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【手続補正書】
【提出日】平成24年7月30日(2012.7.30)
【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】
　ケーク崩壊を回避することなく、崩壊温度または崩壊温度より高温の生成物温度におい
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て実行される一次乾燥ステップを含む、液体製剤の医薬物質を凍結乾燥する方法。
【請求項２】
　前記医薬物質が、タンパク質、ペプチド、多糖、小分子、天然物、核酸、免疫原、ワク
チン、ポリマー、化学化合物、およびそれらの組合せからなる群から選択される、請求項
１に記載の方法。
【請求項３】
　前記医薬物質が、タンパク質である、請求項２に記載の方法。
【請求項４】
　前記タンパク質が、抗体もしくはそのフラグメント、成長因子、凝固因子、サイトカイ
ン、融合タンパク質、酵素、キャリアタンパク質もしくはＳｍａｌｌ　Ｍｏｄｕｌａｒ　
ＩｍｍｕｎｏＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ（ＳＭＩＰ（商標））、またはそれらの組合
せからなる群から選択される、請求項３に記載の方法。
【請求項５】
　前記医薬物質が、少なくとも約１ｍｇ／ｍｌの濃度である、請求項１から４のいずれか
一項に記載の方法。
【請求項６】
　前記医薬物質が、少なくとも５０ｍｇ／ｍｌの濃度である、請求項１から５のいずれか
一項に記載の方法。
【請求項７】
　前記医薬物質が、少なくとも１００ｍｇ／ｍｌの濃度である、請求項１から６のいずれ
か一項に記載の方法。
【請求項８】
　前記凍結乾燥生成物が、非晶質材料を含む、請求項１から７のいずれか一項に記載の方
法。
【請求項９】
　前記凍結乾燥生成物が、部分的結晶質／部分的非晶質な材料を含む、請求項１から８の
いずれか一項に記載の方法。
【請求項１０】
　前記液体製剤が、ショ糖ベースの製剤である、請求項１から９のいずれか一項に記載の
方法。
【請求項１１】
　前記液体製剤が、崩壊温度がガラス転移温度の中間点（Ｔｇ’）より少なくとも１℃高
くなるように製剤化される、請求項１から１０のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１２】
　前記液体製剤が、崩壊温度がガラス転移温度の中間点（Ｔｇ’）より少なくとも２℃高
くなるように製剤化される、請求項１から１１のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１３】
　前記液体製剤が、崩壊温度がガラス転移温度の中間点（Ｔｇ’）より少なくとも５℃高
くなるように製剤化される、請求項１から１２のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１４】
　前記液体製剤が、崩壊温度がガラス転移温度の中間点（Ｔｇ’）より少なくとも１０℃
高くなるように製剤化される、請求項１から１３のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１５】
　前記一次乾燥が、崩壊温度、または崩壊温度より高いが共晶融点より低い温度において
実行される、請求項１から１４のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１６】
　崩壊温度または崩壊温度より高温の生成物温度での一次乾燥ステップを含む液体製剤を
凍結乾燥する方法であって、前記液体製剤が医薬物質および安定化剤を含み、前記安定化
剤と医薬物質の質量比が１０００以下である方法。
【請求項１７】
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　前記安定化剤と前記医薬物質の質量比が、５００以下である、請求項１６に記載の方法
。
【請求項１８】
　前記安定化剤と前記医薬物質の質量比が、１００以下である、請求項１６に記載の方法
。
【請求項１９】
　前記安定化剤と前記医薬物質の質量比が、５０以下である、請求項１６に記載の方法。
【請求項２０】
