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【手続補正書】
【提出日】平成24年10月3日(2012.10.3)
【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】
　第一の医薬組成物及び第二の医薬組成物を含む薬剤であって、第一の医薬組成物は少な
くとも１つのインスリンを含み、そして第二の医薬組成物は少なくとも１つのＧＬＰ－１
アゴニストを含み、該薬剤が、第一の医薬組成物及び第二の医薬組成物の独立した投与の
ために製剤化及び／又は調剤される、上記薬剤。
【請求項２】
　第一の医薬組成物及び第二の医薬組成物、及び場合により少なくとも１つのさらなる医
薬組成物を含む、請求項１に記載の薬剤であって、第一の医薬組成物は少なくとも１つの
インスリンを含み、そして第二の医薬組成物は少なくとも１つのインスリン及び少なくと
も１つのＧＬＰ－１アゴニストを含み、そして少なくとも１つのさらなる医薬組成物は少
なくとも１つのインスリン及び少なくとも１つのさらなる活性化合物を含む、上記薬剤。
【請求項３】
　第一の医薬組成物、第二の医薬組成物、及び使用される場合は少なくとも１つのさらな
る組成物が、組成物の総質量に対する実質的に同一の質量分率で該インスリンを含む、請
求項２に記載の薬剤。
【請求項４】
　少なくとも１つのインスリンが、ヒトインスリン類、それらの類似体、誘導体及び代謝
物から独立して選択される、請求項１～３のいずれか１項に記載の薬剤。
【請求項５】
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　少なくとも１つのインスリンが、Ｇｌｙ（Ａ２１）－Ａｒｇ（Ｂ３１）－Ａｒｇ（Ｂ３
２）ヒトインスリン、ＬｙｓB28ＰｒｏB29ヒトインスリン、Ｂ２８　Ａｓｐヒトインスリ
ン、及びＢ２９Ｌｙｓ（ε－テトラデカノイル），ｄｅｓＢ３０ヒトインスリンからなる
群より独立して選択される、請求項１～４のいずれか１項に記載の薬剤。
【請求項６】
　少なくとも１つのＧＬＰ－１アゴニストが、ＧＬＰ－１、その類似体及び誘導体、エキ
センジン－３、その類似体及び誘導体、エキセンジン－４、その類似体及び誘導体、並び
にそれらの薬理学的に許容される塩からなる群より独立して選択される、請求項１～５の
いずれか１項に記載の薬剤。
【請求項７】
　少なくとも１つのＧＬＰ－１アゴニストが、エキセンジン－４、ｄｅｓＰｒｏ36エキセ
ンジン－４（１－３９）－Ｌｙｓ6－ＮＨ2［ＡＶＥ００１０］、及びＡｒｇ34，Ｌｙｓ26

（Ｎε（γ－グルタミル（Ｎα－ヘキサデカノイル）））ＧＬＰ－１（７－３７）［リラ
グルチド］、並びにそれらの薬理学的に許容される塩からなる群より独立して選択される
、請求項６に記載の薬剤。
【請求項８】
　少なくとも１つのＧＬＰ－１アゴニストが、エキセンジン－４、その類似体、誘導体、
及び薬理学的に許容される塩からなる群より独立して選択される、請求項７に記載の薬剤
。
【請求項９】
　少なくとも１つのＧＬＰ－１アゴニストがｄｅｓＰｒｏ36エキセンジン－４（１－３９
）－Ｌｙｓ6－ＮＨ2である、請求項８に記載の薬剤。
【請求項１０】
　インスリンが、Ｇｌｙ（Ａ２１）－Ａｒｇ（Ｂ３１）－Ａｒｇ（Ｂ３２）ヒトインスリ
ンであり、そしてＧＬＰ－１アゴニストがｄｅｓＰｒｏ36エキセンジン－４（１－３９）
－Ｌｙｓ6－ＮＨ2又はその薬学的に許容しうる塩である、請求項１～９のいずれか１項に
記載の薬剤。
【請求項１１】
　（ｉ．）　投与しようとする少なくとも１つのインスリンの用量を選択し、そして選択
した用量の少なくとも１つのインスリンが総量中に存在できるように、第一、第二、及び
使用される場合は少なくとも１つのさらなる組成物の総量を決定すること、
　（ii．）　投与しようとする少なくとも１つのＧＬＰ－１アゴニストの用量を選択し、
そして選択した用量の少なくとも１つのＧＬＰ－１アゴニストが、第二の組成物の総量中
に存在できるように第二の組成物の総量を決定すること、
　（iii．）　必要に応じて、投与しようとする少なくとも１つのさらなる活性化合物の
用量を選択し、そして選択した用量の少なくとも１つのさらなる活性化合物が、少なくと
も１つのさらなる組成物の総量中に存在できるように少なくとも１つのさらなる組成物の
総量を決定すること、
　（iv．）　工程（ｉ）による総量から、工程（ii）による第二の組成物の総量を差し引
いて、そして必要に応じて工程（iii）による少なくとも１つのさらなる組成物の総量を
差し引いた量に相当する投与量の第一の組成物を患者に投与すること、並びに
　（ｖ．）　工程（ii）において決定された総量の第二の組成物、及び必要に応じて、工
程（iii）において決定された総量の少なくとも１つのさらなる組成物を、患者に投与す
ること、
を含む方法により患者を処置するための、請求項３に記載の薬剤。
【請求項１２】
　工程（ｉ）、（ii）及び／又は（iii）が表に基づいて行われる、請求項１１に記載の
薬剤。
【請求項１３】
　糖尿病患者、特に１型若しくは２型糖尿病患者を処置するため、空腹時、食後及び／又
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は吸収後の血中グルコース濃度を調節するため、耐糖能を改善するため、低血糖を予防す
るため、膵臓β細胞の機能の喪失を予防するため、減量のため、及び／又は体重増加を予
防するための、請求項１～１２のいずれか１項に記載の薬剤。
【請求項１４】
　請求項１～１３のいずれか１項に記載の薬剤を調製する方法であって、該薬剤がインス
リン及びＧＬＰ－１アゴニストをそれぞれ所定の量で含み得るように、そして患者の個別
の要求に適合する用量で投与することができるように製剤化及び／又は調剤することを含
む、上記方法。
【請求項１５】
　請求項１～１３のいずれか１項に記載の薬剤を含むキット。
【請求項１６】
　請求項１～１３のいずれか１項に記載の薬剤又は請求項１５に記載のキットを含むデバ
イスであって、別々の容器中に薬剤の医薬組成物を含み、かつ互いに独立して医薬組成物
を調薬することを可能にする、デバイス。
【請求項１７】
　注射用である、請求項１６に記載のデバイス。
【請求項１８】
　Ｇｌｙ（Ａ２１）－Ａｒｇ（Ｂ３１）－Ａｒｇ（Ｂ３２）ヒトインスリン、及びｄｅｓ
Ｐｒｏ36エキセンジン－４（１－３９）－Ｌｙｓ6－ＮＨ2及び／又はその薬学的に許容し
うる塩の組み合わせ物。
【請求項１９】
　糖尿病患者、特に１型若しくは２型糖尿病患者を処置するため、空腹時、食後及び／又
は吸収後の血中グルコース濃度を調節するため、耐糖能を改善するため、低血糖を予防す
るため、膵臓β細胞の機能の喪失を予防するため、減量のため、及び／又は体重増加を予
防するための医薬品を調製するための、少なくとも１つのインスリン及び少なくとも１つ
のＧＬＰ－１アゴニストの使用。
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