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【手続補正書】
【提出日】令和2年12月14日(2020.12.14)
【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】
　非経口投与に適した水性医薬組成物を含んだ、包装された密封容器であって、
　前記包装された密封容器が、
　（ｉ）０．１ｍｇ／ｍＬ～４０ｍｇ／ｍＬのミカファンギンと、
　（ｉｉ）０．１ｍＭ～４００ｍＭ、例えば０．５ｍＭ～４００ｍＭの緩衝剤と、
　（ｉｉｉ）０ｍｇ／ｍＬ～５００ｍｇ／ｍＬの等張化剤と、
を含んだ水性医薬組成物を封入しており、
前記水性医薬組成物のｐＨが、３．０～７．０、３．５～７．０、３．６～６．８、３．
６～６．４、３．８～６．２、４．０～６．０、および／または４．５～５．５である、
包装された密封容器。
【請求項２】
　前記緩衝剤が、酢酸塩、グルタミン酸塩、クエン酸塩、酒石酸塩、安息香酸塩、乳酸塩
、グルコン酸塩、リン酸塩、グリシン、ヒスチジン、コハク酸塩、メタンスルホン酸塩、
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マレイン酸塩、アスパラギン酸塩、炭酸塩、重炭酸塩、およびそれらの組み合わせからな
る群から選択される、請求項１に記載の包装された密封容器。
【請求項３】
　前記等張化剤が、塩化ナトリウム、デキストロース、マンニトール、グリセリン、リン
ゲル液、および前述の組み合わせからなる群から選択される、請求項１または２のいずれ
かに記載の包装された密封容器。
【請求項４】
　前記等張化剤が塩化ナトリウムまたはデキストロースである、請求項１または２のいず
れかに記載の包装された密封容器。
【請求項５】
　前記水性医薬組成物が直ぐに使用できる、請求項１～４のいずれかに記載の包装された
密封容器。
【請求項６】
　前記水性医薬組成物が、約０．１ｍＭ～約１００ｍＭ、例えば、約０．５ｍＭ～約１０
０ｍＭ、約１ｍＭ～約１００ｍＭ、および／または１０ｍＭ～１００ｍＭの量の前記緩衝
剤を含む、請求項１～５のいずれかに記載の包装された密封容器。
【請求項７】
　前記水性医薬組成物が、約０．１ｍｇ／ｍＬ～約５ｍｇ／ｍＬ、約０．５ｍｇ／ｍｌ～
約２．５ｍｇ／ｍｌ、例えば約１ｍｇ／ｍｌの量のミカファンギンを含む、請求項１～６
のいずれかに記載の包装された密封容器。
【請求項８】
　前記水性医薬組成物が、約１ｍＭ～約２０ｍＭ、約５ｍＭ～約１５ｍＭ、例えば約１０
ｍＭの量の前記緩衝剤を含む、請求項１～７のいずれかに記載の包装された密封容器。
【請求項９】
　前記水性医薬組成物が、約１ｍｇ／ｍｌ～約１００ｍｇ／ｍｌ、約５ｍｇ／ｍＬ～約１
００ｍｇ／ｍＬ、および／または約４ｍｇ／ｍｌ～約６０ｍｇ／ｍｌの量の前記等張化剤
を含む、請求項１～８のいずれかに記載の包装された密封容器。
【請求項１０】
　前記水性医薬組成物が、約５ｍｇ／ｍｌ～約４０ｍｇ／ｍｌのミカファンギン、約５ｍ
ｇ／ｍｌ～約２０ｍｇ／ｍｌ、例えば１０ｍｇ／ｍｌの量のミカファンギンを含む、請求
項１～６のいずれかに記載の包装された密封容器。
【請求項１１】
　前記水性医薬組成物が、約２０ｍＭ～約４００ｍＭ、約２０ｍＭ～約２００ｍＭ、例え
ば約２５ｍＭまたは約１００ｍＭの量の前記緩衝剤を含む、請求項１～６および１０のい
ずれかに記載の包装された密封容器。
【請求項１２】
　前記水性医薬組成物が、最大５００ｍｇ／ｍｌ、例えば約５ｍｇ／ｍｌ～約５００ｍｇ
／ｍｌまたは約２．５ｍｇ／ｍＬ～２５０ｍｇ／ｍＬの量の前記等張化剤を含む、請求項
１～６、１０、および１１のいずれかに記載の包装された密封容器。
【請求項１３】
　前記水性医薬組成物が含む凍結乾燥保護剤の量が０．１０重量％未満である、請求項１
～１２のいずれかに記載の包装された密封容器。
【請求項１４】
　前記水性医薬組成物が、その製剤化および室温で３週間の貯蔵の後に、１．５％未満の
面積総不純物を有し、前記水性医薬組成物が、時間０で、約３．８～約６．２のｐＨを有
する、請求項１～１３のいずれかに記載の包装された密封容器。
【請求項１５】
　前記水性医薬組成物が直ぐに使用でき、かつ、０．５ｍｇ／ｍＬ～２．５ｍｇ／ｍＬの
ミカファンギンと、１ｍＭ～２０ｍＭの緩衝剤と、４ｍｇ／ｍＬ～１０ｍｇ／ｍＬの等張
化剤とを含み、
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　前記緩衝材は、クエン酸塩であり、
　前記等張化剤は、塩化ナトリウムである
ことを特徴とする、請求項１～１４のいずれかに記載の包装された密封容器。
【請求項１６】
　前記水性医薬組成物を製剤化後に室温で３週間貯蔵した後に、ＨＰＬＣ分析によって決
定される前記水性医薬組成物が含む総不純物が、１．５面積％未満であり、
　前記水性医薬組成物のｐＨが、４．０～５．５である
ことを特徴とする、請求項１５に記載の包装された密封容器。
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