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【手続補正書】
【提出日】平成28年6月20日(2016.6.20)
【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)インジルビン粒子が2ミクロン未満の有効平均粒子径を有するインジルビンまたはそ
の誘導体の粒子；および
　(b)少なくとも１つの表面安定剤
を含むものであるナノ微粒子インジルビン組成物。
【請求項２】
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　ナノ微粒子インジルビン粒子の有効平均粒子径が1000nm未満である、請求項１に記載の
組成物。
【請求項３】
　ナノ微粒子インジルビン粒子の有効平均粒子径が500nm未満である、請求項１に記載の
組成物。
【請求項４】
　インジルビン粒子の少なくとも70％が有効平均粒子径未満の粒子径を有する、請求項１
に記載の組成物。
【請求項５】
　組成物が経口または静脈内投与用に製剤されている、請求項１に記載の組成物。
【請求項６】
　組成物が１以上の製薬上許容される賦形剤、担体、またはそれらの組み合わせをさらに
含むものである、請求項１に記載の組成物。
【請求項７】
　他の賦形剤を含まない、インジルビンと少なくとも１つの表面安定剤の総組み合わせ乾
重量に基づいて、インジルビンが80重量％～99.9999重量％存在する、請求項１に記載の
組成物。
【請求項８】
　他の賦形剤を含まない、インジルビンと少なくとも１つの表面安定剤の総組み合わせ乾
重量に基づいて、少なくとも１つの表面安定剤が0.0001重量％～20重量％の量で存在する
、請求項１に記載の組成物。
【請求項９】
　少なくとも2つの表面安定剤を含む、請求項１に記載の組成物。
【請求項１０】
　表面安定剤が陰イオン表面安定剤、陽イオン表面安定剤、双性イオン表面安定剤、およ
び非イオン表面安定剤からなる群より選択される、請求項１に記載の組成物。
【請求項１１】
　少なくとも１つの表面安定剤がポロキサマーである、請求項１に記載の組成物。
【請求項１２】
　ポロキサマーがエチレンオキシドとプロピレンオキシドのブロックコポリマーからなる
群より選択される、請求項１１に記載の組成物。
【請求項１３】
　ポロキサマーがエチレンオキシドのブロックコポリマーである、請求項１１に記載の組
成物。
【請求項１４】
　2ミクロン超の有効平均粒子径を有するインジルビン組成物をさらに含むものである、
請求項１に記載の組成物。
【請求項１５】
　2ミクロン未満の有効平均粒子径を有する少なくとも１つの追加のナノ微粒子インジル
ビン組成物をさらに含み、ここで前記追加のナノ微粒子インジルビン組成物は請求項１に
記載のナノ微粒子インジルビン組成物の有効平均粒子径と異なる有効平均粒子径を有する
ものである、請求項１に記載の組成物。
【請求項１６】
　少なくとも１つの非インジルビン活性薬をさらに含むものである、請求項１に記載の組
成物。
【請求項１７】
　投与剤形が0.1（l/s）のせん断速度にて2000mPas未満の粘度を有する液体投与剤形に製
剤されている、請求項１に記載の組成物。
【請求項１８】
　投与すると組成物は再分散し、インジルビン粒子が2ミクロン未満の有効平均粒子径を
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有するようになる、請求項１に記載の組成物。
【請求項１９】
　組成物は生物関連媒質中で再分散し、インジルビン粒子が2ミクロン未満の有効平均粒
子径を有するようになる、請求項１に記載の組成物。
【請求項２０】
　請求項１～１９のいずれか1項のナノ微粒子インジルビン組成物を作製する方法であっ
て、インジルビン粒子を少なくとも１つの表面安定剤と2ミクロン未満の有効平均粒子径
を有するナノ微粒子インジルビン組成物を与えるのに十分な時間および条件のもとで接触
させるステップを含むものである前記方法。
【請求項２１】
　前記接触させるステップが粉砕するステップを含むものである、請求項２０に記載の方
法。
【請求項２２】
　前記粉砕するステップが湿式粉砕するステップを含むものである、請求項２１に記載の
方法。
【請求項２３】
　前記接触させるステップが均質化および乳濁化するステップを含むものである、請求項
２０に記載の方法。
【請求項２４】
　前記接触するステップが
(a)インジルビン粒子を溶媒に溶解するステップ；
(b)得られるインジルビン溶液を少なくとも１つの表面安定剤を含む溶液に加えるステッ
プ、ならびに
(c)可溶化したインジルビンと少なくとも１つの表面安定剤を沈降させるステップ
を含むものである、請求項２０に記載の方法。
【請求項２５】
　請求項１～１９のいずれか1項に記載のナノ微粒子インジルビン組成物を含む、癌を治
療するための医薬組成物。
【請求項２６】
　請求項１～１９のいずれか1項に記載のナノ微粒子インジルビン組成物を含む、炎症性
疾患を治療するための医薬組成物。
【請求項２７】
　請求項１～１９のいずれか1項に記載のナノ微粒子インジルビン組成物を含む、神経変
性障害を治療するための医薬組成物。
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