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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 17年 7月 14日 (2005.7.14)
【 手 続 補 正 １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】  治 療 的 に 有 効 量 の 凝 固 因 子 VIII（ Ｆ VIII） 及 び 実 質 的 に 中 性 の コ ロ イ ド 状
粒 子 を 含 有 す る 非 経 口 投 与 用 薬 学 的 組 成 物 で あ っ て 、 前 記 粒 子 が 生 物 適 合 性 親 水 性 ポ リ マ
ー に よ り 誘 導 さ れ た 両 親 媒 性 リ ピ ド を 約 １ ～ ２ ０ モ ル パ ー セ ン ト 含 有 し 、 前 記 ポ リ マ ー が
実 質 的 に 正 味 電 荷 を 帯 び て い な い も の で あ る 組 成 物 に お い て 、
　 前 記 Ｆ VIIIが 前 記 コ ロ イ ド 状 粒 子 内 に 被 包 さ れ て い な い 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ 】  前 記 コ ロ イ ド 状 粒 子 が 、 平 均 粒 子 直 径 約 ０ ． ０ ５ な い し 約 ０ ． ４ ミ ク ロ ン
を 有 す る 請 求 項 １ の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ 】  前 記 コ ロ イ ド 状 粒 子 が 平 均 粒 子 直 径 約 ０ ． １ ミ ク ロ ン を 有 す る 請 求 項 ２ の
薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ 】  前 記 両 親 媒 性 リ ピ ド が 、 天 然 又 は 合 成 源 由 来 の リ ン 脂 質 で あ る 請 求 項 １ の
薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ 】  前 記 両 親 媒 性 リ ピ ド が 、 で あ る
請 求 項 ４ の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ 】  前 記 生 物 適 合 性 親 水 性 ポ リ マ ー が 、 ポ リ ア ル キ ル エ ー テ ル 、 ポ リ 乳 酸 及 び
ポ リ グ リ コ ー ル 酸 フ ァ ミ リ ー か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 請 求 項 １ の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ 】  前 記 生 物 適 合 性 親 性 ポ リ マ ー が 、 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル で あ る 請 求 項 ６
の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ８ 】  前 記 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル が 、 約 １ ０ ０ ０ な い し 約 ５ ０ ０ ０ ダ ル ト ン の
分 子 量 を 有 す る 請 求 項 ７ の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ９ 】  前 記 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル が 、 約 ２ ０ ０ ０ ダ ル ト ン の 分 子 量 を 有 す る 請
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求 項 ８ の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ０ 】  前 記 Ｆ VIIIが 、 天 然 源 由 来 の も の で あ る 請 求 項 １ の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 １ １ 】  前 記 Ｆ VIIIが 、 組 替 え に よ り 調 製 さ れ た も の で あ る 請 求 項 １ の 薬 学 的 組
成 物 。
【 請 求 項 １ ２ 】  前 記 粒 子 対 Ｆ VIII比 （ ｗ ／ ユ ニ ッ ト Ｆ VIII） が 、 約 ０ ． １ ｍ ｇ ／ ユ ニ ッ
ト な い し 約 １ ０ ｍ ｇ ／ ユ ニ ッ ト で あ る 請 求 項 １ の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ３ 】  前 記 粒 子 対 Ｆ VIII比 （ ｗ ／ ユ ニ ッ ト Ｆ VIII） が 、 約 １ ｍ ｇ ／ ユ ニ ッ ト で
あ る 請 求 項 １ ２ の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ４ 】  血 友 病 に 罹 っ て い る 患 者 を 治 療 す る 方 法 で あ っ て 、 前 記 患 者 に 、 薬 学 的
に 有 効 量 の 凝 固 VIII因 子 （ Ｆ VIII） 及 び 実 質 的 に 中 性 の コ ロ イ ド 状 粒 子 を 含 有 す る 非 経 口
投 与 用 薬 学 的 組 成 物 を 投 与 す る こ と を 含 み 、 前 記 粒 子 が 生 物 適 合 性 親 水 性 ポ リ マ ー に よ り
