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(57)【要約】
　本発明は、動物において、変形性関節症を予防及び治療し、関節軟骨の分解を予防及び
治療し、関節の健康を促進及び維持する方法を提供する。本方法は、ＤＧＬＡを、好まし
くは約０．０１～約１００ｍｇ／ｋｇ／日の量で動物に投与することを含む。
【選択図】なし
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ＤＧＬＡを治療有効量で動物に投与するステップを含む、動物において変形性関節症を
予防及び治療する方法。
【請求項２】
　ＤＧＬＡを約０．０１～約１００ｍｇ／ｋｇ／日の量で投与する、請求項１に記載の方
法。
【請求項３】
　ＤＧＬＡを定期的に前記動物に投与する、請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　前記動物が変形性関節症に罹患している、請求項１に記載の方法。
【請求項５】
　ＤＧＬＡを栄養補助食品又は食品組成物として投与する、請求項１に記載の方法。
【請求項６】
　前記組成物が食品組成物であり、ＤＧＬＡが前記食品組成物の約０．００１～約４０％
を占める、請求項５に記載の方法。
【請求項７】
　前記組成物又は栄養補助食品が、１種又は複数種のプロバイオティクス、不活化プロバ
イオティクス、前記プロバイオティクスと同様又は同一の健康利益を促進する、不活化プ
ロバイオティクスの成分、及び１種又は複数種のプレバイオティクスをさらに含む、請求
項５に記載の方法。
【請求項８】
　前記動物がヒト又は伴侶動物である、請求項１に記載の方法。
【請求項９】
　前記伴侶動物がイヌである、請求項８に記載の方法。
【請求項１０】
　前記伴侶動物がネコである、請求項８に記載の方法。
【請求項１１】
　前記動物が加齢動物である、請求項１に記載の方法。
【請求項１２】
　治療有効量のＤＧＬＡを動物に投与するステップを含む、動物において関節軟骨の分解
を予防及び治療する方法。
【請求項１３】
　ＤＧＬＡを約０．０１～約１００ｍｇ／ｋｇ／日の量で投与する、請求項１２に記載の
方法。
【請求項１４】
　ＤＧＬＡを定期的に前記動物に投与する、請求項１２に記載の方法。
【請求項１５】
　前記動物が前記関節軟骨の分解に罹患している、請求項１２に記載の方法。
【請求項１６】
　ＤＧＬＡを栄養補助食品又は食品組成物として投与する、請求項１２に記載の方法。
【請求項１７】
　前記組成物が食品組成物であり、ＤＧＬＡが前記食品組成物の約０．００１～約４０％
を占める、請求項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　前記組成物又は栄養補助食品が、１種又は複数種のプロバイオティクス、不活化プロバ
イオティクス、前記プロバイオティクスと同様又は同一の健康利益を促進する、不活化プ
ロバイオティクスの成分、及び１種又は複数種のプレバイオティクスをさらに含む、請求
項１６に記載の方法。
【請求項１９】
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　前記動物がヒト又は伴侶動物である、請求項１２に記載の方法。
【請求項２０】
　前記伴侶動物がイヌである、請求項１９に記載の方法。
【請求項２１】
　前記伴侶動物がネコである、請求項１９に記載の方法。
【請求項２２】
　前記動物が加齢動物である、請求項１２に記載の方法。
【請求項２３】
　治療有効量のＤＧＬＡを動物に投与するステップを含む、動物において関節の健康を促
進及び維持する方法。
【請求項２４】
　ＤＧＬＡを約０．０１～約１００ｍｇ／ｋｇ／日の量で投与する、請求項２３に記載の
方法。
【請求項２５】
　ＤＧＬＡを定期的に前記動物に投与する、請求項２３に記載の方法。
【請求項２６】
　ＤＧＬＡを栄養補助食品又は食品組成物として投与する、請求項２３に記載の方法。
【請求項２７】
　前記組成物が食品組成物であり、ＤＧＬＡが前記食品組成物の約０．００１～約４０％
を占める、請求項２６に記載の方法。
【請求項２８】
　前記組成物又は栄養補助食品が、１種又は複数種のプロバイオティクス、不活化プロバ
イオティクス、前記プロバイオティクスと同様又は同一の健康利益を促進する、不活化プ
ロバイオティクスの成分、及び１種又は複数種のプレバイオティクスをさらに含む、請求
項２６に記載の方法。
【請求項２９】
　前記動物がヒト又は伴侶動物である、請求項２３に記載の方法。
【請求項３０】
　前記伴侶動物がイヌである、請求項２９に記載の方法。
【請求項３１】
　前記伴侶動物がネコである、請求項２９に記載の方法。
【請求項３２】
　前記動物が加齢動物である、請求項２３に記載の方法。
【請求項３３】
　治療有効量のＤＧＬＡを動物に投与するステップを含む、動物において生活の質を向上
させる方法。
【請求項３４】
　ＤＧＬＡを約０．０１～約１００ｍｇ／ｋｇ／日の量で投与する、請求項３３に記載の
方法。
【請求項３５】
　ＤＧＬＡを定期的に前記動物に投与する、請求項３３に記載の方法。
【請求項３６】
　ＤＧＬＡを栄養補助食品又は食品組成物として投与する、請求項３３に記載の方法。
【請求項３７】
　前記組成物が食品組成物であり、ＤＧＬＡが前記食品組成物の約０．００１～約４０％
を占める、請求項３６に記載の方法。
【請求項３８】
　前記組成物又は栄養補助食品が、１種又は複数種のプロバイオティクス、不活化プロバ
イオティクス、前記プロバイオティクスと同様又は同一の健康利益を促進する、不活化プ
ロバイオティクスの成分、及び１種又は複数種のプレバイオティクスをさらに含む、請求
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項３６に記載の方法。
【請求項３９】
　前記動物がヒト又は伴侶動物である、請求項３３に記載の方法。
【請求項４０】
　前記伴侶動物がイヌである、請求項３９に記載の方法。
【請求項４１】
　前記伴侶動物がネコである、請求項３９に記載の方法。
【請求項４２】
　前記動物が加齢動物である、請求項３３に記載の方法。
【請求項４３】
　治療有効量のＤＧＬＡを動物に投与するステップを含む、動物において健康及び壮健を
促進する方法。
【請求項４４】
　ＤＧＬＡを約０．０１～約１００ｍｇ／ｋｇ／日の量で投与する、請求項４３に記載の
方法。
【請求項４５】
　ＤＧＬＡを定期的に前記動物に投与する、請求項４３に記載の方法。
【請求項４６】
　ＤＧＬＡを栄養補助食品又は食品組成物として投与する、請求項４３に記載の方法。
【請求項４７】
　前記組成物が食品組成物であり、ＤＧＬＡが前記食品組成物の約０．００１～約４０％
を占める、請求項４６に記載の方法。
【請求項４８】
　前記組成物又は栄養補助食品が、１種又は複数種のプロバイオティクス、不活化プロバ
イオティクス、前記プロバイオティクスと同様又は同一の健康利益を促進する、不活化プ
ロバイオティクスの成分、及び１種又は複数種のプレバイオティクスをさらに含む、請求
項４６に記載の方法。
【請求項４９】
　前記動物がヒト又は伴侶動物である、請求項４３に記載の方法。
【請求項５０】
　前記伴侶動物がイヌである、請求項４９に記載の方法。
【請求項５１】
　前記伴侶動物がネコである、請求項４９に記載の方法。
【請求項５２】
　前記動物が加齢動物である、請求項４３に記載の方法。
【請求項５３】
　変形性関節症の予防及び治療、関節軟骨の分解の予防及び治療、並びに関節の健康の促
進及び維持のうちの１つ又は複数のための、治療有効量のＤＧＬＡを含む組成物。
【請求項５４】
　ＤＧＬＡを約０．０１～約１００ｍｇ／ｋｇ／日の量で動物に投与するのに十分な量の
ＤＧＬＡを含有する、請求項５３に記載の組成物。
【請求項５５】
　ＤＧＬＡと、１種又は複数種の薬学的又は栄養補助的に許容される担体、希釈剤又は賦
形剤とを含む医薬組成物又は栄養補助組成物。
【請求項５６】
　ＤＧＬＡの収容に適する少なくとも１種の材料と、包装の中身がＤＧＬＡを含有するこ
とを示す１若しくは複数の単語、絵、デザイン、頭字語、スローガン、語句、若しくは他
の図案、又はこれらの組合せを含んだ、包装に貼付されたラベルとを含む包装。
【請求項５７】
