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【手続補正書】
【提出日】令和1年12月23日(2019.12.23)
【手続補正１】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００１７
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００１７】
　プロリポソーム粉末分散物と賦形剤との特定のw/w比に対する本発明の経口剤形の所望
のPK特性の相関の別の例では、本発明の経口剤形におけるプロリポソーム粉末分散物とデ
ンプングリコール酸ナトリウム（ＳＳＧ）とのw/w比は、（１.０：０.０５０）、（１.０
：０.０５１）、（１.０：０.０５２）、（１.０：０.０５３）、（１.０：０.０５４）
、（１.０：０.０５５）、（１.０：０.０５６）、（１.０：０.０５７）、（１.０：０.
０５８）、（１.０：０.０５９）、（１.０：０.０６０）、（１.０：０.０６１）、（１
.０：０.０６２）、（１.０：０.０６３）、（１.０：０.０６４）、（１.０：０.０６５
）、（１.０：０.０６６）、（１.０：０.０６７）、（１.０：０.０６８）、（１.０：
０.０６９）、（１.０：０.０７０）、（１.０：０.０７１）、（１.０：０.０７２）、
（１.０：０.０７３）、（１.０：０.０７４）、（１.０：０.０７５）、（１.０：０.０
７６）、（１.０：０.０７７）、（１.０：０.０７８）、（１.０：０.０７９）、（１.
０：０.０８０）、（１.０：０.０９）、（１.０：０.１０）、（１.０：０.２０）又は
その中の任意の比であり得る。好ましい経口剤形は、（a）：（b）が（１.０：２.０）の
w/w比のＴＵ及びＤＳＰＣのプロリポソーム粉末分散物を、ＳＳＧと（１.０：０.０６４
）のw/w比で組み合わせて含有する。
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【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】
　プロリポソーム粉末分散物であって、以下、
　（a）テストステロンウンデカノエート（testosterone undecanoate）（ＴＵ）及び
　（b）ジステアロイルホスファチジルコリン（ＤＳＰＣ）、
を含有し、ここで、（ＴＵ）及び（ＤＳＰＣ）が分散物中に、（１：１）～（１：４）の
範囲である（a）：（b）の重量/重量（w/w）比で存在する、プロリポソーム粉末分散物。
【請求項２】
　w/w比（a）：（b）が、（１：２）である、請求項１に記載のプロリポソーム粉末分散
物。
【請求項３】
　請求項１から２のいずれか一項に記載のプロリポソーム粉末分散物を含有する経口剤形
。
【請求項４】
　少なくとも１つの薬学的に許容される賦形剤をさらに含有する、請求項３に記載の経口
剤形。
【請求項５】
　前記少なくとも１つの薬学的に許容される賦形剤が、微結晶セルロース又はデンプング
リコール酸ナトリウム、あるいはその両方である、請求項４に記載の経口剤形。
【請求項６】
　微結晶セルロースを含有し、前記プロリポソーム粉末分散物及び微結晶セルロースが、
（１：１）～（１：２）の範囲であるw/w比、又はその中の任意の比率で存在する、請求
項５に記載の経口剤形。
【請求項７】
　デンプングリコール酸ナトリウムを含有し、前記プロリポソーム粉末分散物及びデンプ
ングリコール酸ナトリウムが、（１：０.０５０）～（１：０．０９）の範囲であるw/w比
、又はその中の任意の比率で存在する、請求項５に記載の経口剤形。
【請求項８】
　微結晶セルロース及びデンプングリコール酸ナトリウムを含有し、前記プロリポソーム
粉末分散物、微結晶セルロース、及びデンプングリコール酸ナトリウムが、１：１．０６
：０．０６４のw/w/w比で存在する、請求項５に記載の経口剤形。
【請求項９】
　前記剤形がカプセルである、請求項３から８のいずれか一項に記載の経口剤形。
【請求項１０】
　前記カプセルが、腸溶性コーティング組成物でコーティングされている、請求項９に記
載の経口剤形。
【請求項１１】
　前記コーティング組成物がメタクリル酸コポリマーを含有する、請求項１０に記載の経
口剤形。
【請求項１２】
　テストステロン補充療法（ＴＲＴ）に使用するための、請求項３から１１のいずれか一
項に記載の経口剤形であって、
前記剤形の臨床的有効性が食物の影響とは無関係である、経口剤形。
【請求項１３】
　低テストステロンレベルを治療するための請求項１２に記載の経口剤形であって、前記
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低テストステロンレベルが、損傷、感染症、精巣の喪失、化学療法、放射線治療、遺伝的
異常、ヘモクロマトーシス、下垂体の機能不全、炎症性疾患、薬物の副作用、慢性腎不全
、肝硬変、ストレス、アルコール中毒、肥満 、カルマン症候群（Kallman’s syndrome）
、男性性腺機能低下症、又はテストステロン欠乏症（TDS）の結果から生じる、経口剤形
。
【請求項１４】
　治療前血清テストステロン濃度が３００ ng/dL未満である個体に投与するための、請求
項１２又は１３に記載の経口剤形。
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