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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 18年 6月 23日 (2006.6.23)
【 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 】
　 次 の 脂 肪 酸 ： カ プ リ ル 酸 （ Ｃ ８ ： ０ ） 、 カ プ リ ン 酸 （ Ｃ １ ０ ： ０ ） 、 ラ ウ リ ン 酸 （ Ｃ １
２ ： ０ ） 、 ミ リ ス チ ン 酸 （ Ｃ １ ４ ： ０ ） 、 パ ル ミ チ ン 酸 （ Ｃ １ ６ ： ０ ） 、 パ ル ミ ト レ イ ン
酸 （ Ｃ １ ６ ： １ ） 、 ス テ ア リ ン 酸 （ Ｃ １ ８ ： ０ ） お よ び オ レ イ ン 酸 （ Ｃ １ ８ ： １ ） （ オ レ
イ ン 酸 自 体 、 リ ノ ー ル 酸 お よ び リ ノ レ ン 酸 を 含 む ） な ら び に こ れ ら の 脂 肪 酸 の エ ス テ ル 混
合 物 を 含 み 、 遊 離 脂 肪 酸 は エ ス テ ル 加 水 分 解 に よ り 増 加 さ れ た 炭 素 原 子 数 ８ ～ ２ ８ を 有 す
る １ 級 脂 肪 酸 の 混 合 物 を 含 む ロ ー ヤ ル ・ パ ー ム （ Ｒ ｏ ｙ ｓ ｔ ｏ ｎ ｅ ａ 　 ｒ ｅ ｇ ｉ ａ ） の 未
成 熟 ま た は 成 熟 果 実 か ら 得 ら れ た 薬 剤 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ 】
　 下 記 組 成 の 脂 肪 酸 を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の １ 級 脂 肪 酸 お よ び そ の エ ス テ ル の 混
合 物 を 含 む 薬 剤 組 成 物 。
　 ロ ー ヤ ル ・ パ ー ム （ Ｒ ｏ ｙ ｓ ｔ ｏ ｎ ｅ ａ 　 ｒ ｅ ｇ ｉ ａ ） 果 実 の 脂 質 抽 出 物 中 に 存 在 す る
脂 肪 酸 の 混 合 物
　 カ プ リ ル 酸 （ Ｃ ８ ： ０ ） 　 　 　 　 ＜ ３ ． ０ ％



カ プ リ ン 酸 （ Ｃ １ ０ ： ０ ） 　 　 　 　 ＜ ３ ． ０ ％
ラ ウ リ ン 酸 （ Ｃ １ ２ ： ０ ） 　 　 　 　 ３ ． ０ ～ ４ ０ ． ０ ％
ミ リ ス チ ン 酸 （ Ｃ １ ４ ： ０ ） 　 　 　 ４ ． ０ ～ １ ５ ． ０ ％
パ ル ミ チ ン 酸 （ Ｃ １ ６ ： ０ ） 　 　 　 １ ０ ． ０ ～ ８ ０ ． ０ ％
パ ル ミ ト レ イ ン 酸 （ Ｃ １ ６ ： １ ） 　 １ ． ５ ～ ２ ０ ． ０ ％ 、
ス テ ア リ ン 酸 （ Ｃ １ ８ ： ０ ） 　 　 　 ０ ． １ ～ ５ ． ０ ％
オ レ イ ン 酸 （ Ｃ １ ８ ： １ ） 　 　 　 　 ３ ． ０ ～ ５ ０ ． ０ ％
【 請 求 項 ３ 】
　 ロ ー ヤ ル ・ パ ー ム （ Ｒ ｏ ｙ ｓ ｔ ｏ ｎ ｅ ａ 　 ｒ ｅ ｇ ｉ ａ ） 果 実 の 乾 燥 、 粉 砕 お よ び 篩 分 け
（ ｓ ｉ ｅ ｖ ｉ ｎ ｇ ） 、 さ ら に 、 水 酸 化 物 ま た は ア ル カ リ を 使 用 す る 塩 基 性 加 水 分 解 前 処 理
の 有 無 に か か わ ら ず 、 炭 素 原 子 数 ５ ～ ８ の 炭 化 水 素 、 炭 素 原 子 数 １ ～ ３ の ア ル コ ー ル な ら
び に こ れ ら の 混 合 物 な ど の 有 機 溶 媒 中 で の 固 体 ／ 液 体 抽 出 に よ る 他 成 分 か ら の 抽 出 物 の 分
離 を 含 む 、 請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載 の ロ ー ヤ ル ・ パ ー ム （ Ｒ ｏ ｙ ｓ ｔ ｏ ｎ ｅ ａ 　 ｒ ｅ ｇ ｉ
ａ ） か ら 得 ら れ た 薬 剤 組 成 物 の 製 造 方 法 。
【 請 求 項 ４ 】
　 温 度 １ ０ ～ １ ０ ０ ℃ 、 時 間 １ ～ １ ０ ０ ０ 時 間 で ロ ー ヤ ル ・ パ ー ム （ Ｒ ｏ ｙ ｓ ｔ ｏ ｎ ｅ ａ