　前記包装に貼付された前記ラベルが、前記包装の中身が、変形性関節症に関して有益な
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特性を有するＤＧＬＡを含有することを示す１若しくは複数の単語、絵、デザイン、頭字
語、スローガン、語句、若しくは他の図案、又はこれらの組合せを含む、請求項５６に記
載の包装。
【請求項５８】
　前記有益な特性が、変形性関節症の予防、変形性関節症の治療、関節軟骨の分解の予防
、関節軟骨の分解の治療、関節の健康の促進、及び関節の健康の維持のうちの１つ又は複
数である、請求項５７に記載の包装。
【請求項５９】
　ＤＧＬＡをさらに含む、請求項５６に記載の包装。
【請求項６０】
　少なくとも１つの窓をさらに備えた、請求項５６に記載の包装。
【請求項６１】
　（１）変形性関節症を予防及び治療するためのＤＧＬＡの使用、（２）関節軟骨の分解
を予防及び治療するためのＤＧＬＡの使用、（３）関節の健康を促進及び維持するための
ＤＧＬＡの使用、（４）消費者が本発明の方法及び組成物に関して質問がある場合に使用
するための連絡情報、並びに（５）ＤＧＬＡについての栄養学的情報のうちの１つ又は複
数についての情報又は取扱説明を伝達するための手段であって、情報又は取扱説明を含む
物理的若しくは電子的文書、デジタル記憶媒体、光学記憶媒体、音声による紹介、視聴覚
ディスプレイ又は視覚ディスプレイの１つ又は複数を含む手段。
【請求項６２】
　ウェブサイトの表示、視覚ディスプレイ広告塔、小冊子、製品ラベル、添付文書、広告
、チラシ、一般放送、音声テープ、ビデオテープ、ＤＶＤ、ＣＤ－ＲＯＭ、コンピュータ
ー可読チップ、コンピューター可読カード、コンピューター可読ディスク、ＵＳＢデバイ
ス、ＦｉｒｅＷｉｒｅデバイス、コンピューターメモリ、及びこれらのいずれかの組合せ
からなる群から選択される、請求項６１に記載の手段。
【請求項６３】
　キット成分に適するように、単一包装における個別容器又は仮想包装における個別容器
中に、ＤＧＬＡと、（１）動物による摂食に適する１種又は複数種の原材料、（２）変形
性関節症の予防及び治療、関節軟骨の分解の予防及び治療、関節の健康の促進及び維持に
有用な組成物を生成するためのＤＧＬＡと他のキット成分との配合方法についての説明書
、（３）変形性関節症を予防及び治療するためのＤＧＬＡの使用方法についての説明書、
（４）関節軟骨の分解を予防及び治療するためのＤＧＬＡの使用方法についての説明書、
（５）関節の健康を促進及び維持するためのＤＧＬＡの使用方法についての説明書、（６
）１種又は複数種のプロバイオティクス、（７）１種又は複数種の不活化プロバイオティ
クス、（８）前記プロバイオティクスと同様又は同一の健康利益を促進する、不活化プロ
バイオティクスの１種又は複数種の成分、（９）１種又は複数種のプレバイオティクス、
（１０）前記キット成分を調製又は配合して動物への投与に適する組成物を生成するため
の装置、及び（１１）前記配合又は調製されたキット成分を動物に投与するための装置の
うちの１つ又は複数とを含む、動物へのＤＧＬＡの投与に適するキット。
【請求項６４】
　前記ＤＧＬＡが小袋入りである、請求項６３に記載のキット。
【請求項６５】
　ＤＧＬＡと、動物による摂食に適する１種又は複数種の原材料とを含む、請求項６３に
記載のキット。
【請求項６６】
　変形性関節症の予防及び治療、関節軟骨の分解の予防及び治療、又は関節の健康の促進
及び維持に有用な組成物を生成するためのＤＧＬＡと前記原材料との配合方法についての
説明書をさらに含む、請求項６５に記載のキット。
【請求項６７】
　ＤＧＬＡと１種又は複数種のプロバイオティクスとを含む、請求項６３に記載のキット
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。
【請求項６８】
　前記プロバイオティクスがエンテロコッカス・フェシウムＳＦ６８（Ｅｎｔｅｒｏｃｏ
ｃｃｕｓ　ｆａｅｃｉｕｍ　ＳＦ６８）である、請求項６７に記載のキット。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
［関連出願の相互参照］
　[0001]本出願は、その開示が参照により本明細書に援用される２０１０年１２月２１日
出願の米国特許仮出願第６１／４５９９０２号に基づく優先権を主張するものである。
【０００２】
［発明の背景］
［発明の分野］
　[0002]本発明は、一般には、変形性関節症を予防及び治療する方法、詳細には、ジホモ
－γ－リノレン酸（ＤＧＬＡ）を使用して変形性関節症を予防及び治療する方法に関する
。
【背景技術】
【０００３】
［関連技術の説明］
　[0003]変性関節疾患とも一般に呼ばれる変形性関節症（ＯＡ）は、関節軟骨の合成と分
解との平衡失調を特徴とする。関節軟骨が損傷すると、多くの場合、関節痛が生じ、可動
性が損なわれる。ＯＡは、一般に、手、足、脊椎、及び股関節や膝などの重い重量がかか
る関節を冒す。症状には、関節痛、圧痛、こわばり、固定（ロッキング）、及び時に滲出
が含まれることがある。遺伝的、発生的、代謝的、機構的などの様々な原因が、軟骨の損
失につながる過程を引き起こし得る。
【０００４】
　[0004]ＤＧＬＡは、炭素数２０、二重結合数３のω－６脂肪酸（２０：３ｎ－６）であ
る。ＤＧＬＡは、γ－リノレン酸（ＧＬＡ）から直接、鎖伸長によって合成することがで
きる。体内では、ＤＧＬＡは、生合成の中間体として出現するのみであり、はっきり認め
られる濃度では蓄積されない。しかし、ＤＧＬＡを補助食品として与えると、治療利益を
示し得る濃度が実現される。ＤＧＬＡは、シクロオキシゲナーゼ（ＣＯＸ）及びリポキシ
ゲナーゼ酵素についてアラキドン酸（ＡＡ）と競合し、ＡＡから派生する炎症誘発性エイ
コサノイドを阻害する。米国特許第５７６３４８４号は、乳がん及び他のがんを含めた障
害を、有効量の、ジホモ－γ－リノレン酸を始めとするリノール酸の代謝産物の１つ又は
複数と、α－リノレン酸の代謝産物の１つ又は複数とによって治療する方法を開示してい
る。米国特許第６１７７４７０号は、種々の状態に対してγ－リノレン酸のアスコルビン
－６－酸エステル又はジホモ－γ－リノレン酸のアスコルビン－６－酸エステルを使用し
て治療する方法を開示している。米国特許出願公開第２００８０１０８６９９号は、種々
の皮膚疾患の治療のための活性成分としてジホモ－γ－リノレン酸を含む組成物を開示し
ている。
【０００５】
　[0005]変形性関節症は、有痛性の状態であり、動物の健康及び壮健にとって有害であり
、結果として動物の生活の質がより低くなる。したがって、変形性関節症を予防又は治療
することにより、健康及び壮健を促進し、動物の生活の質を向上させるのに有用な方法及
び組成物が必要とされている。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　[0006]したがって、本発明の目的は、変形性関節症を予防及び治療し、関節軟骨の分解
を予防及び治療し、関節の健康を促進及び維持するのに有用な方法及び組成物を提供する
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ことである。
【０００７】
　[0007]本発明の別の目的は、動物の健康及び壮健を促進する方法を提供することである
。
【０００８】
　[0008]本発明の別の目的は、動物の生涯の壮年期を延長する方法を提供することである
。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　[0009]これら又は他の目的の１つ又は複数は、変形性関節症を予防及び治療し、関節軟
骨の分解を予防及び治療し、関節の健康を促進及び維持するために、ＤＧＬＡを治療有効
量で動物に投与することにより実現される。一般の実施形態では、ＤＧＬＡは、そのよう
な治療が必要とされる限りの間、体重１キログラムあたり１日約０．０１～約１００ミリ
グラム（ｇ／ｋｇ／日）の量で動物に投与する。
【００１０】
　[0010]本発明のその他及び別の目的、特長及び利点は、当業者に容易に明白となろう。
【発明を実施するための形態】
【００１１】
［発明の詳細な説明］
定義
　[0011]用語「動物」とは、ヒト、鳥、ウシ、イヌ、ウマ、ネコ、ヤギ、オオカミ（ｌｕ
