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【手続補正書】
【提出日】令和3年7月21日(2021.7.21)
【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】
　４０％～６０％Ｗ／Ｗの以下の構造を有する化合物Ｉ

【化１】

　　　　　　　化合物Ｉ
であって、Ｃｕ－Ｋα放射を使用する回折計で、７．３、２３．３、及び２８．２°２θ
でのピーク（±０．２°）を含むＸ線粉末回折図を特徴とする塩酸塩の結晶形態の化合物
Ｉ；２０％～３５％Ｗ／Ｗの可溶化剤；１０％～２２％Ｗ／Ｗの賦形剤；１％～５％Ｗ／
Ｗの崩壊剤；及び０．５％～３％Ｗ／Ｗの滑沢剤を含む、薬学的組成物。
【請求項２】
　４５％～５５％Ｗ／Ｗの化合物Ｉ、２４％～３２％Ｗ／Ｗの可溶化剤、１４％～２０％
Ｗ／Ｗの賦形剤、２％～４％Ｗ／Ｗの崩壊剤、及び１．０％～２．５％Ｗ／Ｗの滑沢剤を
含む、請求項１に記載の組成物。
【請求項３】
　４８％～５３％Ｗ／Ｗの化合物Ｉ、２６％～２９％Ｗ／Ｗの可溶化剤、１５％～１８％
Ｗ／Ｗの賦形剤、２．５％～３．５％Ｗ／Ｗの崩壊剤、及び１．２％～１．８％Ｗ／Ｗの
滑沢剤を含む、請求項１に記載の組成物。
【請求項４】
　５１．２％Ｗ／Ｗの化合物Ｉ、２７．６％Ｗ／Ｗの可溶化剤、１６．８％Ｗ／Ｗの賦形
剤、３％Ｗ／Ｗの崩壊剤、及び１．５％Ｗ／Ｗの滑沢剤を含む、請求項１に記載の組成物
。
【請求項５】
　可溶化剤がポロキサマーであり、賦形剤がマンニトールであり、崩壊剤がクロスポビド
ンであり、及び滑沢剤がステアリン酸マグネシウムである、請求項１～４のいずれか１項
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に記載の組成物。
【請求項６】
　可溶化剤がポロキサマー４０７であり、賦形剤がマンニトールであり、崩壊剤がクロス
ポビドンであり、及び滑沢剤がステアリン酸マグネシウムである、請求項１に記載の組成
物。
【請求項７】
　ポロキサマー４０７が２０％～３５％Ｗ／Ｗの範囲であり、マンニトールが１０％～２
２％Ｗ／Ｗの範囲であり、クロスポビドンが１％～５％Ｗ／Ｗの範囲であり、及びステア
リン酸マグネシウムが０．５％～３％Ｗ／Ｗの範囲である、請求項６に記載の組成物。
【請求項８】
　化合物Ｉが４５％～５５％Ｗ／Ｗの範囲であり、ポロキサマー４０７が２４％～３２％
Ｗ／Ｗの範囲であり、マンニトールが１４％～２０％Ｗ／Ｗの範囲であり、クロスポビド
ンが２％～４％Ｗ／Ｗの範囲であり、及びステアリン酸マグネシウムが１．０％～２．５
％Ｗ／Ｗの範囲である、請求項６に記載の組成物。
【請求項９】
　化合物Ｉが４８％～５３％Ｗ／Ｗの範囲であり、ポロキサマー４０７が２６％～２９％
Ｗ／Ｗの範囲であり、マンニトールが１５％～１８％Ｗ／Ｗの範囲であり、クロスポビド
ンが２．５％～３．５％Ｗ／Ｗの範囲であり、及びステアリン酸マグネシウムが１．２％
～１．８％Ｗ／Ｗの範囲である、請求項６に記載の組成物。
【請求項１０】
　５１．２％Ｗ／Ｗの化合物Ｉ、２７．６％Ｗ／Ｗのポロキサマー４０７、１６．８％Ｗ
／Ｗのマンニトール、３％Ｗ／Ｗのクロスポビドン、及び１．５％Ｗ／Ｗのステアリン酸
マグネシウムを含む、請求項６に記載の組成物。
【請求項１１】
　組成物が経口投薬に好適なカプセル形態である、請求項１～１０のいずれか１項に記載
の組成物。
【請求項１２】
　カプセルが硬質ゼラチン又はヒプロメロースを含む、請求項１１に記載の組成物。
