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【手続補正書】
【提出日】平成27年4月7日(2015.4.7)
【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】
局所的眼科用複数回用量水性組成物であって、該組成物が：
粘性増強システム；および水を含み、該粘性増強システムが：
　ｉ）消散粘性増強剤であって、該消散粘性増強剤は、ヒトの眼の眼表面への該組成物の
投与の際に、増強された粘性を呈するが、次いで、投与の後で、消散し、粘性を徐々に失
う、消散粘性増強剤；および
　ｉｉ）感熱相転移粘性増強剤であって、該感熱相転移粘性増強剤は、該ヒトの眼の該眼
表面への該組成物の投与の際に、より低い粘性を呈するが、次いで、該眼の該眼表面への
投与の後で、増強された粘性を呈する、感熱相転移粘性増強剤
を含む、局所的眼科用複数回用量水性組成物。
【請求項２】
治療剤をさらに含む、請求項１に記載の眼科用組成物。
【請求項３】
前記感熱ポリマーは、エチルヒドロキシエチルセルロース、メチルセルロース、ポロキサ
マー（例えば、ポリオキシエチレン（ポリ（エチレンオキシド））の二つの親水性鎖が側
部についたポリオキシプロピレン（ポリ（プロピレンオキシド））の中央の疎水性鎖から
構成される非イオン性トリブロックコポリマー）（例えば、ＢＡＳＦから市販されている
ＰＬＵＲＯＮＩＣＳ（登録商標））、ポリ（ラクチド‐コ‐グリコリド）およびポリエチ
レングリコールから形成されるブロックコポリマー（例えば、ＡＢＡトリブロックコポリ
マー）、ポリ（Ｎ－イソプロピルアクリルアミド）および／もしくはポリ（Ｎ，Ｎ－ジメ
チルアクリルアミド）のようなアクリルアミド、エチレンオキシドおよびプロピレンオキ
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シドをベースにした４官能性ブロックコポリマー（例えば、ＢＡＳＦから市販されている
ＴＥＴＲＯＮＩＣＳ（登録商標））、またはこれらの任意の組み合わせから成る群から選
択される、請求項１もしくは請求項２に記載の眼科用組成物。
【請求項４】
前記消散ポリマーは、カルボキシビニルポリマー、ＨＰＭＣ、ＨＥＣ、ＰＶＰ、ＣＭＣ、
ポリビニルアルコール、もしくはこれらの任意の組み合わせを含む群から選択される、請
求項１、請求項２もしくは請求項３に記載の眼科用組成物。
【請求項５】
前記消散粘性増強剤は、前記組成物にさらなる粘性を提供し、該さらなる粘性は、少なく
とも１０ｃｐであるが、１００ｃｐ以下である、請求項１から４のいずれかに記載の眼科
用組成物。
【請求項６】
前記組成物中の前記消散粘性増強剤の濃度が、少なくとも約０．１０ｗ／ｖ％であるが、
約２．５ｗ／ｖ％以下である、請求項１から５のいずれかに記載の眼科用組成物。
【請求項７】
前記組成物中の前記感熱粘性剤の濃度が、少なくとも約０．８０ｗ／ｖ％であるが、１０
ｗ／ｖ％以下である、請求項１から６のいずれかに記載の眼科用組成物。
【請求項８】
前記感熱粘性剤は、粘性を実質的に増大させ、好ましくは、上昇させられた温度において
、ゲル化するか、もしくは少なくとも部分的にゲル化し、該上昇させられた温度は、室温
（すなわち、２５℃）～ヒト体温（すなわち、３７℃）、より典型的に２９℃～３５℃、
さらにより典型的に３２℃～３４℃にある、請求項１から７のいずれかに記載の眼科用組
成物。
【請求項９】
局所的眼科用複数回用量水性組成物であって、該組成物が：
治療的有効量の治療剤；
粘性増強システム；および水を含み、該粘性増強システムが：
　ｉ）消散粘性増強剤であって、該消散粘性増強剤は、ヒトの眼の眼表面への該組成物の
