±０．２、約１０．０±０．２、約１６．０±０．２、約１８．７±０．２
、約２０．０±０．２及び約２１．７±０．２度の２シータの値で表される特徴的なピー
クを伴うＸ線粉末回折パターンを有する、結晶形態Ｃ
である、結晶形態。
【請求項２】
　請求項１に記載のいずれかの結晶形態及び薬学的に許容される賦形剤を含む薬学的組成
物。
【請求項３】
　化合物Ｉ－ＭｓＯＨの非晶質形態。
【請求項４】
　請求項３に記載の非晶質形態及び薬学的に許容される賦形剤を含む薬学的組成物。
【請求項５】
　請求項１に記載の化合物Ｉ－ＭｓＯＨの結晶形態Ａを製造する方法であって、
　（ａ）化合物Ｉ－ＭｓＯＨを適切な溶媒に懸濁してスラリーを形成すること、及び
　（ｂ）化合物Ｉ－ＭｓＯＨの結晶形態Ａを単離すること、
を含む、前記方法。
【請求項６】
　請求項１に記載の化合物Ｉ－ＭｓＯＨの結晶形態Ａを製造する方法であって、
　（ａ）化合物Ｉ－ＭｓＯＨを約５℃の温度で適切な溶媒に懸濁すること；
　（ｂ）工程（ａ）の懸濁液を約５０℃の温度に加熱すること；
　（ｃ）化合物Ｉ－ＭｓＯＨの結晶形態Ａを単離すること；及び
　（ｄ）単離された生成物を真空下で乾燥させ、生成物を細分化して約４０℃で乾燥させ
ること、
を含む、または
　（ｉ）化合物Ｉ－ＭｓＯＨを約２５℃の温度で適切な溶媒に懸濁すること；
　（ii）工程（ｉ）の懸濁液を約５０℃の温度に加熱すること；
　（iii）化合物Ｉ－ＭｓＯＨの結晶形態Ａを単離すること；及び
　（iv）単離された生成物を真空下で乾燥させ、生成物を細分化して約４０℃で乾燥させ
ること、
を含む、または
　（１）適切な溶媒中の化合物Ｉ－ＭｓＯＨの溶液に貧溶媒を添加して、結晶形態Ａを沈
殿させること；及び
　（２）化合物Ｉ－ＭｓＯＨの結晶形態Ａを単離すること、
を含む、または
　（Ａ）適切な溶媒中の化合物Ｉ－ＭｓＯＨの溶液に貧溶媒を添加して、結晶形態Ａに転
化する油を形成すること；及び
　（Ｂ）化合物Ｉ－ＭｓＯＨの結晶形態Ａを単離すること、
を含む、または
　（Ｉ）化合物Ｉ－ＭｓＯＨを適切な溶媒に溶解すること；
　（II）工程（Ｉ）の溶液から前記適切な溶媒の一部を蒸発させること；及び
　（III）化合物Ｉ－ＭｓＯＨの結晶形態Ａを単離すること、
を含む、または
　（α）化合物Ｉ－ＭｓＯＨを適切な溶媒に懸濁すること；
　（β）工程（α）の懸濁液を粉砕すること；及び
　（γ）化合物Ｉ－ＭｓＯＨの結晶形態Ａを単離すること、
を含む、前記方法。
【請求項７】
　工程（ａ）、工程（ｉ）、工程（１）、工程（Ａ）、工程（Ｉ）または工程（α）にお
ける前記化合物Ｉ－ＭｓＯＨが、非晶質化合物Ｉ－ＭｓＯＨを含む、請求項６に記載の方
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法。
　（ａ）化合物Ｉ－ＭｓＯＨを適切な溶媒に懸濁すること；
　（ｂ）工程（ａ）の懸濁液を粉砕すること；及び
　（ｃ）化合物Ｉ－ＭｓＯＨの結晶形態Ａを単離すること、
【請求項８】
　請求項１に記載の化合物Ｉ－ＭｓＯＨの結晶形態Ｂを製造する方法であって、
　（ａ）化合物Ｉ－ＭｓＯＨを適切な溶媒に懸濁すること、及び
　（ｂ）前記溶媒中の化合物Ｉ－ＭｓＯＨの結晶形態Ｂの懸濁液を形成すること、
を含む、または
　（ｉ）化合物Ｉ－ＭｓＯＨを適切な溶媒に溶解すること；
　（ii）工程（ｉ）の溶液に適切な貧溶媒を添加すること；及び
　（iii）化合物Ｉ－ＭｓＯＨの結晶形態Ｂの懸濁液を形成すること、
を含む、前記方法。
【請求項９】
　工程（ａ）または工程（ｉ）における前記化合物Ｉ－ＭｓＯＨが、非晶質化合物Ｉ－Ｍ
ｓＯＨを含む、請求項８に記載の方法。
【請求項１０】
　請求項１に記載の化合物Ｉ－ＭｓＯＨの結晶形態Ｃを製造する方法であって、
　（ａ）化合物Ｉ－ＭｓＯＨの結晶形態Ｂの懸濁液を濾過すること；及び
　（ｂ）前記濾過された生成物を真空下で乾燥させ、生成物を細分化して周囲条件で乾燥
させること、
を含む、または
　（ｉ）化合物Ｉ－ＭｓＯＨの結晶形態Ｂの懸濁液を濾過すること；及び
　（ii）前記濾過された生成物を真空下で乾燥させ、生成物を細分化して２０℃未満で乾
燥させること、
を含む、または
　（１）化合物Ｉ－ＭｓＯＨの結晶形態Ｂの懸濁液を濾過すること；及び
　（２）前記濾過された生成物を真空下で乾燥させ、生成物を細分化し、凍結乾燥させる
こと、
を含む、前記方法。
【請求項１１】
　請求項３に記載の化合物Ｉ－ＭｓＯＨの非晶質形態を製造する方法であって、
　（ａ）化合物Ｉ－ＭｓＯＨを適切な溶媒に溶解すること；
　（ｂ）工程（ａ）の溶液から前記適切な溶媒の一部を蒸発させること；及び
　（ｃ）化合物Ｉ－ＭｓＯＨの非晶質形態を単離すること、
を含む、または
　（ｉ）化合物Ｉ－ＭｓＯＨを適切な溶媒に溶解すること；
　（ii）工程（ｉ）の溶液を凍結乾燥させること；及び
　（iii）化合物Ｉ－ＭｓＯＨの非晶質形態を単離すること、
を含む、前記方法。
【請求項１２】
　線維症または線維性疾患もしくは状態の治療のための医薬の製造における、請求項１に
記載の化合物Ｉ－ＭｓＯＨの結晶形態の使用。
【請求項１３】
　線維症または線維性疾患もしくは状態の治療のための医薬の製造における、請求項３に
記載の化合物Ｉ－ＭｓＯＨの非晶質形態の使用。
【請求項１４】
　前記線維症または線維性疾患もしくは状態が、肝線維症または腎線維症である、請求項
１２または１３に記載の使用。
【請求項１５】
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　前記肝線維症が、非アルコール性脂肪性肝炎（ＮＡＳＨ）または非アルコール性脂肪性
肝疾患（ＮＡＦＬＤ）に関連する、請求項１４に記載の使用。
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