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【公報種別】特許法第１７条の２の規定による補正の掲載
【部門区分】第３部門第２区分
【発行日】平成20年2月28日(2008.2.28)

【公表番号】特表2007-534698(P2007-534698A)
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【手続補正書】
【提出日】平成19年12月28日(2007.12.28)
【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】
　アミノ酸２０以下のペプチドと精製没食子酸エステルとの持続放出性複合体を含む医薬
製剤。
【請求項２】
　前記複合体が前記ペプチドと前記没食子酸エステルの塩である、請求項１に記載の製剤
。
【請求項３】
　医薬的に許容される担体、医薬的に許容される賦形剤、またはその両方を更に含む、請
求項１に記載の製剤。
【請求項４】
　前記没食子酸エステルが、ペンタガロイルグルコース（ＰＧＧ）及び没食子酸エピガロ
カテキン（ＥＧＣＧ）から成る群より選択される、請求項１に記載の製剤。
【請求項５】
　前記精製没食子酸エステルがペンタガロイルグルコース（ＰＧＧ）である、請求項４に
記載の製剤。
【請求項６】
　前記複合体がペプチドとＰＧＧの塩であり、１週間未満または約１週間の動物における
放出期間を有する、請求項５に記載の製剤。
【請求項７】
　前記複合体がペプチドとＰＧＧの塩であり、４日間未満の動物における放出期間を有す
る、請求項５に記載の製剤。
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【請求項８】
　前記精製没食子酸エステルが没食子酸エピガロカテキン（ＥＧＣＧ）である、請求項４
に記載の製剤。
【請求項９】
　前記複合体中のペプチドが重量／重量ベースで精製没食子酸エステルより過剰である、
請求項１に記載の製剤。
【請求項１０】
　ペプチド対精製没食子酸エステルのモル比が１：１、１：２または１：３である、請求
項１に記載の製剤。
【請求項１１】
　前記複合体がペプチドとＰＧＧの塩であり、前記塩が２週間までの動物における放出期
間を有する、請求項５に記載の製剤。
【請求項１２】
　前記ペプチドがＢ１ペプチドアンタゴニストである、請求項１に記載の製剤。
【請求項１３】
　前記ペプチドが、ｉ）ＤＯｒｎ　Ｌｙｓ　Ａｒｇ　Ｐｒｏ　Ｈｙｐ　Ｇｌｙ　Ｃｐｇ　
Ｓｅｒ　Ｄｔｉｃ　Ｃｐｇ；およびｉｉ）アセチルＬｙｓ　Ｌｙｓ　Ａｒｇ　Ｐｒｏ　Ｈ
ｙｐ　Ｇｌｙ　Ｃｐｇ　Ｓｅｒ　Ｄｔｉｃ　Ｃｐｇから選択され、但しＤＯｒｎはオルニ
チンのＤ異性体であり、Ｈｙｐはトランス－４－ヒドロキシ－プロリンであり、Ｄｔｉｃ
は１，２，３，４－テトラヒドロイソキノリン－３－カルボン酸のＤ異性体であり、及び
Ｃｐｇはシクロペンチルグリシンである、請求項１２に記載の製剤。
【請求項１４】
　アミノ酸２０以下のペプチドと精製没食子酸エステルとを、前記ペプチドと前記精製没
食子酸エステルの複合体が形成される条件下で混合し、前記複合体を含む医薬製剤を調製
することを含む、請求項１に記載の医薬製剤を作製する方法。
【請求項１５】
　前記ペプチドの溶液および前記没食子酸エステルの溶液を混合し、前記複合体が前記混
合溶液から析出する、請求項１４に記載の方法。
【請求項１６】
　前記複合体が６．５～８．６のｐＨで形成される、請求項１４に記載の方法。
【請求項１７】
　前記没食子酸エステルがＰＧＧである、請求項１４に記載の方法。
【請求項１８】
