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【公報種別】特許法第１７条の２の規定による補正の掲載
【部門区分】第３部門第２区分
【発行日】令和2年9月24日(2020.9.24)

【公表番号】特表2019-527708(P2019-527708A)
【公表日】令和1年10月3日(2019.10.3)
【年通号数】公開・登録公報2019-040
【出願番号】特願2019-506673(P2019-506673)
【国際特許分類】
   Ｃ０７Ｄ 405/04     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/4035   (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   3/04     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   3/10     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  25/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  35/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  37/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  43/00     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｃ０７Ｄ  405/04     ＣＳＰ　
   Ａ６１Ｋ   31/4035   　　　　
   Ａ６１Ｐ    3/04     　　　　
   Ａ６１Ｐ    3/10     　　　　
   Ａ６１Ｐ   25/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ   35/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ   37/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ   43/00     １１１　

【手続補正書】
【提出日】令和2年8月7日(2020.8.7)
【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】
　式Ｉで表される化合物の結晶であって、

【化１】

　そのＸ線回折パターンにおいて、２θ＝１６．４°、２１．８°、２５．３°、及び２
６．０°±０．２°に回折ピークを有する、結晶。
【請求項２】
　そのＸ線回折パターンにおいて、２θ＝１６．４°、１９．４°、２１．２°、２１．
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８°、２５．３°、及び２６．０°±０．２°に回折ピークを有する、請求項１に記載の
式Ｉで表される化合物の結晶。
【請求項３】
　そのＸ線回折パターンにおいて、２θ＝１３．０°、１６．４°、１８．５°、１９．
４°、２１．２°、２１．８°、２５．３°、及び２６．０°±０．２°に回折ピークを
有する、請求項１に記載の式Ｉで表される化合物の結晶。
【請求項４】
　ＤＳＣにより特徴付けられる場合、開始温度１９３．３±５℃、及びピーク温度１９５
．２±５℃を有する、請求項１に記載の式Ｉで表される化合物の結晶。
【請求項５】
　Ｘ線回折ピークが下記の特徴を有する、請求項１～４のいずれか１項に記載の式Ｉで表
される化合物の結晶。
【表１】

【請求項６】
　結晶組成物の５０重量％以上を占める請求項１～５のいずれか１項に記載の式Ｉで表さ
れる化合物の結晶を含む、結晶組成物。
【請求項７】
　結晶組成物の８０重量％以上を占める請求項１～５のいずれか１項に記載の式Ｉで表さ
れる化合物の結晶を含む、請求項６に記載の結晶組成物。
【請求項８】
　式Ｉで表される化合物のリン酸塩であって、
【化２】

　式Ｉで表される化合物とリン酸とのモル比は、１：０．５～２である、式Ｉで表される
化合物のリン酸塩。
【請求項９】
　式Ｉで表される化合物とリン酸とのモル比は、１：１である、請求項８に記載の式Ｉで
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表される化合物のリン酸塩。
【請求項１０】
　請求項９に記載の式Ｉで表される化合物のリン酸塩の結晶であって、
　Ｘ線回折パターンにおいて、２θ＝６．４°、１１．９°、１８．２°、２１．７°、
２２．１°、２２．９°、及び２３．２°±０．２°に回折ピークを有する、式Ｉで表さ
れる化合物のリン酸塩の結晶。
【請求項１１】
　Ｘ線回折パターンにおいて、２θ＝６．４°、１１．９°、１６．５°、１７．５°、
１８．２°、１８．６°、２１．７°、２２．１°、２２．９°、及び２３．２°±０．
２°に回折ピークを有する、請求項１０に記載の式Ｉで表される化合物のリン酸塩の結晶
。
【請求項１２】
　Ｘ線回折パターンにおいて、２θ＝６．４°、１０．１°、１１．９°、１６．５°、
１７．５°、１８．２°、１８．６°、１９．８°、２１．７°、２２．１°、２２．９
°、２３．２°、及び２３．８°±０．２°に回折ピークを有する、請求項１０に記載の
式Ｉで表される化合物のリン酸塩の結晶。
【請求項１３】
　結晶組成物の５０重量％以上を占める請求項１０～１２のいずれか１項に記載の式Ｉで
表される化合物のリン酸塩の結晶を含む、結晶組成物。
【請求項１４】
　結晶組成物の８０重量％以上を占める請求項１０～１２のいずれか１項に記載の式Ｉで
表される化合物のリン酸塩の結晶を含む、請求項１３に記載の結晶組成物。
【請求項１５】
　式Ｉで表される化合物のフマル酸塩であって、
【化３】

