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【提出日】平成21年12月3日(2009.12.3)
【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】
　乳癌と診断された対象におけるアロマターゼ阻害剤での治療に付随する1種以上の副作
用を改善するための医薬組成物であって、(a)有効量のアンドロゲン剤及び(b)有効量のア
ロマターゼ阻害剤、並びに任意選択で医薬として許容し得る賦形剤及び/又は担体を含有
する、前記医薬組成物。
【請求項２】
　前記アンドロゲン剤が、テストステロン、メチルテストステロン、アンドロステンジオ
ール、アンドロステンジオール-3-アセテート、アンドロステンジオール-17-アセテート
、アンドロステンジオール-3,17-ジアセテート、アンドロステンジオール-17-ベンゾエー
ト、アンドロステンジオール-3-アセテート-17-ベンゾエート、アンドロステンジオン、
アドレノステロン、酢酸アンドロステロン、プロピオン酸アンドロステロン、安息香酸ア
ンドロステロン、デヒドロエピアンドロステロン、デヒドロエピアンドロステロン硫酸ナ
トリウム、オキシメトロン、フルオキシメステロン、メタンドロステノロン、テストラク
トン、プレグネノロン、17α-メチルノルテストステロン、ノルエタンドロロン、ジヒド
ロテストステロン、5α-ジヒドロテストステロン、ドロモスタノロン、プロピオン酸ドロ
モスタノロン、ナンドロロン、フェンプロピオン酸ナンドロロン、デカン酸ナンドロロン
、フリルプロピオン酸ナンドロロン、シクロヘキサンプロピオン酸ナンドロロン、安息香
酸ナンドロロン、シクロヘキサンカルボン酸ナンドロロン、ダナゾール、オキシメトロン
、アンドロステロン、スタノゾロール、エチルエストレノール、オキサンドロロン、ボラ
ステロン、メステロロン、プロピオン酸テストステロン、シピオン酸テストステロン、フ
ェニル酢酸テストステロン、エナント酸テストステロン、酢酸テストステロン、テストス
テロンブシクラート、ヘプタン酸テストステロン、デカン酸テストステロン、ウンデカン
酸テストステロン、カプリン酸テストステロン、イソカプリン酸テストステロン、並びに
前記化合物の任意の異性体、代謝産物、誘導体及び前駆体、並びにこれらの組合せからな
る群から選択される、請求項1記載の医薬組成物。
【請求項３】
　前記アンドロゲン剤が、テストステロンである、請求項2記載の医薬組成物。
【請求項４】
　前記アンドロゲン剤が、ウンデカン酸テストステロンである、請求項2記載の医薬組成
物。
【請求項５】
　前記有効量が、1日当たり約40mgである、請求項4記載の医薬組成物。
【請求項６】
　前記アンドロゲン剤が、メチルテストステロンである、請求項2記載の医薬組成物。
【請求項７】
　前記アンドロゲン剤が、DHTである、請求項2記載の医薬組成物。
【請求項８】
　前記アロマターゼ阻害剤が、ステロイド性アロマターゼ阻害剤、又はその異性体である
、請求項1記載の医薬組成物。
【請求項９】
　前記ステロイド性アロマターゼ阻害剤が、エキセメスタン又はフォルメスタンからなる
群から選択される、請求項1記載の医薬組成物。
【請求項１０】
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　前記アロマターゼ阻害剤が、非ステロイド性アロマターゼ阻害剤、又はその異性体であ
る、請求項1記載の医薬組成物。
【請求項１１】
　前記非ステロイド性アロマターゼ阻害剤が、アナストロゾール、レトロゾール、ボロゾ
ール又はファドロゾールからなる群から選択される、請求項1記載の医薬組成物。
【請求項１２】
　前記非ステロイド性アロマターゼ阻害剤が、アナストロゾールである、請求項11記載の
医薬組成物。
【請求項１３】
　前記有効量が、1日当たり約1mgである、請求項12記載の医薬組成物。
【請求項１４】
　(a)有効量が約40mgであるウンデカン酸テストステロン、及び(b)有効量が約1mgである
アナストロゾールを含有する、請求項1記載の医薬組成物。
【請求項１５】
　前記副作用が、血管拡張、骨粗鬆症、骨減少症、性欲減退、体重増加、膣乾燥、睡眠障
害、寝汗、無気力、疼痛性交、疼痛、関節炎、関節痛、乳房痛、咽頭炎、抑鬱、腹部膨満
