
(57)【要約】
　本発明は、コロナウイルス、特に重症急性呼吸器症候群（ＳＡＲＳ）の原因となるコロ
ナウイルスに対する抗ウイルス活性を有する医薬組成物に関する。好適な実施態様では、
当該医薬組成物にはスクテラリア属種の全標準化抽出物が含まれる。
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 Scutellaria baicalensis、 S. amoena、 S. barbata、 S. discolor、 S. hypericifolia
、 S. inbica、 S. likiangensis、 S. orthocalyx、 S. rehderiana、 S. scssilifloraお よ
び S. viscidulaか ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る ス ク テ ラ リ ア 属 の 種 か ら 得 ら れ る 単 一 の 生 薬 原
薬 （ Ｂ Ｄ Ｓ ） ま た は １ 種 以 上 の 植 物 性 成 分 の 、 Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ 感 染 症 患 者 を 治 療 す る た
め の 医 薬 の 製 造 に お け る 使 用 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 医 薬 が ス ク テ ラ リ ア 属 種 の 全 抽 出 物 で あ る 、 請 求 項 １ 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 医 薬 が １ 種 以 上 の 賦 形 剤 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ ま た は ２ 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 生 薬 原 薬 が 標 準 化 抽 出 物 で あ る 、 請 求 項 １ ～ ３ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 ス ク テ ラ リ ア 属 種 由 来 の 生 薬 原 薬 が 、 バ イ カ リ ン お よ び ／ ま た は バ イ カ レ イ ン の マ
ー カ ー に 対 し て 標 準 化 さ れ た も の で あ る 、 請 求 項 ４ 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 標 準 化 抽 出 物 が エ タ ノ ー ル 抽 出 物 を 乾 燥 さ せ た も の で あ る 、 請 求 項 ４ ま た は ５ 記 載
の 使 用 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 標 準 化 抽 出 物 が 凍 結 乾 燥 抽 出 物 で あ る 、 請 求 項 ４ ～ ６ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 使 用
。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 医 薬 が 植 物 薬 で あ る 、 請 求 項 １ ～ ７ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 植 物 薬 が サ ッ シ ェ に 包 装 さ れ て い る 、 請 求 項 ８ 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 植 物 薬 が 投 薬 容 器 と 共 に 包 装 さ れ て い る 、 請 求 項 ９ 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 投 薬 容 器 が 密 封 可 能 な 蓋 を 有 す る 、 請 求 項 １ ０ 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 前 記 賦 形 剤 が 、 粒 子 の １ ０ ０ 重 量 ％ が ６ ０ メ ッ シ ュ 篩 を 通 過 し 、 粒 子 の ９ ５ 重 量 ％ が ８
０ メ ッ シ ュ 篩 を 通 過 し 、 粒 子 の ７ ０ 重 量 ％ が ２ ０ ０ メ ッ シ ュ 篩 を 通 過 す る よ う な 粒 度 分 布
を 有 す る 少 な く と も １ 種 の キ サ ン タ ン ガ ム を 含 む １ 種 以 上 の ゲ ル 化 剤 ま た は 増 粘 剤 と 、 １
種 以 上 の 充 填 剤 と 、 １ 種 以 上 の 湿 潤 剤 ま た は 界 面 活 性 剤 と を 含 む 、 請 求 項 ３ 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 ス ク テ ラ リ ア 属 の 種 か ら 得 た 前 記 １ 種 以 上 の 植 物 性 成 分 が 植 物 フ ラ ボ ノ イ ド ま た は そ の
合 成 等 価 物 で あ る 、 請 求 項 １ 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 植 物 フ ラ ボ ノ イ ド が 、 バ イ カ レ イ ン 、 バ イ カ リ ン お よ び オ ウ ゴ ニ ン か ら な る 群 よ り
選 択 さ れ る も の で あ る 、 請 求 項 １ ３ 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 ス ク テ ラ リ ア 属 の 種 か ら 得 ら れ る 植 物 性 原 料 （ Ｂ Ｒ Ｍ ） 、 生 薬 原 薬 （ Ｂ Ｄ Ｓ ） ま た は １
種 以 上 の 植 物 性 成 分 の 、 抗 ウ イ ル ス 医 薬 の 製 造 に お け る 使 用 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 前 記 抗 ウ イ ル ス 医 薬 が 、 プ ラ ス 鎖 Ｒ Ｎ Ａ ウ イ ル ス 感 染 症 の 患 者 を 治 療 す る た め の も の で
あ る 、 請 求 項 １ ５ 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 前 記 医 薬 が 、 Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ 感 染 症 患 者 を 治 療 す る た め の も の で あ る 、 請 求 項 １ ５ ま
た は １ ６ 記 載 の 使 用 。
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【 請 求 項 １ ８ 】
　 ス ク テ ラ リ ア 属 種 を 含 む 懸 濁 剤 投 与 医 薬 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 下 記 の 属 の 種 か ら 得 ら れ る １ 種 以 上 の 植 物 性 原 料 （ Ｂ Ｒ Ｍ ） 、 １ 種 以 上 の 生 薬 原 薬 （ Ｂ
Ｄ Ｓ ） ま た は １ 種 以 上 の 植 物 性 成 分 の 、 Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ を 治 療 す る た め の 植 物 薬 （ Ｂ Ｄ
） ま た は 栄 養 補 助 食 品 の 製 造 に お け る 使 用 ：
　 ａ ） ス ク テ ラ リ ア ；
　 ｂ ） ロ ニ セ ラ ；
　 ｃ ） レ ン ギ ョ ウ ； ま た は
　 ｄ ） ヤ マ ハ ッ カ 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 懸 濁 剤 粉 末 混 合 物 で あ っ て 、 生 薬 と し て
　 全 植 物 性 原 料 の 総 重 量 に 対 し て ３ ０ ～ ７ ０ ％ の 量 （ 重 量 基 準 ） の レ ン ギ ョ ウ 、
　 全 植 物 性 原 料 の 総 重 量 に 対 し て １ ２ ． ５ ～ ３ ７ ． ５ ％ の 量 （ 重 量 基 準 ） の ロ ニ セ ラ 、 お
よ び
　 全 植 物 性 原 料 の 総 重 量 に 対 し て １ ２ ． ５ ～ ３ ７ ． ５ ％ の 量 （ 重 量 基 準 ） の ス ク テ ラ リ ア
を 含 み 、 賦 形 剤 と し て
　 粒 子 の １ ０ ０ 重 量 ％ が ６ ０ メ ッ シ ュ 篩 を 通 過 し 、 粒 子 の ９ ５ 重 量 ％ が ８ ０ メ ッ シ ュ 篩 を
通 過 し 、 粒 子 の ７ ０ 重 量 ％ が ２ ０ ０ メ ッ シ ュ 篩 を 通 過 す る よ う な 粒 度 分 布 を 有 す る 少 な く
と も １ 種 の キ サ ン タ ン ガ ム を 含 む １ 種 以 上 の ゲ ル 化 剤 ま た は 増 粘 剤 と 、 １ 種 以 上 の 充 填 剤
と 、 １ 種 以 上 の 湿 潤 剤 ま た は 界 面 活 性 剤
を 含 む 前 記 懸 濁 剤 粉 末 混 合 物 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 レ ン ギ ョ ウ 、 ロ ニ セ ラ お よ び ス ク テ ラ リ ア 属 種 の 各 々 の 標 準 化 抽 出 物 を 含 む 、 請 求 項 ２
０ 記 載 の 懸 濁 剤 粉 末 混 合 物 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 レ ン ギ ョ ウ 属 種 が 、 フ ィ リ リ ン の マ ー カ ー に 対 し て 標 準 化 さ れ た も の で あ り 、
　 ス ク テ ラ リ ア 属 種 が 、 バ イ カ リ ン お よ び バ イ カ レ イ ン の い ず れ か 一 方 ま た は 双 方 の マ ー
カ ー に 対 し て 標 準 化 さ れ た も の で あ り 、
　 ロ ニ セ ラ 属 種 が 、 ク ロ ロ ゲ ン 酸 お よ び ／ ま た は カ フ ェ ー 酸 の マ ー カ ー に 対 し て 標 準 化 さ
れ た も の で あ る 、 請 求 項 ２ １ 記 載 の 懸 濁 剤 粉 末 混 合 物 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ の 治 療 に 使 用 す る た め の 医 薬 の 製 造 に お け る 、 バ イ カ リ ン 、 バ イ カ レ
イ ン 、 ク ロ ロ ゲ ン 酸 、 forsythiaside、 カ フ ェ ー 酸 お よ び フ ィ リ リ ン の う ち の １ 種 ま た は
複 数 種 の 使 用 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 下 記 の 属 の 種 か ら 得 ら れ る 生 薬 原 薬 ま た は 植 物 性 成 分 か ら 本 質 的 に な る 医 薬 ：
　 ａ ） ス ク テ ラ リ ア ；
　 ｂ ） ロ ニ セ ラ ；
　 ｃ ） レ ン ギ ョ ウ ； お よ び
　 ｄ ） ヤ マ ハ ッ カ 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 患 者 に 請 求 項 １ ～ ２ ４ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬 を 投 与 す る こ と を 含 む 、 Ｓ Ａ Ｒ Ｓ －
Ｃ ｏ Ｖ の 治 療 方 法 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 ０ ０ ０ １ 】

