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【手続補正書】
【提出日】令和3年2月26日(2021.2.26)
【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】
　構造式：
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【化１】

の化合物または薬学的に許容されるその塩と、少なくとも１つの親油性賦形剤を含む親油
性ビヒクルとを含み、該化合物または薬学的に許容されるその塩が可溶である、製剤。
【請求項２】
　少なくとも１つの親油性賦形剤が、脂質賦形剤および界面活性剤を含む、請求項１に記
載の製剤。
【請求項３】
　脂質賦形剤がモノグリセリド、ジグリセリド、および／またはトリグリセリド、好まし
くは少なくとも１つのリノール酸グリセロールを含む、請求項１または２に記載の製剤。
【請求項４】
　界面活性剤が少なくとも１つのラウリン酸マクロゴール－３２グリセリルを含む、請求
項１～３のいずれか１項に記載の製剤。
【請求項５】
　化合物が塩酸塩、脂肪酸カルボキシレート塩、またはオレエート塩である、請求項１～
４のいずれか１項に記載の製剤。
【請求項６】
　緩衝剤、好ましくは弱塩基または脂溶性もしくは部分脂溶性カルボン酸塩をさらに含む
、請求項１～５のいずれか１項に記載の製剤。
【請求項７】
　脂溶性カルボン酸塩が、カプリル酸、カプリン酸、ラウリン酸、ステアリン酸、ミリス
トレイン酸、リノール酸、リノレン酸、アラキドン酸、エイコセン酸、パルミトレイン酸
、サピエン酸、オレイン酸、エライジン酸および／またはバクセン酸のナトリウム、カリ
ウム、マグネシウムおよび／またはカルシウム塩からなる群から選択される少なくとも１
つである、請求項６に記載の製剤。
【請求項８】
　弱塩基がオレイン酸ナトリウムを含む、請求項６に記載の製剤。
【請求項９】
　４０℃の温度および７５％の相対湿度で１週間、３週間、３ヶ月間または６ヶ月間保存
した後での製剤中の化合物または薬学的に許容されるその塩の量が約２％未満で減少する
、請求項１～８のいずれか１項に記載の製剤。
【請求項１０】
　製剤のｐＨが約ｐＨ４～約ｐＨ８、好ましくは約ｐＨ５～約ｐＨ７である、請求項１～
９のいずれか１項に記載の製剤。
【請求項１１】
　安定化剤をさらに含む、請求項１～１０のいずれか１項に記載の製剤。
【請求項１２】
　安定化剤が抗酸化物質、好ましくは、クエン酸ナトリウム、ＢＨＴ（ブチル化ヒドロキ
シトルエン）、および／またはＢＨＡ（ブチル化ヒドロキシアニソール）を含む、請求項
１１に記載の製剤。
【請求項１３】
　安定化剤が、ビタミンＥ－ＴＰＧＳ（コハク酸Ｄ－α－トコフェリルポリエチレングリ
コール１０００）およびＥＤＴＡ（エチレンジアミン四酢酸）のうちの少なくとも１つで
ある、請求項１１に記載の製剤。
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【請求項１４】
　４０℃の温度および７５％の相対湿度で１週間、３週間、３ヶ月間または６ヶ月間保存
した後での製剤中の化合物の、または薬学的に許容されるその塩の量が約２％未満で減少
する、請求項１～１３のいずれか１項に記載の製剤。
【請求項１５】
　製剤が半固体懸濁液である、請求項１～１４のいずれか１項に記載の製剤。
【請求項１６】
　自己乳化性であるか、および／または自己乳化性でない化合物の製剤と比べて、大きな
経口生物学的利用能を有する、請求項１５に記載の製剤。
【請求項１７】
　経口投与に適する、請求項１～１６のいずれか１項に記載の製剤。
【請求項１８】
　がん、好ましくは卵巣癌、乳癌、肺癌、神経膠芽腫、メラノーマ、膀胱癌、頭頸部癌、
腎細胞癌、大腸癌、リンパ腫、白血病、多発性骨髄腫、肝細胞癌腫、高度の神経内分泌腫
瘍、および／または肺癌などの小細胞癌腫の治療のための、請求項１～１７のいずれか１
項に記載の製剤の使用。
【請求項１９】
　脂質賦形剤および／または界面活性剤を含む親油性ビヒクルと、構造式：
【化２】

の化合物または薬学的に許容されるその塩とを混合することを含む、製剤を生産する方法
。
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