、悪心、発疹、気分動揺、頭痛、高血圧、不眠、リンパ浮腫、背部痛、末梢性浮腫、冷汗
、腹部痛、損傷、便秘、咳、下痢、骨折、高コレステロール血症、感染症、関節症、めま
い、呼吸困難、感覚異常、尿路感染症、外陰膣炎、不安、骨痛、胸部痛、消化不良、イン
フルエンザ症候群、胃腸障害、発汗及び帯下を含む、請求項1～14のいずれか一項記載の
医薬組成物。
【請求項１６】
　乳癌と診断された対象におけるアロマターゼ阻害剤での治療に付随する1種以上の副作
用を改善するための医薬組成物であって、有効量のアンドロゲン剤、並びに任意選択で医
薬として許容し得る賦形剤及び/又は担体を含有する、前記医薬組成物。
【請求項１７】
　前記アンドロゲン剤が、テストステロン、メチルテストステロン、アンドロステンジオ
ール、アンドロステンジオール-3-アセテート、アンドロステンジオール-17-アセテート
、アンドロステンジオール-3,17-ジアセテート、アンドロステンジオール-17-ベンゾエー
ト、アンドロステンジオール-3-アセテート-17-ベンゾエート、アンドロステンジオン、
アドレノステロン、酢酸アンドロステロン、プロピオン酸アンドロステロン、安息香酸ア
ンドロステロン、デヒドロエピアンドロステロン、デヒドロエピアンドロステロン硫酸ナ
トリウム、オキシメトロン、フルオキシメステロン、メタンドロステノロン、テストラク
トン、プレグネノロン、17α-メチルノルテストステロン、ノルエタンドロロン、ジヒド
ロテストステロン、5α-ジヒドロテストステロン、ドロモスタノロン、プロピオン酸ドロ
モスタノロン、ナンドロロン、フェンプロピオン酸ナンドロロン、デカン酸ナンドロロン
、フリルプロピオン酸ナンドロロン、シクロヘキサンプロピオン酸ナンドロロン、安息香
酸ナンドロロン、シクロヘキサンカルボン酸ナンドロロン、ダナゾール、オキシメトロン
、アンドロステロン、スタノゾロール、エチルエストレノール、オキサンドロロン、ボラ
ステロン、メステロロン、プロピオン酸テストステロン、シピオン酸テストステロン、フ
ェニル酢酸テストステロン、エナント酸テストステロン、酢酸テストステロン、テストス
テロンブシクラート、ヘプタン酸テストステロン、デカン酸テストステロン、ウンデカン
酸テストステロン、カプリン酸テストステロン、イソカプリン酸テストステロン、並びに
前記化合物の任意の異性体、代謝産物、誘導体及び前駆体、並びにこれらの組合せからな
る群から選択される、請求項16記載の医薬組成物。
【請求項１８】
　前記アンドロゲン剤が、テストステロンである、請求項17記載の医薬組成物。
【請求項１９】
　前記アンドロゲン剤が、ウンデカン酸テストステロンである、請求項18記載の医薬組成
物。
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【請求項２０】
　前記有効量が、1日当たり約40mgである、請求項19記載の医薬組成物。
【請求項２１】
　前記アンドロゲン剤が、メチルテストステロンである、請求項17記載の医薬組成物。
【請求項２２】
　前記アンドロゲン剤が、DHTである、請求項17記載の医薬組成物。
【請求項２３】
　前記副作用が、血管拡張、骨粗鬆症、骨減少症、性欲減退、体重増加、膣乾燥、睡眠障
害、寝汗、無気力、疼痛性交、疼痛、関節炎、関節痛、乳房痛、咽頭炎、抑鬱、腹部膨満
、悪心、発疹、気分動揺、頭痛、高血圧、不眠、リンパ浮腫、背部痛、末梢性浮腫、冷汗
、腹部痛、損傷、便秘、咳、下痢、骨折、高コレステロール血症、感染症、関節症、めま
い、呼吸困難、感覚異常、尿路感染症、外陰膣炎、不安、骨痛、胸部痛、消化不良、イン
フルエンザ症候群、胃腸障害、発汗及び帯下を含む、請求項16～22のいずれか一項記載の
医薬組成物。
【請求項２４】
　乳癌と診断された対象におけるアロマターゼ阻害剤での治療に付随する1種以上の副作
用を改善する方法であって、前記対象に請求項1～14及び16～22のいずれか一項記載の医
薬組成物を投与することを含む、前記方法。
【請求項２５】
　アンドロゲン剤及びアロマターゼ阻害剤のどちらか又は双方が、経口、腹腔内、皮内、
経皮、経粘膜、皮下、舌下、静脈内、動脈内、腔内、頭蓋内、筋内、非経口又は局所、或
いはこれらの組合せで投与される、請求項24記載の方法。
【請求項２６】
　前記医薬組成物が、経口で投与される、請求項25記載の方法。
【請求項２７】
