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【 手 続 補 正 書 】
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【 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 】
　 粉 末 Ｘ 線 回 折 パ タ ー ン に お い て 示 さ れ る 特 性 ピ ー ク の 角 度 位 置 （ ２ θ ） が 、
ａ ） １ ４ ． ７ ° ± ０ ． １ ° 、 １ ６ ． ７ ° ± ０ ． １ ° 、 １ ９ ． ６ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ １ ． １ °
± ０ ． １ ° 、 ２ １ ． ８ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ４ ． ６ ° ± ０ ． １ ° 、 お よ び ２ ５ ． ６ ° ± ０ ． １
° （ Ｉ Ｉ 型 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ ） 、 ま た は
ｂ ） １ ４ ． ５ ° ± ０ ． １ ° 、 １ ６ ． ７ ° ± ０ ． １ ° 、 １ ９ ． ６ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ０ ． ４ °
± ０ ． １ ° 、 ２ １ ． ４ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ １ ． ７ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ５ ． ２ ° ± ０ ． １ ° 、 お
よ び ２ ６ ． ２ ° ± ０ ． １ ° （ Ｉ Ｉ Ｉ 型 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ ）
で あ る （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ の 結 晶 多 形 化 合 物 。
【 請 求 項 ２ 】
　 Ｉ Ｉ 型 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ で あ る 請 求 項 １ に 記 載 の 化 合 物 。
【 請 求 項 ３ 】
　 Ｉ Ｉ Ｉ 型 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ で あ る 請 求 項 １ に 記 載 の 化 合 物 。
【 請 求 項 ４ 】
　 実 質 上 純 粋 な Ｉ Ｉ 型 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ で あ る 請 求 項 １ に 記 載 の 化 合 物 。
【 請 求 項 ５ 】
　 純 度 が 少 な く と も ９ ７ ％ で あ る 請 求 項 ４ に 記 載 の 化 合 物 。



【 請 求 項 ６ 】
　 実 質 上 純 粋 な Ｉ Ｉ Ｉ 型 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ で あ る 請 求 項 １ に 記 載 の 化 合 物 。
【 請 求 項 ７ 】
　 純 度 が 少 な く と も ９ ７ ％ で あ る 請 求 項 ６ に 記 載 の 化 合 物 。
【 請 求 項 ８ 】
　 粉 末 Ｘ 線 回 折 パ タ ー ン に お い て 示 さ れ る 特 性 ピ ー ク の 角 度 位 置 （ ２ θ ） が 、
ａ ） １ ４ ． ７ ° ± ０ ． １ ° 、 １ ６ ． ７ ° ± ０ ． １ ° 、 １ ９ ． ６ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ １ ． １ °
± ０ ． １ ° 、 ２ １ ． ８ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ４ ． ６ ° ± ０ ． １ ° 、 お よ び ２ ５ ． ６ ° ± ０ ． １
° （ Ｉ Ｉ 型 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ ） 、 ま た は
ｂ ） １ ４ ． ５ ° ± ０ ． １ ° 、 １ ６ ． ７ ° ± ０ ． １ ° 、 １ ９ ． ６ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ０ ． ４ °
± ０ ． １ ° 、 ２ １ ． ４ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ １ ． ７ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ５ ． ２ ° ± ０ ． １ ° 、 お
よ び ２ ６ ． ２ ° ± ０ ． １ ° （ Ｉ Ｉ Ｉ 型 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ ）
で あ る （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ の 結 晶 多 形 化 合 物 、 と 薬 剤 と し て 許 容 さ れ る 担 体 を 含 む 薬 剤
組 成 物 。
【 請 求 項 ９ 】
　 ａ ） 粉 末 Ｘ 線 回 折 パ タ ー ン に お い て 示 さ れ る 特 性 ピ ー ク の 角 度 位 置 （ ２ θ ） が 、 １ ４ ．
１ ° ± ０ ． １ ° 、 １ ９ ． ９ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ０ ． ２ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ０ ． ６ ° ± ０ ． １ °
、 ２ １ ． ０ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ２ ． ４ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ８ ． ５ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ９ ． ５ ° ±
０ ． １ ° 、 お よ び ３ ２ ． ６ ° ± ０ ． １ ° で あ る Ｉ 型 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 融 解 す る こ と
、 お よ び
ｂ ） 融 解 し た （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 再 結 晶 さ せ る こ と
を 含 む 方 法 に よ っ て 調 製 さ れ た 多 形 型 の （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 方 法 が 、 再 結 晶 さ せ た Ｆ Ｔ Ｃ を 約 ９ ６ ℃ よ り 低 温 に 冷 却 す る こ と を さ ら に 含 む 、 請 求 項