　前記没食子酸エステルがＥＧＣＧである、請求項１４に記載の方法。
【請求項１９】
　アミノ酸２０以下のペプチドと精製没食子酸エステルとの精製複合体を含む持続放出性
組成物であって、前記ペプチドがＢ１ペプチドアンタゴニストである、前記組成物。
【請求項２０】
　前記複合体が前記ペプチドと前記没食子酸エステルの塩である、請求項１９に記載の組
成物。
【請求項２１】
　前記没食子酸エステルが、ペンタガロイルグルコース（ＰＧＧ）及び没食子酸エピガロ
カテキン（ＥＧＣＧ）から成る群より選択される、請求項１９に記載の組成物。
【請求項２２】
　前記精製没食子酸エステルがペンタガロイルグルコース（ＰＧＧ）である、請求項２１
に記載の組成物。
【請求項２３】
　前記複合体がペプチドとＰＧＧの塩であり、前記塩が１週間未満または約１週間の動物
における放出期間を有する、請求項２２に記載の組成物。
【請求項２４】
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　前記複合体がペプチドとＰＧＧの塩であり、４日間未満の動物における放出期間を有す
る、請求項２２に記載の組成物。
【請求項２５】
　前記精製没食子酸エステルが没食子酸エピガロカテキン（ＥＧＣＧ）である、請求項２
１に記載の組成物。
【請求項２６】
　前記ペプチドが、ｉ）ＤＯｒｎ　Ｌｙｓ　Ａｒｇ　Ｐｒｏ　Ｈｙｐ　Ｇｌｙ　Ｃｐｇ　
Ｓｅｒ　Ｄｔｉｃ　Ｃｐｇ；およびｉｉ）アセチルＬｙｓ　Ｌｙｓ　Ａｒｇ　Ｐｒｏ　Ｈ
ｙｐ　Ｇｌｙ　Ｃｐｇ　Ｓｅｒ　Ｄｔｉｃ　Ｃｐｇから選択され、但しＤＯｒｎはオルニ
チンのＤ異性体であり、Ｈｙｐはトランス－４－ヒドロキシ－プロリンであり、Ｄｔｉｃ
は１，２，３，４－テトラヒドロイソキノリン－３－カルボン酸のＤ異性体であり、及び
Ｃｐｇはシクロペンチルグリシンである、請求項１９に記載の組成物。
【請求項２７】
　アミノ酸２０以下のペプチドであるＢ１ペプチドアンタゴニストを精製没食子酸エステ
ルと混合する工程、および前記沈殿物を単離する工程を含む、持続放出性組成物を作製す
る方法。
【請求項２８】
　前記沈殿物が６．５～８．６のｐＨで形成される、請求項２７に記載の方法。
【請求項２９】
　前記没食子酸エステルがＰＧＧである、請求項２７に記載の方法。
【請求項３０】
　前記没食子酸エステルがＥＧＣＧである、請求項２７に記載の方法。
【請求項３１】
　前記複合体中のペプチドが重量／重量ベースで精製没食子酸エステルより過剰である、
請求項１９に記載の組成物。
【請求項３２】
　ペプチド対精製没食子酸エステルのモル比が１：１、１：２または１：３である、請求
項１９に記載の組成物。
【請求項３３】
　前記複合体がペプチドとＰＧＧの塩であり、前記塩が２週間までの動物における放出期
間を有する、請求項２１に記載の組成物。
【請求項３４】
　タンパク質と精製没食子酸エステルの精製複合体を含む組成物であって、前記タンパク
質が免疫グロブリン又はこの部分あるいはキメラ抗体又はこのフラグメントである、前記
組成物。
【請求項３５】
　精製複合体を作製する方法であって、タンパク質を精製没食子酸エステルと混合する工
程、および沈殿物を単離する工程を含み、前記タンパク質が免疫グロブリン又はこの部分
あるいはキメラ抗体又はこのフラグメントである、前記方法。
【請求項３６】
　タンパク質と精製没食子酸エステルの精製複合体の医薬的に許容される製剤を含む組成
物であって、前記タンパク質が免疫グロブリン又はこの部分あるいはキメラ抗体又はこの
フラグメントである、前記方法。
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