ｐｉｎｅ）、ネズミ、ヒツジ又はブタである動物を含めて、動物において変形性関節症を
予防又は治療し、関節軟骨の分解を予防又は治療し、関節の健康を促進及び維持する必要
のある任意の動物を意味する。
【００１２】
　[0012]用語「伴侶動物」とは、ネコ、イヌ、ウサギ、モルモット、フェレット、ハムス
ター、マウス、アレチネズミ、ウマ、乳牛、ヤギ、ヒツジ、ロバ、ブタなどの、飼い慣ら
された動物を意味する。
【００１３】
　[0013]用語「治療有効量」とは、本明細書に記載の（ｉ）特定の疾患、状態若しくは障
害を治療若しくは予防する、（ｉｉ）特定の疾患、状態若しくは障害の１つ若しくは複数
の症状を緩和し、寛解させ若しくは解消する、又は（ｉｉｉ）特定の疾患、状態若しくは
障害の１つ若しくは複数の症状の発症を予防し若しくは遅らせる、本発明の化合物の量を
意味する。
【００１４】
　[0014]用語「治療すること（ｔｒｅａｔｉｎｇ）」、「治療する（ｔｒｅａｔ）」、及
び「治療（ｔｒｅａｔｍｅｎｔ）」は、予防的（ｐｒｅｖｅｎｔａｔｉｖｅ）、すなわち
予防的（ｐｒｏｐｈｙｌａｃｔｉｃ）、及び対症的の両方の治療を包含する。
【００１５】
　[0015]用語「薬学的に許容される」及び「栄養補助的に許容される」とは、物質又は組
成物が、処方物を構成する他の原材料、及び／又はそれによって治療される哺乳動物と、
化学的及び／又は毒物学的に適合しなければならないことを示す。
【００１６】
　[0016]用語「動物の健康及び／又は壮健」とは、単に疾患又は虚弱が存在しないだけで
なく、動物の完全な身体的、精神的及び社会的幸福を意味する。
【００１７】
　[0017]用語「壮年期を延長する」とは、動物が健康な生涯を生きる年数を延長し、動物
が生存する年数をただ延長するのではないことを意味し、例えば、動物は、その壮年にお
いて比較的長い時間健康となる。
【００１８】
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　[0018]用語「変性関節障害」とは、関節を冒す任意の病原学的又は病理学的症状を指す
。そのような症状及び病因として、機能の完全若しくは部分的な喪失及び／又は関節の損
傷及び／又は関節可動性の低下となる、関節の腫脹、疼痛及び／又はこわばりが挙げられ
る。この用語は、主として滑膜組織の慢性の炎症、パンヌス形成、関節軟骨の破壊、並び
に、患部関節における種々の酵素、例えばコラゲナーゼ及びリソソーム酵素の放出、変形
性関節症、軟骨崩壊を伴うリウマチ性障害、リウマチ様関節炎、関節外傷後、例えば半月
若しくは膝蓋骨傷害又は靭帯断裂後の軟骨融解、或いは関節の長期間の固定と関連する軟
骨融解も包含する。例として、変性関節障害には、変形性関節症、リウマチ様関節炎、若
年性リウマチ様関節炎、乾癬性関節炎、腱炎、強直性脊椎炎、滑液包炎、椎間板傷害及び
顎関節障害が含まれる。
【００１９】
　[0019]用語「不飽和脂肪酸」又は「ＵＦＡ」とは、少なくとも１つの二重結合を有する
モノカルボン酸を含めた、多価不飽和脂肪酸又は一価不飽和脂肪酸を意味する。ＵＦＡと
しては、リノール酸（ＬＡ）、アラキドン酸（ＡＡ）などのオメガ６（ω－６）脂肪酸、
並びにエイコサペンタエン酸（ＥＰＡ）、α－リノレン酸（ＡＬＡ）、ドコサペンタエン
酸（ＤＰＡ）、ドコサヘキサエン酸（ＤＨＡ）などのオメガ３（ω－３）脂肪酸が挙げら
れる。ＵＦＡには、ミリストレイン酸、パルミトレイン酸、オレイン酸、シス－バクセン
酸及びエルカ酸も含まれる。
【００２０】
　[0020]用語「魚油」とは、海産動物、好ましくは、限定されるものではないが、サケ、
マグロ、サバ、ニシン、スズキ、シマスズキ、オヒョウ、ナマズ、イワシなどの冷水魚、
並びにサメ、小エビ及び二枚貝、又はこれらのいずれかの組合せから得られる、未精製で
あろうと精製されていようと、ＵＦＡの比較的豊富な脂性又は油性の抽出物を意味する。
魚油は、一般に、原材料供給業者が使用する用語であり、様々なＵＦＡ含有量及び純度の
製品の範囲を包含する。
【００２１】
　[0021]用語「共に」とは、本発明のＤＧＬＡ又は他の化合物又は他の組成物が、（１）
食品組成物にして一緒に、又は（２）ほぼ同時若しくは定期的に、同じ若しくは異なる投
与経路を使用して、同じ若しくは異なる頻度で別々に、動物に投与されることを意味する
。「定期的」とは、ＤＧＬＡ又は他の化合物又は他の組成物が、特定の化合物又は組成物
について許容されるスケジュールで投与されることを意味する。「ほぼ同時」とは、一般
に、ＤＧＬＡ又は他の化合物又は組成物が、互いに同時に又は約７２時間以内に投与され
ることを意味する。
【００２２】
　[0022]用語「栄養補助食品」とは、通常の動物用食に加えて摂取されるものである製品
を意味する。栄養補助食品は、例えば、固体、液体、ゲル、タブレット、カプセル、粉末
などのいかなる形態でもよい。栄養補助食品は、例えば小袋入りなどの、便利な剤形で提
供することが好ましい。栄養補助食品は、バルク粉末、液体、ゲル又はオイルなどの、消
費者用バルク包装で提供することもできる。同様に、このような補助食品は、バルク量で
提供されて、スナック、おやつ、補助食品バー、飲料などの他の食物品目の中に含められ
る場合もある。
【００２３】
　[0023]用語「加齢」とは、動物が、その動物種及び／又はそうした種内の品種の平均余
命の５０％に到達し、又はそれを越えてしまっているなど、高齢になっていることを意味
する。例えば、所与の品種のイヌの平均余命が１２年である場合、その品種内の「加齢動
物」は、６才以上である。
【００２４】
　[0024]用語「食物」又は「食品」又は「食品組成物」とは、ヒトを含めた動物が摂取す
るためのものであり、その動物に栄養を提供する、製品又は組成物を意味する。
【００２５】
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　[0025]用語「定期的」とは、ＤＧＬＡの少なくとも毎月、より好ましくは毎週の服用を
意味する。週２回又は３回などのより頻繁な服用又は摂食は、ある特定の実施形態におい
て好ましい。さらにより好ましいのは、少なくとも１日１回の摂食を含む食餌計画、例え
ば、ＤＧＬＡが、少なくとも１日１回摂食される食品組成物の成分である場合である。
【００２６】
　[0026]用語「単一包装」とは、キットの成分が１つ又は複数の容器中で、又はそうした
容器と物理的に関連しており、製造、流通、販売又は使用のための単位とみなされること
を意味する。容器としては、限定はしないが、袋、箱、カートン、ボトル、シュリンクラ
ップ包装などの包装、成分がホチキスで留められ、若しくは別の形で貼り付けられたもの
、又はこれらの組合せが挙げられる。単一包装は、個々のＤＧＬＡ及び食品組成物の容器
が、製造、流通、販売又は使用のための単位とみなされるような物理的に関連したもので
あることもある。
【００２７】
　[0027]用語「仮想包装」とは、キットの成分が、使用者に他方の成分の入手方法を指示
する、１つ又は複数の物理的又は仮想キット成分についての説明書によって関連付けられ
ていること、例えば、一方の成分と、使用者に、ウェブサイトを訪れ、記録されたメッセ
ージ若しくはファックスバックサービスと接触し、視覚的メッセージを眺め、又はケア担
当者若しくは指導員に連絡して、キットの使用方法についての説明又はキットの１つ若し
くは複数の成分についての安全性若しくは技術的情報を取得するように指示する説明書と
を収容する袋又は他の容器を意味する。
【００２８】
　[0028]本明細書で示す投与量は、別段明示しない限り、１日あたりの体重１キログラム
あたりのミリグラム（ｍｇ／ｋｇ／ｄａｙ）である。
【００２９】
　[0029]本明細書で示すすべてのパーセンテージは、別段詳述しない限り、乾燥物質基準
での組成物に対する重量パーセントである。当業者であれば、用語「乾燥物質基準」は、
組成物中の原材料の濃度又はパーセンテージが、組成物中のいかなる遊離の水分も除去し
た後に測定又は決定されるという意味であることは理解されよう。
【００３０】
　[0030]本明細書で使用するとき、範囲は、本明細書では、範囲内の値をそれぞれ及びこ
とごとく列挙及び記載する必要を回避するために、略式表記で使用する。範囲内の適切な