９ に 記 載 の 多 形 型 の （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 粉 末 Ｘ 線 回 折 パ タ ー ン に お い て 示 さ れ る 特 性 ピ ー ク の 角 度 位 置 （ ２ θ ） が 、 １ ４ ． ７ °
± ０ ． １ ° 、 １ ６ ． ７ ° ± ０ ． １ ° 、 １ ９ ． ６ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ １ ． １ ° ± ０ ． １ ° 、 ２
１ ． ８ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ４ ． ６ ° ± ０ ． １ ° お よ び ２ ５ ． ６ ° ± ０ ． １ ° で あ る （ － ） －
シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ の Ｉ Ｉ 型 多 形 体 を 、 約 ９ ６ ℃ よ り 低 温 に 冷 却 す る こ と を 含 む 方 法 に よ っ て 調
製 さ れ た 多 形 型 の （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 粉 末 Ｘ 線 回 折 パ タ ー ン に お い て 示 さ れ る 特 性 ピ ー ク の 角 度 位 置 （ ２ θ ） が 、 １ ４ ． ５ °
± ０ ． １ ° 、 １ ６ ． ７ ° ± ０ ． １ ° 、 １ ９ ． ６ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ０ ． ４ ° ± ０ ． １ ° 、 ２
１ ． ４ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ １ ． ７ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ５ ． ２ ° ± ０ ． １ ° 、 お よ び ２ ６ ． ２ °
± ０ ． １ ° で あ る （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ の Ｉ Ｉ Ｉ 型 多 形 体 を 、 約 １ １ ２ ℃ よ り 高 温 に 加 熱
す る こ と を 含 む 方 法 に よ っ て 調 製 さ れ た 多 形 型 の （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 ａ ） 粉 末 Ｘ 線 回 折 パ タ ー ン に お い て 示 さ れ る 特 性 ピ ー ク の 角 度 位 置 （ ２ θ ） が 、 １ ４ ．
１ ° ± ０ ． １ ° 、 １ ９ ． ９ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ０ ． ２ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ０ ． ６ ° ± ０ ． １ °
、 ２ １ ． ０ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ２ ． ４ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ８ ． ５ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ９ ． ５ ° ±
０ ． １ ° 、 お よ び ３ ２ ． ６ ° ± ０ ． １ ° で あ る Ｉ 型 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 融 解 す る こ と
、 お よ び
ｂ ） 融 解 し た （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 再 結 晶 さ せ る こ と
を 含 む 、 多 形 型 の （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 調 製 す る 方 法 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 再 結 晶 さ せ た Ｆ Ｔ Ｃ を 約 ９ ６ ℃ よ り 低 温 に 冷 却 す る こ と を さ ら に 含 む 請 求 項 １ ３ に 記 載
の 方 法 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 粉 末 Ｘ 線 回 折 パ タ ー ン に お い て 示 さ れ る 特 性 ピ ー ク の 角 度 位 置 （ ２ θ ） が 、 １ ４ ． ７ °
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± ０ ． １ ° 、 １ ６ ． ７ ° ± ０ ． １ ° 、 １ ９ ． ６ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ １ ． １ ° ± ０ ． １ ° 、 ２
１ ． ８ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ４ ． ６ ° ± ０ ． １ ° お よ び ２ ５ ． ６ ° ± ０ ． １ ° で あ る （ － ） －
シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ の Ｉ Ｉ 型 多 形 体 を 約 ９ ６ ℃ よ り 低 温 に 冷 却 す る こ と を 含 む 、 多 形 型 の （ － ）
－ シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 調 製 す る 方 法 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 粉 末 Ｘ 線 回 折 パ タ ー ン に お い て 示 さ れ る 特 性 ピ ー ク の 角 度 位 置 （ ２ θ ） が 、 １ ４ ． ５ °
± ０ ． １ ° 、 １ ６ ． ７ ° ± ０ ． １ ° 、 １ ９ ． ６ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ０ ． ４ ° ± ０ ． １ ° 、 ２
１ ． ４ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ １ ． ７ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ５ ． ２ ° ± ０ ． １ ° 、 お よ び ２ ６ ． ２ °
± ０ ． １ ° で あ る （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ の Ｉ Ｉ Ｉ 型 多 形 体 を 約 １ １ ２ ℃ よ り 高 温 に 加 熱 す
る こ と を 含 む 、 多 形 型 の （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 調 製 す る 方 法 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 ａ ） 第 １ の 結 晶 型 の （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 水 に 溶 解 す る こ と 、 お よ び