　 本 発 明 は 、 抗 ウ イ ル ス 活 性 を 示 す 医 薬 組 成 物 に 関 す る 。 特 に 、 コ ロ ナ ウ イ ル ス に 対 し て
抗 ウ イ ル ス 活 性 を 示 す 医 薬 組 成 物 、 よ り 詳 し く は 、 重 症 急 性 呼 吸 器 症 候 群 （ Ｓ Ａ Ｒ Ｓ ） の
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原 因 と な る コ ロ ナ ウ イ ル ス に 対 し て 抗 ウ イ ル ス 活 性 を 示 す 医 薬 組 成 物 に 関 す る 。

　 マ カ ク 類 （ R. A. M. Fouchier, A. D. M. E. Osterhaus et al. Koch's postulates fu
lfilled for SARS virus Nature 423, 240 (2003)） お よ び ヒ ト 同 齢 集 団 （ T. Kuiken, A.
 D. M. E. Osterhaus, et al. Newly discovered Coronavirus as the primary cause of
 severe acute respiratory syndrome. Lancet 6318, 1 (2003)） を 用 い た 最 近 の 観 察 か
ら は 、 新 た に 発 見 さ れ た コ ロ ナ ウ イ ル ス （ Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ ） が 重 症 急 性 呼 吸 器 症 候 群 （
Ｓ Ａ Ｒ Ｓ ； ２ ０ ０ ２ 年 １ １ 月 に 中 国 で 最 初 に 発 生 し た 高 死 亡 率 （ 世 界 規 模 で お よ そ １ ０ ％
（ 世 界 保 健 機 構 － www.who.int/csr/sars） ） の ウ イ ル ス 性 肺 炎 の 一 形 態 ） の 主 な 原 因 で あ
る 、 と の 確 証 が 得 ら れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ２ 】
　 従 っ て 、 Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ に 対 す る 活 性 を 有 す る 抗 ウ イ ル ス 剤 は 、 Ｓ Ａ Ｒ Ｓ の 治 療 に お
い て 重 要 で あ る こ と は ほ ぼ 間 違 い な い 。 コ ロ ナ ウ イ ル ス の ゲ ノ ム は Ｒ Ｎ Ａ の プ ラ ス 一 本 鎖
か ら な り 、 Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ ゲ ノ ム お よ び 近 縁 の 変 異 体 の 全 配 列 は 刊 行 物 に 記 載 さ れ て お
り （ P. A. Rota et al. Characterization of a novel Coronavirus associated with Se
vere Acute Respiratory Syndrome, Science 300 1394 (2003)お よ び M. A. Marra et al.
 The genome sequence of the SARS-associated Coronavirus, Science 300 1399 (2003)
） 、 抗 ウ イ ル ス 療 法 の 分 子 標 的 に つ い て 詳 細 に 調 べ ら れ て い る 。 （ http://www.sarsresea
rch.ca/； Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ お よ び 近 縁 ウ イ ル ス の ゲ ノ ム 、 遺 伝 子 お よ び タ ン パ ク 質 を 分
析 す る た め の 詳 細 な デ ー タ お よ び ツ ー ル を 提 供 す る バ イ オ イ ン フ ォ マ テ ィ ク ス の サ イ ト ）
。 ウ イ ル ス の ポ リ メ ラ ー ゼ 酵 素 と 共 に 、 主 要 な ウ イ ル ス プ ロ テ イ ナ ー ゼ （ ３ Ｃ Ｌ ｐ ｒ ｏ ）
が 重 要 な 標 的 で あ る と 考 え ら れ る （ K. Anand et al. Coronavirus main proteinase (3CL
p r o )structure: Basis for design of Anti-SARS drugs. Science 300 1763 (2003)） 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 し か し な が ら 、 有 力 な 候 補 薬 物 （ Ａ Ｇ ７ ０ ８ ８ ） は ウ イ ル ス を 阻 害 す る こ と が で き ず 、
一 方 で 見 か け 上 関 係 の な い Ｈ Ｉ Ｖ 療 法 （ ロ ピ ナ ビ ル 、 ネ ル フ ィ ナ ビ ル ） が 一 部 有 効 で あ っ
た （ Ｓ Ｃ Ｒ Ｉ Ｐ オ ン ラ イ ン － www.pjbpubs.co.uk/SCRIP/； Ｆ ａ ｃ ｔ ｉ ｖ ａ オ ン ラ イ ン － ww
w.factiva.com/news） 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 リ バ ビ リ ン （ Ｒ Ｂ Ｖ ） 等 の 既 知 の 広 域 抗 ウ イ ル ス 薬 以 外 に も 、 知 名 度 は 劣 る が 甘 草 か ら
抽 出 し た 阻 害 剤 （ 例 え ば グ リ チ ル リ チ ン ） （ Cinatl, J.et al. Glycyrrhizin, an active
 component of liquorice roots, and replication of SARS-associated Coronavirus. T
he Lancet, 361, 2045 (2003)） も Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ に 対 し て 有 効 で あ る と 考 え ら れ る 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 し か し な が ら 、 Ｓ Ａ Ｒ Ｓ が 再 発 す る お そ れ が あ る と の 十 分 に 根 拠 の あ る 懸 念 か ら 、 有 効
な 療 法 の 検 索 に 拍 車 が か か っ て い る 。
　 従 っ て 、 東 洋 人 お よ び 西 洋 人 の 患 者 双 方 に と っ て 許 容 可 能 な 剤 形 を し た 、 Ｓ Ａ Ｒ Ｓ 治 療
の 有 効 な 薬 物 お よ び 薬 物 候 補 が 求 め ら れ て い る 。

