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【提出日】令和2年11月20日(2020.11.20)
【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】
　［３－（（１Ｓ，３Ｒ）－１－ビフェニル－４－イルメチル－３－エトキシカルボニル
－１－ブチルカルバモイル）プロピオネート－（Ｓ）－３’－メチル－２’－（ペンタノ
イル｛２’’－（テトラゾール－５－イル）ビフェニル－４’－イルメチル｝アミノ）ブ
チレート］三ナトリウム塩水和物の結晶多形体であって、
　ＣｕＫα放射線を用いて測定した粉末Ｘ線回折パターンにおいて、回折角（２θ）が１
２．８°±０．２°、１８．９°±０．２°及び２０．１°±０．２°の位置にピークを
有する、結晶多形体ＩＩ。
【請求項２】
　ＣｕＫα放射線を用いて測定した粉末Ｘ線回折パターンにおいて、さらに、回折角（２
θ）が４．２°及び／又は５．７°の位置にピークを有する請求項１に記載の結晶多形体
ＩＩ。
【請求項３】
　図７に示す粉末Ｘ線回折パターンを有する請求項１又は２に記載の結晶多形体ＩＩ。
【請求項４】
　１）［３－（（１Ｓ，３Ｒ）－１－ビフェニル－４－イルメチル－３－エトキシカルボ
ニル－１－ブチルカルバモイル）プロピオネート－（Ｓ）－３’－メチル－２’－（ペン
タノイル｛２’’－（テトラゾール－５－イル）ビフェニル－４’－イルメチル｝アミノ
）ブチレート］三ナトリウム塩２．５水和物を１種以上のアルコール系溶媒に溶解させて
溶液を形成させ、さらに１種以上の芳香族炭化水素系溶媒を加え、結晶多形体ＩＩが析出
するまで得られた溶液を室温で撹拌する工程、又は、
　２）［３－（（１Ｓ，３Ｒ）－１－ビフェニル－４－イルメチル－３－エトキシカルボ
ニル－１－ブチルカルバモイル）プロピオネート－（Ｓ）－３’－メチル－２’－（ペン
タノイル｛２’’－（テトラゾール－５－イル）ビフェニル－４’－イルメチル｝アミノ
）ブチレート］三ナトリウム塩２．５水和物を、１種又は２種のアルコールと芳香族炭化
水素を混合した溶媒に溶解させて溶液を形成させ、結晶多形体ＩＩが析出するまで得られ
た溶液を室温で揮発させる工程
　を含む請求項１～３のいずれか１項に記載の結晶多形体ＩＩの製造方法。
【請求項５】
　前記アルコールはメタノールであり、前記芳香族炭化水素はトルエンである請求項４に
記載の結晶多形体ＩＩの製造方法。
【請求項６】
　請求項１～３のいずれか１項に記載の結晶多形体ＩＩ、および薬学的に許容される担体
を含む医薬組成物。
【請求項７】
　高血圧、心不全、うっ血性心不全、左心室機能不全、肥大性心筋症、糖尿病性心筋症、
上室性および心室性不整脈、心房細動、心房粗動、有害な血管リモデリング、心筋梗塞、
アテローム性動脈硬化症、アンギナ、腎不全、狭心症、糖尿病、二次アルドステロン症、
原発性および二次性肺高血圧症、および腎不全状態からなる群から選択される疾患または
症状に罹患した患者を治療するための医薬品の製造のための、請求項６に記載の医薬組成
物の使用。
【請求項８】
　高血圧、心不全、うっ血性心不全、左心室機能不全、肥大性心筋症、糖尿病性心筋症、
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上室性および心室性不整脈、心房細動、心房粗動、有害な血管リモデリング、心筋梗塞、
アテローム性動脈硬化症、アンギナ、腎不全、狭心症、糖尿病、二次アルドステロン症、
原発性および二次性肺高血圧症、および腎不全状態からなる群から選択される疾患または
症状に罹患した患者を治療するための医薬品の製造のための、請求項１～３のいずれか１
項に記載の結晶多形体ＩＩの使用。
【請求項９】
　アンジオテンシン受容体１（ＡＴ１）およびネプリライシン（ＮＥＰ）の活性に関連す
る疾患または症状の悪化または発症を治療または遅延させるための医薬の製造における、
請求項１～３のいずれか１項に記載の結晶多形体ＩＩまたは請求項６に記載の医薬組成物
の使用。
【請求項１０】
　前記疾患または症状は、高血圧、心不全、うっ血性心不全、左心室機能不全、肥大性心
筋症、糖尿病性心筋症、上室性および心室性不整脈、心房細動、心房粗動、有害な血管リ
モデリング、心筋梗塞、アテローム性動脈硬化症、アンギナ、腎不全、狭心症、糖尿病、
二次アルドステロン症、原発性および二次性肺高血圧症、および腎不全状態からなる群か
ら選択される、請求項９に記載の使用。
【請求項１１】
　単位投与量の［３－（（１Ｓ，３Ｒ）－１－ビフェニル－４－イルメチル－３－エトキ
シカルボニル－１－ブチルカルバモイル）プロピオネート－（Ｓ）－３’－メチル－２’
－（ペンタノイル｛２’’－（テトラゾール－５－イル）ビフェニル－４’－イルメチル
｝アミノ）ブチレート］三ナトリウム塩水和物の請求項１～３のいずれか１項に記載の結
晶多形体ＩＩと、充填剤、崩壊剤、流動促進剤および潤滑剤からなる群から選択される少
なくとも１種以上の賦形剤とを含む医薬固形製剤。
【請求項１２】
　前記充填剤は、微結晶性セルロースおよび／またはヒドロキシプロピルセルロースであ
り、前記崩壊剤は架橋ポビドンであり、前記流動促進剤はコロイド状二酸化ケイ素であり
、前記潤滑剤は滑石パウダーまたはステアリン酸マグネシウムである請求項１１に記載の
医薬固形製剤。
【請求項１３】
　錠剤またはカプセルである請求項１１又は１２に記載の医薬固形製剤。
【請求項１４】
　高血圧、心不全、うっ血性心不全、左心室機能不全、肥大性心筋症、糖尿病性心筋症、
上室性および心室性不整脈、心房細動、心房粗動、有害な血管リモデリング、心筋梗塞、
アテローム性動脈硬化症、アンギナ、腎不全、狭心症、糖尿病、二次アルドステロン症、
原発性および二次性肺高血圧症、および腎不全状態からなる群から選択される疾患または
症状に罹患した患者を治療するための医薬品の製造のための、請求項１１～１３のいずれ
か１項に記載の医薬固形製剤の使用。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００１３
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００１３】
　本発明により提供する超分子複合体は、化学名が［３－（（１Ｓ，３Ｒ）－１－ビフェ
ニル－４－イルメチル－３－エトキシカルボニル－１－ブチルカルバモイル）プロピオネ
ート－（Ｓ）－３’－メチル－２’－（ペンタノイル｛２’’－（テトラゾール－５－イ
ル）ビフェニル－４’－イルメチル｝アミノ）ブチレート］三ナトリウム塩水和物であり
、一般式Ｉで表される構造を有する。
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【化１】

（式中、Ｘは０．５～４．０である。）
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