任意の値は、必要に応じて、上方値、下方値、又は範囲の境界として選択することができ
る。
【００３１】
　[0031]本明細書で使用するとき、単語の単数形は、文脈によってそうでないと明らかに
規定されない限り、複数を包含し、逆の場合も同様である。したがって、表示「ａ」、「
ａｎ」及び「ｔｈｅ」は、一般に、それぞれの用語の複数を含めたものである。例えば、
「ａ　ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔ」、「ａ　ｍｅｔｈｏｄ」又は「ａ　ｆｏｏｄ」への言及は
、複数のそうした「ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔｓ」、「ｍｅｔｈｏｄｓ」又は「ｆｏｏｄｓ」
を包含する。同様に、単語「ｃｏｍｐｒｉｓｅ」、「ｃｏｍｐｒｉｓｅｓ」及び「ｃｏｍ
ｐｒｉｓｉｎｇ」は、排他的でなく、非排他的に解釈されるものである。同じく、用語「
ｉｎｃｌｕｄｅ」、「ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ」及び「ｏｒ」も、そのような構成が文脈上明
らかに無理でない限り、すべて包括的であると解釈すべきである。同様に、用語「例」は
、特に用語の列挙が後に続くとき、単に典型例及び実例に過ぎず、排他的又は総合的であ
ると考えるべきでない。
【００３２】
　[0032]本明細書で開示する方法及び組成物並びに他の進歩は、本明細書に記載の特定の
方法、プロトコール及び試薬に限定されないが、その理由は、当業者には理解されるよう
に、これらが変化し得るためである。さらに、本明細書で使用する用語法は、特定の実施
形態について記載する目的のものに過ぎず、開示又は特許請求がなされるその範囲を限定
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するためのものでもなく、また限定しない。
【００３３】
　[0033]別段規定しない限り、本明細書で使用するすべての技術用語、科学用語、術語及
び頭字語は、本発明の（１つ又は複数の）分野、又は用語が使用される（１つ又は複数の
）分野の技術者によって一般に理解されている意味を有する。本発明の実施において、本
明細書に記載のものと同類又は等価な、いかなる組成物、方法、製造物、又は他の手段若
しくは材料を使用してもよいが、好ましい組成物、方法、製造物、又は他の手段若しくは
材料を本明細書に記載する。
【００３４】
　[0034]本明細書で引用又は言及するすべての特許、特許出願、刊行物、技術論文及び／
又は学術論文、並びに他の参考文献は、法的に可能な程度にその全体が参照により本明細
書に援用される。こうした参考文献についての論述は、単に、その中でなされる主張の概
略を示すものに過ぎないものとする。そのようないかなる特許、特許出願、刊行物若しく
は参考文献、又はこれらのいずれかの部分も、関連技術、重要技術又は先行技術であると
は容認されない。そのような特許、特許出願、刊行物及び他の参考文献が、関連技術、重
要技術又は先行技術であるとのいかなる主張の正確さ及び妥当性にも、異議を申し立てる
権利が明確に確保されている。
【００３５】
本発明
　[0035]一態様では、本発明は、動物において変形性関節症を予防及び治療する方法を提
供する。本方法は、治療有効量のＤＧＬＡを動物に投与することを含む。
【００３６】
　[0036]別の態様では、本発明は、動物において関節軟骨の分解を予防及び治療する方法
を提供する。本方法は、治療有効量のＤＧＬＡを動物に投与することを含む。
【００３７】
　[0037]別の態様では、本発明は、動物において関節の健康を促進及び維持する方法を提
供する。本方法は、治療有効量のＤＧＬＡを動物に投与することを含む。
【００３８】
　[0038]さらなる態様では、本発明は、動物の健康及び壮健を促進する方法を提供する。
本方法は、治療有効量のＤＧＬＡを動物に投与することを含む。
【００３９】
　[0039]別の態様では、本発明は、動物の生涯の壮年期を延長する方法を提供する。本方
法は、ＤＧＬＡの治療有効量でＤＧＬＡを動物に投与することを含む。
【００４０】
　[0040]本発明は、ＤＧＬＡが変形性関節症マーカーをプラスにモジュレートし得るとい
う発見に基づく。詳細には、ＤＧＬＡは、ＮＦ－ｋＢ活性化を阻害し、炎症性メディエー
ターを低減し得る。変形性関節症と関連する遺伝子は、国際公開第２００５０７５６８５
号パンフレットにおいて以前に特定されている。本発明の方法は、炎症性の関連状態、が
ん転移、及び他の変性関節障害の治療においても有用となり得る。
【００４１】
　[0041]本発明の方法では、ＤＧＬＡは、約０．０１～約１００ｍｇ／ｋｇ／日、好まし
くは約０．０５～約５０ｍｇ／ｋｇ／日、最も好ましくは約０．１～約１０ｍｇ／ｋｇ／
日の量で動物に投与する。種々の実施形態において、ＤＧＬＡは、約０．５～約５ｍｇ／
ｋｇ／日の量で投与する。
【００４２】
　[0042]ＤＧＬＡは、適切ないかなる供給源から得られるものでもよい。ＤＧＬＡの天然
供給源はきわめて少数しかない。最近の発酵技術の進歩により、ＤＧＬＡは、微細藻類、
真菌、細菌、酵母などの生物から得ることができる。好ましい実施形態では、ＤＧＬＡは
、微細藻類、より好ましくはＩＫＧ－１微細藻類株由来のものである。別の実施形態では
、ＤＧＬＡは、真菌、好ましくはケカビ目（Ｍｕｃｏｒａｌｅｓ）に属する真菌由来のも
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のである。ケカビ目に属する真菌の例としては、限定はしないが、モルチエレラ属（Ｍｏ
ｒｔｉｅｒｅｌｌａ）、フハイカビ属（Ｐｙｔｈｉｕｍ）、及びハエカビ属（Ｅｎｔｏｍ
ｏｐｈｔｈｏｒａ）が挙げられる。好ましい実施形態では、ＤＧＬＡは、モルチエレラ属
、より好ましくはモルチエレラ・アルピナ（Ｍｏｒｔｉｅｒｅｌｌａ　ａｌｐｉｎｉａ）
由来のものである。
【００４３】
　[0043]ＤＧＬＡは、適切ないずれかの投与経路を使用して、適切ないずれかの形態で動
物に投与することができる。例えば、ＤＧＬＡは、ＤＧＬＡ組成物、食品組成物、栄養補
助食品、医薬組成物、栄養補助組成物に入れて、又は医薬として投与することができる。
同様に、ＤＧＬＡは、経口、鼻腔内、静脈内、筋肉内、胃内、経幽門（ｔｒａｎｓｐｙｌ
ｏｒｉｃ）、皮下、直腸などを含めた様々な投与経路を使用して投与することができる。
ＤＧＬＡは、動物に経口投与することが好ましい。ＤＧＬＡは、栄養補助食品として、又
は食品組成物中の原材料として動物に経口投与されることが最も好ましい。
【００４４】
　[0044]好ましい実施形態では、ＤＧＬＡは、ヒト並びにイヌ及びネコなどの伴侶動物を
含めた動物による摂食に適する食品組成物中の原材料として動物に投与される。そのよう
な組成物として、動物に必要な栄養必要量を供給することを企図した完全食品、又は動物
用おやつなどの補助食品が挙げられる。
【００４５】
　[0045]種々の実施形態において、ペット用食品組成物又はペット用おやつ組成物などの
食品組成物は、約５％～約５０％の粗タンパク質を含む。粗タンパク質材料は、大豆ミー
ル、大豆タンパク質濃縮物、トウモロコシグルテンミール、小麦グルテン、綿実、落花生
ミールなどの植物性タンパク質を含むものでも、又はカゼイン、アルブミン、食肉タンパ
ク質などの動物性タンパク質を含むものでもよい。ここで有用な食肉タンパク質の例とし
て、牛肉、豚肉、仔羊肉、馬肉、鶏肉、魚肉、及びこれらの混合物が挙げられる。
【００４６】
　[0046]食品組成物は、約５％～約４０％の脂肪をさらに含んでもよい。適切な脂肪の例
には、動物性脂肪及び植物性脂肪が含まれる。脂肪供給源は、タロー又は鶏肉脂肪などの
動物性脂肪供給源であることが好ましい。トウモロコシ油、ヒマワリ油、ベニバナ油、ブ
ドウ種子油、ダイズ油、オリーブ油、並びに一価不飽和及び多価不飽和脂肪酸の豊富な他
の油などの植物油を使用してもよい。
【００４７】
　[0047]食品組成物は、約１０％～約６０％の炭水化物をさらに含んでもよい。適切な炭
水化物の例として、コメ、トウモロコシ、キビ、モロコシ、アルファルファ、オオムギ、
ダイズ、カノーラ、エンバク、コムギ、ライムギ、ライコムギ、及びこれらの混合物など
