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【手続補正書】
【提出日】令和1年10月21日(2019.10.21)
【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】
　被験体における胃腸障害を処置するための薬学的に許容される組成物であって、前記組
成物が、１種または複数の抗炎症剤とコンジュゲートしたポリ（アミドアミン）（ＰＡＭ
ＡＭ）ヒドロキシル末端デンドリマーからなるデンドリマー複合体を含み、
　前記ＰＡＭＡＭヒドロキシル末端デンドリマーが、標的化部分にコンジュゲートされて
いない、薬学的に許容される組成物。
【請求項２】
　前記ＰＡＭＡＭデンドリマーがＧ３、Ｇ４、Ｇ５またはＧ６　ＰＡＭＡＭデンドリマー
である、請求項１に記載の薬学的に許容される組成物。
【請求項３】
　前記ＰＡＭＡＭデンドリマーが、ジスルフィド結合を介して前記１種または複数の抗炎
症剤にコンジュゲートしている、請求項１および２のいずれか一項に記載の薬学的に許容
される組成物。
【請求項４】
　前記ＰＡＭＡＭデンドリマーが、ＳＰＤＰ、グルタチオン（ＧＳＨ）、ガンマ－アミノ
酪酸（ＧＡＢＡ）、およびその組み合わせからなる群より選択される１種または複数のス
ペーサー化合物を介して前記１種または複数の抗炎症剤にコンジュゲートしている、請求
項１から３のいずれか一項に記載の薬学的に許容される組成物。
【請求項５】
　処置される前記障害が、壊死性腸炎（ＮＥＣ）である、請求項１から４のいずれか一項
に記載の薬学的に許容される組成物。
【請求項６】
　前記組成物が、中枢神経系合併症を有する障害を有する前記被験体に投与されることを
特徴とする、請求項１から５のいずれか一項に記載の薬学的に許容される組成物。
【請求項７】
　前記抗炎症剤がＮ－アセチルシステインである、請求項１から６のいずれか一項に記載
の薬学的に許容される組成物。
【請求項８】
　前記抗炎症剤がｔｏｌｌ様受容体４の阻害剤である、請求項１から６のいずれか一項に
記載の薬学的に許容される組成物。
【請求項９】
　前記ｔｏｌｌ様受容体４の阻害剤が、式Ｃ１７Ｈ２７ＮＯ９を有する２－アセトアミド
ピラノシドであるＣ３４、またはその塩である、請求項８に記載の薬学的に許容される組
成物。
【請求項１０】
　前記障害が壊死性腸炎であり、前記デンドリマー複合体が、前記被験体における壊死性
腸炎の１つまたは複数の症状を軽減するのに有効な量である、請求項１から９のいずれか
一項に記載の薬学的に許容される組成物。
【請求項１１】
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　前記組成物が、抗興奮毒性剤または抗グルタメート剤にコンジュゲートしたデンドリマ
ーからなるデンドリマー複合体をさらに含む、請求項１から１０のいずれか一項に記載の
薬学的に許容される組成物。
【請求項１２】
　前記組成物が、懸濁物、エマルジョン、錠剤、カプセルまたは洗浄液中に製剤化される
、請求項１から１１のいずれか一項に記載の薬学的に許容される組成物。
【請求項１３】
　前記組成物が乳児用製剤中で製剤化される、請求項１から１２のいずれか一項に記載の
薬学的に許容される組成物。
 
 
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００１１
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００１１】
　好ましい製剤は、そこに結合されたＮ－アセチルシステインを有するＰＡＭＡデンドリ
マー（第４～６世代）を、ＴＬＲ４阻害剤との組み合わせで含む。好ましいＴＬＲ４阻害
剤は、ＴＬＲ４シグナリングを阻害する小分子阻害剤、特にＣ３４を含む｛Ｎｅａｌ、２
０１３　ＰＬｏＳ　Ｏｎｅ。２０１３年；８巻（６号）：ｅ６５７７９頁｝。
　本発明は、例えば、以下の項目を提供する。
（項目１）
　炎症および感染症またはがんによって特徴付けられる胃腸障害を処置するための方法で
あって、前記障害の処置または診断のための１種または複数の治療剤、予防剤または診断
剤と複合体化されたデンドリマーを含む薬学的に許容される組成物を被験体に経口投与す
ることを含む、方法。
（項目２）
　前記デンドリマーが、少なくとも１種の治療剤に共有結合したポリ（アミドアミン）（
ＰＡＭＡＭ）ヒドロキシル末端デンドリマーである、項目１に記載の方法。
（項目３）
　前記ＰＡＭＡＭデンドリマーがＧ３、Ｇ４、Ｇ５またはＧ６　ＰＡＭＡＭデンドリマー
である、項目２に記載の方法。
（項目４）
　ジスルフィド結合を介して前記治療剤、前記予防剤または前記診断剤に連結されたＰＡ
ＭＡＭデンドリマーを含む、項目１から３のいずれか一項に記載の方法。
（項目５）
　ＳＰＤＰ、グルタチオン（ＧＳＨ）、ガンマ－アミノ酪酸（ＧＡＢＡ）、およびその組
み合わせから本質的になる群より選択される１種または複数のスペーサー化合物を介して
ＰＡＭＡＭデンドリマーに連結された治療剤、予防剤または診断剤を含む、項目２から４
のいずれか一項に記載の方法。
（項目６）
　処置される前記障害が、壊死性腸炎（ＮＥＣ）、腹部敗血症、肺炎、関節炎、膵炎およ
びアテローム性動脈硬化症からなる群より選択される、項目１から５のいずれか一項に記
載の方法。
（項目７）
　前記組成物が、中枢神経系合併症を有する障害を有する前記被験体に投与される、項目
１から６のいずれか一項に記載の方法。
（項目８）
　前記治療剤が抗炎症薬である、項目１から７のいずれか一項に記載の方法。
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（項目９）
　前記抗炎症性薬がｔｏｌｌ様受容体４の阻害剤である、項目８に記載の方法。
（項目１０）
　前記治療剤が、式Ｃ１７Ｈ２７ＮＯ９を有する２－アセトアミドピラノシドであるＣ３
４、その塩または類似体である、項目９に記載の方法。
（項目１１）
　前記障害が壊死性腸炎であり、治療剤と複合体化された前記デンドリマーが、前記被験
体における壊死性腸炎の１つまたは複数の症状を軽減するのに有効な量での単位投与量に
ある、項目１から１０のいずれか一項に記載の方法。
（項目１２）
　抗興奮剤（ａｎｔｉ－ｅｘｃｉｔａｔｏｒｙ　ａｇｅｎｔ）を含む、項目１から１１の
いずれか一項に記載の方法。
（項目１３）
　デンドリマー複合体が、ミクログリアおよびアストロサイトを局在化および標的化する
ための治療活性薬剤を含む、項目１から１２のいずれか一項に記載の方法。
（項目１４）
　診断剤が前記デンドリマーと複合体化される、項目１から１３のいずれか一項に記載の
方法。
（項目１５）
　前記診断剤がフルオロフォアである、項目１４に記載の方法。
（項目１６）
　前記デンドリマーが、懸濁物、エマルジョン、錠剤、カプセルまたは洗浄液中に製剤化
される、項目１から１５のいずれか一項に記載の方法。
（項目１７）
　前記デンドリマーが乳児用製剤中で製剤化される、項目１から１６のいずれか一項に記
載の方法。
（項目１８）
　項目１から１７のいずれか一項に記載の方法における使用のための組成物。
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