
JP 2020-158521 A5 2020.12.17

10

【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12月17日(2020.12.17)

【公開番号】特開2020-158521(P2020-158521A)
【公開日】令和2年10月1日(2020.10.1)
【年通号数】公開・登録公報2020-040
【出願番号】特願2020-103455(P2020-103455)
【国際特許分類】
   Ａ６１Ｋ  38/48     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  43/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  17/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ   9/08     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ａ６１Ｋ   38/48     　　　　
   Ａ６１Ｐ   43/00     １０５　
   Ａ６１Ｐ   17/00     　　　　
   Ａ６１Ｋ    9/08     　　　　

【手続補正書】
【提出日】令和2年10月19日(2020.10.19)
【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】
　患者の結合組織の線維症（ＥＦＰ）を治療または低減する方法に用いられる医薬組成物
であって、前記医薬組成物は、唯一の活性成分として、逆相高速液体クロマトグラフィー
で測定した面積で少なくとも約９５％の純度を有する、約１：１の質量比であるコラゲナ
ーゼＩおよびコラゲナーゼＩＩを含み、前記コラゲナーゼＩおよびコラゲナーゼＩＩが０
．５８ミリグラム当たり１０，０００ＡＢＣ単位の特異的活性を有し、前記方法は、前記
医薬組成物を準備し、線維症（ＥＦＰ）罹患領域に前記医薬組成物を複数回の同時皮下注
射により投与することを含み、１回の注射当たりのコラゲナーゼＩおよびコラゲナーゼＩ
Ｉの用量が０．０００２９～０．０１１６ミリグラムであり、複数回の皮下注射により投
与されるコラゲナーゼＩおよびコラゲナーゼＩＩの合計用量が、約０．０００２９～約０
．１１６ミリグラムであり、注射部位間の距離が少なくとも約１～約４ｃｍである、
　医薬組成物。
【請求項２】
　複数回の同時皮下注射が、複数箇所の注射部位に投与される、請求項１に記載の医薬組
成物。
【請求項３】
　前記投与されるコラゲナーゼＩおよびコラゲナーゼＩＩの濃度が、約０．００２９～約
０．１１６ミリグラム／ミリリットルである、請求項１または２に記載の方法。
【請求項４】
　各皮下注射が、約０．５ｍｌ以下の容量で投与される、請求項１～３のいずれか１項に
記載の医薬組成物。
【請求項５】
　１回の皮下注射当たりのコラゲナーゼＩおよびコラゲナーゼＩＩの用量が、約０．００
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０２９～約０．００５８ミリグラムである、請求項１～４のいずれか１項に記載の医薬組
成物。
【請求項６】
　１回の皮下注射当たりのコラゲナーゼＩおよびコラゲナーゼＩＩの用量が、約０．００
０２９～約０．００２９ミリグラムである、請求項１～４のいずれか１項に記載の医薬組
成物。
【請求項７】
　コラゲナーゼＩまたはコラゲナーゼＩＩがクロストリジウム・ヒストリチクムから精製
される、請求項１～６のいずれか１項に記載の医薬組成物。
【請求項８】
　コラゲナーゼＩ、コラゲナーゼＩＩ、またはコラゲナーゼＩおよびコラゲナーゼＩＩの
両方が、組換え型である、請求項１～７のいずれか１項に記載の医薬組成物。
【請求項９】
　少なくとも２回の前記医薬組成物の皮下注射が、前記ＥＦＰ罹患領域内の２箇所の注射
部位に投与される、請求項１～８のいずれか１項に記載の医薬組成物。
【請求項１０】
　少なくとも５回の前記医薬組成物の皮下注射が、前記ＥＦＰ罹患領域内の５箇所の注射
部位に投与される、請求項９に記載の医薬組成物。
【請求項１１】
　少なくとも１０回の前記医薬組成物の皮下注射が、前記ＥＦＰ罹患領域の１０箇所の注
射部位に投与される、請求項９に記載の医薬組成物。
【請求項１２】
　前記ＥＦＰ罹患領域が、約１ｃｍ２～約２００ｃｍ２の面積を有する、請求項１～１１
のいずれか１項に記載の医薬組成物。
【請求項１３】
　注射部位間の距離が少なくとも約２～約３ｃｍである、請求項１～１２のいずれか１項
に記載の医薬組成物。
【請求項１４】
　前記ＥＦＰ罹患領域が約１０ｃｍの長さと約８ｃｍの幅を有する、請求項１～１３のい
ずれか１項に記載の医薬組成物。
【請求項１５】
　前記注射部位間の距離が約２．５ｃｍである、請求項１～１２のいずれか１項に記載の
医薬組成物。
【請求項１６】
　各皮下注射が、約０．１ｍｌの容量を有する、請求項１～１５のいずれか１項に記載の
医薬組成物。
【請求項１７】
　１または複数回の同時皮下注射により投与されるコラゲナーゼＩおよびコラゲナーゼＩ
Ｉの合計用量が、約０．０００２９～約０．０５８ミリグラムである、請求項１～１６の
いずれか１項に記載の医薬組成物。
【請求項１８】
　各皮下注射が、約０．２ｍｌ以下の容量を有する、請求項１～１５のいずれか１項に記
載の医薬組成物。
【請求項１９】
　前記医薬組成物が、コラゲナーゼＩおよびコラゲナーゼＩＩ以外のプロテアーゼ酵素を
含まず、前記コラゲナーゼＩおよびコラゲナーゼＩＩ以外のプロテアーゼ酵素は細菌発酵
から精製されたコラゲナーゼＩおよびコラゲナーゼＩＩに存在する可能性のある少量また
は痕跡量のタンパク質分解性酵素以外のものである、請求項１～１８のいずれか１項に記
載の医薬組成物。
【請求項２０】
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　前記医薬組成物が他の酵素を実質的に含まない、請求項１～１９のいずれか１項に記載
の医薬組成物。
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