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【手続補正書】
【提出日】平成28年10月20日(2016.10.20)
【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】
　アポリポタンパク質、脂質、及び凍結乾燥安定剤を含む再構成された高密度リポタンパ
ク質（ｒＨＤＬ）製剤であって、ここでアポリポタンパク質と脂質との間の比は約１：２
０～約１：１２０（ｍｏｌ：ｍｏｌ）であり、凍結乾燥安定剤はｒＨＤＬ製剤の約１．０
％から６．０％未満（質量／質量）の濃度で存在するスクロースを含み、そして凍結乾燥
安定剤はｒＨＤＬ製剤の約１．０％から６．０％未満（質量／質量）の総濃度で存在する
、上記ｒＨＤＬ製剤。
【請求項２】
　アポリポタンパク質と凍結乾燥安定剤との間の比が約１：１～約１：３（質量：質量）
である、請求項１に記載のｒＨＤＬ製剤。
【請求項３】
　凍結乾燥安定剤が約４．０～５．５％（質量／質量）の濃度で存在する、請求項１又は
２に記載のｒＨＤＬ製剤。
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【請求項４】
　製剤が界面活性剤をさらに含む、請求項１～３のいずれか１項に記載のｒＨＤＬ製剤。
【請求項５】
　界面活性剤がコール酸ナトリウムを含む、請求項４に記載のｒＨＤＬ製剤。
【請求項６】
　アポリポタンパク質と脂質との間の比が約１：２０～約１：１００（ｍｏｌ：ｍｏｌ）
である、請求項１～５のいずれか１項に記載のｒＨＤＬ製剤。
【請求項７】
　アポリポタンパク質の濃度が約５～約５０ｍｇ／ｍｌである、請求項１～６のいずれか
１項に記載のｒＨＤＬ製剤。
【請求項８】
　アポリポタンパク質がアポリポタンパク質Ａ－Ｉ（アポＡ－Ｉ）を含む、請求項１～７
のいずれか１項に記載のｒＨＤＬ製剤。
【請求項９】
　アポＡ－Ｉが、血漿から精製されるアポＡ－Ｉ及び組み換えアポＡ－Ｉからなる群から
選択される、請求項８に記載のｒＨＤＬ製剤。
【請求項１０】
　アポＡ－Ｉが、野生型又はＭｉｌａｎｏアポＡ－Ｉ配列を含む、請求項９に記載のｒＨ
ＤＬ製剤。
【請求項１１】
　脂質が、少なくとも１つの荷電した、もしくは無荷電のリン脂質又はそれらの混合物を
含む、請求項１～１０のいずれか１項に記載のｒＨＤＬ製剤。
【請求項１２】
　脂質が、ホスファチジルコリンを含む、請求項１１に記載のｒＨＤＬ製剤。
【請求項１３】
　アポリポタンパク質が血漿から精製されたアポＡ－Ｉであり、脂質がホスファチジルコ
リンであり、凍結乾燥安定剤がスクロースであり、かつ製剤がコール酸ナトリウム界面活
性剤をさらに含む、請求項１～１２のいずれか１項に記載のｒＨＤＬ製剤。
【請求項１４】
　アポリポタンパク質と脂質の間の比が、１：４５～１：６５（ｍｏｌ：ｍｏｌ）であり
；凍結乾燥安定剤が４．６～４．８％（質量／質量）の濃度で存在し；かつコール酸ナト
リウムが０．５～１．５ｍｇ／ｍＬの濃度で存在する、請求項１３に記載のｒＨＤＬ製剤
。
【請求項１５】
　製剤が６～８の範囲のｐＨを有する、請求項１～１４のいずれか１項に記載のｒＨＤＬ
製剤。
【請求項１６】
　製剤が凍結乾燥されている、請求項１～１５のいずれか１項に記載のｒＨＤＬ製剤。
【請求項１７】
　アポリポタンパク質、脂質、及びスクロースを含む凍結乾燥安定剤を組み合わせる工程
を含む、ｒＨＤＬ製剤の製造方法であって、アポリポタンパク質と脂質との間の比は１：
２０～１：１２０（ｍｏｌ：ｍｏｌ）であり、スクロースは製剤の約１．０％から６．０
％未満（質量／質量）の濃度で存在し、そして凍結乾燥安定剤はｒＨＤＬ製剤の約１．０
％から６．０％未満（質量／質量）の総濃度で存在する、上記方法。
【請求項１８】
　それを必要としているヒトにおける、心血管疾患、高コレステロール血症及び低コレス
テロール血症からなる群から選択される、疾患、障害又は状態を処置するための方法であ
って、前記ヒトに請求項１～１６のいずれか１項に記載のｒＨＤＬ製剤を投与することを
含む、上記方法。
【請求項１９】
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　疾患、障害又は状態が、急性冠症候群（ＡＣＳ）、アテローム性動脈硬化症、狭心症及
び心筋梗塞からなる群から選択される、請求項１８に記載の方法。
【請求項２０】
　製剤が、非経口投与に適している、請求項１～１６のいずれか１項に記載のｒＨＤＬ製
剤。
【請求項２１】
　製剤が、静脈内投与に適している、請求項１～１６のいずれか１項に記載のｒＨＤＬ製
剤。
【請求項２２】
　アポリポタンパク質と凍結乾燥安定剤との間の比が約１：１～約１：２．４（質量：質
量）である、請求項１又は２に記載のｒＨＤＬ製剤。
【請求項２３】
　アポリポタンパク質と凍結乾燥安定剤との間の比が約１：１から１：２（質量：質量）
未満である、請求項２１に記載のｒＨＤＬ製剤。
【請求項２４】
　凍結乾燥安定剤が４．３～５．３％（質量／質量）の濃度で存在する、請求項１～３の
いずれか１項に記載のｒＨＤＬ製剤。
【請求項２５】
　凍結乾燥安定剤が４．６～４．８％（質量／質量）の濃度で存在する、請求項２３に記
載のｒＨＤＬ製剤。


	header
	written-amendment

