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【手続補正書】
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【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
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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】
　医薬組成物であって、
　（ｉ）ボツリヌス毒素と、
　（ｉｉ）ポロキサマー１８８と、
　（ｉｉｉ）メチオニンと、を含む、医薬組成物。
【請求項２】
　トレハロース又はスクロースと、任意にＮａＣｌと、任意にＥＤＴＡと、を更に含む、
請求項１に記載の組成物。
【請求項３】
　トレハロース又はスクロース、ポロキサマー１８８、メチオニン、及び任意成分のＮａ
Ｃｌ、及び任意成分のＥＤＴＡの相対重量（％、ｗ／ｗ）が以下の範囲内である、請求項
２に記載の組成物。
【表１】

【請求項４】
　トレハロース又はスクロース、ポロキサマー１８８、メチオニン、及び任意成分のＮａ
Ｃｌ、及び任意成分のＥＤＴＡの相対重量（％、ｗ／ｗ）が以下のとおりである、請求項
３に記載の組成物。



(3) JP 2019-526611 A5 2020.10.22

【表２】

【請求項５】
　トレハロースを含む、請求項１～４のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項６】
　前記組成物が糖又はポリアルコールを含まない、請求項１に記載の医薬組成物。
【請求項７】
　ポロキサマー１８８及びメチオニンの相対重量（％、ｗ／ｗ）が以下の範囲内である、
請求項６に記載の組成物。
【表３】

【請求項８】
　ポロキサマー１８８及びメチオニンの相対重量（％、ｗ／ｗ）が以下のとおりである、
請求項７に記載の組成物。



(4) JP 2019-526611 A5 2020.10.22

【表４】

【請求項９】
　前記組成物が液体組成物であり、前記組成物が好ましくは緩衝剤を含む、請求項１～８
のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１０】
　前記緩衝剤がヒスチジンであり、ヒスチジンの濃度は好ましくは２０ｍＭであり、ｐＨ
は好ましくは５～７の範囲内であり、ｐＨは最も好ましくは５．５～６の範囲内である、
請求項９に記載の組成物。
【請求項１１】
　前記組成物が固体組成物であり、前記組成物が好ましくは凍結乾燥される、請求項１～
５のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１２】
　緩衝剤を更に含み、前記緩衝剤が好ましくはヒスチジンであり、ヒスチジンが、好まし
くは０．１～０．５（％ｗ／ｗ）の相対重量、より好ましくは０．３～０．４％（ｗ／ｗ
）の相対重量で含まれる、請求項１１に記載の組成物。
【請求項１３】
　前記組成物が、１種以上のボツリヌス毒素、トレハロース又はスクロース、ポロキサマ
ー１８８、メチオニン、緩衝剤、及び任意にＮａＣｌ、及び任意にＥＤＴＡからなる液体
組成物である、請求項１～４のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１４】
　前記組成物が、１種以上のボツリヌス毒素、トレハロース、ポロキサマー１８８、メチ
オニン、緩衝剤、及び任意にＮａＣｌ、及び任意にＥＤＴＡからなる固体組成物である、
請求項１～４のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１５】
　前記組成物が液体組成物であり、１種以上のボツリヌス毒素、ポロキサマー１８８、メ
チオニン、及び緩衝剤からなる、請求項１、及び６～８のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１６】
　動物由来タンパク質を含まない、請求項１～１５のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１７】
　エチレンジアミン四酢酸ナトリウム塩（ＥＤＴＡ）又はＥＤＴＡアナログを含む、請求
項１～１４及び１６のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１８】
　ＥＤＴＡの相対重量（％、ｗ／ｗ）が約０．０１～０．１０の範囲内である、請求項１
７に記載の組成物。
【請求項１９】
　症状の治療、低減、及び／又は疾患、障害、及び病状の予防に使用するための、請求項
１～１８のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項２０】
　前記疾患、障害、及び病状が、神経筋疾患、疼痛、精神的疾患、泌尿器系障害、炎症、
及び皮膚疾患から選択される、請求項１９に記載の組成物。
【請求項２１】
　前記障害がうつ病である、請求項２０に記載の組成物。
【請求項２２】
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　前記病状が心不整脈である、請求項２０に記載の組成物。
【請求項２３】
　美容的処置に使用するための、請求項１～１８のいずれか一項に記載の組成物。
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