　 本 明 細 書 中 、 以 下 に 示 す 定 義 は 、 米 国 保 健 福 祉 省 、 食 品 医 薬 品 局 、 医 薬 品 評 価 研 究 セ ン
タ ー （ Ｃ Ｄ Ｅ Ｒ ） 、 ２ ０ ０ ０ 年 ８ 月 の 業 界 向 け ガ イ ダ ン ス 「 Botanical Drug Products（
生 薬 製 剤 ） 」 か ら 取 っ た も の で あ り 、 下 記 の 通 り で あ る 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 有 効 な 構 成 要 素 （ active constituent） ： 目 的 の 薬 理 活 性 ま た は 治 療 効 果 を 担 う 植 物 性
原 料 、 生 薬 原 薬 ま た は 生 薬 製 剤 に 含 ま れ る 化 学 的 な 構 成 要 素 。
　 植 物 製 品 （ botanical product） ； 生 薬 （ botanical） ： 植 物 質 （ vegetable matter） を
含 有 す る ラ ベ ル 表 示 さ れ た 完 成 品 で あ っ て 、 当 該 植 物 質 と し て は 植 物 材 料 （ 下 記 参 照 ） 、
藻 類 、 肉 眼 で 見 え る 菌 類 ま た は こ れ ら の 組 み 合 わ せ が 挙 げ ら れ る 。 目 的 の 用 途 に あ る 程 度
依 存 す る が 、 植 物 製 品 は 食 品 、 薬 物 、 医 療 用 デ バ イ ス ま た は 化 粧 品 で あ っ て よ い 。
【 ０ ０ ０ ７ 】
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　 生 薬 製 剤 （ botanical drug product） ； 植 物 薬 （ botanical drug） ： 薬 物 と し て の 使 用
を 意 図 し た 植 物 製 品 ； 生 薬 原 薬 か ら 調 製 し た 製 剤 。 生 薬 製 剤 は 、 液 剤 （ 例 え ば 茶 剤 ） 、 散
剤 、 錠 剤 、 カ プ セ ル 剤 、 エ リ キ シ ル 剤 お よ び 局 所 剤 等 の 様 々 な 剤 形 で 使 用 可 能 で あ る 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 生 薬 原 薬 （ botanical drug substance） ： １ 種 以 上 の 植 物 、 藻 類 ま た は 肉 眼 で 見 え る 菌
類 に 由 来 す る 原 薬 。 植 物 性 原 料 か ら 以 下 の 工 程 の １ つ 以 上 に よ っ て 調 製 さ れ る ： 粉 砕 、 煎
出 、 圧 出 、 水 抽 出 、 エ タ ノ ー ル 抽 出 ま た は 他 の 類 似 の 工 程 。 粉 末 、 ペ ー ス ト 、 濃 縮 液 、 ジ
ュ ー ス 、 ガ ム 、 シ ロ ッ プ ま た は 油 等 の 様 々 な 物 理 的 形 態 で 使 用 可 能 で あ る 。 生 薬 原 薬 は 、
１ 種 以 上 の 植 物 性 原 料 （ 単 種 ハ ー ブ お よ び 多 種 ハ ー ブ 生 薬 原 薬 ま た は 生 薬 製 剤 を 参 照 ） か
ら 製 造 可 能 で あ る 。 生 薬 原 薬 に は 、 天 然 源 に 由 来 す る が 高 度 に 精 製 ま た は 化 学 的 に 修 飾 さ
れ た 物 質 は 含 ま れ な い 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 植 物 性 成 分 （ botanical ingredient） ： 植 物 性 原 料 に 由 来 す る 生 薬 原 薬 ま た は 生 薬 製 剤
の 構 成 成 分 。
　 植 物 性 原 料 （ botanical raw material） ： 単 一 種 の 植 物 の 生 も し く は 処 理 （ 例 え ば 、 浄
化 、 凍 結 、 乾 燥 ま た は 薄 切 ） さ れ た 部 分 、 あ る い は 、 生 も し く は 処 理 さ れ た 藻 や 肉 眼 で 見
え る 菌 。
【 ０ ０ １ ０ 】
　 ク ロ マ ト グ ラ フ ・ フ ィ ン ガ ー プ リ ン ト （ chromatographic fingerprint） ： 植 物 性 原 料
ま た は 生 薬 原 薬 の ク ロ マ ト グ ラ フ ・ プ ロ フ ァ イ ル で あ っ て 、 バ ッ チ の 同 一 性 と 質 、 バ ッ チ
毎 の 均 一 性 を 確 保 す る た め に 基 準 サ ン プ ル ま た は 標 準 物 質 の プ ロ フ ァ イ ル と 定 性 的 ・ 定 量
的 に 突 き 合 わ さ れ る 。
【 ０ ０ １ １ 】
　 栄 養 補 助 食 品 （ dietary supplement） ： （ １ ） 食 事 を 補 う こ と を 意 図 し た 製 品 （ タ バ コ
以 外 ） で あ っ て 、 以 下 の 食 品 成 分 の う ち １ 種 以 上 を 含 有 す る も の ： （ Ａ ） ビ タ ミ ン ； （ Ｂ
） ミ ネ ラ ル ； （ Ｃ ） ハ ー ブ ま た は 他 の 生 薬 ； （ Ｄ ） ア ミ ノ 酸 ； （ Ｅ ） 食 事 の 総 摂 取 量 を 増
や す こ と で 食 事 を 補 う た め に 人 為 的 に 利 用 さ れ る 食 品 物 質 ； ま た は （ Ｆ ） 濃 縮 物 、 代 謝 産
物 、 構 成 要 素 、 抽 出 物 、 あ る い は 、 前 記 （ Ａ ） 、 （ Ｂ ） 、 （ Ｃ ） 、 （ Ｄ ） ま た は （ Ｅ ） に
記 載 し た 任 意 の 成 分 の 組 み 合 わ せ 。 （ ２ ） （ Ａ ） 連 邦 食 品 医 薬 品 化 粧 品 法 第 ４ １ １ （ ｃ ）
（ １ ） （ Ｂ ） （ ｉ ） 項 に 記 載 の 形 態 で の 摂 取 を 意 図 し て い る か 、 ま た は 、 第 ４ １ １ （ ｃ ）
（ １ ） （ Ｂ ） （ ｉ ｉ ） 項 に 従 う が 、 従 来 の 食 品 と し て の 利 用 、 ま た は 、 食 事 と し て の 単 品
利 用 を 意 図 し て お ら ず 、 ま た 、 「 栄 養 補 助 食 品 」 と ラ ベ ル に 表 示 さ れ て い る 製 品 を 意 味 す
る 。 （ ３ ） （ Ａ ） 以 下 の 物 品 を 含 む ： 公 衆 衛 生 法 （ ４ ２ Ｕ ． Ｓ ． Ｃ ． ２ ６ ２ ） 第 ５ ０ ５ 項
に よ り 新 薬 と し て 承 認 さ れ る か 第 ３ ５ １ 項 に よ り 生 物 製 剤 と し て 認 可 さ れ る 物 品 で あ っ て
、 こ の よ う な 承 認 、 認 定 ま た は 認 可 に 先 立 っ て 栄 養 補 助 食 品 も し く は 食 品 と し て 販 売 さ れ
た も の （ 但 し 、 告 示 ・ 意 見 聴 取 後 に ［ Ｆ Ｄ Ａ ］ が 規 制 を 設 け 、 当 該 物 品 を 栄 養 補 助 食 品 と
し て ま た は 栄 養 補 助 食 品 に お い て ラ ベ ル に 記 載 さ れ た 使 用 お よ び 投 与 量 の 条 件 下 で 使 用 し
た 際 に 、 第 ４ ０ ２ （ ｆ ） 項 に 対 し て 違 法 で あ る こ と が 判 明 し た も の は 除 く ） ； （ Ｂ ） 以 下
の 物 品 は 含 ま な い ： （ ｉ ） 公 衆 衛 生 法 （ ４ ２ Ｕ ． Ｓ ． Ｃ ． ２ ６ ２ ） 第 ５ ０ ５ 項 に よ り 新 薬
と し て 承 認 さ れ る か 、 第 ５ ０ ７ 項 に よ り 抗 生 物 質 と し て 認 定 さ れ る か 、 第 ３ ５ １ 項 に よ り
生 物 製 剤 と し て 認 可 さ れ る 物 品 、 あ る い は 、 （ ｉ ｉ ） 新 薬 、 抗 生 物 質 ま た は 生 物 製 剤 と し
て の 研 究 を 許 可 さ れ た 物 品 で あ っ て 、 実 質 的 な 臨 床 研 究 が 始 め ら れ て お り 、 か つ 、 こ の よ
う な 研 究 の 存 在 が 公 に な っ て お り 、 こ の よ う な 承 認 、 認 定 、 認 可 ま た は 許 可 以 前 に は 栄 養
補 助 食 品 ま た は 食 品 と し て 販 売 さ れ て い な か っ た 物 品 （ 但 し 、 告 示 ・ 意 見 聴 取 後 に ［ Ｆ Ｄ
Ａ ］ が そ の 裁 量 で 規 制 を 設 け 、 当 該 物 品 が 本 法 （ ２ １ Ｕ ． Ｓ ． Ｃ ． ３ ２ １ （ ｆ ｆ ） ） に 対
し て 違 法 で あ る こ と が 判 明 し た も の は 除 く ） 。
【 ０ ０ １ ２ 】
　 剤 形 （ dosage form） ： 医 薬 品 の 型 。 例 え ば 、 錠 剤 、 カ プ セ ル 剤 、 液 剤 ま た は ク リ ー ム
剤 。 薬 物 成 分 （ 物 質 ） を 通 常 含 有 す る が 、 必 ず し も 賦 形 剤 を 伴 う も の で は な い 。
　 薬 物 （ drug） ： 以 下 の も の を 意 味 す る ： （ Ａ ） 米 国 薬 局 方 、 米 国 ホ メ オ パ シ ー 薬 局 方 、
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米 国 医 薬 品 集 ま た は こ れ ら の い ず れ か の 補 足 資 料 に 認 定 さ れ た 物 品 ； （ Ｂ ） ヒ ト ま た は 他
の 動 物 の 疾 患 の 診 断 、 治 癒 、 緩 和 、 治 療 、 予 防 へ の 使 用 を 意 図 し た 物 品 ； （ Ｃ ） ヒ ト ま た
は 他 の 動 物 の 身 体 の 構 造 や い ず れ か の 機 能 に 作 用 す る こ と を 意 図 し た 物 品 （ 食 品 以 外 ） ；
（ Ｄ ） 前 記 （ Ａ ） 、 （ Ｂ ） ま た は （ Ｃ ） で 特 定 し た い ず れ か の 物 品 の 構 成 成 分 と し て の 使
用 を 意 図 し た 物 品 。 連 邦 食 品 医 薬 品 化 粧 品 法 第 ４ ０ ３ （ ｒ ） （ １ ） （ Ｂ ） 項 お よ び 第 ４ ０
３ （ ｒ ） （ ３ ） 項 ま た は 第 ４ ０ ３ （ ｒ ） （ １ ） （ Ｂ ） お よ び （ ｒ ） （ ５ ） （ Ｄ ） 項 に 準 拠
し て 、 第 ４ ０ ３ （ ｒ ） 項 の 要 件 に 従 っ て 表 示 が な さ れ る 食 品 ま た は 栄 養 補 助 食 品 は 、 ラ ベ
ル に こ の よ う な 表 示 が 含 ま れ て い る と い う 理 由 だ け で は 薬 物 に 当 た ら な い 。 第 ４ ０ ３ （ ｒ
） （ ６ ） 項 に 従 っ て 誠 実 か つ 誤 解 を 招 か な い 表 現 が な さ れ る 食 品 、 食 品 成 分 ま た は 栄 養 補
助 食 品 は 、 ラ ベ ル に こ の よ う な 表 現 が 含 ま れ て い る と い う 理 由 だ け で は （ Ｃ ） で い う 薬 物
に 当 た ら な い （ ２ １ Ｕ ． Ｓ ． Ｃ ． ３ ２ １ （ ｇ ） （ １ ） ） 。
【 ０ ０ １ ３ 】
　 原 薬 （ drug substance） ： 疾 患 の 診 断 、 治 癒 、 緩 和 、 治 療 、 予 防 に お い て 薬 理 活 性 も し
く は 他 の 直 接 的 な 作 用 を も た ら す か 、 ま た は 、 人 体 の 構 造 も し く は い ず れ か の 機 能 に 作 用
す る こ と を 意 図 し た 有 効 成 分 （ ２ １ Ｃ Ｆ Ｒ ３ １ ４ ． ３ （ ｂ ） ） 。
【 ０ ０ １ ４ 】
　 製 剤 （ drug product） ： す ぐ に 使 用 で き る 最 終 包 装 中 の 剤 形 で あ っ て 、 販 売 を 意 図 し た
も の 。
　 食 品 （ food） ： 用 語 「 食 品 」 と は 、 （ １ ） 食 品 ま た は 飲 料 に 使 用 さ れ る 物 品 、 （ ２ ） チ
ュ ー イ ン ガ ム 、 （ ３ ） こ の よ う な 物 品 の 構 成 成 分 に 使 用 さ れ る 物 品 、 を 意 味 す る （ ２ １ Ｕ
． Ｓ ． Ｃ ． ３ ２ １ （ ｆ ） ） 。
【 ０ ０ １ ５ 】
　 処 方 （ formulation） ： 剤 形 の 構 成 成 分 （ ま た は 成 分 ） お よ び 組 成 を 列 挙 し た 処 方 箋 。
多 種 ハ ー ブ 生 薬 原 薬 の 構 成 成 分 お よ び 組 成 は 、 処 方 全 体 の 一 部 で な け れ ば な ら な い 。
　 マ ー カ ー （ marker） ： 特 に 、 有 効 な 構 成 要 素 が 未 知 ま た は 未 特 定 の 場 合 に 特 定 お よ び ／
ま た は 品 質 管 理 の 目 的 で 使 用 さ れ る 、 植 物 性 原 料 、 生 薬 原 薬 ま た は 生 薬 製 剤 の 化 学 的 構 成
要 素 。
【 ０ ０ １ ６ 】
　 多 種 ハ ー ブ （ 生 薬 ） 原 薬 ま た は 製 剤 （ multi-herb (botanical drug) substance or pro
duct） ： １ 種 よ り も 多 く の 植 物 性 原 料 （ い ず れ も 植 物 性 成 分 と 考 え ら れ る ） に 由 来 す る 生
薬 原 薬 ま た は 生 薬 製 剤 。 多 種 ハ ー ブ 生 薬 原 薬 は 、 ２ 種 以 上 の 植 物 性 原 料 を 同 時 に 処 理 し た
り 、 ２ 種 以 上 の 単 種 ハ ー ブ 生 薬 原 薬 （ そ れ ぞ れ 対 応 の 原 料 か ら 処 理 し た も の ） を 組 み 合 わ
せ る こ と で 調 製 可 能 で あ る 。 後 者 の 場 合 、 個 々 の 単 種 ハ ー ブ 生 薬 原 薬 を 、 剤 形 の 製 造 過 程
で 同 時 に ま た は 異 な る 段 階 で 導 入 し て も よ い 。
【 ０ ０ １ ７ 】
　 植 物 材 料 （ plant material） ： 植 物 ま た は 植 物 の 一 部 （ 例 え ば 、 樹 皮 、 木 部 、 葉 、 幹 、
根 、 花 、 果 実 、 種 、 液 果 も し く は こ れ ら の 一 部 ） 並 び に 滲 出 物 。
　 単 種 ハ ー ブ （ 生 薬 ） 原 薬 ま た は 製 剤 （ single-herb (botanical drug) substance or pr
oduct） ： １ 種 類 の 植 物 性 原 料 に 由 来 す る 生 薬 原 薬 ま た は 生 薬 製 剤 。 従 っ て 、 単 種 ハ ー ブ
原 薬 ま た は 製 剤 は 、 通 常 １ 種 類 の 植 物 性 成 分 の み を 含 有 す る 。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 さ ら に 下 記 の 用 語 を 定 義 す る 。
　 「 本 質 的 に な る 」 と は 、 植 物 性 原 料 お よ び そ の 誘 導 体 の 存 在 を 指 す に 留 ま り 、 例 え ば 製
剤 化 に 使 用 さ れ る 賦 形 剤 の 存 在 は 除 外 さ れ る も の と す る 。
【 ０ ０ １ ９ 】
　 「 治 療 」 と は 、 症 状 の 軽 減 お よ び ／ ま た は 原 因 因 子 に 対 す る 作 用 の 双 方 を 指 す も の と す
る 。