の穀物又は穀類が挙げられる。組成物は、乾燥ホエーや他の乳製品副産物などの他の材料
を場合により含んでもよい。
【００４８】
　[0048]このような食品組成物の水分含量は、食品組成物の性質に応じて変化する。食品
組成物は、乾燥組成物（例えばキブル）、半湿潤組成物、湿潤組成物、又はこれらのいず
れかの組合せでもよい。好ましい実施形態では、組成物は、完全で栄養バランスのとれた
ペットフードである。この実施形態では、ペットフードは、「ウェットフード」でも、「
ドライフード」でも、又は「中間水分」含量のフードでもよい。「ウェットフード」とは
、通常は缶又はホイル製袋入りで売られており、水分含量が通常は約７０％～約９０％の
範囲にあるペットフードをいう。「ドライフード」とは、ウェットフードと類似した組成
のものであるが、通常は約５％～約１５％又は２０％の範囲の限定された水分含量を含ん
でいる（通常は小さいビスケット様キブルの形の）ペットフードをいう。好ましい一実施
形態では、組成物は、水分含量が約５％～約２０％である。乾燥食品には、相対的に貯蔵
安定性があり、微生物又は菌類による劣化又は汚染に耐性があるような種々の水分含量の
様々な食物が含まれる。ペットフードや、ヒト又は伴侶動物用のスナック食などの押出し
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食品である、乾燥食品組成物も好ましい。
【００４９】
　[0049]食品組成物は、１種又は複数種の繊維供給源を含んでもよい。用語「繊維」は、
消化性であろうと非消化性であろうと、可溶性であろうと不溶性であろうと、発酵性であ
ろうと非発酵性であろうと、食物中のすべての「嵩」の供給源を包含する。好ましい繊維
は、海洋植物などの植物供給源からのものであるが、微生物の繊維供給源を使用してもよ
い。当業者には知るところとなるように、様々な可溶性又は不溶性繊維を利用することが
できる。繊維供給源は、ビートパルプ（甜菜由来）、アラビアガム、タルハガム（ｇｕｍ
　ｔａｌｈａ）、サイリウム、米糠、キャロブビーンガム、柑橘パルプ、ペクチン、フラ
クトオリゴ糖、短鎖オリゴフルクトース、マンナンオリゴフルクトース、大豆繊維、アラ
ビノガラクタン、ガラクトオリゴ糖、アラビノキシラン、又はこれらの混合物とすること
ができる。
【００５０】
　[0050]或いは、繊維供給源は、発酵性繊維でもよい。発酵性繊維は、以前から、伴侶動
物の免疫系に恩恵をもたらすと評されている。発酵性繊維、又はプレバイオティクスとな
って腸内でプロバイオティクスの増殖を増強することが当業者に知られている他の組成物
を、組成物中に混ぜて、本発明によって動物の免疫系にもたらされる恩恵の強化を促進す
ることもできる。
【００５１】
　[0051]一部の実施形態では、食品組成物の灰分は、１％未満～約１５％、好ましくは約
５％～約１０％の範囲である。
【００５２】
　[0052]好ましい実施形態では、組成物は、ＤＧＬＡと、約１５％～約５０％のタンパク
質、約５％～約４０％の脂肪、約５％～約１０％の灰分とを含み、水分含量が約５％～約
２０％である食品組成物である。他の実施形態では、食品組成物は、本明細書に記載する
とおりのプレバイオティクス又はプロバイオティクスをさらに含む。
【００５３】
　[0053]食品組成物に入れて投与されるとき、ＤＧＬＡは、食品組成物の約０．００１～
約４０％、好ましくは約０．００２５～約３０％、より好ましくは約０．００５～約２０
％を占める。種々の実施形態において、食品組成物は、約１％、２％、４％、６％、８％
、１０％、１２％、１４％、１６％、１８％、２０％、２２％、２４％、２６％、２８％
、３０％、３２％、３４％、３６％、３８％又は４０％を含む。
【００５４】
　[0054]別の実施形態では、ＤＧＬＡは、栄養補助食品に入れて動物に投与される。栄養
補助食品は、肉汁、飲料水、飲料、ヨーグルト、粉末、顆粒、ペースト、懸濁液、噛み餌
（ｃｈｅｗ）、ごちそう（ｍｏｒｓｅｌ）、おやつ、スナック、ペレット、ピル、カプセ
ル、タブレット、小袋などの適切ないずれかの形態、又は他の適切ないずれかの送達形態
を取るものでよい。栄養補助食品は、ＤＧＬＡと、ビタミン、保存剤、プロバイオティク
ス、プレバイオティクス、抗酸化剤などの自由選択の配合原料とを含むものでよい。これ
により、補助食品が動物に少量で投与できるようになり、又は別法では、動物への投与前
に希釈することができる。栄養補助食品は、動物への投与前に、食品組成物又は水若しく
は他の希釈剤を混ぜる必要がある場合もある。栄養補助食品に入れて投与するとき、ＤＧ
ＬＡは、補助食品の約０．００１～約９０％、好ましくは約０．００２５～約７０％、よ
り好ましくは約０．００５～約６０％を占める。
【００５５】
　[0055]別の実施形態では、ＤＧＬＡは、医薬組成物又は栄養補助組成物に入れて動物に
投与される。医薬組成物は、ＤＧＬＡと、１種又は複数種の薬学的又は栄養補助的に許容
される担体、希釈剤、又は賦形剤とを含む。一般に、医薬組成物は、化合物又は組成物を
、賦形剤、緩衝剤、結合剤、可塑剤、着色剤、希釈剤、圧縮剤、滑沢剤、着香剤、湿潤剤
などと混合し、動物への医薬として投与に適している、医薬の製造及び組成物の製剤に有
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用であることが当業者に知られている他の原材料を含めることによって調製される。医薬
組成物又は栄養補助組成物に入れて投与するとき、ＤＧＬＡは、組成物の約０．００１～
約９０％、好ましくは約０．００２５～約７０％、より好ましくは約０．００５～約６０
％を占める。
【００５６】
　[0056]ＤＧＬＡは、必要に応じて、要望に応じて、又は定期的に動物に投与することが
できる。定期的な投与の目標は、動物に、定期的で一貫した用量のＤＧＬＡ又はそうした
摂取の結果として生じる直接的若しくは間接的な代謝産物を提供することである。そのよ
うな定期的で一貫した服用は、ＤＧＬＡ及びその直接的又は間接的な代謝産物の血中レベ
ルを一定にする傾向となる。すなわち、定期的な投与は、月１回、週１回、１日１回又は
１日１回より多くてよい。同様に、投与は、隔日、隔週又は隔月、３日、３週間又は３か
月毎、４日、４週間又は４か月毎などとすることができる。投与は、１日に複数回にする
こともできる。通常の食餌必要量を補充するものとして利用するとき、ＤＧＬＡは、動物
に直接、例えば、経口又は別な形で投与することができる。或いは、ＤＧＬＡは、飲料水
などの流体を含めた毎日の飼料若しくは食物と接触させ、若しくは混合することもでき、
又はそうした治療を受けている動物に対して静脈内接続（ａｎ　ｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓ
　ｃｏｎｎｅｃｔｉｏｎ）することもできる。投与は、動物の食餌計画の一環として実施
することもできる。例えば、食餌計画は、動物に、本発明の方法の実現に有効な量のＤＧ
ＬＡを定期的に摂取させることを含むものでもよい。
【００５７】
　[0057]本発明の方法によれば、食餌計画の一環としての投与を含めた、ＤＧＬＡの投与
は、動物の分娩から成人期までの範囲の一定期間に及んでよい。種々の実施形態において
、動物は、ヒト又はイヌ若しくはネコなどの伴侶動物である。特定の実施形態では、動物
は、若い又は発育盛りの動物である。より好ましい実施形態では、動物は、加齢動物であ
る。他の実施形態では、投与は、動物がその予測又は予想される寿命の約３０％、４０％
又は５０％超に達したとき、例えば、定期的に又は長期間定期的に開始される。一部の実
施形態では、動物は、その予想寿命の４０、４５又は５０％に到達している。さらに他の
実施形態では、動物は、その見込み寿命の６０、６６、７０、７５又は８０％に到達して
いて高齢である。寿命の決定は、保険統計の表、計算、概算などに基づくものでもよく、
又は寿命にプラス又はマイナスの影響を及ぼすことがわかっている過去、現在、未来の影
響又は要因を考慮してもよい。種、性別、サイズ、遺伝要因、環境要因及びストレス要因
、現在及び過去の健康状態、過去及び現在の栄養状態、ストレス要因などの考慮事項も、
寿命決定時に影響を及ぼすことがあり、又は考慮されることがある。
【００５８】
