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【手続補正書】
【提出日】平成30年9月14日(2018.9.14)
【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】
　式（Ｉ）：

の化合物またはそのＮ－オキシド、水和物、もしくは塩と、可溶化剤と、ｐＨ調整試薬と
を含む製剤において、約１～１０％（ｗ／ｖ）の式（Ｉ）の化合物および約４～４０％（
ｗ／ｖ）の可溶化剤を含むことを特徴とする製剤。
【請求項２】
　請求項１に記載の製剤において、
　ａ）約１０％（ｗ／ｖ）の式（Ｉ）の化合物、および／または
　ｂ）約４０％（ｗ／ｖ）の可溶化剤
を含み、
　任意選択により、前記可溶化剤がシクロデキストリンであり、
　任意選択により、前記シクロデキストリンがヒドロキシプロピルベータデクスであるこ
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とを特徴とする製剤。
【請求項３】
　請求項１または２に記載の製剤において、約０．１～５％（ｗ／ｖ）、約１～２％（ｗ
／ｖ）、約１～１．８％（ｗ／ｖ）、または約１．５４～１．７％（ｗ／ｖ）のｐＨ調整
試薬を含むことを特徴とする製剤。
【請求項４】
　請求項１乃至３の何れか１項に記載の製剤において、
　ａ）前記ｐＨ調整試薬がクエン酸であり、任意選択により、前記クエン酸が無水クエン
酸またはクエン酸一水和物であり、および／または
　ｂ）前記製剤は等張試薬をさらに含み、任意選択により、前記等張試薬が塩化ナトリウ
ムおよびデキストロースから選択されることを特徴とする製剤。
【請求項５】
　請求項１乃至４の何れか１項に記載の製剤において、前記製剤のｐＨが約４．０～８．
０、約４．５～７．０、または約５．０～６．５に調整されることを特徴とする製剤。
【請求項６】
　請求項１乃至５の何れか１項に記載の製剤において、前記製剤のｐＨが水酸化ナトリウ
ムもしくは塩酸またはこれらの組み合わせを用いてさらに調製されることを特徴とする製
剤。
【請求項７】
　請求項１に記載の製剤において、水をさらに含むことを特徴とする製剤。
【請求項８】
　請求項１に記載の製剤において、
　ａ）約１．５～１０％（ｗ／ｖ）の式（Ｉ）の化合物、約６～４０％（ｗ／ｖ）の可溶
化剤、および約０．２～５％（ｗ／ｖ）のｐＨ調整試薬、または
　ｂ）約１０％（ｗ／ｖ）の式（Ｉ）の化合物、約４０％（ｗ／ｖ）のヒドロキシプロピ
ルベータデクス、および約１～２％（ｗ／ｖ）のクエン酸、または
　ｃ）約１．００％（ｗ／ｖ）の式（Ｉ）の化合物、約４．００％（ｗ／ｖ）のヒドロキ
シプロピルベータデクス、約０．１６８％（ｗ／ｖ）のクエン酸一水和物、および水
を含むことを特徴とする製剤。
【請求項９】
　製剤を、それを必要としている被験者に投与することにより白血病を治療することにお
ける使用のための、請求項１乃至８の何れか１項に記載の製剤において、前記製剤が、少
なくとも２０時間、少なくとも１日間、または少なくとも２、３、４、５、６、７、８、
９、１０、１１、１２、１３、１４、２１、２８、３５、４２、４７、５６、もしくは６
４日間にわたり連続的に投与されることを特徴とする製剤。
【請求項１０】
　請求項９に記載の製剤において、
　ａ）連続的な投与が休薬期間なしの投与を含む、および／または
　ｂ）前記製剤が投与前に希釈されることを特徴とする製剤。
【請求項１１】
　請求項９または１０に記載の製剤において、
　ａ）前記製剤が２８日間以上にわたり連続的に投与される、または
　ｂ）前記製剤が単位剤形であり、かつ少なくとも２０時間～最長約１４日間にわたり連
続的に投与されることを特徴とする製剤。
【請求項１２】
　請求項９乃至１１の何れか１項に記載の製剤において、前記製剤が少なくとも３６、４
５、５４、７０、８０、または９０ｍｇ／ｍ２／日の式（Ｉ）の化合物の用量で投与され
ることを特徴とする製剤。
【請求項１３】
　請求項９乃至１２の何れか１項に記載の製剤において、
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　ａ）前記被験者が成人であり、および前記製剤が少なくとも９０ｍｇ／ｍ２／日の式（
Ｉ）の化合物の用量で投与される、または
　ｂ）前記被験者が生後１２か月以下の小児患者であり、および前記製剤が少なくとも４
５ｍｇ／ｍ２／日の式（Ｉ）の化合物の用量で投与されることを特徴とする製剤。
【請求項１４】
　請求項９乃至１３の何れか１項に記載の製剤において、前記白血病が慢性骨髄単球性白
血病（ＣＭＭＬ）、急性骨髄性白血病（ＡＭＬ）、またはＭＬＬ遺伝子の再構成を特徴と
する白血病であり、任意選択により、
　ａ）前記ＭＬＬ遺伝子の再構成がＭＬＬ遺伝子１１ｑ２３の転座である、または
　ｂ）前記ＭＬＬ遺伝子の再構成がＭＬＬ遺伝子の部分的な縦列重複である、または
　ｃ）前記ＭＬＬ遺伝子の再構成が増大または逸脱したＤＯＴ１Ｌメチル化活性をもたら
すことを特徴とする製剤。
【請求項１５】
　請求項９乃至１４の何れか１項に記載の製剤において、
　ａ）治療が、解熱、悪液質の解消、または皮膚白血病の解消を含む、および／または
　ｂ）治療が、正常造血の回復をもたらすことを特徴とする製剤。
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