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【誤訳訂正書】
【提出日】平成28年9月7日(2016.9.7)
【誤訳訂正１】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０１３７
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０１３７】
　放射標識したＳｈＫ－１８６の類似体を用いたＡＤＭＥ試験の結果　ＳｈＫ－１８６は
、２３位に単一のヨウ素化可能なチロシンを含有する。しかしながら、環内へのヨウ素の
取り込みは、Ｋｖ１．３チャネルのポア領域内で相互作用することが予想され（Ｐｅｎｎ
ｉｎｇｔｏｎ　ｅｔ　ａｌ．，Ｂｉｏｃｈｅｍｉｓｔｒｙ　３５：１６４０７－１６４１
１，１９９６）、薬物のチャネル結合特性の障害を引き起こす。したがって、ＤＯＴＡキ
レートのカルボン酸のうちの１つにペプチド結合を介して結合する６炭素リンカーでＳｈ
Ｋ－１９８のアミノ末端を修飾した（図２Ａ）。ＳｈＫ－２２１と表されるＤＯＴＡコン
ジュゲートは、インジウムまたはガドリニウムと容易に配位され（図２Ｂ～Ｃ）、親分子
の完全な活性を保持した（図３）。１１１Ｉｎで標識したＳｈＫ－２２１を調製し、皮下
注射によりスプラーグドーリーラット（１．０ｍＣｉ、１００μｇ／ｋｇ）およびリスザ
ル（０．８３ｍＣｉ、３５μｇ／ｋｇ）に投与した。ＨＰＬＣによって測定されたように
、放射標識の効率は、一連の実験にわたり８９～９８％の範囲であった。放射標識したＳ
ｈＫ－２２１の体内分布は、ＳＰＥＣＴ画像により、投与後の最初の１時間、次いで、４
、８、２４、４８、７２、１２０、および１６０時間目に連続的に評価した。検出システ
ムのバックグラウンドレベルは、約０．１μＣｉ／ｍ３（最初の時点で約５ｎｇ／ｍ３の
ＳｈＫ－２２１、最後の時点では２６ｎｇ／ｍ３）であった。各走査後に血液試料を収集
し、シンチレーションカウンターにより全血中の総放射活性を測定した。各時点でコンピ
ュータ断層撮影を行い、放射標識と主要な解剖学的構造との共局在を可能にした。
【誤訳訂正２】
【訂正対象書類名】特許請求の範囲
【訂正対象項目名】全文
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ｉｎ　ｖｉｖｏでの診断用途に好適な薬学的組成物であって、
　配列Ｔｙｒ－ＡＥＥＡ－Ａｒｇ－Ｓｅｒ－Ｃｙｓ－Ｉｌｅ－Ａｓｐ－Ｔｈｒ－Ｉｌｅ－
Ｐｒｏ－Ｌｙｓ－Ｓｅｒ－Ａｒｇ－Ｃｙｓ－Ｔｈｒ－Ａｌａ－Ｐｈｅ－Ｇｌｎ－Ｃｙｓ－
Ｌｙｓ－Ｈｉｓ－Ｓｅｒ－Ｍｅｔ－Ｌｙｓ－Ｔｙｒ－Ａｒｇ－Ｌｅｕ－Ｓｅｒ－Ｐｈｅ－
Ｃｙｓ－Ａｒｇ－Ｌｙｓ－Ｔｈｒ－Ｃｙｓ－Ｇｌｙ－Ｔｈｒ－Ｃｙｓ－ＮＨ２を有するＳ
ｈＫポリペプチドの薬学的に許容される塩を含み、
　前記ＳｈＫポリペプチドは、インジウム－１１１（Ｉｎ１１１）の１，４，７，１０－
テトラアザシクロドデカン－１，４，７，１０－四酢酸（ＤＯＴＡ）－キレートまたはガ
ドリニウム（Ｇｄ）のＤＯＴＡ－キレートを含む検出可能な標識に結合している、薬学的
組成物。
【請求項２】
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　長期保存用に調合される、請求項１に記載の薬学的組成物。
【請求項３】
　滅菌ガラスバイアルに収容され、－７０℃で保存されるように指示される、請求項２に
記載の薬学的組成物。
【請求項４】
　請求項１に記載の薬学的組成物を収容する滅菌条件下で調製された少なくとも１つのガ
ラスバイアルを備える、薬学的用途のための製造キットであって、前記ガラスバイアル内
の前記薬学的組成物は、－７０℃で少なくとも６か月間安定であり、ヒトに投与するため
に前記薬学的組成物を希釈および調製するための指示書をさらに備える、製造キット。
【請求項５】
　請求項１に記載の薬学的組成物を収容する少なくとも１つの滅菌注射器を備える、薬学
的用途のための製造キットであって、前記注射器内の前記薬学的組成物は、－７０℃で少
なくとも６か月間安定であり、前記薬学的組成物をヒトに投与するための指示書をさらに
備える、製造キット。
【請求項６】
　配列Ａｒｇ－Ｓｅｒ－Ｃｙｓ－Ｉｌｅ－Ａｓｐ－Ｔｈｒ－Ｉｌｅ－Ｐｒｏ－Ｌｙｓ－Ｓ
ｅｒ－Ａｒｇ－Ｃｙｓ－Ｔｈｒ－Ａｌａ－Ｐｈｅ－Ｇｌｎ－Ｃｙｓ－Ｌｙｓ－Ｈｉｓ－Ｓ
ｅｒ－Ｘａａ－Ｌｙｓ－Ｔｙｒ－Ａｒｇ－Ｌｅｕ－Ｓｅｒ－Ｐｈｅ－Ｃｙｓ－Ａｒｇ－Ｌ
ｙｓ－Ｔｈｒ－Ｃｙｓ－Ｇｌｙ－Ｔｈｒ－Ｃｙｓ（配列番号１）を有するＳｈＫポリペプ
チドの薬学的に許容される塩を含み、前記ＳｈＫポリペプチドは、アニオン電荷を有する
有機または無機化学物質に結合し、Ｃ末端は、酸またはアミドである、薬学的組成物であ
って、
　前記組成物のｐＨは５～７であり、かつ前記ＳｈＫポリペプチドを水性担体に溶解する
のに有効な量の界面活性剤をさらに含む、薬学的組成物。
【請求項７】
　滅菌ガラスバイアルに収容され、－７０℃で保存されるように指示される、請求項６に
記載の薬学的組成物。
【請求項８】
　皮下投与用に調合される、請求項６に記載の薬学的組成物。
【請求項９】
　請求項６に記載の薬学的組成物を収容する滅菌条件下で調製された少なくとも１つのガ
ラスバイアルを備える、薬学的用途のための製造キットであって、前記ガラスバイアル内
の前記薬学的組成物は、－７０℃で少なくとも６か月間安定であり、ヒトに投与するため
に前記薬学的組成物を希釈および調製するための指示書をさらに備える、製造キット。
【請求項１０】
　請求項６に記載の薬学的組成物を収容する少なくとも１つの滅菌注射器を備える、薬学
的用途のための製造キットであって、前記注射器内の前記薬学的組成物は、－７０℃で少
なくとも６か月間安定であり、前記薬学的組成物をヒトに投与するための指示書をさらに
備える、製造キット。
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