　[0058]ＤＧＬＡは、本発明の１つ又は複数の目的、例えば、動物における変形性関節症
の予防及び治療、関節軟骨の分解の予防及び治療、関節の健康の促進及び維持、生活の質
の向上、並びに動物における健康及び壮健の促進を実現するのに必要な時間、動物に投与
する。ＤＧＬＡは、動物に定期的に投与することが好ましい。
【００５９】
　[0059]別の態様では、本発明は、動物における変形性関節症の予防及び治療、動物にお
ける関節軟骨の分解の予防及び治療、動物における関節の健康の促進及び維持、動物にお
ける生活の質の向上、並びに動物における健康及び壮健の促進のうちの１つ又は複数のた
めの、治療有効量のＤＧＬＡを含む組成物を提供する。組成物は、組成物を特定の組成物
について予想又は推奨されるとおりに投与したとき、約０．０１～約１００ｍｇ／ｋｇ／
日、好ましくは約０．０１～約５０ｍｇ／ｋｇ／日、最も好ましくは約０．０５～約１０
ｍｇ／ｋｇ／日の量で動物にＤＧＬＡが投与される十分な量のＤＧＬＡを含有する。通常
、ＤＧＬＡは、組成物の約０．００１～約９０％、好ましくは約０．００５～約７０％、
より好ましくは約０．０１～約６０％を占める。種々の実施形態において、食品組成物は
、約１％、２％、４％、６％、８％、１０％、１２％、１４％、１６％、１８％、２０％
、２２％、２４％、２６％、２８％、３０％、３２％、３４％、３６％、３８％、４０％
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、４５％、５０％、５５％、６０％、７０％又は８０％を含む。
【００６０】
　[0060]食品組成物、食餌組成物、医薬組成物、及び他の組成物などの、ＤＧＬＡ組成物
は、ビタミン、ミネラル、プロバイオティクス、プレバイオティクス、塩、及び、矯味剤
、着色剤、乳化剤、抗菌剤等の機能性添加剤、又は他の保存剤などの１種又は複数種の物
質をさらに含んでもよい。こうした組成物において有用となり得るミネラルとして、例え
ば、カルシウム、リン、カリウム、ナトリウム、鉄、塩化物、ホウ素、銅、亜鉛、マグネ
シウム、マンガン、ヨウ素、セレンなどが挙げられる。ここで有用な追加ビタミンの例と
して、ビタミンＡ、Ｄ、Ｅ、Ｋなどの脂溶性ビタミンが挙げられる。イヌリン、アミノ酸
、酵素、補酵素などは、種々の実施形態に含めるのに有用となり得る。
【００６１】
　[0061]種々の実施形態において、ＤＧＬＡ組成物は、（１）１種又は複数種のプロバイ
オティクス、（２）１種又は複数種の不活化プロバイオティクス、（３）プロバイオティ
クスと同様又は同一の健康利益を促進する、不活化プロバイオティクスの１種又は複数種
の成分、例えば、タンパク質、脂質、糖タンパク質など、（４）１種又は複数種のプレバ
イオティクス、及び（５）これらの組合せのうちの少なくとも１種を含有する。プロバイ
オティクス又はその成分は、ＤＧＬＡ組成物に組み込む（例えば、組成物中に均質又は不
均質に分配する）、又はＤＧＬＡ組成物に適用する（例えば、担体を用い又は用いずに局
所的に適用する）ことができる。そのような方法は、例えば、米国特許第５９６８５６９
号及び関連特許として、当業者に知られている。
【００６２】
　[0062]典型的なプロバイオティクスとしては、限定はしないが、乳酸桿菌（Ｌａｃｔｏ
ｂａｃｉｌｌｉ）、ビフィズス菌（Ｂｉｆｉｄｏｂａｃｔｅｒｉａ）、又は腸球菌（Ｅｎ
ｔｅｒｏｃｏｃｃｉ）、例えば、ラクトバチルス・ロイテリ（Ｌａｃｔｏｂａｃｉｌｌｕ
ｓ　ｒｅｕｔｅｉｉ）、ラクトバチルス・アシドフィルス（Ｌａｃｔｏｂａｃｉｌｌｕｓ
　ａｃｉｄｏｐｈｉｌｕｓ）、ラクトバチルス・アニマリス（Ｌａｃｔｏｂａｃｉｌｌｕ
ｓ　ａｎｉｍａｌｉｓ）、ラクトバチルス・ルミニス（Ｌａｃｔｏｂａｃｉｌｌｕｓ　ｒ
ｕｍｉｎｉｓ）、ラクトバチルス・ジョンソニー（Ｌａｃｔｏｂａｃｉｌｌｕｓ　ｊｏｈ
ｎｓｏｎｉｉ）、ラクトバチルス・カゼイ（Ｌａｃｔｏｂａｃｉｌｌｕｓ　ｃａｓｅｉ）
、ラクトバチルス・パラカゼイ（Ｌａｃｔｏｂａｃｉｌｌｕｓ　ｐａｒａｃａｓｅｉ）、
ラクトバチルス・ラムノサス（Ｌａｃｔｏｂａｃｉｌｌｕｓ　ｒｈａｍｎｏｓｕｓ）、ラ
クトバチルス・ファーメンタム（Ｌａｃｔｏｂａｃｉｌｌｕｓ　ｆｅｒｍｅｎｔｕｍ）、
ビフィドバクテリウム属の種（Ｂｉｆｉｄｏｂａｃｔｅｒｉｕｍ　ｓｐ．）、エンテロコ
ッカス・フェシウム（Ｅｎｔｅｒｏｃｏｃｃｕｓ　ｆａｅｃｉｕｍ）、及び腸球菌属の種
（Ｅｎｔｅｒｏｃｏｃｃｕｓ　ｓｐ．）から選択されるプロバイオティクス菌株が挙げら
れる。一部の実施形態では、プロバイオティクス菌株は、ラクトバチルス・ロイテリ（Ｎ
ＣＣ２５８１、ＣＮＣＭ　Ｉ－２４４８）、ラクトバチルス・ロイテリ（ＮＣＣ２５９２
、ＣＮＣＭ　Ｉ－２４５０）、ラクトバチルス・ラムノサス（ＮＣＣ２５８３、ＣＮＣＭ
　Ｉ－２４４９）、ラクトバチルス・ロイテリ（ＮＣＣ２６０３、ＣＮＣＭ　Ｉ－２４５
１）、ラクトバチルス・ロイテリ（ＮＣＣ２６１３、ＣＮＣＭ　Ｉ－２４５２）、ラクト
バチルス・アシドフィルス（ＮＣＣ２６２８、ＣＮＣＭ　Ｉ－２４５３）、ビフィドバク
テリウム・アドレセンチス（Ｂｉｆｉｄｏｂａｃｔｅｒｉｕｍ　ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔｉ
ｓ）（例えば、ＮＣＣ２６２７）、ビフィドバクテリウム属の種ＮＣＣ２６５７、又はエ
ンテロコッカス・フェシウムＳＦ６８（ＮＣＩＭＢ　１０４１５）からなる群から選択さ
れる。ＤＧＬＡ組成物は、約１０４～約１０１２ｃｆｕ／動物／日、好ましくは１０５～
約１０１１ｃｆｕ／動物／日、最も好ましくは１０７～１０１０ｃｆｕ／動物／日を供給
するのに十分な量でプロバイオティクスを含有する。プロバイオティクスが死菌又は不活
化型であるとき、死菌若しくは不活化プロバイオティクス又はその成分の量は、生きた微
生物と同様の有益な効果を生じるものとすべきである。多くのこのようなプロバイオティ
クス及びその利益は、例えば、欧州特許第１２１３９７０Ｂ１号、欧州特許第１１４３８
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０６Ｂ１号、米国特許第７１８９３９０号、欧州特許第１４８２８１１Ｂ１号、欧州特許
第１２９６５６５Ｂ１号、及び米国特許第６９２９７９３号として当業者に知られている
。好ましい実施形態では、プロバイオティクスは、エンテロコッカス・フェシウムＳＦ６
８（ＮＣＩＭＢ　１０４１５）である。一実施形態では、プロバイオティクスは、当業者
に知られている方法及び材料を使用して、担体中に封入される。
【００６３】
　[0063]記載したとおり、ＤＧＬＡ組成物は、１種又は複数種のプレバイオティクス、例
えば、フラクトオリゴ糖、グルコオリゴ糖、ガラクトオリゴ糖、イソマルトオリゴ糖、キ
シロオリゴ糖、大豆オリゴ糖、ラクトスクロース、ラクツロース及びイソマルトースを含
有してもよい。一実施形態では、プレバイオティクスは、チコリーの根、チコリー根抽出
物、イヌリン、又はこれらの組合せである。一般に、プレバイオティクスは、腸内の健康
な細菌叢をプラスに刺激し、そうした「善玉」細菌を繁殖させるのに十分な量で投与され
る。典型的な量は、１食あたり約１～約１０グラム、又は動物の食物繊維１日推奨量の約
５％～約４０％である。プロバイオティクス及びプレバイオティクスは、適切ないかなる
手段によって組成物の一部をなしてもよい。一般に、こうした作用物は、組成物と混和さ
れ、又は、例えば、振りかけ若しくは吹き付けることにより、組成物の表面に適用される
。こうした作用物がキットの一部であるとき、作用物は、他の材料と混合されていること
もあれば、又はそれ自体の包装の中にある場合もある。通常、食品組成物は、乾燥物質基
準で約０．１～約１０％、好ましくは約０．３～約７％、最も好ましくは約０．５～５％
のプレバイオティクスを含有する。プレバイオティクスは、当業者に知られている方法、
例えば米国特許第５９５２０３３号を使用して、組成物に組み込むことができる。
【００６４】
　[0064]本発明の組成物及び方法は、他の不飽和脂肪酸と組み合わせて使用することもで
きる。一部の実施形態では、他の不飽和脂肪酸として、限定されるものではないが、エイ
コサペンタエン酸、α－リノレン酸、ドコサペンタエン酸及びドコサヘキサエン酸が挙げ