ｂ ） 溶 解 し た （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 再 結 晶 さ せ る こ と
を 含 む 方 法 に よ っ て 調 製 さ れ た 結 晶 型 の （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 再 結 晶 さ せ た （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 脱 水 す る こ と を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ ７ に 記 載 の
結 晶 型 の （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 第 １ の 結 晶 型 の （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ が 、 （ － ） ま た は （ ＋ ） 鏡 像 異 性 体 を 最 高 で ９ ８
％ 含 む シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ の 組 成 物 中 に 存 在 す る 、 請 求 項 １ ７ に 記 載 の 結 晶 型 の （ ± ） － シ ス －
Ｆ Ｔ Ｃ 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 　 １ ． ５ 水 和 物 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 実 質 上 純 粋 な 型 の （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 　 １ ． ５ 水 和 物 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 純 度 が 少 な く と も ９ ７ ％ で あ る （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 　 １ ． ５ 水 和 物 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 　 １ ． ５ 水 和 物 と 薬 剤 と し て 許 容 さ れ る 担 体 を 含 む 薬 剤 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 脱 水 さ れ た （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 　 １ ． ５ 水 和 物 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 実 質 上 純 粋 な 型 の 脱 水 さ れ た （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 　 １ ． ５ 水 和 物 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 純 度 が 少 な く と も ９ ７ ％ の 脱 水 さ れ た （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 　 １ ． ５ 水 和 物 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 脱 水 さ れ た （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 　 １ ． ５ 水 和 物 と 薬 剤 と し て 許 容 さ れ る 担 体 を 含 む 薬
剤 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 粉 末 Ｘ 線 回 折 パ タ ー ン に お い て 示 さ れ る 特 性 ピ ー ク の 角 度 位 置 （ ２ θ ） が 、 １ １ ． ５ °
± ０ ． １ ° 、 １ ３ ． ４ ° ± ０ ． １ ° 、 １ ９ ． １ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ０ ． ３ ° ± ０ ． １ ° 、 ２
０ ． ８ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ １ ． ５ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ １ ． ９ ° ± ０ ． １ ° 、 お よ び ３ ０ ． ９ °
± ０ ． １ ° で あ る 結 晶 型 の （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 粉 末 Ｘ 線 回 折 パ タ ー ン に お い て 示 さ れ る 特 性 ピ ー ク の 角 度 位 置 （ ２ θ ） が 、 １ ２ ． ３ °
± ０ ． １ ° 、 １ ４ ． ０ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ０ ． ７ ° ± ０ ． １ ° 、 ２ ２ ． ６ ° ± ０ ． １ ° 、 ２
３ ． ３ ° ± ０ ． １ ° 、 お よ び ２ ５ ． ５ ° ± ０ ． １ ° で あ る 結 晶 型 の （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ
。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 ａ ） 第 １ の 結 晶 型 の （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 水 に 溶 解 す る こ と 、 お よ び
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ｂ ） 溶 解 し た （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 再 結 晶 さ せ る こ と
を 含 む 、 結 晶 型 の （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 調 製 す る 方 法 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 再 結 晶 さ せ た （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 脱 水 す る こ と を さ ら に 含 む 請 求 項 ３ ０ に 記 載 の 方
法 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 第 １ の 結 晶 型 の （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ が 、 （ － ） ま た は （ ＋ ） 鏡 像 異 性 体 を 最 高 で ９ ８