　前記安定化剤と前記医薬物質の質量比が、１０以下である、請求項１６に記載の方法。
【請求項２１】
　前記安定化剤と前記医薬物質の質量比が、１以下である、請求項１６に記載の方法。
【請求項２２】
　前記安定化剤と前記医薬物質の質量比が、０．５以下である、請求項１６に記載の方法
。
【請求項２３】
　前記安定化剤と前記医薬物質の質量比が、０．１以下である、請求項１６に記載の方法
。
【請求項２４】
　前記医薬物質が、少なくとも約１ｍｇ／ｍｌの濃度である、請求項１６から２３のいず
れか一項に記載の方法。
【請求項２５】
　前記医薬物質が、少なくとも１０ｍｇ／ｍｌの濃度である、請求項１６から２４のいず
れか一項に記載の方法。
【請求項２６】
　前記医薬物質が、少なくとも５０ｍｇ／ｍｌの濃度である、請求項１６から２５のいず
れか一項に記載の方法。
【請求項２７】
　前記安定化剤が、ショ糖、マンノース、ソルビトール、ラフィノース、トレハロース、
マンニトール、塩化ナトリウム、アルギニン、ラクトース、ヒドロキシエチルデンプン、
デキストラン、ポリビニルピロリドン、グリシン、およびそれらの組合せからなる群から
選択される、請求項１６から２６のいずれか一項に記載の方法。
【請求項２８】
　前記凍結乾燥生成物が、非晶質材料を含む、請求項１６から２７のいずれか一項に記載
の方法。
【請求項２９】
　前記凍結乾燥生成物が、部分的結晶質／部分的非晶質な材料を含む、請求項１６から２
８のいずれか一項に記載の方法。
【請求項３０】
　前記医薬物質が、タンパク質、ペプチド、多糖、小分子、天然物、核酸、免疫原、ワク
チン、ポリマー、化学化合物、およびそれらの組合せからなる群から選択される、請求項
１６から２９のいずれか一項に記載の方法。
【請求項３１】
　前記医薬物質が、タンパク質である、請求項３０に記載の方法。
【請求項３２】
　前記タンパク質が、抗体またはそのフラグメント、成長因子、凝固因子、サイトカイン
、融合タンパク質、酵素、キャリアタンパク質、多糖含有抗原、Ｓｍａｌｌ　Ｍｏｄｕｌ
ａｒ　ＩｍｍｕｎｏＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ（ＳＭＩＰ（商標））、およびそれら
の組合せからなる群から選択される、請求項３１に記載の方法。
【請求項３３】
　前記抗体が、モノクローナル抗体または単一ドメイン抗体である、請求項３２に記載の
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方法。
【請求項３４】
　請求項１から３３のいずれか一項に記載の方法を使用して製造される凍結乾燥医薬物質
。
【請求項３５】
　崩壊温度または崩壊温度より高温の生成物温度において液体製剤の医薬物質を凍結乾燥
するステップを含む、凍結乾燥医薬物質の安定性または凍結乾燥サイクルの効率を向上さ
せる方法。
【請求項３６】
　前記凍結乾燥生成物が、非晶質材料を含む、請求項３５に記載の方法。
【請求項３７】
　前記凍結乾燥生成物が、部分的結晶質／部分的非晶質な材料を含む、請求項３５に記載
の方法。
【請求項３８】
　医薬物質を製造する方法であって、
（ａ）ケーク崩壊を特徴とする凍結乾燥医薬物質生成物を提供するステップ、
（ｂ）前記凍結乾燥医薬物質を復元するステップであって、前記復元医薬物質が生物学的
または薬剤学的に活性があるステップを含む方法。
【請求項３９】
　前記医薬物質が、タンパク質、ペプチド、多糖、小分子、天然物、核酸、免疫原、ワク
チン、ポリマー、化学化合物、およびそれらの組合せからなる群から選択される、請求項
３８に記載の方法。
【請求項４０】
　前記医薬物質が、タンパク質である、請求項３８または３９に記載の方法。
【請求項４１】
　前記タンパク質が、抗体またはそのフラグメント、成長因子、凝固因子、サイトカイン
、融合タンパク質、酵素、多糖含有抗原、キャリアタンパク質、Ｓｍａｌｌ　Ｍｏｄｕｌ
ａｒ　ＩｍｍｕｎｏＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ（ＳＭＩＰ（商標））、およびそれら
の組合せからなる群から選択される、請求項４０に記載の方法。
【請求項４２】
　前記抗体が、モノクローナル抗体または単一ドメイン抗体である、請求項４１に記載の
方法。


	header
	written-amendment

