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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 19年 6月 28日 (2007.6.28)
【 手 続 補 正 １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
　 　 【 請 求 項 １ 】 　 活 性 因 子 を 精 製 す る 方 法 で あ っ て 、 以 下
　 除 去 さ れ る べ き 不 純 物 を 含 む 活 性 因 子 を 提 供 す る 工 程 ；
　 該 活 性 因 子 ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ ン を 形 成 す る 工 程 ； お よ び
　

か ら 全 て の 該 不 純 物 を 除 去 す る
工 程 、
を 包 含 す る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ２ 】 　 前 記 活 性 因 子 が 、 ペ プ チ ド ま た は タ ン パ ク 質 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載
の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ３ 】 　 前 記 ペ プ チ ド ま た は タ ン パ ク 質 が 、 イ ン ス リ ン 、 サ ケ カ ル シ ト ニ ン 、
副 甲 状 腺 ホ ル モ ン １ － ３ ４ 、 オ ク ト レ オ チ ド 、 ロ イ プ ロ リ ド 、 お よ び Ｒ Ｓ Ｖ ペ プ チ ド か ら
な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ２ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ４ 】 　 前 記 活 性 因 子 が イ ン ス リ ン で あ る 、 請 求 項 ３ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ５ 】 　 前 記 不 純 物 が 多 価 イ オ ン で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ６ 】 　 工 程 （ ａ ） の 活 性 因 子 が イ ン ス リ ン 複 合 体 で あ り 、 そ し て 前 記 不 純 物
が 亜 鉛 イ オ ン で あ る 、 請 求 項 ４ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ７ 】 　 前 記 複 合 体 が 六 量 体 の イ ン ス リ ン で あ る 、 請 求 項 ６ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ８ 】 　 前 記 ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ ン が フ マ リ ル ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ ン で あ る 、 請 求 項 １
～ ７ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ９ 】 　 請 求 項 １ ～ ８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 活 性 因 子 が

組 成 物
と と の 複 合 体

該 ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ ン と 複 合 体 を 形 成 し な い か 、 ま た は 該 活 性 因 子 お よ び ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ
ン に 対 す る 非 溶 媒 を 用 い る 洗 浄 に よ り 、 該 複 合 体 本 質 的 に



、 以 下 、
　 前 記 ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ ン の 溶 液 を 作 製 す る 工 程 、
　 該 活 性 因 子 の 溶 液 ま た は 懸 濁 液 を 作 製 す る 工 程 、
　 該 ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ ン 溶 液 を 、 該 活 性 因 子 の 溶 液 ま た は 懸 濁 液 と 組 み 合 わ せ る 工 程 、 お よ
び
　 該 活 性 因 子 が 分 散 さ れ る 該 ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ
ン 、 そ れ に よ り を 形 成 す る 工 程 、
を 包 含 す る プ ロ セ ス に よ り 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ０ 】 　 前 記 不 純 物 に つ い て 前 記 微 粒 子 を 用 い て 洗 浄 す る 工 程 を
さ ら に 包 含 す る 、 請 求 項 ９ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ １ 】 　 患 者 へ の ペ プ チ ド の 投 与 の た め の 組 成 物 ジ
ケ ト ピ ペ ラ ジ ン ペ プ チ ド を 含

。
　 　 【 請 求 項 １ ２ 】 　 膜 に 活 性 因 子 を 投 与 す る

（ ｉ ） 該 活 性 因
子 お よ び （ ｉ ｉ ） 有 効 量 の 輸 送 エ ン ハ ン サ ー か ら 形 成 さ れ る 微 粒 子 、

も し あ れ ば 、 該 因 子 の 荷 電 を マ ス ク す る こ と に よ 該 粘 膜
に 該 輸 送 エ ン ハ ン サ ー を 水 素 結 合 す る こ と に よ る か 、 ま た は そ れ ら の 組 み 合 わ せ に よ り 、
該 粘 膜 を 横 切 る 該 活 性 因 子 の 輸 送 を 容 易 に す る 、 。
　 　 【 請 求 項 １ ３ 】 　 前 記 活 性 因 子 が 荷 電 分 子 で あ る 、 請 求 項 に 記 載 の 。
　 　 【 請 求 項 １ ４ 】 　 前 記 活 性 因 子 が イ ン ス リ ン で あ る 、 請 求 項 に 記 載 の 。
　 　 【 請 求 項 １ ５ 】 　 前 記 輸 送 エ ン ハ ン サ ー が フ マ リ ル ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ ン で あ る 、 請 求 項