投与の際に、増強された粘性を呈するが、次いで、投与の後で、消散し、粘性を徐々に失
い、該消散粘性増強剤はポリマー性である、消散粘性増強剤；および
　ｉｉ）感熱相転移粘性増強剤であって、該感熱相転移粘性増強剤は、該ヒトの眼の該眼
表面への該組成物の投与の際に、より低い粘性を呈するが、次いで、該眼の該眼表面への
投与の後で、増強された粘性を呈し、該感熱相転移粘性増強剤はポリマー性である、感熱
相転移粘性増強剤
を含む、局所的眼科用複数回用量水性組成物。
【請求項１０】
前記感熱ポリマーは、エチルヒドロキシエチルセルロース、メチルセルロース、ポロキサ
マー（例えば、ポリオキシエチレン（ポリ（エチレンオキシド））の二つの親水性鎖が側
部についたポリオキシプロピレン（ポリ（プロピレンオキシド））の中央の疎水性鎖から
構成される非イオン性トリブロックコポリマー）（例えば、ＢＡＳＦから市販されている
ＰＬＵＲＯＮＩＣＳ（登録商標））、ポリ（ラクチド‐コ‐グリコリド）およびポリエチ
レングリコールから形成されるブロックコポリマー（例えば、ＡＢＡトリブロックコポリ
マー）、ポリ（Ｎ－イソプロピルアクリルアミド）および／もしくはポリ（Ｎ，Ｎ－ジメ
チルアクリルアミド）のようなアクリルアミド、エチレンオキシドおよびプロピレンオキ
シドをベースにした４官能性ブロックコポリマー（例えば、ＢＡＳＦから市販されている
ＴＥＴＲＯＮＩＣＳ（登録商標））、またはこれらの任意の組み合わせから成る群から選
択される、請求項９に記載の眼科用組成物。
【請求項１１】
前記消散ポリマーは、カルボキシビニルポリマー、ＨＰＭＣ、ＨＥＣ、ＣＭＣ、もしくは
これらの任意の組み合わせから成る群から選択される、請求項９もしくは請求項１０に記
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載の眼科用組成物。
【請求項１２】
前記消散粘性増強剤は、前記組成物にさらなる粘性を提供し、該さらなる粘性は、少なく
とも１０ｃｐであるが、１００ｃｐ以下である、請求項９から請求項１１のいずれかに記
載の眼科用組成物。
【請求項１３】
前記組成物中の前記消散粘性増強剤の濃度が、少なくとも約０．１０ｗ／ｖ％であるが、
約２．５ｗ／ｖ％以下である、請求項９から請求項１２のいずれかに記載の眼科用組成物
。
【請求項１４】
前記組成物中の前記感熱粘性剤の濃度が、少なくとも約０．８０ｗ／ｖ％であるが、１０
ｗ／ｖ％以下である、請求項９から請求項１３のいずれかに記載の眼科用組成物。
【請求項１５】
前記感熱粘性剤は、粘性を実質的に増大させ、好ましくは、上昇させられた温度において
、ゲル化するか、もしくは少なくとも部分的にゲル化し、該上昇させられた温度は、室温
（すなわち、２５℃）～ヒト体温（すなわち、３７℃）、より典型的に２９℃～３５℃、
さらにより典型的に３２℃～３４℃にある、請求項９から請求項１４のいずれかに記載の
眼科用組成物。
【請求項１６】
前記治療剤は、抗緑内障剤、抗血管新生剤；抗感染剤；抗炎症剤；成長因子；免疫抑制剤
；および抗アレルギー剤から成る群から選択される、請求項１から１５のいずれかに記載
の眼科用組成物。
【請求項１７】
請求項１から１６のいずれかに記載の眼科用組成物であって、該眼科用組成物は、哺乳類
の眼へ局所的に投与されることを特徴とする、眼科用組成物。
【請求項１８】
前記哺乳類は、ヒトである、請求項１７に記載の眼科用組成物。
【請求項１９】
前記組成物は、該組成物の点眼物を点眼器から前記眼へ放出することによって投与される
ことを特徴とする、請求項１７もしくは請求項１８に記載の眼科用組成物。
 
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００１０