られる。好ましい実施形態では、他の不飽和脂肪酸は、エイコサペンタエン酸である。
【００６５】
　[0065]当業者であれば、使用すべきＤＧＬＡ、食品原材料、ビタミン、ミネラル、プロ
バイオティクス、プレバイオティクス、抗酸化剤、又は他の原材料の適切な量を決定して
、特定の動物に投与される特定の組成物を作製することができる。当業者は、ＤＧＬＡ及
び他の原材料を含む特定の組成物の最良の調合方法を決定する際、動物の種、年齢、サイ
ズ、体重、健康状態などを考慮に入れることができる。考慮され得る他の要素として、組
成物のタイプ（例えば、ペット用食品組成物か栄養補助食品か）、各成分の所望の投与量
、一定の種類の組成物の（例えば、種、体重、活動／エネルギー要求量などに基づく）異
なる動物による平均的摂食、及び組成物の製造要件が挙げられる。
【００６６】
　[0066]別の態様では、本発明は、動物へのＤＧＬＡの投与に適するキットを提供する。
キットは、キット成分に適するように、単一包装における個別容器又は仮想包装における
個別容器中に、ＤＧＬＡと、（１）動物による摂食に適する１種又は複数種の原材料、（
２）変形性関節症を予防及び治療し、関節軟骨の分解を予防及び治療し、関節の健康を促
進及び維持するのに有用な組成物を生成するためのＤＧＬＡと他のキット成分との配合方
法についての説明書、（３）変形性関節症の予防及び治療のためのＤＧＬＡの使用方法に
ついての説明書、（４）関節軟骨の分解を予防及び治療するためのＤＧＬＡの使用方法に
ついての説明書、（５）関節の健康を促進及び維持するためのＤＧＬＡの使用方法につい
ての説明書、（６）１種又は複数種のプロバイオティクス、（７）１種又は複数種の不活
化プロバイオティクス、（８）プロバイオティクスと同様又は同一の健康利益を促進する
、不活化プロバイオティクスの１種又は複数種の成分、例えば、タンパク質、脂質、糖タ
ンパク質など、（９）１種又は複数種のプレバイオティクス、（１０）キット成分を調製
又は配合して動物への投与に適する組成物を生成するための装置、及び（１１）配合又は
調製されたキット成分を動物に投与するための装置のうちの１つ又は複数とを含む。一実
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施形態では、キットは、ＤＧＬＡと、動物による摂食に適する１種又は複数種の原材料と
を含む。別の実施形態では、キットは、変形性関節症を予防及び治療し、関節軟骨の分解
を予防及び治療し、関節の健康を促進及び維持するのに有用な組成物を生成するための、
ＤＧＬＡと原材料との配合方法についての説明書を含む。
【００６７】
　[0067]キットが仮想包装を含むとき、キットは、１つ又は複数の物理的キット成分と組
み合わされた仮想環境における説明書に限定される。キットは、ＤＧＬＡ及び他の成分を
、変形性関節症を予防及び治療し、関節軟骨の分解を予防及び治療し、関節の健康を促進
及び維持するのに十分な量で収容する。通常、ＤＧＬＡ及び他の適切なキット成分は、動
物が摂食する直前に混合される。キットは、種々の組合せ及び／又は混合物のいずれかに
なったキット成分を収容することができる。一実施形態では、キットは、ＤＧＬＡを収容
する小包装と、動物による摂食のための食物の容器とを収容する。キットは、ＤＧＬＡと
原材料を混和するための装置や、混加物を収容するための装置、例えばえさ入れなど、追
加の品目を収容する場合もある。別の実施形態では、ＤＧＬＡは、動物において良好な健
康状態を促進する、ビタミンやミネラルなどの追加の補助栄養素と混和される。成分は、
単一包装の中の個別容器に入れて、又は種々の成分の混合物が異なる包装に入ったものに
してそれぞれ提供される。好ましい実施形態では、キットは、ＤＧＬＡと、動物による摂
食に適する他の１種又は複数種の原材料とを含む。そのようなキットは、一般に、ＤＧＬ
Ａを他の原材料と混和する、又はＤＧＬＡを他の原材料に適用する、例えばＤＧＬＡを食
品組成物に振りかけることによる、ＤＧＬＡを他の原材料と合わせて、動物が摂食する食
品組成物とする方法について記載する説明書を含むことが好ましい。
【００６８】
　[0068]別の態様では、本発明は、（１）変形性関節症を予防及び治療するためのＤＧＬ
Ａの使用、（２）関節軟骨の分解を予防及び治療するためのＤＧＬＡの使用、（３）関節
の健康を促進及び維持するためのＤＧＬＡの使用、（４）消費者が本発明の方法及び組成
物に関して質問がある場合に使用するための連絡情報、並びに（５）ＤＧＬＡについての
栄養学的情報のうちの１つ又は複数に関する情報又は取扱説明を伝達する手段を提供する
。伝達手段は、本発明を使用する利益について教示し、ＤＧＬＡ、及びＤＧＬＡを含有す
る食品組成物を動物に投与する是認された方法を伝達するのに有用である。伝達手段は、
情報又は取扱説明を含む物理的若しくは電子的文書、デジタル記憶媒体、光学記憶媒体、
音声による紹介、視聴覚ディスプレイ又は視覚ディスプレイの１つ又は複数を含む。伝達
手段は、ウェブサイトの表示、視覚ディスプレイ広告塔、小冊子、製品ラベル、添付文書
、広告、チラシ、一般放送、音声テープ、ビデオテープ、ＤＶＤ、ＣＤ－ＲＯＭ、コンピ
ューター可読チップ、コンピューター可読カード、コンピューター可読ディスク、ＵＳＢ
デバイス、ＦｉｒｅＷｉｒｅデバイス、コンピューターメモリ、及びこれらのいずれかの
組合せからなる群から選択されることが好ましい。
【００６９】
　[0069]別の態様では、本発明は、ＤＧＬＡと、動物による摂食に適する他の１種又は複
数種の原材料、例えば、タンパク質、脂肪、炭水化物、繊維、ビタミン、ミネラル、プロ
バイオティクス、プレバイオティクスなどの１つ又は複数とを含む食品組成物の製造方法
を提供する。製造方法は、動物による摂食に適する１種又は複数種の原材料をＤＧＬＡと
混合することを含む。別法として、製造方法は、ＤＧＬＡを、単独で、又は他の原材料と
共に若しくは組み合わせて、例えばコーティング又はトッピングとして食品組成物上に適
用することを含む。ＤＧＬＡは、食品組成物を製造及び／又は加工する間のどの時点で加
えてもよい。組成物は、当業界において適切ないかなる方法に従って作製してもよい。
【００７０】
　[0070]別の態様では、本発明は、本発明の組成物を収容するのに有用な包装を提供する
。包装は、ＤＧＬＡの収容に適する少なくとも１種の材料と、包装の中身が、ＤＧＬＡを
収容していることを示す、１若しくは複数の単語、絵、デザイン、頭字語、スローガン、
語句、若しくは他の図案、又はこれらの組合せを含んだ、包装に貼付されたラベルとを含
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む。一部の実施形態では、包装に貼付されたラベルは、包装の中身が、変形性関節症に関
して有益な特性を有するＤＧＬＡを収容していることを示す１若しくは複数の単語、絵、
デザイン、頭字語、スローガン、語句、若しくは他の図案、又はこれらの組合せを含む。
通常、このような図案は、包装に印刷された、「変形性関節症を予防及び治療する」、「
関節軟骨の分解を予防及び治療する」、「関節の健康を促進及び維持する」という言葉、
又は等価な表現を含む。例えば、紙、プラスチック、ホイル、金属などから製造された、
袋、箱、ボトル、缶、パウチなど、組成物の収容に適するいずれかの包装形態及び包装材
料が、本発明において有用である。好ましい実施形態では、包装は、本発明の組成物をさ
らに含む。好ましい実施形態では、包装は、ラベルに相応しい、ヒト、イヌ、ネコなどの
特定の動物用に構成された食品組成物、好ましくはイヌ又はネコ用の伴侶動物食品組成物
を収容する。好ましい実施形態では、包装は、本発明の食品組成物を含む缶又はパウチで
ある。種々の実施形態において、包装は、包装を開けずに包装の中身を見ることを可能に
する少なくとも１箇所の窓をさらに備える。一部の実施形態では、窓は、包装材料の透明
な部分である。その他では、窓は、包装材料の欠落部分である。
【００７１】
　[0071]別の態様では、本発明は、変形性関節症の予防及び治療、関節軟骨の分解の予防
及び治療、関節の健康の促進及び維持、生活の質の向上、及び動物における健康及び壮健
の促進のうちの１つ又は複数のための医薬を調製するためのＤＧＬＡの使用を規定する。