　 驚 く べ き こ と に 、 本 出 願 人 は 、 組 成 物 （ Ｐ Ｙ Ｎ ５ Ｃ ） が 細 胞 培 養 試 験 に お い て Ｓ Ａ Ｒ Ｓ
－ Ｃ ｏ Ｖ に 対 し て 用 量 依 存 的 な 活 性 を 示 す こ と を 見 出 し た 。
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【 ０ ０ ２ ０ 】
　 本 発 明 の 第 一 の 側 面 に よ れ ば 、 ス ク テ ラ リ ア 属 の 種 か ら 得 ら れ る 植 物 性 原 料 （ botanica
l raw material； Ｂ Ｒ Ｍ ） 、 生 薬 原 薬 （ botanical drug substance； Ｂ Ｄ Ｓ ） ま た は １ 種
以 上 の 植 物 性 成 分 の 、 抗 ウ イ ル ス 医 薬 の 製 造 に お け る 使 用 を 提 供 す る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
　 好 ま し く は 、 当 該 医 薬 は 、 プ ラ ス 鎖 Ｒ Ｎ Ａ ウ イ ル ス 、 特 に Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ に 感 染 し た
患 者 を 治 療 す る た め の も の で あ る 。
　 一 実 施 態 様 で は 、 当 該 医 薬 は 単 一 の 生 薬 原 薬 ま た は 植 物 性 成 分 か ら 本 質 的 に な る 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 好 ま し く は 、 当 該 医 薬 は 賦 形 剤 と 共 に 製 剤 化 さ れ る 。 一 実 施 態 様 で は 、 当 該 医 薬 の 剤 形
は 懸 濁 剤 で あ る 。
　 本 発 明 の 第 二 の 側 面 に よ れ ば 、 ス ク テ ラ リ ア 属 種 を 含 む 懸 濁 剤 剤 形 医 薬 （ suspension d
osage form medicament） を 提 供 す る 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
　 し か し な が ら 、 任 意 の 適 切 な 剤 形 、 例 え ば 、 固 体 剤 形 （ 錠 剤 等 ） ま た は 液 体 剤 形 （ シ ロ
ッ プ 剤 等 ） が 許 容 可 能 で あ る こ と は 明 ら か で あ ろ う 。
　 同 様 に 、 当 該 医 薬 を 、 任 意 の 経 路 （ 経 口 、 静 脈 内 等 ） ま た は 容 認 さ れ て い る 他 の い ず れ
か の 形 態 で の 送 達 用 に 製 剤 化 し て も よ い 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 好 ま し い 実 施 態 様 で は 、 当 該 医 薬 は 上 気 道 感 染 症 を 治 療 す る た め の も の で あ る こ と か ら
、 噴 霧 剤 、 特 に ネ ブ ラ イ ザ ー と し て の 送 達 用 に 製 剤 化 す る 。
　 別 の 実 施 態 様 で は 、 当 該 医 薬 に は 、 ス ク テ ラ リ ア 属 種 以 外 に も 下 記 の う ち の １ 種 以 上 か
ら 得 ら れ る １ 種 以 上 の 追 加 の 生 薬 原 薬 ま た は 植 物 性 成 分 が 含 ま れ る ：
　 ｂ ） ロ ニ セ ラ 属 種 ；
　 ｃ ） レ ン ギ ョ ウ 属 種 ； お よ び ／ ま た は
　 ｄ ） ヤ マ ハ ッ カ 属 種 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
　 Ｐ Ｙ Ｎ ５ Ｃ は 、 Radix Scutellariaeの 単 種 ハ ー ブ エ タ ノ ー ル 抽 出 物 で あ る 。
　 ス ク テ ラ リ ア 属 種 の 水 抽 出 物 は 、 ピ コ ル ナ ウ イ ル ス （ ポ リ オ ； マ イ ナ ス 鎖 Ｒ Ｎ Ａ ウ イ ル
ス ） お よ び パ ラ ミ ク ソ ウ イ ル ス （ 麻 疹 ； 別 の マ イ ナ ス 鎖 Ｒ Ｎ Ａ ウ イ ル ス ） に 対 す る 抗 ウ イ
ル ス 活 性 を 示 す こ と が 判 っ て い る （ Ｗ Ｏ ５ ， ４ １ １ ， ７ ３ ３ 参 照 ） 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
　 ス ク テ ラ リ ア 属 種 か ら 単 離 し た 植 物 フ ラ ボ ノ イ ド （ flavenoids） （ バ イ カ レ イ ン 、 バ イ
カ リ ン お よ び オ ウ ゴ ニ ン 等 ） も 、 （ 限 定 す る わ け で は な い が 主 と し て ） Ｈ Ｉ Ｖ に 対 す る 抗
ウ イ ル ス 活 性 を 示 し 、 ま た 、 Ｒ Ｓ Ｖ （ Journal of Ethnopharmacology (2002) 79(2), p20
5-211） お よ び イ ン フ ル エ ン ザ に 対 す る 活 性 を 示 す こ と が 判 っ て い る 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
　 以 上 の こ と に も か か わ ら ず 、 Ｐ Ｙ Ｎ ５ Ｃ は 、 一 般 的 に そ の 抗 菌 活 性 か ら 中 国 医 学 に 使 用
さ れ 、 そ の 上 典 型 的 に は 数 種 類 の 他 の 植 物 の 種 と 併 用 さ れ る た め 、 Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ に 対
す る 活 性 を 示 す と の 知 見 は 予 想 外 で あ っ た 。 実 の と こ ろ 、 本 出 願 人 は 、 例 え ば Radix Scut
ellariae、 Fructus Forsythiaeお よ び Flos Loniceraeの ３ 種 類 の ハ ー ブ の 抽 出 物 を 含 む 組
み 合 わ せ が 認 可 漢 方 薬 で あ る Shang Huang Lian（ Ｓ Ｈ Ｌ ） と 変 わ り の な い 組 成 物 で あ っ て
、 Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ に 対 し て 有 効 で あ る か も し れ な い と 期 待 し て い た と は い え 、 上 記 の 単
一 の 植 物 抽 出 物 が 活 性 を 示 し た こ と に 驚 い た の で あ る 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
　 従 っ て 、 本 発 明 の 第 三 の 側 面 に よ れ ば 、 下 記 の 属 の 種 か ら 得 ら れ る １ 種 以 上 の 植 物 性 原
料 （ Ｂ Ｒ Ｍ ） 、 １ 種 以 上 の 生 薬 原 薬 （ Ｂ Ｄ Ｓ ） ま た は １ 種 以 上 の 植 物 性 成 分 の 、 Ｓ Ａ Ｒ Ｓ
－ Ｃ ｏ Ｖ 感 染 患 者 を 治 療 す る た め の 植 物 薬 （ Ｂ Ｄ ） ま た は 栄 養 補 助 食 品 の 製 造 に お け る 使
用 を 提 供 す る ：
　 ａ ） ス ク テ ラ リ ア
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　 ｂ ） ロ ニ セ ラ ；
　 ｃ ） レ ン ギ ョ ウ ； ま た は
　 ｄ ） ヤ マ ハ ッ カ 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
　 上 記 植 物 属 の 適 切 な 種 で あ れ ば い ず れ も 使 用 可 能 で あ る 。 例 と し て は 下 記 の も の が 挙 げ
ら れ る ：
　 ａ ） ス ク テ ラ リ ア 属 種 と し て は ： Scutellaria baicalensis、 S. amoena、 S. barbata、
S. discolor、 S. hypericifolia、 S. inbica、 S. likiangensis、 S. orthocalyx、 S. reh
deriana、 S. scssilifloraお よ び S. viscidula；
　 ｂ ） ロ ニ セ ラ 属 種 と し て は ： Lonicera japonica、 L. hispidapall、 L. harmsiiお よ び L
. fulvotomentosa；
　 ｃ ） レ ン ギ ョ ウ 属 種 と し て は ： Forsythia suspensa、 F. viridissima、 F. ovata、 F. m
andschurica、 F. koeana、 F. spectabilis、 F. europaeaお よ び F. X intermedia；
　 ｄ ） ヤ マ ハ ッ カ 属 種 と し て は ： Rabdosia rubescens、 R. adenantha、 R. amethystoides