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００１０】
　本発明はまた、眼科用組成物を哺乳類の眼へ局所的に投与する方法に関する。この組成
物は、上記または本明細書中の他の部分で説明されているように可能である。この哺乳類
は、典型的に、ヒトであり得る。好ましい実施形態において、この組成物は、点眼器から
眼へ組成物の点眼物を放つことによって投与される。
　本発明の好ましい実施形態において、例えば以下の項目が提供される。
（項目１）
局所的眼科用複数回用量水性組成物であって、該組成物が：
粘性増強システム；および水を含み、該粘性増強システムが：
　ｉ）消散粘性増強剤であって、該消散粘性増強剤は、ヒトの眼の眼表面への該組成物の
投与の際に、増強された粘性を呈するが、次いで、投与の後で、消散し、粘性を徐々に失
う、消散粘性増強剤；および
　ｉｉ）感熱相転移粘性増強剤であって、該感熱相転移粘性増強剤は、該ヒトの眼の該眼
表面への該組成物の投与の際に、より低い粘性を呈するが、次いで、該眼の該眼表面への
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投与の後で、増強された粘性を呈する、感熱相転移粘性増強剤
を含む、局所的眼科用複数回用量水性組成物。
（項目２）
治療剤をさらに含む、項目１に記載の眼科用組成物。
（項目３）
前記感熱ポリマーは、エチルヒドロキシエチルセルロース、メチルセルロース、ポロキサ
マー（例えば、ポリオキシエチレン（ポリ（エチレンオキシド））の二つの親水性鎖が側
部についたポリオキシプロピレン（ポリ（プロピレンオキシド））の中央の疎水性鎖から
構成される非イオン性トリブロックコポリマー）（例えば、ＢＡＳＦから市販されている
ＰＬＵＲＯＮＩＣＳ（登録商標））、ポリ（ラクチド‐コ‐グリコリド）およびポリエチ
レングリコールから形成されるブロックコポリマー（例えば、ＡＢＡトリブロックコポリ
マー）、ポリ（Ｎ－イソプロピルアクリルアミド）および／もしくはポリ（Ｎ，Ｎ－ジメ
チルアクリルアミド）のようなアクリルアミド、エチレンオキシドおよびプロピレンオキ
シドをベースにした４官能性ブロックコポリマー（例えば、ＢＡＳＦから市販されている
ＴＥＴＲＯＮＩＣＳ（登録商標））、またはこれらの任意の組み合わせから成る群から選
択される、項目１もしくは項目２に記載の眼科用組成物。
（項目４）
前記消散ポリマーは、カルボキシビニルポリマー、ＨＰＭＣ、ＨＥＣ、ＰＶＰ、ＣＭＣ、
ポリビニルアルコール、もしくはこれらの任意の組み合わせを含む群から選択される、項
目１、項目２もしくは項目３に記載の眼科用組成物。
（項目５）
前記消散粘性増強剤は、前記組成物にさらなる粘性を提供し、該さらなる粘性は、少なく
とも１０ｃｐであるが、１００ｃｐ以下である、前記項目のいずれかに記載の眼科用組成
物。
（項目６）
前記組成物中の前記消散粘性増強剤の濃度が、少なくとも約０．１０ｗ／ｖ％であるが、
約２．５ｗ／ｖ％以下である、前記項目のいずれかに記載の眼科用組成物。
（項目７）
前記組成物中の前記感熱粘性剤の濃度が、少なくとも約０．８０ｗ／ｖ％であるが、１０
ｗ／ｖ％以下である、前記項目のいずれかに記載の眼科用組成物。
（項目８）
前記感熱粘性剤は、粘性を実質的に増大させ、好ましくは、上昇させられた温度において
、ゲル化するか、もしくは少なくとも部分的にゲル化し、該上昇させられた温度は、室温
（すなわち、２５℃）～ヒト体温（すなわち、３７℃）、より典型的に２９℃～３５℃、
さらにより典型的に３２℃～３４℃にある、前記項目のいずれかに記載の眼科用組成物。
（項目９）
局所的眼科用複数回用量水性組成物であって、該組成物が：
治療的有効量の治療剤；
粘性増強システム；および水を含み、該粘性増強システムが：
