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【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　式ＩＩｂの塩：
【化１】

【請求項２】
　結晶質であることによって特徴づけられる、請求項１に記載の式ＩＩｂの塩。
【請求項３】
　約６．７、約１３．４、約２３．２、約２７．８および約２９．４　２θにピークを含
むＸＲＰＤディフラクトグラムによって特徴づけられる、請求項１または２に記載の式Ｉ
Ｉｂの塩。
【請求項４】
　その重量を、任意の相対湿度のような任意の湿度で約±０．２重量％以下変化させる、
請求項１～３のいずれか１項に記載の式ＩＩｂの塩。
【請求項５】
　任意の相対湿度のような任意の湿度で、その結晶相を変化させない、請求項１～４のい
ずれか１項に記載の式ＩＩｂの塩。
【請求項６】
　相対湿度のような湿度が約０％～約１００％、または約０％～約９７％の範囲内であり
、および
　相対湿度のような湿度が、約３０℃のような約２０℃～約５０℃の範囲内の温度で測定
される、請求項４または５に記載の式ＩＩｂの塩。
【請求項７】
　１６４．１℃のような約１６３℃～約１６５℃の融点を有し、および
　３４ｍｇ／ｍＬまたは７４．１ｍｇ／ｍＬのような約３０ｍｇ／ｍＬ～約８０ｍｇ／ｍ
Ｌの室温での水溶性を有する、請求項１～６のいずれか１項に記載の式ＩＩｂの塩。
【請求項８】
　（ｉ）フマル酸および（ｉｉ）式ＩＩの化合物：



(3) JP 2020-520936 A5 2021.4.8

【化２】

の組み合わせであり、
　（ｉ）および（ｉｉ）は１：１の比に規定されており、
　式ＩＩの化合物は、ジュウテリウムのような同位体で標識されている、請求項１～７の
いずれか１項に記載の式ＩＩｂの塩。
【請求項９】
　請求項１～８のいずれか１項に記載の式ＩＩｂの塩を製造するための方法であって、
－　式Ｉの化合物：
【化３】

を、少なくとも１種の溶媒の存在下で前記式Ｉの化合物を（－）－ジベンゾイル－Ｌ－酒
石酸と組み合わせることによって分割し、それによって、式ＩＩａの塩：
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【化４】

を得る工程と、
－　場合により、式ＩＩａの塩を単離および乾燥する工程と、
－　（－）－ジベンゾイル－Ｌ－酒石酸を式ＩＩａの塩から除去し、それによって、式Ｉ
Ｉの化合物：

【化５】

を得る工程と、
－　式ＩＩの化合物をフマル酸と組み合わせ、それによって、式ＩＩｂの塩を得る工程と
を含む前記方法。
【請求項１０】
　少なくとも１種の溶媒および／または少なくとも１種のさらなる溶媒は、メタノール、
エタノール、１－プロパノール、２－プロパノール、１－ブタノール、２－ブタノール、
およびそれらの任意の組み合わせからなる群から選択される、請求項９に記載の方法。
【請求項１１】
　式ＩＩａの塩：
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【化６】

【請求項１２】
　請求項１～１０のいずれか１項に記載の式ＩＩｂの塩を、
薬学的に許容される賦形剤、担体および／または希釈剤との混合物で含む医薬組成物。
【請求項１３】
　治療において薬剤として使用するための、
請求項１～１０のいずれか１項に記載の式ＩＩｂの塩。
【請求項１４】
　認知症、加齢性認知障害、自閉症スペクトラム障害、ＡＤＨＤ、脳性麻痺、ハンチント
ン病、ジル・ドゥ・ラ・トゥレット症候群、うつ病、双極性障害、統合失調症、統合失調
症様障害、全般性不安障害（ＧＡＤ）、特定の恐怖症、パニック障害、睡眠障害、双極性
障害、薬物誘導性精神病性障害、医原性精神病、医原性幻覚症、非医原性精神病、非医原
性幻覚症、気分障害、不安障害、うつ病、強迫性疾患、加齢に関連する情緒障害、アルツ
ハイマー病、パーキンソン病型認知症、認知症精神行動症状、脳損傷、物質乱用、食物の
誤用によって特徴づけられる障害、性障害、摂食障害、肥満、頭痛、筋緊張の増大によっ
て特徴づけられる状態における疼痛、運動障害、パーキンソン病、パーキンソニズム、パ
ーキンソン症候群、運動障害、Ｌ－ＤＯＰＡ誘導性運動障害、ジストニア、神経発達障害
、神経変性障害、チック、振戦、レストレスレッグ、ナルコレプシー、行動障害のうちの
少なくとも１つである疾患、障害および／または状態の処置および／または予防のための
薬剤を製造するための、
請求項１～１０のいずれか１項に記載の式ＩＩｂの塩、または
請求項１１に記載の式ＩＩａの塩の使用。
【請求項１５】
　前記疾患、障害および／または状態はパーキンソン病型認知症、認知症精神行動症状で
ある、請求項１４に記載の使用。
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