　式Ｉで表される化合物とフマル酸とのモル比は、１：０．５～２である、式Ｉで表され
る化合物のフマル酸塩。
【請求項１６】
　式Ｉで表される化合物とフマル酸とのモル比は、１：０．５である、請求項１５に記載
の式Ｉで表される化合物のフマル酸塩。
【請求項１７】
　請求項１６に記載の式Ｉで表される化合物のフマル酸塩の結晶であって、
　Ｘ線回折パターンにおいて、２θ＝２０．６７°±０．２°に回折ピークを有する、式
Ｉで表される化合物のフマル酸塩の結晶。
【請求項１８】
　結晶組成物の５０重量％以上を占める請求項１７に記載の式Ｉで表される化合物のフマ
ル酸塩の結晶を含む、結晶組成物。
【請求項１９】
　結晶組成物の８０重量％以上を占める請求項１７に記載の式Ｉで表される化合物のフマ
ル酸塩の結晶を含む、請求項１８に記載の結晶組成物。
【請求項２０】
　治療有効量の請求項１～５のいずれか１項に記載の結晶、又は請求項６若しくは７に記
載の結晶組成物、
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　或いは治療有効量の請求項８若しくは９に記載のリン酸塩、又は請求項１０～１２のい
ずれか１項に記載のリン酸塩の結晶、又は請求項１３若しくは１４に記載の結晶組成物、
　或いは治療有効量の請求項１５若しくは１６に記載のフマル酸塩、又は請求項１７に記
載のフマル酸塩の結晶、又は請求項１８若しくは１９に記載の結晶組成物を含む、医薬組
成物。
【請求項２１】
　ＤＰＰ－ＩＶ阻害から恩恵を受ける疾患の治療又は予防に使用される、請求項１～５の
いずれか１項に記載の結晶、又は請求項６若しくは７に記載の結晶組成物、又は請求項８
若しくは９に記載のリン酸塩、又は請求項１０～１２のいずれか１項に記載のリン酸塩の
結晶、又は請求項１３若しくは１４に記載の結晶組成物、又は請求項１５若しくは１６に
記載のフマル酸塩、又は請求項１７に記載のフマル酸塩の結晶、又は請求項１８若しくは
１９に記載の結晶組成物、又は請求項２０に記載の医薬組成物。
【請求項２２】
　ＤＰＰ－ＩＶ阻害から恩恵を受ける疾患の治療又は予防に使用され、前記ＤＰＰ－ＩＶ
阻害から恩恵を受ける疾患は、インスリン抵抗性、高血糖症、ＩＩ型糖尿病、糖尿病性脂
質異常症、耐糖能異常、空腹時血糖異常、代謝性アシドーシス、ケトーシス、食欲調節、
肥満、種々の癌、神経系障害、及び免疫系障害からなる群から選ばれる、請求項１～５の
いずれか１項に記載の結晶、又は請求項６若しくは７に記載の結晶組成物、又は請求項８
若しくは９に記載のリン酸塩、又は請求項１０～１２のいずれか１項に記載のリン酸塩の
結晶、又は請求項１３若しくは１４に記載の結晶組成物、又は請求項１５若しくは１６に
記載のフマル酸塩、又は請求項１７に記載のフマル酸塩の結晶、又は請求項１８若しくは
１９に記載の結晶組成物、又は請求項２０に記載の医薬組成物。
【請求項２３】
　ＤＰＰ－ＩＶ阻害から恩恵を受ける疾患の治療又は予防に使用され、前記ＤＰＰ－ＩＶ
阻害から恩恵を受ける疾患は、ＩＩ型糖尿病、及び肥満からなる群から選ばれる、請求項
１～５のいずれか１項に記載の結晶、又は請求項６若しくは７に記載の結晶組成物、又は
請求項８若しくは９に記載のリン酸塩、又は請求項１０～１２のいずれか１項に記載のリ
ン酸塩の結晶、又は請求項１３若しくは１４に記載の結晶組成物、又は請求項１５若しく
は１６に記載のフマル酸塩、又は請求項１７に記載のフマル酸塩の結晶、又は請求項１８
若しくは１９に記載の結晶組成物、又は請求項２０に記載の医薬組成物。
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