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【手続補正書】
【提出日】令和2年2月21日(2020.2.21)
【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】
　腸線維症またはコラーゲン沈着に罹患している患者における腸線維症を治療、予防もし
くは管理するための、またはコラーゲン沈着を予防するための医薬組成物であって、ＳＭ
ＡＤ７インヒビターを含む、前記医薬組成物。
【請求項２】
　前記ＳＭＡＤ７インヒビターが、腸細胞を標的とする、請求項１記載の医薬組成物。
【請求項３】
　腸線維症が炎症性腸疾患に続いて発症し、炎症性腸疾患が任意にクローン病または潰瘍
性大腸炎である、請求項１または２記載の医薬組成物。
【請求項４】
　前記患者が炎症性腸疾患に罹患しており、前記炎症性腸疾患が任意にクローン病または
潰瘍性大腸炎である、請求項１または２記載の医薬組成物。
【請求項５】
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　腸線維症が大腸炎に続いて発症し、大腸炎が任意に急性または慢性である、請求項１ま
たは２記載の医薬組成物。
【請求項６】
　前記患者が大腸炎に罹患しており、大腸炎が任意に急性または慢性である、請求項１ま
たは２記載の医薬組成物。
【請求項７】
　製薬学的に許容可能な担体をさらに含む、請求項１～６のいずれか一項記載の医薬組成
物。
【請求項８】
　前記医薬組成物がエチルアクリレート－メタクリル酸コポリマーを含む腸溶性コーティ
ングを含む、請求項１～７のいずれか1項記載の医薬組成物。
【請求項９】
　前記ＳＭＡＤ７インヒビターが非経口または経口で投与されるように用いられる、請求
項１～８のいずれか一項記載の医薬組成物。
【請求項１０】
　前記患者がヒトである、請求項１～９のいずれか１項記載の医薬組成物。
【請求項１１】
　前記ＳＭＡＤ７インヒビターがＳＭＡＤ７アンチセンスオリゴヌクレオチドを含む、請
求項１～１０のいずれか１項記載の医薬組成物。
【請求項１２】
　前記ＳＭＡＤ７アンチセンスオリゴヌクレオチドが少なくとも１００μｇ、または３５
ｍｇ～５００ｍｇの量で投与されるように用いられる、請求項１１記載の医薬組成物。
【請求項１３】
　（ａ）前記ＳＭＡＤ７アンチセンスオリゴヌクレオチドが前記患者に初回用量で投与さ
れ；
　（ｂ）該患者におけるＴＧＦ－β（トランスフォーミング成長因子－ｂ）、ｐ－ＳＭＡ
Ｄ３（リン酸化ＳＭＡＤ３）及び／またはα－ＳＭＡ（α－平滑筋アクチン）のレベルが
解析され；かつ
　（ｃ）（ｉ）ＴＧＦ－βのレベルがＴＧＦ－βの正常レベルよりも高い場合、該患者に
初回用量以上の次の用量が投与され、または該ＴＧＦ－βのレベルが該ＴＧＦ－βの正常
レベルよりも低い場合、該患者に初回用量以下である次の用量が投与され；
　　（ｉｉ）ｐ－ＳＭＡＤ３のレベルがｐ－ＳＭＡＤ３の正常レベルよりも高い場合、該
患者に初回用量以上の次の用量が投与され、または該ｐ－ＳＭＡＤ３のレベルが該ｐ－Ｓ
ＭＡＤ３の正常レベルよりも低い場合、該患者に初回用量以下である次の用量が投与され
；
　　（ｉｉｉ）α－ＳＭＡのレベルがコントロールレベルよりも低い場合、該患者に初回
用量と同じであるか、もしくは初回用量よりも少ない次の用量が投与され、または該α－
ＳＭＡのレベルが該コントロールレベルと比べて変わらないかもしくは上昇している場合
、該患者に初回用量と同じであるか、もしくは初回用量よりも高い次の用量が投与される
か、または治療が終了されるように用いられ、
　該患者のα－ＳＭＡの該コントロールレベルは該患者に初回用量の該ＳＭＡＤ７アンチ
センスオリゴヌクレオチドが投与される前に確立されている、請求項１１または１２記載
の医薬組成物。
【請求項１４】
　前記ＳＭＡＤ７アンチセンスオリゴヌクレオチドが配列番号：２、配列番号：３及び配
列番号：４からなる群から選択されるオリゴヌクレオチドを含む、請求項１１～１３のい
ずれか１項記載の医薬組成物。
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