　前記医薬組成物が、錠剤として投与される、請求項26記載の方法。
【請求項２８】
　前記錠剤が、1日1回投与される、請求項27記載の方法。
【請求項２９】
　前記副作用が、血管拡張、骨粗鬆症、骨減少症、性欲減退、体重増加、膣乾燥、睡眠障
害、寝汗、無気力、疼痛性交、疼痛、関節炎、関節痛、乳房痛、咽頭炎、抑鬱、腹部膨満
、悪心、発疹、気分動揺、頭痛、高血圧、不眠、リンパ浮腫、背部痛、末梢性浮腫、冷汗
、腹部痛、損傷、便秘、咳、下痢、骨折、高コレステロール血症、感染症、関節症、めま
い、呼吸困難、感覚異常、尿路感染症、外陰膣炎、不安、骨痛、胸部痛、消化不良、イン
フルエンザ症候群、胃腸障害、発汗及び帯下を含む、請求項24記載の方法。
【請求項３０】
　前記対象が、閉経後の女性である、請求項24記載の方法。
【請求項３１】
　乳癌を有する対象の健康状態を改善する方法であって、前記対象が、アロマターゼ阻害
剤での治療に付随する副作用を有し、請求項1～14及び16～22のいずれか一項記載の医薬
組成物を投与することを含む、前記方法。
【請求項３２】
　アンドロゲン剤及びアロマターゼ阻害剤のどちらか又は双方が、経口、腹腔内、皮内、
経皮、経粘膜、皮下、舌下、静脈内、動脈内、腔内、頭蓋内、筋内、非経口又は局所、或
いはこれらの組合せで投与される、請求項31記載の方法。
【請求項３３】
　前記医薬組成物が、経口で投与される、請求項32記載の方法。
【請求項３４】
　前記医薬組成物が、錠剤として投与される、請求項33記載の方法。
【請求項３５】
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　前記錠剤が、1日1回投与される、請求項34記載の方法。
【請求項３６】
　前記副作用が、血管拡張、骨粗鬆症、骨減少症、性欲減退、体重増加、膣乾燥、睡眠障
害、寝汗、無気力、疼痛性交、疼痛、関節炎、関節痛、乳房痛、咽頭炎、抑鬱、腹部膨満
、悪心、発疹、気分動揺、頭痛、高血圧、不眠、リンパ浮腫、背部痛、末梢性浮腫、冷汗
、腹部痛、損傷、便秘、咳、下痢、骨折、高コレステロール血症、感染症、関節症、めま
い、呼吸困難、感覚異常、尿路感染症、外陰膣炎、不安、骨痛、胸部痛、消化不良、イン
フルエンザ症候群、胃腸障害、発汗及び帯下を含む、請求項31記載の方法。
【請求項３７】
　前記対象が、閉経後の女性である、請求項31記載の方法。
【請求項３８】
　請求項1～14及び16～22のいずれか一項記載の医薬組成物の製造方法であって、アンド
ロゲン剤を選択することを含む、前記方法。
【請求項３９】
　アロマターゼ阻害剤を加えることをさらに含む、請求項38記載の方法。
【請求項４０】
　乳癌と診断された対象におけるアロマターゼ阻害剤での治療に付随する1種以上の副作
用を改善するためのキットであって、(a)アンドロゲン剤及び(b)アロマターゼ阻害剤、並
びに任意選択で化合物(a)及び(b)を投与するための説明書を含む、前記キット。
【請求項４１】
　前記アンドロゲン剤が、テストステロン、メチルテストステロン、アンドロステンジオ
ール、アンドロステンジオール-3-アセテート、アンドロステンジオール-17-アセテート
、アンドロステンジオール-3,17-ジアセテート、アンドロステンジオール-17-ベンゾエー
ト、アンドロステンジオール-3-アセテート-17-ベンゾエート、アンドロステンジオン、
アドレノステロン、酢酸アンドロステロン、プロピオン酸アンドロステロン、安息香酸ア
ンドロステロン、デヒドロエピアンドロステロン、デヒドロエピアンドロステロン硫酸ナ
トリウム、オキシメトロン、フルオキシメステロン、メタンドロステノロン、テストラク
トン、プレグネノロン、17α-メチルノルテストステロン、ノルエタンドロロン、ジヒド
ロテストステロン、5α-ジヒドロテストステロン、ドロモスタノロン、プロピオン酸ドロ
モスタノロン、ナンドロロン、フェンプロピオン酸ナンドロロン、デカン酸ナンドロロン
、フリルプロピオン酸ナンドロロン、シクロヘキサンプロピオン酸ナンドロロン、安息香
酸ナンドロロン、シクロヘキサンカルボン酸ナンドロロン、ダナゾール、オキシメトロン
、アンドロステロン、スタノゾロール、エチルエストレノール、オキサンドロロン、ボラ
ステロン、メステロロン、プロピオン酸テストステロン、シピオン酸テストステロン、フ