【請求項１３】
　カプセルがヒプロメロースを含む、請求項１２に記載の組成物。
【請求項１４】
　化合物Ｉ及び可溶化剤を、対流ミキサー内で混合することを含む、請求項１～１３のい
ずれか１項に記載の薬学的組成物を製造するための方法。
【請求項１５】
　対流ミキサーが垂直式高強度ミキサーである、請求項１４に記載の方法。
【請求項１６】
（１）化合物Ｉ及び可溶化剤を混合し、混合物を得て、
（２）（１）で得られた混合物をローラー圧縮することにより、ローラー圧縮リボンを得
て、
（３）ローラー圧縮リボンを粉砕することにより、顆粒を得て、
（４）（３）で得られた顆粒、賦形剤、及び崩壊剤を混合し、並びに
（５）（４）で得られた混合物及び滑沢剤を混合することにより最終混合物を得ること
を含む、請求項１～１３のいずれか１項に記載の組成物の製造方法。
【請求項１７】
　（１）の混合で対流ミキサーが用いられ、（２）のローラー圧縮で乾式造粒機が用いら
れてローラー圧縮リボンが提供され、（３）の粉砕でスクリーニングミル又はカッティン
グミルが用いられ、（４）の混合で拡散ミキサーが用いられ、及び（５）の混合で拡散ミ
キサーが用いられる、請求項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　ｃ－ｆｍｓ、ｃ－ｋｉｔ、Ｆｌｔ３、若しくはそれらの組み合わせから選択されるタン
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パク質キナーゼ、及び／又はマクロファージ若しくはミクログリアを介する疾患又は病態
の治療における使用のための請求項１～１３のいずれか１項に記載の組成物であって、疾
患又は病態が骨粗鬆症、神経線維腫症、アルツハイマー病、てんかん、外傷性脳損傷、タ
ウオパチー、非小細胞肺癌、前眼部疾患、後眼部疾患、リソソーム蓄積症、多発性硬化症
、複合局所疼痛症候群、神経炎症、神経炎症性障害、ＨＩＶ、ビンスワー型認知症、レビ
ー小体型認知症、脳性麻痺、進行性核上性麻痺、緑内障、血管性認知症、多発梗塞性認知
症、前頭側頭型認知症、仮性認知症、膀胱癌、急性骨髄性白血病、慢性リンパ球性白血病
、乳癌、胆管細胞癌、結腸癌、子宮内膜癌、食道癌、神経膠腫、神経膠芽腫、肝細胞癌、
ホジキンリンパ腫、白血病、肺癌、黒色腫、中皮腫、膵臓癌、腎臓癌、単球性白血病、悪
性末梢神経鞘腫（ＭＰＮＳＴ）、叢状神経線維腫、唾液腺腫瘍、唾液腺の粘表皮癌、唾液
腺の腺房細胞癌、消化管間質腫瘍（ＧＩＳＴ）、巨細胞腫（ＧＣＴ）、骨のＧＣＴ、色素
性絨毛結節性滑膜炎（ＰＶＮＳ）、腱滑膜巨細胞腫（ＴＧＣＴ）、腱鞘のＴＣＧＴ（ＴＧ
ＣＴ－ＴＳ）、統合失調症、緊張病、慢性外傷性脳症、心臓炎症、網膜色素変性、脳石灰
化症、及びＦｍｓ、ＣＳＦ１Ｒ、ＣＳＦ１、若しくはＩＬ－３４、又は上記のいずれかの
活性化変異若しくは転座を異常又は別様に発現する疾患若しくは病態から選択される、組
成物。
【請求項１９】
　ＰＤ－Ｌ１阻害剤、ＰＤ－１阻害剤、ＩＤＯ阻害剤、モノクローナル抗体、又はＦＬＴ
３キナーゼ阻害剤と併用される、請求項１８に記載の使用のための組成物。
【請求項２０】
　疾患又は病態が腱滑膜巨細胞腫である、請求項１８に記載の使用のための組成物。
【請求項２１】
　疾患又は病態がアルツハイマー病である、請求項１８に記載の使用のための組成物。
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