に 記 載 の 。
　 　 【 請 求 項 １ ６ 】 　 前 記 組 成 物 が 吸 入 を 介 し て 肺 に さ れ る 、 請 求 項 の い
ず れ か １ 項 に 記 載 の 。
　 　 【 請 求 項 １ ７ 】 　 イ ン ス リ ン を 必 要 と す る 患 者 に イ ン ス リ ン を 送 達 す る た め の

単 量 体 の イ ン ス リ ン
が ケ ト ピ ペ ラ ジ ン

。
　 　 【 請 求 項 １ ８ 】 　 前 記 ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ ン が フ マ リ ル ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ ン で あ る 、 請 求 項

に 記 載 の 。
　 　 【 請 求 項 １ ９ 】 　 前 記 組 成 物 が 吸 入 を 介 し て 前 記 肺 に 投 与 さ れ る 乾 燥 粉 末
形 態 で あ る 、 請 求 項 に 記 載 の 。
　 　 【 請 求 項 ２ ０ 】 　 前 記 組 成 物 が １ 以 上 の 単 位 用 量 の イ ン ス リ ン で 提 供 さ れ 、 各 用 量 が
約 ６ Ｉ Ｕ の イ ン ス リ ン と 等 し い 、 請 求 項 の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 。
　 　 【 請 求 項 ２ １ 】 　

　 　 【 請 求 項 ２ ２ 】 　

　 　 【 請 求 項 ２ ３ 】 　

　 　 【 請 求 項 ２ ４ 】 　

　 　 【 請 求 項 ２ ５ 】 　
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該 溶 液 か ら 該 ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ ン を 沈 殿 さ せ 、
の 微 粒 子 を 形 成 し 複 合 体

該 ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ ン と 複 合 体 を 形 成 す る
を 水 性 媒 体

で あ っ て 、 該 組 成 物 が 、
と 複 合 体 を 形 成 し て い る み 、 そ の 結 果 、 該 ペ プ チ ド が 、 不 純

物 と 複 合 体 を 形 成 せ ず 、 該 組 成 物 が 、 実 質 的 に 不 純 物 を 含 ま な い 、 組 成 物
粘 こ と に よ っ て 治 療 的 処 置 ま た は 予 防 的 処

置 を 行 う た め の 医 薬 の 製 造 に お け る 微 粒 子 の 使 用 で あ っ て 、 該 微 粒 子 が 、
の 複 合 体 で あ り 該 輸

送 エ ン ハ ン サ ー が 、 る か 、 ま た は

使 用
１ ２ 使 用

１ ３ 使 用

１ ２ 使 用
投 与 １ ２ ～ １ ５

使 用
医 薬 の

製 造 に お け る 、 微 粒 子 の 使 用 で あ っ て 、 該 微 粒 子 が 、 ま た は 二 量 体 の
イ ン ス リ ン ジ と 複 合 体 を 形 成 し て い る ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ ン の 微 粒 子 で あ り
、 該 イ ン ス リ ン が 、 亜 鉛 を 実 質 的 に 含 ま な い 、 使 用

１ ７ 使 用
の に 適 切 な

１ ８ 使 用

１ ７ ～ １ ９ 使 用
請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 、 請 求 項 １ １ に 記 載 の 組 成 物 、 ま た は 請 求 項

１ ２ も し く は １ ７ に 記 載 の 使 用 で あ っ て 、 前 記 ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ ン が 、 式 ２ ， ５ － ジ ケ ト －
３ ， ６ － ジ （ ４ － Ｘ ｂ － ア ミ ノ ブ チ ル ） ピ ペ ラ ジ ン を 有 し 、 こ こ で 、 Ｘ ｂ が 、 ス ク シ ニ ル
、 グ ル タ リ ル 、 マ レ イ ル お よ び フ マ リ ル か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 方 法 、 組 成 物 、 ま た
は 使 用 。

医 薬 に お い て 使 用 す る た め の 微 粒 子 で あ っ て 、 該 微 粒 子 が 、 （ ｉ ）
活 性 因 子 お よ び （ ｉ ｉ ） 有 効 量 の 輸 送 エ ン ハ ン サ ー の 複 合 体 か ら 形 成 さ れ 、 該 輸 送 エ ン ハ
ン サ ー が 、 も し あ れ ば 、 該 因 子 の 荷 電 を マ ス ク す る こ と に よ る か 、 ま た は 該 粘 膜 に 該 輸 送
エ ン ハ ン サ ー を 水 素 結 合 す る こ と に よ り 、 該 粘 膜 を 横 切 る 該 活 性 因 子 の 輸 送 を 容 易 に す る
、 微 粒 子 。