ェニル酢酸テストステロン、エナント酸テストステロン、酢酸テストステロン、テストス
テロンブシクラート、ヘプタン酸テストステロン、デカン酸テストステロン、ウンデカン
酸テストステロン、カプリン酸テストステロン、イソカプリン酸テストステロン、並びに
前記化合物の任意の異性体、代謝産物、誘導体及び前駆体、並びにこれらの組合せからな
る群から選択される、請求項40記載のキット。
【請求項４２】
　前記アンドロゲン剤が、テストステロンである、請求項41記載のキット。
【請求項４３】
　前記アンドロゲン剤が、ウンデカン酸テストステロンである、請求項42記載のキット。
【請求項４４】
　前記アンドロゲン剤が、メチルテストステロンである、請求項42記載のキット。
【請求項４５】
　前記アンドロゲン剤が、DHTである、請求項42記載のキット。
【請求項４６】
　前記アロマターゼ阻害剤が、ステロイド性アロマターゼ阻害剤、又はその異性体である
、請求項40記載のキット。
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【請求項４７】
　前記ステロイド性アロマターゼ阻害剤が、エキセメスタン又はフォルメスタンからなる
群から選択される、請求項46記載のキット。
【請求項４８】
　前記アロマターゼ阻害剤が、非ステロイド性アロマターゼ阻害剤、又はその異性体であ
る、請求項40記載のキット。
【請求項４９】
　前記非ステロイド性アロマターゼ阻害剤が、アナストロゾール、レトロゾール、ボロゾ
ール又はファドロゾールからなる群から選択される、請求項48記載のキット。
【請求項５０】
　前記非ステロイド性アロマターゼ阻害剤が、アナストロゾールである、請求項49記載の
キット。
【請求項５１】
　前記副作用が、血管拡張、骨粗鬆症、骨減少症、性欲減退、体重増加、膣乾燥、睡眠障
害、寝汗、無気力、疼痛性交、疼痛、関節炎、関節痛、乳房痛、咽頭炎、抑鬱、腹部膨満
、悪心、発疹、気分動揺、頭痛、高血圧、不眠、リンパ浮腫、背部痛、末梢性浮腫、冷汗
、腹部痛、損傷、便秘、咳、下痢、骨折、高コレステロール血症、感染症、関節症、めま
い、呼吸困難、感覚異常、尿路感染症、外陰膣炎、不安、骨痛、胸部痛、消化不良、イン
フルエンザ症候群、胃腸障害、発汗及び/又は帯下を含む、請求項40記載のキット。
【請求項５２】
　前記アロマターゼ阻害剤での治療が、既に化学療法を受けた前記対象へのアジュバント
療法での治療である、請求項1～14及び16～22のいずれか一項記載の医薬組成物。
【請求項５３】
　前記アロマターゼ阻害剤での治療が、既に化学療法を受けた前記対象へのアジュバント
療法での治療である、請求項24記載の方法。
【請求項５４】
　前記アロマターゼ阻害剤での治療が、既に化学療法を受けた前記対象へのアジュバント
療法での治療である、請求項31記載の方法。
【請求項５５】
　請求項1～14及び16～22のいずれか一項記載の医薬組成物を投与することを含む、アロ
マターゼ阻害剤の効果の増強方法。
【請求項５６】
　乳癌と診断された対象におけるアロマターゼ阻害剤での治療に付随する1種以上の副作
用を改善するための医薬組成物であって、(a)有効量のアンドロゲン剤、及び(b)有効量の
、テストステロンからエストラジオールへの変換を遮断する薬剤を含有する、前記医薬組
成物。
【請求項５７】
　乳癌と診断された対象におけるアロマターゼ阻害剤での治療に付随する1種以上の副作
用を改善する方法であって、請求項56記載の医薬組成物を投与することを含む、前記方法
。
【請求項５８】
　請求項1～14及び16～22のいずれか一項記載の医薬組成物を投与することを含む、アン
ドロゲン剤のバイオアベイラビリティーの増加方法。
【請求項５９】
　前記アンドロゲン剤が、テストステロンである、請求項52記載の方法。
【請求項６０】
　前記アロマターゼ阻害剤が、アナストロゾールである、請求項53記載の方法。
【請求項６１】
　前記アロマターゼ阻害剤が、前記テストステロンからエストロゲンへの変換を遮断する
、請求項53記載の方法。
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【請求項６２】
　前記変換が、小腸リンパ管及び肝臓中で遮断される、請求項55記載の方法。
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