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【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】
　極度のインスリン抵抗性の哺乳類の患者に式：
【化１】

またはそのプロピレングリコール溶媒和物のＳＧＬＴ２阻害剤を投与することを特徴とす
る治療剤であって、
　極度のインスリン抵抗性が、≧５０単位／日のインスリンに加え、一つもしくはそれ以
上のメトホルミン、ピオグリタゾン、およびロシグリタゾンによる治療を受けているにも
かかわらず、血糖コントロール（ＨｂＡ１ｃ＜７％）が不適切であると定義される剤。
【請求項２】
　該患者が１つもしくはそれ以上のメトホルミン、グリブリド、グリピジド、エクセナチ
ド、サクサグリプチン、シタグリプチン、ビルダグリプチン、ピオグリタゾン、ロシグリ
タゾン、およびインスリンと組み合わせて、ＳＧＬＴ２阻害剤により治療される、請求項
１に記載の剤。
【請求項３】
　該ＳＧＬＴ２阻害剤が１日当たり０．５から３５０ｍｇの範囲の量で投与される、請求
項１に記載の剤。
【請求項４】
　該患者が
ａ）インスリン；または
ｂ）インスリンおよびメトホルミン；または
ｃ）インスリンおよびピオグリタゾンもしくはロシグリタゾン；または
ｄ）インスリンおよびメトホルミンおよびピオグリタゾンもしくはロシグリタゾン
と組み合わせて、ＳＧＬＴ２阻害剤により治療される、請求項２に記載の剤。
【請求項５】
　該ＳＧＬＴ２阻害剤が、（Ｓ）－プロピレングリコール溶媒和物として以下の構造：
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【化２】

を有する、請求項１に記載の剤。
【請求項６】
　該ＳＧＬＴ２阻害剤がダパグリフロジンまたはダパグリフロジン－ＰＧＳであって、
（ａ）ダパグリフロジンまたはダパグリフロジン－ＰＧＳが、１日当たり０．５から２０
０ｍｇの投与量において、医師の処方または米医薬品便覧（ＰＤＲ）に記載の投与量のイ
ンスリンと組み合わせて投与されるか；
（ｂ）ダパグリフロジンまたはダパグリフロジン－ＰＧＳが、１日当たり０．５から２０
０ｍｇの投与量において、医師の処方またはＰＤＲに記載の投与量のインスリンおよび１
日当たり５００から２０００ｍｇの投与量のメトホルミンと組み合わせて投与されるか；
（ｃ）ダパグリフロジンまたはダパグリフロジン－ＰＧＳが、１日当たり０．５から２０
０ｍｇの投与量において、医師の処方またはＰＤＲに記載の投与量のインスリン、１日当
たり０．５から７５ｍｇの投与量のピオグリタゾン、または１日当たり０．５から２５ｍ
ｇの投与量のロシグリタゾンと組み合わせて投与されるか；あるいは
（ｄ）ダパグリフロジンまたはダパグリフロジン－ＰＧＳが、１日当たり０．５から２０
０ｍｇの投与量において、医師の処方またはＰＤＲに記載の投与量のインスリン、１日当
たり５００から２０００ｍｇの投与量のメトホルミン、および１日当たり０．５から７５
ｍｇの投与量のピオグリタゾンもしくは１日当たり０．５から２５ｍｇの投与量のロシグ
リタゾンと組み合わせて投与される、
請求項４に記載の剤。
【請求項７】
　該ＳＧＬＴ２阻害剤が１日当たり０．５から３５０ｍｇの範囲の量で投与され、
　該ＳＧＬＴ２阻害剤が、
ａ）メトホルミン；
ｂ）ピオグリタゾンもしくはロシグリタゾン；
ｃ）インスリン；
ｄ）メトホルミンおよびインスリン；
ｅ）ピオグリタゾンもしくはロシグリタゾンおよびメトホルミン；
ｆ）ピオグリタゾンもしくはロシグリタゾンおよびインスリン；あるいは
ｇ）メトホルミン、ピオグリタゾンもしくはロシグリタゾンおよびインスリン
と組み合わせて用いられる、請求項１に記載の剤。
【請求項８】
　一つもしくはそれ以上のインスリン、メトホルミン、ピオグリタゾンおよびロシグリタ
ゾンを用いても血糖コントールを達成できない患者に対して、血糖コントロール（ＨｂＡ

１ｃ＜７％）を提供するための剤であって、該患者に、式：
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【化３】

またはそのプロピレングリコール溶媒和物のＳＧＬＴ２阻害剤を投与することを特徴とす
る剤。
【請求項９】
　該ＳＧＬＴ２阻害剤が、以下：

【化４】

である、請求項８に記載の剤。
【請求項１０】
　該ＳＧＬＴ２阻害剤がダパグリフロジンまたはダパグリフロジン－ＰＧＳであって、
（ａ）ダパグリフロジンまたはダパグリフロジン－ＰＧＳが、１日当たり０．５から２０
０ｍｇの投与量において、医師の処方または米医薬品便覧（ＰＤＲ）に記載の投与量のイ
ンスリンと組み合わせて投与されるか；
（ｂ）ダパグリフロジンまたはダパグリフロジン－ＰＧＳが、１日当たり０．５から２０
０ｍｇの投与量において、医師の処方またはＰＤＲに記載の投与量のインスリンおよび１
日当たり５００から２０００ｍｇの投与量のメトホルミンと組み合わせて投与されるか；
（ｃ）ダパグリフロジンまたはダパグリフロジン－ＰＧＳが、１日当たり０．５から２０
０ｍｇの投与量において、医師の処方またはＰＤＲに記載の投与量のインスリン、１日当
たり０．５から７５ｍｇの投与量のピオグリタゾン、または１日当たり０．５から２５ｍ
ｇの投与量のロシグリタゾンと組み合わせて投与されるか；あるいは
（ｄ）ダパグリフロジンまたはダパグリフロジン－ＰＧＳが、１日当たり０．５から２０
０ｍｇの投与量において、医師の処方またはＰＤＲに記載の投与量のインスリン、１日当
たり５００から２０００ｍｇの投与量のメトホルミン、および１日当たり０．５から７５
ｍｇの投与量のピオグリタゾンもしくは１日当たり０．５から２５ｍｇの投与量のロシグ
リタゾンと組み合わせて投与される、
請求項８に記載の剤。
【請求項１１】
　該患者が、さらに極度のインスリン抵抗性である、請求項８に記載の剤。
【請求項１２】
　該患者が、≧５０単位／日のインスリン、並びに一つもしくはそれ以上のメトホルミン
、ピオグリタゾン、およびロシグリタゾンでは適切な血糖コントロール（ＨｂＡ１ｃ＜７
％）を提供するために効果が無かったことを特徴とする、請求項１１に記載の剤。
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【請求項１３】
　該ＳＧＬＴ２阻害剤が１日当たり０．５から３５０ｍｇの範囲の量で投与される、請求
項８に記載の剤。
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