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【手続補正書】
【提出日】平成23年3月24日(2011.3.24)
【手続補正１】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００１３
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００１３】
　一態様において、本発明は、膣内送達により子宮頸部異形成を治療するための二相性脂
質小胞組成物を含む。組成物は、水中油型エマルション、ヒトインターフェロンα－２ｂ
およびメチオニンをその中に封入している脂質二重層小胞の懸濁液を含み、組成物は、組
成物１グラム当たり約１～１０ＭＩＵ（百万国際単位）のインターフェロン－α－２ｂ特
異的活性および０．０１～０．５重量パーセントのメチオニンを有する。
　本発明は、例えば以下の項目を提供する。
（項目１）
　水中油型エマルション、ヒトインターフェロンα－２ｂおよびＬ－メチオニンをその中
に封入している脂質二重層小胞の懸濁液を含み、組成物１グラム当たり約１と１０ＭＩＵ
（百万国際単位）の間のインターフェロンα－２ｂ特異的活性、および０．０１重量パー
セントと０．５重量パーセントの間のＬ－メチオニンを有する、膣内送達により子宮頸部
異形成を治療するための二相性脂質小胞組成物。
（項目２）
　クリーム剤形態である、項目１に記載の組成物。
（項目３）
　組成物１グラム当たり１ＭＩＵと３ＭＩＵの間のヒトインターフェロンα－２ｂのイン
ターフェロンα－２ｂ特異的活性を有する、項目１に記載の組成物。
（項目４）
　０．０１重量パーセントと０．５重量パーセントの間のＬ－メチオニンを含む、項目３
に記載の組成物。
（項目５）
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　組成物中のインターフェロン－α－２ＢおよびＬ－メチオニンの少なくとも３０％パー
セントが、封入された水中油型エマルション中に存在する、項目１に記載の組成物。
（項目６）
　水中油型エマルション、ヒトインターフェロンα－２ｂおよびＬ－メチオニンをその中
に封入している脂質二重層小胞の懸濁液を、１と２０百万国際単位（ＭＩＵ）の間のイン
ターフェロンα－２ｂの用量で、対象の膣内に投与するステップであって、組成物が、組
成物１グラム当たり約１と１０ＭＩＵの間のインターフェロンα－２ｂ特異的活性、およ
び０．０１重量パーセントと０．５重量パーセントの間のＬ－メチオニンを有するステッ
プと、
　少なくとも４週間の間、少なくとも３日／週の前記投与を繰り返すステップと
を含む、対象における子宮頸部異形成を治療する方法。
（項目７）
　投与する前記懸濁液が、組成物１グラム当たり１ＭＩＵと３ＭＩＵの間のヒトインター
フェロンα－２ｂの特異的活性を有する、項目６に記載の方法。
（項目８）
　投与する前記懸濁液がクリーム剤形態であり、投与１回当たり３ｇと７ｇの間の用量で
投与される、項目６に記載の方法。
（項目９）
　投与する前記懸濁液が、０．０１重量パーセントと０．５重量パーセントの間のＬ－メ
チオニンを含む、項目６に記載の方法。
（項目１０）
　投与する前記組成物中のインターフェロンα－２ｂおよびＬ－メチオニンの少なくとも
３０％パーセントが、封入された水中油型エマルション中に存在する、項目６に記載の方
法。
（項目１１）
　少なくとも６週間の期間少なくとも３日／週の前記投与を繰り返す、項目６に記載の方
法。
 
 
【手続補正２】
【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】
　水中油型エマルション、ヒトインターフェロンα－２ｂおよびＬ－メチオニンをその中
に封入している脂質二重層小胞の懸濁液を含み、組成物１グラム当たり約１と１０ＭＩＵ
（百万国際単位）の間のインターフェロンα－２ｂ特異的活性、および０．０１重量パー
セントと０．５重量パーセントの間のＬ－メチオニンを有する、膣内送達により子宮頸部
異形成を治療するための二相性脂質小胞組成物。
【請求項２】
　クリーム剤形態である、請求項１に記載の組成物。
【請求項３】
　組成物１グラム当たり１ＭＩＵと３ＭＩＵの間のヒトインターフェロンα－２ｂのイン
ターフェロンα－２ｂ特異的活性を有する、請求項１に記載の組成物。
【請求項４】
　０．０１重量パーセントと０．５重量パーセントの間のＬ－メチオニンを含む、請求項
３に記載の組成物。
【請求項５】
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　前記組成物中のインターフェロン－α－２ＢおよびＬ－メチオニンの少なくとも３０％
パーセントが、封入された水中油型エマルション中に存在する、請求項１に記載の組成物
。
【請求項６】
　被験体における子宮頸部異形成を治療するための組成物であって、該組成物は、１と２
０百万国際単位（ＭＩＵ）の間の用量のインターフェロンα－２ｂ、ならびに水中油型エ
マルション、ヒトインターフェロンα－２ｂおよびＬ－メチオニンをその中に封入してい
る脂質二重層小胞の懸濁液を含み、そして組成物１グラム当たり約１と１０ＭＩＵの間の
インターフェロンα－２ｂ特異的活性、および０．０１重量パーセントと０．５重量パー
セントの間のＬ－メチオニンを有し、ここで該組成物は、少なくとも４週間の間、少なく
とも３日／週、膣内投与されることを特徴とする、組成物。
【請求項７】
　前記懸濁液が、組成物１グラム当たり１ＭＩＵと３ＭＩＵの間のヒトインターフェロン
α－２ｂの特異的活性を有する、請求項６に記載の組成物。
【請求項８】
　前記懸濁液がクリーム剤形態であり、前記組成物が、３ｇと７ｇの間の用量で投与され
ることを特徴とする、請求項６に記載の組成物。
【請求項９】
　前記懸濁液が、０．０１重量パーセントと０．５重量パーセントの間のＬ－メチオニン
を含む、請求項６に記載の組成物。
【請求項１０】
　前記インターフェロンα－２ｂおよびＬ－メチオニンの少なくとも３０％パーセントが
、前記封入された水中油型エマルション中に存在する、請求項６に記載の組成物。
【請求項１１】
　前記組成物の投与が、少なくとも６週間の期間少なくとも３日／週、繰り返されること
を特徴とする、請求項６に記載の組成物。
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