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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】平成28年9月23日(2016.9.23)

【公表番号】特表2016-517883(P2016-517883A)
【公表日】平成28年6月20日(2016.6.20)
【年通号数】公開・登録公報2016-037
【出願番号】特願2016-511718(P2016-511718)
【国際特許分類】
   Ａ６１Ｋ  31/192    (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  13/12     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  25/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   5/14     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ａ６１Ｋ   31/192    　　　　
   Ａ６１Ｐ   13/12     　　　　
   Ａ６１Ｐ   25/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ    5/14     　　　　

【手続補正書】
【提出日】平成28年8月3日(2016.8.3)
【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】
経口投与のために製剤化され、有効量のソベチロムまたはその薬学的に許容される塩を含
む、Ｘ連鎖副腎白質ジストロフィーを有するヒト被験体の処置における使用のための薬学
的組成物。
【請求項２】
少なくとも３０μｇのソベチロムを含む、請求項１に記載の薬学的組成物。
【請求項３】
少なくとも５０μｇのソベチロムを含む、請求項２に記載の薬学的組成物。
【請求項４】
少なくとも１００μｇのソベチロムを含む、請求項３に記載の薬学的組成物。
【請求項５】
前記ヒト被験体は、Ｘ連鎖副腎白質ジストロフィーの少なくとも１つの症状を有する、請
求項１～４のいずれかに記載の薬学的組成物。
【請求項６】
脳性麻痺を有する被験体の処置における使用のための薬学的組成物であって、有効量のソ
ベチロムまたはその薬学的に許容される塩を含む薬学的組成物。
【請求項７】
脳性麻痺の少なくとも１つの症状が低減される、請求項６に記載の薬学的組成物。
【請求項８】
前記被験体は、ヒトである、請求項６または７に記載の薬学的組成物。
【請求項９】
経口投与のために製剤化される、請求項６～８のいずれかに記載の薬学的組成物。
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【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０００５
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０００５】
　奨励されてはいるものの、今日までに報告されたＬＯの試験は、転帰が過去のコントロ
ールとの比較で報告されてきたプラセボコントロールなしの非盲検試験であったので、そ
の真の効力については未確認なままである。その結果として、ＶＬＣＦＡのレベルを下げ
、Ｘ－ＡＬＤの症状を防止するための代替のアプローチが、活発に追求されている最中で
ある。いくつかの報告から、ＨＭＧ－ＣｏＡレダクターゼインヒビターであるロバスタチ
ンは、血漿ＶＬＣＦＡレベルを低下させることが示された。しかし、他で報告されたとこ
ろでは、血漿ＶＬＣＦＡに対する効果は、ＬＯで起こるようなＶＬＣＦＡの生成の真の低
下というよりむしろ、単にＬＤＬおよび他のリポタンパク質の低下の結果である。ロバス
タチンもしくは他のＨＭＧ－ＣｏＡレダクターゼインヒビターの臨床効力を評価する長期
の治験は全く報告されていない。
　本発明は、例えば、以下の項目も提供する。
（項目１）
Ｘ連鎖副腎白質ジストロフィーを有する被験体を処置するための医薬の製造におけるソベ
チロムまたはその薬学的に許容される塩の使用。
（項目２）
Ｘ連鎖副腎白質ジストロフィーの少なくとも１つの症状の進行が、低減される、項目１に
記載の使用。
（項目３）
有効量は、少なくとも３０μｇである、項目１に記載の使用。
（項目４）
有効量は、少なくとも５０μｇである、項目２に記載の使用。
（項目５）
有効量は、少なくとも１００μｇである、項目３に記載の使用。
（項目６）
薬学的組成物が、経口投与される、項目１～５のいずれかに記載の使用。
（項目７）
前記被験体は、ヒトである、項目１～５のいずれかに記載の使用。
（項目８）
前記ヒト被験体は、Ｘ連鎖副腎白質ジストロフィーの少なくとも１つの症状を有する、項
目７に記載の使用。
（項目９）
有効量のソベチロムを含む、Ｘ連鎖副腎白質ジストロフィーを有するヒト被験体の処置に
おける使用のための薬学的組成物。
（項目１０）
少なくとも３０μｇのソベチロムを含む、項目７に記載の薬学的組成物。
（項目１１）
少なくとも５０μｇのソベチロムを含む、項目８に記載の薬学的組成物。
（項目１２）
少なくとも１００μｇのソベチロムを含む、項目９に記載の薬学的組成物。
（項目１３）
経口投与のために製剤化される、項目９～１２のいずれかに記載の薬学的組成物。
（項目１４）
脳性麻痺を有する被験体を処置するための医薬の製造におけるソベチロムまたはその薬学
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的に許容される塩の使用。
（項目１５）
脳性麻痺の少なくとも１つの症状が低減される、項目１４に記載の使用。
（項目１６）
前記被験体は、ヒトである、項目１４に記載の使用。
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