、 R. coetsa、 R. nervosa、 R. sculponeataお よ び R. ternioflia。
【 ０ ０ ３ ０ 】
　 植 物 薬 は 、 こ れ ら の 種 の 組 み 合 わ せ 、 特 に （ 但 し 限 定 す る わ け で は な い が ） 下 記 の い ず
れ か の 組 み 合 わ せ を 用 い て 得 る こ と が で き る ：
　 ａ ） Scutellaria baicalensis；
　 ｂ ） Lonicera japonica；
　 ｃ ） Forsythia suspensa； お よ び
　 ｄ ） Rabdosia rubescens。
【 ０ ０ ３ １ 】
　 好 適 な 組 み 合 わ せ は 、 各 属 の 種 の １ 種 ま た は 組 み 合 わ せ 、 特 に 上 記 し た 好 適 な 種 の １ 種
以 上 を 含 む か 、 こ れ ら か ら 本 質 的 に な る か 、 ま た は 、 こ れ ら か ら な る 。
　 好 適 な 組 み 合 わ せ と し て は 、 以 下 に 示 す 属 の 種 （ お よ び 上 記 し た 好 適 な 種 ） の 組 み 合 わ
せ が 挙 げ ら れ る が 、 こ れ ら に 限 定 さ れ な い ：
　 １ ． ａ ） ス ク テ ラ リ ア 属 種 お よ び ｃ ） レ ン ギ ョ ウ 属 種 ；
　 ２ ． ａ ） ス ク テ ラ リ ア 属 種 お よ び ｂ ） ロ ニ セ ラ 属 種 ；
　 ３ ． ａ ） ス ク テ ラ リ ア 属 種 お よ び ｄ ） ヤ マ ハ ッ カ 属 種 ；
　 ４ ． ａ ） ス ク テ ラ リ ア 属 種 、 ｂ ） ロ ニ セ ラ 属 種 お よ び ｃ ） レ ン ギ ョ ウ 属 種 ；
　 ５ ． ａ ） ス ク テ ラ リ ア 属 種 、 ｂ ） ロ ニ セ ラ 属 種 、 ｃ ） レ ン ギ ョ ウ 属 種 お よ び ｄ ） ヤ マ ハ
ッ カ 属 種 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
　 好 ま し く は 各 々 の 種 は 生 薬 原 薬 ま た は 植 物 性 成 分 と し て 存 在 す る 。
　 当 該 植 物 の 任 意 の 適 切 な 部 分 を 使 用 す る こ と が 可 能 で あ る 。 例 え ば 、 葉 、 細 枝 、 枝 、 樹
皮 、 根 、 花 、 果 実 を 用 い る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ３ ３ 】
　 そ れ ぞ れ の 属 の 好 ま し い 種 の 好 適 な 部 分 は 、 下 記 の 通 り で あ る ：
　 ａ ） ス ク テ ラ リ ア は 根 で あ り ；
　 ｂ ） ロ ニ セ ラ は 花 で あ り ；
　 ｃ ） レ ン ギ ョ ウ は 果 実 で あ り ；
　 ｄ ） ヤ マ ハ ッ カ は 気 中 部 分 、 即 ち 、 根 以 外 の 任 意 の 部 分 で あ る 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
　 各 々 の 種 の 相 対 量 （ 植 物 性 原 料 の 乾 燥 重 量 と し て 計 算 ） は 、 得 ら れ る 組 み 合 わ せ に よ っ
て 異 な る 。
　 単 種 ハ ー ブ 医 薬 お よ び 混 合 ハ ー ブ 医 薬 の 場 合 に は 、 各 生 薬 の 量 （ 植 物 性 原 料 の 乾 燥 重 量
と し て 計 算 ） は 典 型 的 に は 下 記 の 表 １ に 示 す 範 囲 で あ る 。
【 ０ ０ ３ ５ 】
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【 表 １ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ ０ ３ ６ 】
　 ２ 種 類 の 組 み 合 わ せ の 場 合 に は 、 各 植 物 は 、 生 薬 含 有 量 の ５ ～ ９ ５ ％ 、 よ り 好 ま し く は
２ ５ ～ ７ ５ ％ 、 最 も 好 ま し く は ４ ０ ～ ６ ０ ％ と な る よ う に 存 在 す れ ば よ い 。
　 ３ 種 類 の 生 薬 の 組 み 合 わ せ の 場 合 に は 、 量 は 組 み 合 わ せ に 応 じ て 異 な っ て よ い 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
　 組 み 合 わ せ が ス ク テ ラ リ ア 属 種 、 ロ ニ セ ラ 属 種 お よ び レ ン ギ ョ ウ 属 種 か ら 本 質 的 に な る
場 合 に は 、 各 々 の 種 は 以 下 の 量 で 存 在 す れ ば よ い 。
　 レ ン ギ ョ ウ 属 種 は 、 全 植 物 性 原 料 の 総 重 量 に 対 し て ３ ０ ～ ７ ０ ％ 、 よ り 好 ま し く は ４ ０
～ ６ ０ ％ 、 最 も 好 ま し く は ５ ０ ％ 以 上 、 最 も 好 ま し く は ５ ５ ％ を 超 え る 量 （ 重 量 基 準 ） で
存 在 す る 。
【 ０ ０ ３ ８ 】
　 ロ ニ セ ラ 属 種 は 、 全 植 物 性 原 料 の 総 重 量 に 対 し て １ ２ ． ５ ～ ３ ７ ． ５ ％ 、 よ り 好 ま し く
は ｌ ８ ． ７ ５ ～ ３ １ ． ２ ５ ％ 、 最 も 好 ま し く は 約 ２ ７ ． ５ ％ の 量 （ 重 量 基 準 ） で 存 在 す る
。
【 ０ ０ ３ ９ 】
　 ス ク テ ラ リ ア 属 種 は 、 全 植 物 性 原 料 ま た は 成 分 の 総 重 量 に 対 し て １ ２ ． ５ ～ ３ ７ ． ５ ％
、 よ り 好 ま し く は ｌ ８ ． ７ ５ ～ ３ １ ． ２ ５ ％ 、 最 も 好 ま し く は 約 ２ ７ ． ５ ％ の 量 （ 重 量 基
準 ） で 存 在 す る 。
【 ０ ０ ４ ０ 】
　 本 発 明 の 第 四 の 側 面 に よ れ ば 、 生 薬 と し て
　 全 植 物 性 原 料 の 総 重 量 に 対 し て ３ ０ ～ ７ ０ ％ の 量 （ 重 量 基 準 ） の レ ン ギ ョ ウ 属 種 、
　 全 植 物 性 原 料 の 総 重 量 に 対 し て １ ２ ． ５ ～ ３ ７ ． ５ ％ の 量 （ 重 量 基 準 ） の ロ ニ セ ラ 属 種
、 お よ び
　 全 植 物 性 原 料 の 総 重 量 に 対 し て １ ２ ． ５ ～ ３ ７ ． ５ ％ の 量 （ 重 量 基 準 ） の ス ク テ ラ リ ア
属 種
を 含 み 、 賦 形 剤 と し て
　 粒 子 の １ ０ ０ 重 量 ％ が ６ ０ メ ッ シ ュ 篩 を 通 過 し 、 粒 子 の ９ ５ 重 量 ％ が ８ ０ メ ッ シ ュ 篩 を
通 過 し 、 粒 子 の ７ ０ 重 量 ％ が ２ ０ ０ メ ッ シ ュ 篩 を 通 過 す る よ う な 粒 度 分 布 を 有 す る 少 な く
と も １ 種 の キ サ ン タ ン ガ ム を 含 む １ 種 以 上 の ゲ ル 化 剤 ま た は 増 粘 剤 と 、 １ 種 以 上 の 充 填 剤
と 、 １ 種 以 上 の 湿 潤 剤 ま た は 界 面 活 性 剤
を 含 む 懸 濁 剤 粉 末 混 合 物 （ suspension powder mixture） を 提 供 す る 。
【 ０ ０ ４ １ 】
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　 本 出 願 人 に は 、 ス ク テ ラ リ ア 属 種 の 他 に も 、 レ ン ギ ョ ウ 属 の 種 が Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ に 対
す る 活 性 を 示 す 可 能 性 が あ る と 考 え る 理 由 が あ る 。
　 従 っ て 、 別 の 実 施 態 様 で は 、 レ ン ギ ョ ウ は 全 植 物 抽 出 物 の ５ ０ ％ よ り も 多 く を 占 め る （
植 物 性 原 料 相 当 物 の 重 量 基 準 ） 。
【 ０ ０ ４ ２ 】
　 ス ク テ ラ リ ア 属 種 ま た は レ ン ギ ョ ウ 属 種 が 主 要 な 有 効 成 分 （ active） で あ る こ と が 明 ら
か な 場 合 に は 、 植 物 構 成 成 分 の ５ ０ ％ よ り も 多 く 、 よ り 好 ま し く は ６ ０ ％ よ り も 多 く 、 さ
ら に 好 ま し く は ７ ０ ％ よ り も 多 く 、 ８ ０ 、 ９ ０ ％ か ら 最 高 １ ０ ０ ％ ま で を 占 め る の が 好 ま
し い 。
【 ０ ０ ４ ３ 】
　 本 発 明 は ま た 、 本 発 明 の 医 薬 を 患 者 へ 投 与 す る こ と に よ り Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ に 感 染 し た
患 者 を 治 療 す る 方 法 に も 及 ぶ 。

