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【手続補正書】
【提出日】平成20年7月4日(2008.7.4)
【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】
　直腸投与又は膣投与のための薬学的組成物であって、活性物質として一般式Ｉ：
【化１】

（式中、
　Ａはそれぞれ独立して、－ＮＨ３基又は炭素数１～１８のアミノ基であり、
　Ｂはそれぞれ独立して、ハロゲン原子、ヒドロキシ基又は－ＯＣ（Ｏ）Ｒ基（ここで、
Ｒはそれぞれ独立して、水素原子又は炭素数１～１０のアルキル基、アルケニル基、アリ
ール基、アラルキル基、アルキルアミノ基若しくはアルコキシ基、或いはこれらの基の機
能的誘導体である）であり、
　Ｘはそれぞれ独立して、ハロゲン原子又は炭素数１～２０のモノカルボキシレート基で
あるか、或いはＸは共に炭素数２～２０のジカルボキシレート基を形成する）
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を有する白金錯体、並びにゼラチン、水及びグリセロールを含む親水性ゲル形成基剤を含
有することを特徴とする、直腸又は膣投与のための薬学的組成物。
【請求項２】
　前記薬学的組成物が、少なくとも１つの単糖及び／又は二糖及び／又は多糖を含むこと
を特徴とする、請求項１に記載の直腸又は膣投与のための薬学的組成物。
【請求項３】
　前記活性物質が、該活性物質の粒子の１００％が１００マイクロメートル以下の大きさ
であるように、好ましくは該活性物質の粒子の８０％が５０マイクロメートル以下の大き
さであるような粒子径分布を有することを特徴とする、請求項１又は２に記載の直腸又は
膣投与のための薬学的組成物。
【請求項４】
　前記薬学的組成物が、前記活性物質５～５００ｍｇ、好適には前記活性物質２０～２０
０ｍｇを含む単位用量の形態であることを特徴とする、請求項１～３のいずれか１項に記
載の直腸又は膣投与のための薬学的組成物。
【請求項５】
　前記薬学的組成物が、直腸用坐剤又は膣用小球の形態であることを特徴とする、請求項
１～４のいずれか１項に記載の直腸又は膣投与のための薬学的組成物。
【請求項６】
　請求項１～５のいずれか１項に記載の薬学的組成物を製造する方法であって、前記活性
物質を、ゼラチン、水及びグリセロールを含む熱的に液化された親水性ゲル形成基剤と混
合し、得られた混合物を成形することを特徴とする、薬学的組成物を製造する方法。
【請求項７】
　前記活性物質と少なくとも１つの単糖及び／又は二糖及び／又は多糖との混合物を、熱
的に液化された親水性ゲル形成基剤と混合し、該活性物質は、所望の粒子径を得るように
予め粉砕されていることを特徴とする、請求項６に記載の薬学的組成物を製造する方法。
【請求項８】
　予め粉砕することが意図される前記活性物質との前記混合物中の少なくとも１つの単糖
及び／又は二糖及び／又は多糖の含有量は、該活性物質の重量に基づいて、２０重量％以
上、好ましくは５０重量％まであることを特徴とする、請求項７に記載の薬学的組成物を
製造する方法。
【請求項９】
　前記活性物質は、該活性物質の粒子の１００％が１００マイクロメートル以下の大きさ
であるような、好ましくは該活性物質の粒子の８０％が５０マイクロメートル以下の大き
さであるような粒子径分布を得るように、少なくとも１つの単糖及び／又は二糖及び／又
は多糖との混合物中で粉砕されることを特徴とする、請求項７又は８に記載の薬学的組成
物を製造する方法。
【請求項１０】
　前記活性物質と前記熱的に液化された親水性ゲル形成基剤との混合が、加工処理される
混合物と接触する内部表面が不活性材料、好適にガラス又はセラミックで、或いはテフロ
ンコーティングされた材料又は非金属的に変性された材料で作製されたミキサー中で実施
されることを特徴とする、請求項６～９のいずれか１項に記載の薬学的組成物を製造する
方法。
【請求項１１】
　前記活性物質を前記熱的に液化された親水性ゲル形成基剤と混合することにより得られ
る前記混合物を、直腸用坐剤又は膣用小球用の型へ注型した後、注型混合物を冷却するま
で放置するか又は注型混合物を冷却することにより成形することを特徴とする、請求項６
～１０のいずれか１項に記載の薬学的組成物を製造する方法。
【請求項１２】
　前記活性物質を前記熱的に液化された親水性ゲル形成基剤と混合することにより得られ
る前記混合物を、直腸用坐剤又は膣用小球用の型へ注型することにより成形し、注型混合
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物を冷却するまで放置した後、又は注型混合物の冷却後に、０．５ｇ～６ｇの重量を有す
る直腸用坐剤又は膣用小球を提供することを特徴とする、請求項１１に記載の薬学的組成
物を製造する方法。
【請求項１３】
　腫瘍疾患の治療用の薬剤として使用するための請求項１～５のいずれか１項に記載の薬
学的組成物又は請求項６～１２のいずれか１項に記載の方法により調製される薬学的組成
物。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０００８
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０００８】
（式中、
　Ａはそれぞれ独立して、－ＮＨ３基又は炭素数１～１８のアミノ基であり、
　Ｂはそれぞれ独立して、ハロゲン原子、ヒドロキシ基又は－ＯＣ（Ｏ）Ｒ基（ここで、
Ｒはそれぞれ独立して、水素原子又は炭素数１～１０のアルキル基、アルケニル基、アリ
ール基、アラルキル基、アルキルアミノ基若しくはアルコキシ基、或いはこれらの基の機
能的誘導体である）であり、
　Ｘはそれぞれ独立して、ハロゲン原子又は炭素数１～２０のモノカルボキシレート基で
あるか、或いはＸは共に炭素数２～２０のジカルボキシレート基を形成する）
を有する白金錯体、並びにゼラチン、水及びグリセロールを含む親水性ゲル形成基剤を含
有することを特徴とする。
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