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【手続補正書】
【提出日】令和3年8月2日(2021.8.2)
【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】
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　２．０ｍＭ未満の全追加緩衝剤を含み、６．１～６．５のｐＨを有するエタネルセプト
の医薬組成物を製造する方法であって、追加緩衝剤を含まない溶液と、追加緩衝剤を含む
エタネルセプト製剤を交換するステップを含み、
　ここで、生じた医薬組成物は４０ｍｇ／ｍＬ～１００ｍｇ／ｍＬのエタネルセプトを含
み、追加緩衝剤を含むエタネルセプト製剤、及び追加緩衝剤を含まない溶液は、それぞれ
、６．１～６．５のｐＨを有する、方法。
【請求項２】
　交換するステップが透析ろ過である、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　追加緩衝剤を含まない溶液が等張である、請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　追加緩衝剤を含まない溶液が、スクロース、アルギニン及びＮａＣｌを含む、請求項１
に記載の方法。
【請求項５】
　追加緩衝剤を含まない溶液が、７５ｍＭ～１５０ｍＭのＮａＣｌ、５ｍＭ～１００ｍＭ
のアルギニン、及び０．５％～２％（ｗ／ｖ）のスクロースを含む、請求項４に記載の方
法。
【請求項６】
　追加緩衝剤を含まない溶液が、約１２０ｍＭのＮａＣｌ、約２５ｍＭのアルギニン、及
び約１％のスクロース、及び水から本質的になる、請求項４に記載の方法。
【請求項７】
　アルギニンが、Ｌ－アルギニンである、請求項４に記載の方法。
【請求項８】
　医薬組成物をろ過するステップをさらに含む、請求項１に記載の方法。
【請求項９】
　医薬組成物を薬剤製品形態へと等分するステップをさらに含む、請求項１に記載の方法
。
【請求項１０】
　追加緩衝剤を含むエタネルセプト製剤が、７５ｍＭ～１５０ｍＭのＮａＣｌを含み、追
加緩衝剤を含まない溶液が、７５ｍＭ～１５０ｍＭのＮａＣｌを含み、医薬組成物が、７
５ｍＭ～１５０ｍＭのＮａＣｌを含む、方法であって、ＮａＣｌ除去ステップを含まない
方法。
【請求項１１】
　追加緩衝剤を含むエタネルセプト製剤が、約１２０ｍＭのＮａＣｌを含み、追加緩衝剤
を含まない溶液が、約１２０ｍＭのＮａＣｌを含み、医薬組成物が、約１２０ｍＭのＮａ
Ｃｌを含む、請求項１０に記載の方法。
【請求項１２】
　塩除去ステップを含まない、請求項１に記載の方法。
【請求項１３】
　医薬組成物が、１．０ｍＭ未満の全追加緩衝剤を含む、請求項１に記載の方法。
【請求項１４】
　医薬組成物が、０．５ｍＭ未満の全追加緩衝剤を含む、請求項１に記載の方法。
【請求項１５】
　医薬組成物が、０．２５ｍＭ未満の全追加緩衝剤を含む、請求項１に記載の方法。
【請求項１６】
　医薬組成物が、７５ｍＭ～１５０ｍＭのＮａＣｌ、５ｍＭ～１００ｍＭのアルギニン、
０．５％～２％（ｗ／ｖ）のスクロース、及び４０ｍｇ／ｍＬ～１００ｍｇ／ｍＬのエタ
ネルセプトを含み、医薬組成物が、２．０ｍＭ未満の全追加緩衝剤を含み、医薬組成物の
ｐＨは、６．１～６．５である、請求項１に記載の方法。
【請求項１７】
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　医薬組成物が、約５０ｍｇ／ｍＬのエタネルセプト、約１２０ｍＭのＮａＣｌ、約２５
ｍＭのＬ－アルギニン塩酸塩、及び約１％（ｗ／ｖ）のスクロースを含む、請求項１６に
記載の方法。
【請求項１８】
　医薬組成物が、約５０ｍｇ／ｍＬのエタネルセプト、約１２０ｍＭのＮａＣｌ、約２５
ｍＭのＬ－アルギニン塩酸塩、約１％（ｗ／ｖ）のスクロース、及び水から本質的になる
、請求項１７に記載の方法。
【請求項１９】
　医薬組成物が、約５０ｍｇ／ｍＬのエタネルセプト、約１２０ｍＭのＮａＣｌ、約２５
ｍＭのＬ－アルギニン塩酸塩、約１％（ｗ／ｖ）のスクロース、及び水からなる、請求項
１７に記載の方法．
【請求項２０】
　エタネルセプトが、配列番号１のアミノ酸配列の二量体からなる、請求項１に記載の方
法。
【請求項２１】
　７５ｍＭ～１５０ｍＭのＮａＣｌ、５ｍＭ～１００ｍＭのアルギニン、０．５％～２％
（ｗ／ｖ）のスクロース、及び４０ｍｇ／ｍＬ～１００ｍｇ／ｍＬのエタネルセプトを含
む医薬組成物であって、２．０ｍＭ未満の全追加緩衝剤を含み、医薬組成物のｐＨが、６
．１～６．５であり、医薬組成物が請求項１の方法を用いて製造される、医薬組成物。
【請求項２２】
　関節リウマチ、乾癬性関節炎、強直性脊椎炎、又は乾癬の治療のための医薬の製造のた
めの医薬組成物の使用であって、医薬組成物は、７５ｍＭ～１５０ｍＭのＮａＣｌ、５ｍ
Ｍ～１００ｍＭアルギニン、０．５％～２％（ｗ／ｖ）のスクロース、４０ｍｇ／ｍＬ～
１００ｍｇ／ｍＬのエタネルセプト、及び２．０ｍＭ未満の全追加緩衝剤を含み、医薬組
成物のｐＨは、６．１～６．５である、使用。
【請求項２３】
　関節リウマチ、乾癬性関節炎、強直性脊椎炎、又は乾癬の治療のための医薬組成物であ
って、医薬組成物は、７５ｍＭ～１５０ｍＭのＮａＣｌ、５ｍＭ～１００ｍＭアルギニン
、０．５％～２％（ｗ／ｖ）のスクロース、４０ｍｇ／ｍＬ～１００ｍｇ／ｍＬのエタネ
ルセプト、及び２．０ｍＭ未満の全追加緩衝剤を含み、医薬組成物のｐＨは、６．１～６
．５である、医薬組成物。
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