　 本 発 明 は 、 Ｐ Ｙ Ｎ ５ Ｃ （ ス ク テ ラ リ ア 属 種 の ７ ０ ％ エ タ ノ ー ル 抽 出 物 を 凍 結 乾 燥 し た も
の ） が 細 胞 培 養 に お い て Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ を 阻 害 し た と の 知 見 に 基 づ く も の で あ る 。
【 ０ ０ ４ ４ 】
　 ｉ ） Ｓ Ｈ Ｌ の 組 成 お よ び 類 似 の ハ ー ブ の 組 み 合 わ せ ；
　 ｉ ｉ ） ス ク テ ラ リ ア 属 種 、 ロ ニ セ ラ 属 種 、 レ ン ギ ョ ウ 属 種 お よ び ヤ マ ハ ッ カ 属 種 の 推 定
さ れ る 有 効 成 分 （ active） ； 並 び に
　 ｉ ｉ ｉ ） 伝 統 的 な 中 国 医 学 に お い て 類 似 の 薬 効 を も た ら す 別 の 漢 方 ハ ー ブ
に 関 す る 知 見 を 参 照 す る こ と に よ り 、 本 出 願 人 は 、 推 定 で は あ る が 、 ス ク テ ラ リ ア 抽 出 物
の 他 に も 、 最 初 に 試 験 し た も の と は 異 な る 抽 出 物 並 び に 他 の ハ ー ブ 材 料 ま た は そ の 特 定 可
能 な 植 物 性 成 分 も し く は 有 効 な 構 成 要 素 も 、 Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ 阻 害 活 性 を 担 う 可 能 性 が あ
り 、 さ ら に 、 他 の ウ イ ル ス 感 染 症 、 特 に Ｒ Ｎ Ａ ウ イ ル ス 、 特 に プ ラ ス 鎖 Ｒ Ｎ Ａ ウ イ ル ス （
例 え ば 、 Ｒ Ｓ Ｖ 、 イ ン フ ル エ ン ザ お よ び 鳥 イ ン フ ル エ ン ザ 等 ） の 治 療 に お い て 有 用 で あ る
可 能 性 を 提 案 す る 。
【 ０ ０ ４ ５ 】
　 従 っ て 、 例 え ば Ｕ Ｓ ６ ， ０ ８ ３ ， ９ ２ １ （ 当 該 文 献 の 開 示 内 容 は 引 用 に よ り 本 明 細 書 に
含 ま れ る も の と す る ） に は 、
　 ａ ） Radix Scutellariaeか ら 単 離 さ れ た バ イ カ リ ン ；
　 ｂ ） Flos Loniceraeか ら 単 離 さ れ た ク ロ ロ ゲ ン 酸 ； お よ び
　 ｃ ） Fructus Forsythiaeか ら 単 離 さ れ た forsythiaside
が Ｓ Ｈ Ｌ の 有 効 な 構 成 成 分 で あ る こ と が 示 唆 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ４ ６ 】
　 特 に 、 Ｕ Ｓ ６ ， ０ ８ ３ ， ９ ２ １ に は 、 組 成 物 １ ｍ Ｌ 当 た り に
　 ａ ） ０ ． ２ ５ ｍ ｇ の Radix Scutellariae；
　 ｂ ） ０ ． ２ ５ ｍ ｇ の Fructus Forsythiae； お よ び
　 ｃ ） ０ ． ５ ｍ ｇ の Flos Lonicerae
を 含 む 第 一 の 組 成 物 と 、 組 成 物 １ ｍ Ｌ 当 た り に
　 ａ ） ２ ｍ ｇ の バ イ カ リ ン ；
　 ｂ ） １ ｍ ｇ の ク ロ ロ ゲ ン 酸 ； お よ び
　 ｃ ） １ ｍ ｇ の forsythiaside
を 含 む 第 二 の 組 成 物 と が 教 示 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ４ ７ 】
　 従 っ て 本 出 願 人 は 、 こ の よ う な 処 方 が 、 本 出 願 人 の 組 成 物 と 同 様 、 Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ に
対 す る 活 性 を 示 す 可 能 性 が あ る と の 仮 説 を 立 て て い る 。
　 従 っ て 、 本 発 明 の 第 五 の 側 面 に よ れ ば 、 Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ を 治 療 す る た め の 薬 物 ま た は
栄 養 補 助 食 品 の 製 造 に お い て 使 用 す る 、 バ イ カ リ ン 、 ク ロ ロ ゲ ン 酸 お よ び forsythiaside
の い ず れ か １ つ 、 ま た は 、 こ れ ら の 任 意 の 組 み 合 わ せ を 提 供 す る 。
【 ０ ０ ４ ８ 】