一般に、医薬は、化合物又は組成物、すなわち、ＤＧＬＡ、又はＤＧＬＡ組成物を、賦形
剤、緩衝剤、結合剤、可塑剤、着色剤、希釈剤、圧縮剤、滑沢剤、着香剤、湿潤剤、及び
動物への投与に適している、医薬の製造及び医薬の製剤に有用であることが当業者に知ら
れている他の原材料と混合することによって調製される。
【実施例】
【００７２】
　[0072]
　本発明は、以下の実施例によってさらに説明することができるが、この実施例は、例示
目的で挙げられるに過ぎず、別段特記しない限り、本発明の範囲を限定するものでないこ
とが理解されよう。
【００７３】
実施例１
　[0073]イヌの軟骨を、３７℃の振盪水浴中で、以下の酵素を使用して消化した：トリプ
シン（０．２５％）で２５分間、ヒアルロニダーゼ（１５０Ｕ／ｍｌ）で１時間、及びコ
ラゲナーゼ（０．７８％）で終夜。消化された軟骨を濾過して、軟骨細胞を取得した。軟
骨細胞を、完全培地を用いて単層培養で増殖させた。完全培地の組成は、１０％のＦＢＳ
、１％のＰ／Ｓ（１００Ｕ／ｍＬのペニシリン及び１００μｇ／ｍＬのストレプトマイシ
ン）、並びに５０μｇ／ｍｌのアスコルビン酸を補充したダルベッコ改変イーグル培地（
ＤＭＥＭ）／Ｆ１２である。半集密に達したら、軟骨細胞を０．０５％トリプシンを用い
て剥離し、凍結保存した。凍結保存後、イヌ軟骨細胞を単層増殖させ、半集密に達した後
、細胞をトリプシン処理し、引き続いてアルギネートビーズに固定した。完全培地＋３％
アルギネートに懸濁させた細胞を１８ゲージシリンジから塩化カルシウム（１２０ｍＭ）
中に滴下して、「ビーズ」を生成した。軟骨細胞ビーズを完全培地で培養し、培地を２日
又は３日毎に交換した。処理の終わりに、軟骨細胞ビーズをクエン酸ナトリウム（０．１
５ＭのＮａＣｌ中５５ｍＭ）に溶解させた。懸濁液を２６２０ｒｐｍで５分間遠心分離し
た。細胞をリン酸緩衝液で洗浄し、再び２６２０ｒｐｍで５分間遠心分離した。単離され
たイヌ軟骨細胞ペレットに、１ｍＬのＲＮＡｑｕｅｏｕｓ（商標）溶解結合溶液（Ａｍｂ
ｉｏｎ、テキサス州オースティン）を加え、十分に混和し、ＲＮＡの単離が実施できるま
で－８０℃で貯蔵した。
【００７４】
　[0074]Ｑｕｉａｓｈｒｅｄｄｅｒカラム（Ｑｉａｇｅｎ、カリフォルニア州Ｖａｌｅｎ
ｃｉａ）を製造者の説明書に従って使用して、サンプルをボルテックス撹拌し、ホモジナ
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た。次いで、この混合物を、１回に７００ｕＬで、ＲＮＡｑｕｅｏｕｓ（商標）フィルタ
ーカートリッジにかけ、１０，０００ｒｐｍで１分間遠心分離した。７００ｕＬの洗浄溶
液＃１及び５００ｕＬの洗浄溶液＃２／３を使用してカートリッジを洗浄し、各洗浄につ
き１０，０００ｒｐｍで１分間遠心分離した。フィルターカートリッジを１分間の遠心分
離（１０，０００ｒｐｍ）によって乾燥させた。９５～１００℃の溶離溶液の分割量３０
ｕＬを使用する遠心分離（上記のとおり）によって３回ＲＮＡを溶離した。得られるＲＮ
ＡをＤＮＡｓｅ処理し、Ｂｅｃｋｍａｎ　ＤＵ　６４０Ｂ分光光度計（Ｂｅｃｋｍａｎ　
Ｃｏｕｌｔｅｒ，Ｉｎｃ．、カリフォルニア州ブレア）において２６０ｎｍで定量化した
。加えて、バイオアナライザー（Ａｇｉｌｅｎｔ、カリフォルニア州Ｓａｎｔａ　Ｃｌａ
ｒａ）を製造者の説明書に従って使用して、量及び質を評価した。
【００７５】
　[0075]ニコプレップ（ＮｙｃｏＰｒｅｐ）（商標）を製造者の説明書に従って使用して
、イヌ全血から単球及び好中球を単離することにより、刺激単球好中球馴化培地（ＳＭＮ
ＣＭ）を作製した。単球及び好中球は、リポ多糖（２０ｎｇ／ｍＬ）で７２時間刺激した
。得られる上清を細胞培養実験においてＳＭＮＣＭとして使用した（ＳＭＮＣＭは、実験
の間使用する培地の１０％を占めており、凍結させたアリコートにして保存する）。
【００７６】
　[0076]軟骨細胞は、ビーズに封入された直後に５０μＭの脂肪酸で強化した。ＦＢＳ及
びエタノールを媒体として使用した。強化培地を調製すると、エタノールは、０．１％未
満となった。細胞は、完全培地においてアラキドン酸（ＡＡ）及びジホモ－γ－リノレン
酸のいずれかで合計３週間強化した。第３週の強化培地は、１０％の刺激単球好中球馴化
培地（ＳＭＮＣＭ）も含有した。軟骨細胞ビーズは、実験の終わりに溶解させた。
【００７７】
　[0077]すべてのサンプルを、各プライマー／プローブセットに対して単独で進めて、ど
の検量線を使用すべきかを決定した。検量線は、肝臓ＲＮＡ又は実験サンプルからのＲＮ
Ａの段階希釈を使用して作成した。或いは、サンプルが曲線範囲のどちらにも収まらなか
った場合、最低ＣＴ（サイクル閾値）を有するサンプルを逆転写し直し、１：１０段階希
釈をそのプライマー／プローブセットの検量線として使用することにした。値は、定量的
ＰＣＲによって求められるシクロフィリンＡレベルに対して正規化した。正規化されたサ
ンプルの最低値それぞれから誘発を算出した。すべての処理についてＮ＝４。
【００７８】
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【表１】

【００７９】
　[0078]値は、相対的平均誘発値を表す。略語：インターロイキン（ＩＬ）、マトリック
スメタロプロテイナーゼ（ＭＭＰ）、インスリン様増殖因子（ＩＧＦ）、腫瘍壊死因子（
ＴＮＦ）、プロコラーゲン（ＰＣ）、サイトカイン様（ＣＹＴＬ）、ＳＲＹ（性決定領域
Ｙ）－ボックス（ＳＯＸ）、サイトカイン様（ＣＹＴＬ）、グルタミン酸受容体イオンチ
ャネル型ＡＭＰＡ（ＧＲＩＡ）、ＳＲＹ（性決定領域Ｙ）－ボックス（ＳＯＸ）、１型ト
ロンボスポンジンモチーフを有するＡディスインテグリン様及びメタロペプチダーゼ（Ａ
ＤＡＭＴＳ）、組織メタロプロテイナーゼ阻害物質（ＴＩＭＰ）。
【００８０】
実施例２
　[0079]ＨＴ－２９クローン３４細胞を、５％のＦＣＳ及び１％のＰＳを加えたＤＭＥＭ
に、２．０×１０５細胞／ウェルで播いた。細胞は、媒体としてのエタノール中にて、ｒ
ｈＴＮＦ－αを加え、又は加えずに、ジホモ－γ－リノレン酸（０．１、０．３、０．５
、０．７又は１ｍｇ／ｍｌ）と共に、３７℃、５％ＣＯ２で２４時間インキュベートした
。フォスファライト（Ｐｈｏｓｐｈａ－Ｌｉｇｈｔ）（商標）Ｓｙｓｔｅｍ（Ａｐｐｌｉ
ｅｄ　Ｂｉｏｓｙｓｔｅｍｓ、マサチューセッツ州ベッドフォード）を製造者の説明書に
従って使用して、ＮＦ－ｋＢ活性をＳＥＡＰ放出として測定した。
【００８１】
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【表２】

【００８２】
実施例３
　[0080]細胞培地を微量遠心管中に等分し、分析するまで－８０℃で貯蔵した。細胞を、
アラキドン酸（ＡＡ）及びジホモ－γ－リノレン酸のどちらかで強化した。Ａｍｅｒｓｈ
ａｍ　Ｐｒｏｓｔａｇｌａｎｄｉｎ　Ｐｒｏｓｔａｇｌａｎｄｉｎ　Ｅ２　Ｂｉｏｔｒａ
ｋ　Ｅｎｚｙｍｅ　Ｉｍｍｕｎｏａｓｓａｙ（ＥＩＡ、ＧＥ　Ｈｅａｌｔｈｃａｒｅ）を
使用して、プロスタグランジンＥ２（ＰＧＥ２）レベルを求めた。アッセイを実施する前
に、培地サンプルを解凍し、次いでアッセイ緩衝液で５０～２５０倍に希釈した。標準物
質及びサンプルを、二重反復試験した。
【００８３】
　[0081]アルギネートビーズを溶解させた後に得られた細胞懸濁液を遠心分離した。上清
を除去した後、各細胞ペレットを１ｍｌのリン酸緩衝食塩水に再懸濁した。各サンプルか
ら、１０μＬを同体積のトリパンブルー染料に加えた後、血球計数器でカウントした。
【００８４】

【表３】

【００８５】
　[0082]本明細書において、本発明の典型的な好ましい実施形態を開示した。特殊な用語
を用いてはいるが、それらは、総称的且つ説明的な意味で使用しているに過ぎず、限定の
目的ではない。本発明の範囲は、特許請求の範囲において定める。以上の教示に照らして
、本発明の数多くの変更形態及び変形形態が考えられることは明白である。したがって、
本発明は、添付の特許請求の範囲内で、詳述したのとは別の形で実施してもよいと理解さ
れる。
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