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【手続補正書】
【提出日】平成31年1月31日(2019.1.31)
【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】
　ａ）包接複合体中にガナキソロンおよびスルホブチルエーテル－β－シクロデキストリ
ン；および
　ｂ）水
　を含有し、
　前記ガナキソロンに対する前記スルホブチルエーテル－β－シクロデキストリンのｗ／
ｗ比が、約５２：１以上であることを特徴とする水性注射用ガナキソロン製剤。
【請求項２】
　請求項１に記載の製剤であって、前記複合体は、１つのスルホブチルエーテル－β－シ
クロデキストリン分子に対して１つのガナキソロン分子の比で含むことを特徴とする製剤
。
【請求項３】
　請求項１または２に記載の製剤であって、前記ガナキソロンの濃度が、約１．０ｍｇ／
ｍＬ～約１０ｍｇ／ｍＬであることを特徴とする製剤。
【請求項４】
　請求項１から３のいずれか１項に記載の製剤であって、前記スルホブチルエーテル－β
－シクロデキストリンが、３０％ｗ／ｖで存在することを特徴とする製剤。
【請求項５】
　請求項１から４のいずれか１項に記載の製剤であって、さらに、ｐＨが約６．８～約７
．６である緩衝液を含有することを特徴とする製剤。
【請求項６】
　請求項１に記載の製剤であって、
　前記ガナキソロンの濃度が２ｍｇ／ｍＬ～８ｍｇ／ｍＬであり、
　前記ガナキソロンに対する前記スルホブチルエーテル－β－シクロデキストリンのｗ／
ｗ比が、約５２：１～約９０：１の範囲内であり；
　前記製剤が、緩衝液を含有し、ｐＨが６．７～７．３である；
　ことを特徴とする製剤。
【請求項７】
　請求項５または６に記載の製剤であって、前記緩衝液が、リン酸緩衝液であることを特
徴とする製剤。
【請求項８】
　請求項５から７のいずれか１項に記載の製剤であって、前記緩衝液が、一塩基性リン酸
緩衝液と二塩基性リン酸緩衝液の組合せであって、ここで、それぞれのリン酸緩衝液の濃
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度が、２ｍＭ～５０ｍＭであることを特徴とする製剤。
【請求項９】
　請求項１に記載の製剤であって、
　前記ガナキソロンの濃度が１ｍｇ／ｍＬ～５ｍｇ／ｍＬであり；
　前記スルホブチルエーテル－β－シクロデキストリンの重量パーセントが２５％～３５
％であり；
　前記製剤が、界面活性剤、エタノール、グリセリン、またはプロピレングリコールうち
の少なくとも１つを５重量％～１５重量％含有する；
　ことを特徴とする製剤。
【請求項１０】
　請求項１から７のいずれか１項に記載の製剤であって、さらに、保存剤を含有すること
を特徴とする製剤。
【請求項１１】
　請求項１０に記載の製剤であって、前記保存剤が、ベンジルアルコール、クロロブタノ
ール、２－エトキシエタノール、パラベン（メチル、エチル、プロピル、ブチル、および
その組合せを含む）、安息香酸、ソルビン酸、クロルヘキシデン、フェノール、３－クレ
ゾール、チメロサール、またはフェニル第二水銀塩であることを特徴とする製剤。
【請求項１２】
　ガナキソロンおよびスルホブチルエーテル－β－シクロデキストリンを含有する凍結乾
燥ガナキソロン製剤であって、前記ガナキソロン製剤が、ガナキソロン１．０％～１．５
％であることを特徴とする凍結乾燥ガナキソロン製剤。
【請求項１３】
　請求項１２に記載の凍結乾燥ガナキソロン製剤であって、さらに、緩衝液を含有するこ
とを特徴とする凍結乾燥ガナキソロン製剤。
【請求項１４】
　請求項１２または１３に記載の凍結乾燥ガナキソロン製剤であって、さらに、増量剤を
含有することを特徴とする凍結乾燥ガナキソロン製剤。
【請求項１５】
　請求項１４に記載の凍結乾燥ガナキソロン製剤であって、前記増量剤が、マンニトール
、ラクトース、スクロース、トレハロース、ソルビトール、グルコース、ラフィノース、
グリシン、ヒスチジン、ポリエチレングリコール（ＰＥＧ）、またはポリビニルピロリド
ン（ＰＶＰ）であることを特徴とする凍結乾燥ガナキソロン製剤。
【請求項１６】
　発作性障害、脳卒中、または外傷性脳損傷の治療のための、請求項１から１５のいずれ
か１項に記載のガナキソロン製剤。
【請求項１７】
　請求項１６に記載のガナキソロン製剤であって、前記ガナキソロン製剤の１回のボーラ
ス用量が患者に投与されることを特徴とするガナキソロン製剤。
【請求項１８】
　請求項１６または１７に記載のガナキソロン製剤であって、最初のボーラス用量が投与
され、または投与されずに、患者に前記ガナキソロン製剤の静脈内注入が施されることを
特徴とするガナキソロン製剤。
【請求項１９】
　請求項１６から１８のいずれか１項に記載のガナキソロン製剤であって、前記ガナキソ
ロン製剤が、少なくとも１種の別の活性薬剤と同時にまたは連続して投与されることを特
徴とするガナキソロン製剤。
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