医 薬 に お い て 使 用 す る た め の 、 単 量 体 の イ ン ス リ ン ま た は 二 量 体 の
イ ン ス リ ン が 複 合 体 を 形 成 し て い る ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ ン の 微 粒 子 。

糖 尿 病 の 処 置 に お い て 使 用 す る た め の 請 求 項 ２ ２ ま た は ２ ３ に 記 載
の 微 粒 子 。

活 性 因 子 を 安 定 化 さ せ る た め の 方 法 で あ っ て 、 該 方 法 が 、 以 下 ：



　
　

　 　 【 請 求 項 ２ ６ 】 　

　 　 【 請 求 項 ２ ７ 】 　

　 　 【 請 求 項 ２ ８ 】 　
　 　 【 請 求 項 ２ ９ 】 　

　 　 【 請 求 項 ３ ０ 】 　

　 　 【 請 求 項 ３ １ 】 　

　 　 【 請 求 項 ３ ２ 】 　

　 　 【 請 求 項 ３ ３ 】 　

　 　 【 請 求 項 ３ ４ 】 　
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活 性 因 子 を 提 供 す る 工 程 ；
該 活 性 因 子 と 有 効 量 の ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ ン と の 複 合 体 を 形 成 し て 、 該 活 性 因 子 を 安 定 化 さ

せ る 工 程 、
を 包 含 す る 、 方 法 。

活 性 因 子 を 投 与 す る た め の 組 成 物 で あ っ て 、 該 活 性 因 子 が 、 請 求 項
２ ５ に 記 載 の 方 法 に 従 っ て 安 定 化 さ れ て い る 、 組 成 物 。

請 求 項 ２ ５ に 記 載 の 方 法 、 ま た は 請 求 項 ２ ３ に 記 載 の 使 用 で あ っ て
、 前 記 ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ ン が 、 式 ２ ， ５ － ジ ケ ト － ３ ， ６ － ジ （ ４ － Ｘ ｂ － ア ミ ノ ブ チ ル ）
ピ ペ ラ ジ ン を 有 す る ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ ン で あ り 、 こ こ で 、 Ｘ ｂ が 、 ス ク シ ニ ル 、 グ ル タ リ ル
、 マ レ イ ル お よ び フ マ リ ル か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 方 法 ま た は 使 用 。

Ｘ ｂ が 、 フ マ リ ル で あ る 、 請 求 項 ２ ７ に 記 載 の 方 法 。
活 性 因 子 を ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ ン と 複 合 体 形 成 す る 方 法 で あ っ て 、 該 方

法 が 、 以 下 ：
　 （ ｉ ） ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ ン 微 粒 子 の 懸 濁 液 を 提 供 す る 工 程 ；
　 （ ｉ ｉ ） 該 活 性 因 子 の 溶 液 を 提 供 す る 工 程 ； お よ び
　 （ ｉ ｉ ｉ ） 該 懸 濁 液 と 該 溶 液 と を 組 み 合 わ せ て 、 該 活 性 因 子 と 該 ジ ケ ト ピ ペ ラ ジ ン と の
複 合 体 を 形 成 す る 工 程 、
を 包 含 す る 、 方 法 。

凍 結 乾 燥 に よ っ て 前 記 溶 媒 を 除 去 す る 工 程 を さ ら に 包 含 す る 、 請 求
項 ２ ９ に 記 載 の 方 法 。

請 求 項 ２ ９ ま た は ３ ０ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 活 性 因 子 と ジ ケ
ト ピ ペ ラ ジ ン と の 複 合 体 を 洗 浄 す る 工 程 を さ ら に 包 含 す る 、 方 法 。

請 求 項 ２ ５ 、 ２ ９ ～ ３ ０ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前
記 活 性 因 子 が イ ン ス リ ン で あ る 、 方 法 。

前 記 複 合 体 形 成 さ れ た イ ン ス リ ン ま た は 該 複 合 体 か ら 放 出 さ れ た イ
ン ス リ ン が 、 単 量 体 の イ ン ス リ ン ま た は 二 量 体 の イ ン ス リ ン で あ る 、 請 求 項 ３ ２ に 記 載 の
方 法 。

前 記 イ ン ス リ ン が 安 定 で あ る 、 請 求 項 ３ ２ ま た は ３ ３ に 記 載 の 方 法
。
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