10

20

30

40

50

(10) JP 2007-524709 A 2007.8.30

発 明 を 実 施 す る た め の 最 良 の 形 態



　 さ ら に 、 Ｕ Ｓ ６ ， ０ ８ ３ ， ９ ２ １ で は 、 複 数 の 非 常 に 良 く 似 た 化 合 物 、 即 ち 、 第 ２ 欄 に
特 定 さ れ て い る よ う な 式 Ｉ お よ び 式 Ｉ Ｉ の 化 合 物 が 、 抗 ウ イ ル ス 活 性 を 有 す る 可 能 性 を 示
唆 し て い る 。
【 ０ ０ ４ ９ 】
　 本 出 願 人 は 、 こ れ ら の 化 合 物 が Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ に 対 す る 活 性 も 示 す の で は な い か と 予
想 し て い る 。
　 改 良 さ れ た Ｓ Ｈ Ｌ 様 組 成 物 に 関 す る 他 の 研 究 は 、 Ｗ Ｏ ０ ２ ／ ０ ６ ０ ３ ７ ９ に 開 示 さ れ て
い る （ 当 該 文 献 の 開 示 内 容 も 引 用 に よ り 本 明 細 書 に 含 ま れ る も の と す る ） 。 Ｗ Ｏ ０ ２ ／ ０
６ ０ ３ ７ ９ に は 、 改 良 型 Ｓ Ｈ Ｌ 錠 剤 が 開 示 さ れ て い る 。 こ の 錠 剤 は 、
　 ａ ） Flos Lonicerae；
　 ｂ ） Fructus Forsythiae； お よ び
　 ｃ ） Radix Scutellariae
の 異 な る 「 改 良 さ れ た 」 抽 出 物 か ら 製 造 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ５ ０ 】
　 特 に 、 使 用 さ れ て い る 抽 出 方 法 で は 、 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 、 パ ラ － イ ン フ ル エ ン ザ
ウ イ ル ス 、 ヘ ル ペ ス ウ イ ル ス Ｉ お よ び ヘ ル ペ ス ウ イ ル ス Ｉ Ｉ の 阻 害 に お い て よ り 有 効 な 規
定 の 原 薬 お よ び 製 剤 が 得 ら れ る 。 こ れ ら の よ り 活 性 な 画 分 を 得 る た め に 使 用 さ れ て い る 抽
出 方 法 は 超 臨 界 二 酸 化 炭 素 抽 出 で あ る 。
【 ０ ０ ５ １ 】
　 従 っ て 本 出 願 人 は 、 超 臨 界 二 酸 化 炭 素 抽 出 物 が 、 そ の エ タ ノ ー ル 抽 出 物 よ り も 高 い 活 性
を 示 す の で は な い か と 予 想 し て い る 。
　 Ｗ Ｏ ０ ２ ／ ０ ６ ０ ３ ７ ９ に 開 示 さ れ て い る 特 定 の 処 方 に は 、 以 下 に 示 す 量 で ハ ー ブ 原 料
の 定 量 （ ratioed） 混 合 物 が 含 ま れ て い る ：
　 ａ ） Flos Lonicerae　 １ 重 量 部 （ 原 料 の １ ８ ７ ５ ｇ に 相 当 ） ；
　 ｂ ） Fructus Forsythiae　 ２ 重 量 部 （ 原 料 の ３ ７ ５ ０ ｇ に 相 当 ） ； お よ び
　 ｃ ） Radix Scutellariae　 １ 重 量 部 （ 原 料 の １ ８ ７ ５ ｇ に 相 当 ） 。
【 ０ ０ ５ ２ 】
　 特 に 、 下 記 の も の が 含 ま れ て い る ：
　 ｉ ） Flos Loniceraeお よ び Fructus Forsythiaeの 軟 抽 出 物 ９ ０ ～ １ ８ ０ 部 ；
　 ｉ ｉ ） Flos Loniceraeお よ び Fructus Forsythiaeの 超 臨 界 抽 出 物 １ ０ ～ ６ ０ 部 ； お よ び
　 ｉ ｉ ｉ ） Radix Scutellariaeの 抽 出 物 ３ ０ ～ ５ ０ 部 。
【 ０ ０ ５ ３ 】
　 当 該 明 細 書 中 で は 、 三 次 元 ス ペ ク ト ル ク ロ マ ト グ ラ ム を 用 い て 抽 出 物 の 特 性 決 定 を 行 っ
て い る 。
　 Flos Lonicerae原 料 は ８ ～ １ １ 個 の ピ ー ク を 有 す る こ と が 判 明 し 、 そ の ４ 番 目 の ピ ー ク
は ク ロ ロ ゲ ン 酸 で あ り 、 基 準 ピ ー ク と し て 使 用 さ れ て い る （ 当 該 明 細 書 の 図 ２ ） 。
【 ０ ０ ５ ４ 】
　 Fructus Forsythiae原 料 は １ １ ～ １ ４ 個 の ピ ー ク を 有 す る こ と が 判 明 し 、 そ の ８ 番 目 の
ピ ー ク は フ ィ リ リ ン で あ り 、 基 準 ピ ー ク と し て 使 用 さ れ て い る （ 当 該 明 細 書 の 図 ３ ） 。
　 Radix Scutellariae原 料 は ２ ２ ～ ２ ５ 個 の ピ ー ク を 有 す る こ と が 判 明 し 、 そ の １ ２ 番 目
の ピ ー ク は バ イ カ リ ン で あ り 、 ２ １ 番 目 の ピ ー ク は バ イ カ レ イ ン で あ り 、 い ず れ も 基 準 ピ
ー ク と し て 使 用 さ れ て い る （ 当 該 明 細 書 の 図 ４ ） 。
【 ０ ０ ５ ５ 】
　 さ ら に 、 効 力 の 向 上 し た 当 該 抽 出 物 は 、 採 用 し た 抽 出 技 術 の た め 、 含 有 量 が 原 料 と は 異
な っ て い る 。
　 従 っ て 、 Flos Loniceraeお よ び Fructus Forsythiaeを 一 緒 に 抽 出 に か け た と こ ろ 、 抽 出
物 は １ ８ ～ ２ １ 個 の ピ ー ク を 有 す る こ と が 判 明 し 、 そ の ８ 番 目 、 １ ０ 番 目 お よ び １ ６ 番 目
の ピ ー ク は 、 そ れ ぞ れ ク ロ ロ ゲ ン 酸 、 カ フ ェ ー 酸 お よ び フ ィ リ リ ン の 基 準 ピ ー ク で あ っ た
（ 当 該 明 細 書 の 図 ５ ） 。
【 ０ ０ ５ ６ 】
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　 Radix Scutellariaeは ４ ～ ５ 個 の ピ ー ク を 有 し 、 そ の 最 初 の ピ ー ク は バ イ カ リ ン で あ り
、 ５ 番 目 の ピ ー ク は バ イ カ レ イ ン で あ っ た （ 当 該 明 細 書 の 図 ６ ） 。
　 ３ 種 類 の ハ ー ブ の 抽 出 物 か ら な る 製 剤 は ２ ７ ～ ３ ０ 個 の ピ ー ク を 有 し 、 そ の ８ 番 目 、 １
２ 番 目 、 ２ ０ 番 目 、 ２ ２ 番 目 お よ び ２ ８ 番 目 の ピ ー ク は 、 そ れ ぞ れ ク ロ ロ ゲ ン 酸 、 カ フ ェ
ー 酸 、 フ ィ リ リ ン 、 バ イ カ リ ン お よ び バ イ カ レ イ ン で あ っ た （ 当 該 明 細 書 の 図 ７ ） 。
【 ０ ０ ５ ７ 】
　 本 出 願 人 は 、 上 記 の 組 成 物 が 示 し た 活 性 に 基 づ い て 、 こ れ ら の 組 成 物 お よ び 類 似 の 組 成
物 も 同 じ く 活 性 を 示 す こ と が 予 測 で き る の で は な い か と 推 量 し て い る 。
　 本 出 願 人 の 発 明 の 好 適 な 実 施 態 様 で は 、 剤 形 は 懸 濁 剤 粉 末 で あ り 、 典 型 的 に は サ ッ シ ェ
に 包 装 さ れ て お り 、 好 ま し く は 経 口 投 与 の 単 位 用 量 を 調 製 す る た め の 容 器 を 備 え て い る 。
当 該 容 器 は 、 好 ま し く は 容 積 が １ ０ ０ ｍ ｌ 未 満 で あ り 、 か つ 、 好 ま し く は 、 製 剤 を 懸 濁 す
る の に 加 え る 液 体 の 量 が 使 用 者 に 分 か る よ う に 表 示 が な さ れ て い る 。 最 も 好 ま し く は 、 製
剤 を 懸 濁 す る の に 激 し く 振 盪 で き る よ う 、 当 該 容 器 は 密 封 可 能 な 蓋 を 備 え て い る 。
【 ０ ０ ５ ８ 】
　 当 該 懸 濁 剤 粉 末 の 好 適 な 賦 形 剤 と し て は 下 記 の も の が 挙 げ ら れ る ：
　 ａ ） １ 種 以 上 の ゲ ル 化 剤 ま た は 増 粘 剤 、 好 ま し く は 、 粒 子 の １ ０ ０ 重 量 ％ が ６ ０ メ ッ シ
ュ 篩 を 通 過 し 、 粒 子 の ９ ５ 重 量 ％ が ８ ０ メ ッ シ ュ 篩 を 通 過 し 、 粒 子 の ７ ０ 重 量 ％ が ２ ０ ０
メ ッ シ ュ 篩 を 通 過 す る よ う な 粒 度 分 布 を 有 す る 少 な く と も １ 種 の キ サ ン タ ン ガ ム を 含 む １
種 以 上 の ゲ ル 化 剤 ま た は 増 粘 剤 ；
　 ｂ ） １ 種 以 上 の 充 填 剤 、 特 に 矯 味 剤 ；
　 ｃ ） １ 種 以 上 の 湿 潤 剤 ま た は 界 面 活 性 剤 ま た は 懸 濁 を 助 け る 他 の 物 質 。
【 ０ ０ ５ ９ 】
　 適 切 な 材 料 は Ｅ Ｐ １ ２ ３ １ ７ ４ ６ に 記 載 さ れ て い る （ 当 該 文 献 は 引 用 に よ り 本 明 細 書 に
含 ま れ る も の と す る ） 。
　 最 も 好 ま し く は 、 当 該 剤 形 は 水 等 の 冷 溶 媒 に 懸 濁 可 能 で あ り 、 そ の 量 は ５ ０ ｍ ｌ 未 満 、
よ り 好 ま し く は ２ ５ ｍ ｌ 未 満 で あ る 。
【 ０ ０ ６ ０ 】
　 好 適 な キ サ ン タ ン ガ ム の 分 子 量 は ３ ． ５ ～ ４ ． ０ × １ ０ ６ で あ り 、 例 え ば Ｆ ｅ ｒ ｗ ｏ ｇ
ｅ ｌ と し て 販 売 さ れ て い る 。
　 好 適 な 湿 潤 剤 は ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル ま た は マ ク ロ ゴ ー ル で あ る 。
【 ０ ０ ６ １ 】
　 生 薬 原 薬 ま た は 栄 養 補 助 食 品 は 、 崩 壊 剤 、 滑 沢 剤 、 甘 味 剤 、 フ レ ー バ ー 剤 お よ び 粘 稠 化
剤 （ viscosifying agent） を １ 種 以 上 さ ら に 含 ん で い て も よ い 。
　 生 薬 原 薬 （ 単 数 又 は 複 数 種 類 ） の 製 剤 化 に 使 用 し 得 る 賦 形 剤 の 一 例 を 下 記 の 表 ２ に 示 す
。
【 ０ ０ ６ ２ 】
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【 表 ２ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ ０ ６ ３ 】
　 以 下 、 例 示 の み の 目 的 で 実 施 例 を 挙 げ て 本 発 明 を さ ら に 説 明 す る 。
実 施 例 １