誘 導 さ れ た 両 親 媒 性 リ ピ ド を 約 １ ～ ２ ０ モ ル パ ー セ ン ト 含 有 し 、 前 記 ポ リ マ ー が 実 質 的 に
正 味 電 荷 を 帯 び て い な い も の で あ る 方 法 に お い て 、
　 前 記 Ｆ VIIIが 前 記 コ ロ イ ド 状 粒 子 内 に 被 包 さ れ て い な い も の で あ る 方 法 。
【 請 求 項 １ ５ 】  前 記 患 者 が 、 Ｆ VIII阻 害 抗 体 を 発 現 し て い る 前 記 請 求 項 １ ４ の 方 法 。
【 請 求 項 １ ６ 】  血 友 病 に 罹 っ て い る 患 者 の 治 療 の た め の 非 経 口 投 与 用 薬 学 的 組 成 物 の 調
製 に お け る コ ロ イ ド 状 粒 子 の 使 用 で あ っ て 、 前 記 薬 学 的 組 成 物 が 治 療 的 に 有 効 量 の 凝 固 第
VIII因 子 （ Ｆ VIII） 及 び 実 質 的 に 中 性 の コ ロ イ ド 状 粒 子 を 含 み 、 前 記 粒 子 が 生 物 適 合 性 親
水 性 ポ リ マ ー に よ り 誘 導 さ れ た 両 親 媒 性 リ ピ ド 約 １ ～ ２ ０ モ ル パ ー セ ン ト を 含 有 し 、 前 記
ポ リ マ ー が 実 質 的 に 正 味 電 荷 を 帯 び て い な い も の で あ る 使 用 に お い て 、
　 前 記 Ｆ VIIIが 前 記 コ ロ イ ド 状 粒 子 内 に 被 包 さ れ て い な い も の で あ る 使 用 。
【 請 求 項 １ ７ 】  前 記 患 者 が 、 Ｆ VIII阻 害 抗 体 を 発 現 し て い る 請 求 項 １ ６ の 使 用 。
【 請 求 項 １ ８ 】  薬 学 的 に 有 効 量 の 蛋 白 又 は ポ リ ペ プ チ ド 及 び 実 質 的 に 中 性 の コ ロ イ ド 状
粒 子 を 含 有 す る 非 経 口 投 与 用 薬 学 的 組 成 物 で あ っ て 、 前 記 粒 子 が 生 物 適 合 性 親 水 性 ポ リ マ
ー に よ り 誘 導 さ れ た 両 親 媒 性 リ ピ ド を 約 １ ～ ２ ０ モ ル パ ー セ ン ト 含 有 し 、 前 記 ポ リ マ ー が
実 質 的 に 正 味 電 荷 を 帯 び て い な い も の で あ る 薬 学 的 組 成 物 に お い て 、
　 前 記 蛋 白 又 は ポ リ ペ プ チ ド が 、
　 （ ａ ） 前 記 コ ロ イ ド 状 粒 子 の 外 側 に 結 合 し 得 る 蛋 白 又 は ポ リ ペ プ チ ド 、 及 び
　 （ ｂ ） ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル に 結 合 し 得 る 蛋 白 又 は ポ リ ペ プ チ ド
か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ 、 並 び に
　 前 記 蛋 白 又 は ポ リ ペ プ チ ド が 前 記 コ ロ イ ド 状 粒 子 内 に 被 包 さ れ て い な い も の で あ る 薬 学
的 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ９ 】  非 経 口 投 与 用 薬 学 的 組 成 物 の 調 製 に お け る コ ロ イ ド 状 粒 子 の 使 用 で あ っ
て 、 前 記 薬 学 的 組 成 物 が 治 療 的 に 有 効 量 の 蛋 白 又 は ポ リ ペ プ チ ド 及 び 実 質 的 に 中 性 の コ ロ
イ ド 状 粒 子 を 含 み 、 前 記 粒 子 が 生 物 適 合 性 親 水 性 ポ リ マ ー に よ り 誘 導 さ れ た 両 親 媒 性 リ ピ
ド を 約 １ ～ ２ ０ モ ル パ ー セ ン ト 含 有 し 、 前 記 ポ リ マ ー が 実 質 的 に 正 味 電 荷 を 帯 び て い な い
も の で あ る 使 用 に お い て 、
　 前 記 蛋 白 又 は ポ リ ペ プ チ ド が 、
　 （ ａ ） 前 記 コ ロ イ ド 状 粒 子 の 外 側 に 結 合 し 得 る 蛋 白 又 は ポ リ ペ プ チ ド 、 及 び
　 （ ｂ ） ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル に 結 合 し 得 る 蛋 白 又 は ポ リ ペ プ チ ド
か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る も の で あ り 、 並 び に
　 前 記 蛋 白 又 は ポ リ ペ プ チ ド が 前 記 コ ロ イ ド 状 粒 子 内 に 被 包 さ れ て い な い も の で あ る 使 用
。
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【 請 求 項 ２ ０ 】  前 記 コ ロ イ ド 状 粒 子 が 、 さ ら に 天 然 又 は 合 成 源 か ら 得 ら れ た 第 ２ の 両 親
媒 性 リ ピ ド を 含 む 請 求 項 １ の 薬 学 的 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ １ 】  前 記 第 ２ の 両 親 媒 性 リ ピ ド が 、 ホ ス フ ァ チ ジ ル コ リ ン で あ る 請 求 項 ２ ０
の 薬 学 的 組 成 物 。
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