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【公報種別】特許法第１７条の２の規定による補正の掲載
【部門区分】第３部門第２区分
【発行日】令和2年9月24日(2020.9.24)

【公表番号】特表2019-524834(P2019-524834A)
【公表日】令和1年9月5日(2019.9.5)
【年通号数】公開・登録公報2019-036
【出願番号】特願2019-508879(P2019-508879)
【国際特許分類】
   Ａ６１Ｋ  31/155    (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  25/08     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  25/14     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  25/28     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ａ６１Ｋ   31/155    　　　　
   Ａ６１Ｐ   25/08     　　　　
   Ａ６１Ｐ   25/14     　　　　
   Ａ６１Ｐ   25/28     　　　　

【手続補正書】
【提出日】令和2年8月17日(2020.8.17)
【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】
　メトホルミン、ブホルミン、フェンホルミン、およびこれらの医薬的に許容される塩か
らなる群から選択されるビグアナイドを含む、自閉症スペクトラム症、広汎性発達障害、
自閉症、アンジェルマン症候群、脆弱Ｘ症候群、脆弱Ｘ関連振戦／運動失調症候群（ＦＸ
ＴＡＳ）、レット症候群、アスペルガー症候群、小児期崩壊性障害、ランドウ・クレフナ
ー症候群、プラダー・ウィリー症候群、遅発性ジスキネジア、てんかん発作性疾患、およ
びウイリアムズ症候群からなる群から選択される発達障害の治療剤であって、前記ビグア
ナイドの治療上の有効量を、治療を必要とする患者に投与することを特徴とし、前記障害
の１つまたはそれ以上の症状における改善を供する治療剤。
【請求項２】
　前記発達障害が、アンジェルマン症候群である、請求項１に記載の治療剤。
【請求項３】
　前記発達障害が、脆弱Ｘ症候群である、請求項１に記載の治療剤。
【請求項４】
　前記発達障害が、脆弱Ｘ関連振戦／運動失調症候群（ＦＸＴＡＳ）である、請求項１に
記載の治療剤。
【請求項５】
　前記発達障害が、レット症候群である、請求項１に記載の治療剤。
【請求項６】
　前記てんかん発作性疾患が、てんかん、全身性強直性間代性発作てんかん、ミオクロニ
ー欠神てんかん、前頭葉てんかん、側頭葉てんかん、点頭てんかん（ウエスト症候群）、
小児欠神てんかん、若年性ミオクローヌスてんかん（ＪＭＥ）、ワクチン関連脳症、難治
性小児てんかん（ＩＣＥ）、本態性振戦、急性反復性てんかん発作、良性ローランド型て
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んかん、てんかん重積状態、難治性てんかん重積状態、超難治性てんかん重積状態（ＳＲ
ＳＥ）、ＰＣＤＨ１９小児てんかん、てんかん発作活性の増加、または突破性てんかん発
作である、請求項１に記載の治療剤。
【請求項７】
　前記てんかん発作性疾患が、ナトリウムチャネルタンパク質１型サブユニットアルファ
（Ｓｃｎ１ａ）関連障害である、請求項１に記載の治療剤。
【請求項８】
　前記患者が、約５０ｍｇ～約３０００ｍｇのメトホルミンまたはその医薬的に許容され
る塩を投与される、請求項１に記載の治療剤。
【請求項９】
　前記患者が、約５００ｍｇ～約２５００ｍｇのメトホルミンまたはその医薬的に許容さ
れる塩を２４時間で投与される、請求項１に記載の治療剤。
【請求項１０】
　前記患者が、約１０ｍｇ～約５００ｍｇのブホルミンまたはその医薬的に許容される塩
を投与される、請求項１に記載の治療剤。
【請求項１１】
　前記患者が、約１０ｍｇ～約５００ｍｇのブホルミンまたはその医薬的に許容される塩
を２４時間で投与される、請求項１に記載の治療剤。
【請求項１２】
　前記患者が、約１０ｍｇ～約３００ｍｇのフェンホルミンまたはその医薬的に許容され
る塩を投与される、請求項１に記載の治療剤。
【請求項１３】
　前記患者が、約１０ｍｇ～約３００ｍｇのフェンホルミンまたはその医薬的に許容され
る塩を２４時間で投与される、請求項１に記載の治療剤。
【請求項１４】
　前記ビグアナイドまたはその医薬的に許容される塩の投与１０時間後の前記患者のイン
ビボ血漿プロファイルが、５０％以上減少し、ならびに前記患者の翌日の機能の改善を供
する、請求項１に記載の治療剤。
【請求項１５】
　前記ビグアナイドまたはその医薬的に許容される塩の投与１０時間後の前記患者のイン
ビボ血漿プロファイルが、５０％以上減少し、ならびに投与後１０、１２、１４、１６、
１８、２０、２２、または２４時間以上の前記患者における改善を供する、請求項１に記
載の治療剤。
【請求項１６】
　運動失調、歩行障害、発語障害、発声障害、認知不全、運動能力、臨床てんかん発作、
無症候性てんかん、筋緊張低下、筋緊張亢進、摂取困難、流涎、おしゃぶり行動、睡眠困
難、繰り返される手の動き、手をぱたぱたさせる動き、手を鳴らし続ける動き、胴部の震
え、無呼吸、過換気および空気嚥下、筋硬直、痙攣、歯ぎしり、下肢の血行不良、容易に
誘発される笑い、および集中力の欠如からなる群から選択される少なくとも１つの症状に
おける改善を供する、請求項１に記載の治療剤。
【請求項１７】
　前記患者における改善を６時間以上供する、請求項１に記載の治療剤。
【請求項１８】
　前記患者における改善を８時間以上供する、請求項１に記載の治療剤。
【請求項１９】
　前記患者における改善を少なくとも１２時間供する、請求項１に記載の治療剤。
【請求項２０】
　約１０ｍｇ～約１０００ｍｇの前記ビグアナイドまたはその医薬的に許容される塩を含
む組成物として、前記患者に投与される、請求項１に記載の治療剤。
【請求項２１】
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　約５００ｍｇ～約１０００ｍｇのメトホルミンまたはその医薬的に許容される塩を含む
組成物として、前記患者に投与される、請求項１に記載の治療剤。
【請求項２２】
　前記組成物が、５００ｍｇ、８５０ｍｇ、または１０００ｍｇのメトホルミン塩酸塩を
含む、請求項２０に記載の治療剤。
【請求項２３】
　前記組成物が、５００ｍｇまたは７５０ｍｇのメトホルミン塩酸塩を含む、請求項２０
に記載の治療剤。
【請求項２４】
　前記組成物が、徐放性製剤である、請求項２０に記載の治療剤。
【請求項２５】
　前記組成物が、遅延放出性製剤である、請求項２０に記載の治療剤。
【請求項２６】
　前記組成物が、速放性製剤である、請求項２０に記載の治療剤。
【請求項２７】
　前記組成物が、通常の放出製剤である、請求項２０に記載の治療剤。


	header
	written-amendment