　 ス ク テ ラ リ ア 属 種 を 以 下 に 示 す 抽 出 工 程 に か け た 。
【 ０ ０ ６ ４ 】
　 １ ． 材 料 を 粉 砕 し て 微 粉 末 状 に す る
　 ２ ． 粗 粉 末 を １ ０ ０ ｇ 計 量 し 、 還 流 下 で ２ 時 間 １ リ ッ ト ル の ７ ０ ％ エ タ ノ ー ル を 使 用 し
て 抽 出 す る
　 ３ ． 冷 却 し 、 濾 紙 で 濾 過 し て エ タ ノ ー ル 抽 出 物 を 回 収 す る
　 ４ ． ス ク テ ラ リ ア 属 種 の 残 渣 へ １ リ ッ ト ル の ７ ０ ％ エ タ ノ ー ル を 加 え て ２ 時 間 還 流 し 、
工 程 ３ を 繰 り 返 す
　 ５ ． 工 程 ３ と ４ の エ タ ノ ー ル 抽 出 物 を 合 わ せ る
　 ６ ． 「 Ｒ ｏ ｔ ａ Ｖ ａ ｐ ｏ ｕ ｒ 」 上 の 溶 剤 を 回 収 し 、 凍 結 乾 燥 に 適 し た 容 積 ま で 濃 縮 す る
　 ７ ． 抽 出 物 を 凍 結 乾 燥 す る
　 ８ ． 凍 結 乾 燥 後 の 抽 出 物 を 計 量 し 、 密 封 ガ ラ ス 容 器 内 に 保 存 す る

　 細 胞 培 養 （ ｖ ｅ ｒ ｏ 　 Ｃ １ ０ ０ ８ 細 胞 、 元 々 は Ｅ Ｃ Ａ Ｃ Ｃ よ り 提 供 ） に お い て 、 Ｐ Ｙ Ｎ
５ Ｃ を ２ 種 類 の ウ イ ル ス （ Ｓ Ａ Ｒ Ｓ 　 Ｃ ｏ Ｖ お よ び Ｒ Ｓ Ｖ 　 Ｓ ２ 、 Ｎ Ｃ Ｐ Ｖ よ り 提 供 ） に
対 し て 試 験 し た 。 各 試 験 材 料 は Ｄ Ｍ Ｓ Ｏ 中 で 調 製 し 、 ２ 種 類 の 異 な る 最 終 濃 度 で 培 養 上 層
へ 添 加 し た 。 ３ 日 間 ３ ７ ℃ で イ ン キ ュ ベ ー シ ョ ン 後 、 細 胞 単 層 を 固 定 ・ 染 色 し 、 全 て の プ
ラ ー ク を 計 数 し た 。
【 ０ ０ ６ ５ 】
　 Ｒ Ｓ Ｖ ２ ｓ ２ を 使 用 し た 結 果 は 、 は っ き り し た も の で は な か っ た 。 細 胞 対 照 と ウ イ ル ス
対 照 と を 含 む 単 層 に は 僅 か な 違 い は あ っ た も の の 、 プ ラ ー ク は 生 成 さ れ な か っ た 。 ウ イ ル
ス は 明 ら か に 増 殖 し て 合 胞 体 を 作 っ た が 、 当 該 ア ッ セ イ で は 、 細 胞 死 と プ ラ ー ク の 目 視 観
察 を 可 能 に す る に は 、 さ ら に 長 い イ ン キ ュ ベ ー シ ョ ン 期 間 が 必 要 と 思 わ れ た 。 い ず れ の 試
験 材 料 も 細 胞 を 保 護 し な か っ た よ う で あ る （ ｌ ０ μ ｇ ／ ｍ ｌ の リ バ ビ リ ン を 除 く 。 但 し 、
１ ０ ０ μ ｇ ／ ｍ ｌ の 濃 度 で は 保 護 し な か っ た ） 。
【 ０ ０ ６ ６ 】
　 驚 く べ き こ と に 、 Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ を 使 用 し た 結 果 か ら は 、 は っ き り と し た プ ラ ー ク が
認 め ら れ た （ プ ラ ー ク 数 を 下 記 の 表 ３ に 示 す ） 。 代 表 的 な プ レ ー ト の 写 真 を 図 １ に 示 す 。
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【 ０ ０ ６ ７ 】
【 表 ３ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ ０ ６ ８ 】
　 高 濃 度 の リ バ ビ リ ン お よ び Ｐ Ｙ Ｎ ５ Ｃ の 場 合 に は 、 い ず れ も プ ラ ー ク サ イ ズ は 対 照 よ り
も 小 さ か っ た 。

　 Ｐ Ｙ Ｎ ５ Ｃ 組 成 物 は 、 使 用 し た 最 も 高 濃 度 （ ２ ０ ０ μ ｇ ／ ｍ ｌ ） に お い て Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ
ｏ Ｖ の 感 染 力 を お よ そ ５ ０ ％ 阻 害 す る 。 試 み た 用 量 の う ち 低 用 量 で は 阻 害 が 少 な い こ と か
ら 、 当 該 効 果 は 用 量 依 存 的 で あ る と 考 え ら れ る 。 意 義 深 い こ と に 、 高 レ ベ ル で の 阻 害 は リ
バ ビ リ ン （ １ ０ ０ μ ｇ ／ ｍ ｌ ） を 超 え る も の で あ っ た 。
実 施 例 ２
　 下 記 の 賦 形 剤 と 混 合 す る こ と で 、 ハ ー ブ 抽 出 物 を 懸 濁 剤 の 剤 形 へ 製 剤 化 し た 。
【 ０ ０ ６ ９ 】
【 表 ４ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ ０ ７ ０ 】
【 図 １ 】 図 １ は 、 Ｐ Ｙ Ｎ ５ Ｃ の Ｓ Ａ Ｒ Ｓ － Ｃ ｏ Ｖ 阻 害 作 用 を 示 す 代 表 的 な ア ッ セ イ プ レ ー
ト の デ ジ タ ル 画 像 で あ る 。
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【 図 １ 】
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【 国 際 調 査 報 告 】
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