％ 含 む シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ の 組 成 物 中 に 存 在 す る 、 請 求 項 ３ ０ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
　 非 晶 質 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
　 実 質 上 純 粋 な 型 の 非 晶 質 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
　 純 度 が 少 な く と も ９ ７ ％ で あ る 非 晶 質 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
　 非 晶 質 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ と 薬 剤 と し て 許 容 さ れ る 担 体 を 含 む 薬 剤 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
　 ａ ） （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 融 解 す る こ と 、 お よ び
ｂ ） 再 結 晶 を 防 止 す る た め に 融 解 物 を 急 冷 す る こ と
を 含 む 、 非 晶 質 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 調 製 す る 方 法 。
【 請 求 項 ３ ８ 】
　 非 晶 質 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 約 ９ ６ ℃ よ り 低 温 に 冷 却 す る こ と を さ ら に 含 む 請 求 項 ３
７ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ９ 】
　 Ｈ Ｉ Ｖ 治 療 用 の 医 薬 品 の 製 造 に お け る 請 求 項 １ に 記 載 の 化 合 物 の 使 用 。
【 請 求 項 ４ ０ 】
　 Ｈ Ｂ Ｖ 治 療 用 の 医 薬 品 の 製 造 に お け る 請 求 項 １ に 記 載 の 化 合 物 の 使 用 。
【 請 求 項 ４ １ 】
　 Ｈ Ｉ Ｖ 治 療 用 の 医 薬 品 の 製 造 に お け る 、 （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 　 １ ． ５ 水 和 物 、 脱 水 さ
れ た （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 　 １ ． ５ 水 和 物 、 ま た は 非 晶 質 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ の 使 用 。
【 請 求 項 ４ ２ 】
　 Ｈ Ｂ Ｖ 治 療 用 の 医 薬 品 の 製 造 に お け る 、 （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 　 １ ． ５ 水 和 物 、 脱 水 さ
れ た （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 　 １ ． ５ 水 和 物 、 ま た は 非 晶 質 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ の 使 用 。
【 請 求 項 ４ ３ 】
　 請 求 項 １ に 記 載 の 化 合 物 を 含 む 、 Ｈ Ｉ Ｖ を 治 療 す る た め の 薬 剤 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ４ 】
　 請 求 項 １ に 記 載 の 化 合 物 を 含 む 、 Ｈ Ｂ Ｖ を 治 療 す る た め の 薬 剤 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ５ 】
　 （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 　 １ ． ５ 水 和 物 、 脱 水 さ れ た （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 　 １ ． ５ 水 和
物 、 ま た は 非 晶 質 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 含 む 、 Ｈ Ｉ Ｖ を 治 療 す る た め の 薬 剤 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ６ 】
　 （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 　 １ ． ５ 水 和 物 、 脱 水 さ れ た （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 　 １ ． ５ 水 和
物 、 ま た は 非 晶 質 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 含 む 、 Ｈ Ｂ Ｖ を 治 療 す る た め の 薬 剤 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ７ 】
　 請 求 項 １ に 記 載 の 化 合 物 を 含 む 、 Ｈ Ｉ Ｖ の 治 療 に 使 用 さ れ る 薬 剤 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ８ 】
　 請 求 項 １ に 記 載 の 化 合 物 を 含 む 、 Ｈ Ｂ Ｖ の 治 療 に 使 用 さ れ る 薬 剤 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ９ 】
　 （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 　 １ ． ５ 水 和 物 、 脱 水 さ れ た （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 　 １ ． ５ 水 和
物 、 ま た は 非 晶 質 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 含 む 、 Ｈ Ｉ Ｖ の 治 療 に 使 用 さ れ る 薬 剤 組 成 物 。
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【 請 求 項 ５ ０ 】
　 （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 　 １ ． ５ 水 和 物 、 脱 水 さ れ た （ ± ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ 　 １ ． ５ 水 和
物 、 ま た は 非 晶 質 （ － ） － シ ス － Ｆ Ｔ Ｃ を 含 む 、 Ｈ Ｂ Ｖ の 治 療 に 使 用 さ れ る 薬 剤 組 成 物 。
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