　ｉ）消散粘性増強剤であって、該消散粘性増強剤は、ヒトの眼の眼表面への該組成物の
投与の際に、増強された粘性を呈するが、次いで、投与の後で、消散し、粘性を徐々に失
い、該消散粘性増強剤はポリマー性である、消散粘性増強剤；および
　ｉｉ）感熱相転移粘性増強剤であって、該感熱相転移粘性増強剤は、該ヒトの眼の該眼
表面への該組成物の投与の際に、より低い粘性を呈するが、次いで、該眼の該眼表面への
投与の後で、増強された粘性を呈し、該消散粘性増強剤はポリマー性である、感熱相転移
粘性増強剤
を含む、局所的眼科用複数回用量水性組成物。
（項目１０）
前記感熱ポリマーは、エチルヒドロキシエチルセルロース、メチルセルロース、ポロキサ
マー（例えば、ポリオキシエチレン（ポリ（エチレンオキシド））の二つの親水性鎖が側



(5) JP 2014-512387 A5 2015.5.28

部についたポリオキシプロピレン（ポリ（プロピレンオキシド））の中央の疎水性鎖から
構成される非イオン性トリブロックコポリマー）（例えば、ＢＡＳＦから市販されている
ＰＬＵＲＯＮＩＣＳ（登録商標））、ポリ（ラクチド‐コ‐グリコリド）およびポリエチ
レングリコールから形成されるブロックコポリマー（例えば、ＡＢＡトリブロックコポリ
マー）、ポリ（Ｎ－イソプロピルアクリルアミド）および／もしくはポリ（Ｎ，Ｎ－ジメ
チルアクリルアミド）のようなアクリルアミド、エチレンオキシドおよびプロピレンオキ
シドをベースにした４官能性ブロックコポリマー（例えば、ＢＡＳＦから市販されている
ＴＥＴＲＯＮＩＣＳ（登録商標））、またはこれらの任意の組み合わせから成る群から選
択される、項目９に記載の眼科用組成物。
（項目１１）
前記消散ポリマーは、カルボキシビニルポリマー、ＨＰＭＣ、ＨＥＣ、ＣＭＣ、もしくは
これらの任意の組み合わせから成る群から選択される、項目９もしくは項目１０に記載の
眼科用組成物。
（項目１２）
前記消散粘性増強剤は、前記組成物にさらなる粘性を提供し、該さらなる粘性は、少なく
とも１０ｃｐであるが、１００ｃｐ以下である、項目９から項目１１のいずれかに記載の
眼科用組成物。
（項目１３）
前記組成物中の前記消散粘性増強剤の濃度が、少なくとも約０．１０ｗ／ｖ％であるが、
約２．５ｗ／ｖ％以下である、項目９から項目１２のいずれかに記載の眼科用組成物。
（項目１４）
前記組成物中の前記感熱粘性剤の濃度が、少なくとも約０．８０ｗ／ｖ％であるが、１０
ｗ／ｖ％以下である、項目９から項目１３のいずれかに記載の眼科用組成物。
（項目１５）
前記感熱粘性剤は、粘性を実質的に増大させ、好ましくは、上昇させられた温度において
、ゲル化するか、もしくは少なくとも部分的にゲル化し、該上昇させられた温度は、室温
（すなわち、２５℃）～ヒト体温（すなわち、３７℃）、より典型的に２９℃～３５℃、
さらにより典型的に３２℃～３４℃にある、項目９から項目１４のいずれかに記載の眼科
用組成物。
（項目１６）
前記治療剤は、抗緑内障剤、抗血管新生剤；抗感染剤；抗炎症剤；成長因子；免疫抑制剤
；および抗アレルギー剤から成る群から選択される、前記項目のいずれかに記載の眼科用
組成物。
（項目１７）
前記項目のいずれかに記載の眼科用組成物を投与する方法であって、該方法は：
　該眼科用組成物を哺乳類の眼へ局所的に投与する工程
を含む、前記項目のいずれかに記載の眼科用組成物を投与する方法。
（項目１８）
前記哺乳類は、ヒトである、項目１７に記載の方法。
（項目１９）
前記投与する工程は、前記組成物の点眼物を点眼器から前記眼へ放つ工程を含む、項目１
７もしくは項目１８に記載の方法。
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