　 ｒ ｅ ｇ ｉ ａ ） 果 実 を 乾 燥 し 、 さ ら に 、 粒 子 径 ６ ０ ０ ０ μ ｍ 未 満 を 得 る こ と を 可 能 と す る
適 当 な 破 砕 機 で 粉 砕 す る 製 造 方 法 で あ っ て 、 活 性 抽 出 成 分 の 抽 出 時 間 が １ ～ ５ ０ 時 間 、 温
度 ０ ～ ７ ０ ℃ で あ る 、 請 求 項 ３ 記 載 の 製 造 方 法 。
【 請 求 項 ５ 】
　 ア ル カ リ 水 酸 化 物 ま た は ア ル カ リ 土 類 水 酸 化 物 お よ び 塩 基 性 加 水 分 解 の た め の 有 機 物 、
特 に 低 分 子 量 有 機 物 お よ び よ り 具 体 的 に は 水 酸 化 ナ ト リ ウ ム 、 水 酸 化 カ リ ウ ム 、 水 酸 化 カ
ル シ ウ ム ま た は 水 酸 化 ア ン モ ニ ウ ム の 使 用 を 特 徴 と す る 、 請 求 項 ３ ま た は ４ に 記 載 の 製 造
方 法 。
【 請 求 項 ６ 】
　 脂 肪 酸 の 混 合 物 を 含 む 抽 出 物 の 製 造 の た め に 、 ペ ン タ ン 、 ヘ キ サ ン 、 ヘ プ タ ン ま た は オ
ク タ ン な ど の 炭 化 水 素 を 使 用 す る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 ３ ま た は ４ に 記 載 の 製 造 方 法
。
【 請 求 項 ７ 】
　 脂 肪 酸 の 混 合 物 を 含 む 抽 出 物 の 製 造 の た め に 、 メ タ ノ ー ル 、 エ タ ノ ー ル 、 ｎ － プ ロ パ ノ
ー ル ま た は ２ － プ ロ パ ノ ー ル な ど の ア ル コ ー ル を 使 用 す る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 ３ ま
た は ４ に 記 載 の 製 造 方 法 。
【 請 求 項 ８ 】
　 Ｂ Ｐ Ｈ 、 前 立 腺 炎 、 脱 毛 お よ び 多 毛 の 治 療 お よ び ／ ま た は 予 防 に 薬 剤 と し て 使 用 さ れ る
こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載 の 薬 剤 組 成 物
【 請 求 項 ９ 】
　 Ｂ Ｐ Ｈ 、 前 立 腺 炎 、 脱 毛 お よ び 多 毛 の 治 療 お よ び ／ ま た は 予 防 に お い て 、 使 用 さ れ る こ
と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載 の 鹸 化 を 伴 う ま た は 伴 わ な い 薬 剤 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 Ｂ Ｐ Ｈ 、 前 立 腺 炎 、 脱 毛 お よ び 多 毛 の 治 療 お よ び ／ ま た は 予 防 に お い て 局 所 作 用 を 有 す
る 固 体 経 口 剤 （ カ プ セ ル 、 軟 ゲ ル カ プ セ ル 、 錠 剤 ） ま た は 液 剤 （ 乳 化 液 ） 、 座 薬 ま た は チ
ン キ 剤 、 ロ ー シ ョ ン ま た は シ ャ ン プ ー な ど と し て 投 与 さ れ る た め に 、 １ 日 量 ５ ０ ～ １ ０ ０
０ ｍ ｇ に て 使 用 さ れ 、 特 に １ 日 量 １ ５ ０ ～ １ ０ ０ ０ ｍ ｇ に て 処 方 さ れ る こ と を 特 徴 と す る
、 請 求 項 １ 、 ２ 、 ８ お よ び ９ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 鹸 化 を 伴 う ま た は 伴 わ な い 薬 剤 組 成
物 。
【 手 続 補 正 ２ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ １ ５
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
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【 ０ ０ １ ５ 】
　 Ｂ Ｐ Ｈ を 治 療 す る た め に 商 業 的 に 使 用 さ れ て い る ノ コ ギ リ パ ル メ ッ ト （ Ｓ ａ ｗ 　 ｐ ａ ｌ
ｍ ｅ ｔ ｔ ｏ ） の 抽 出 物 は 、 別 の 既 報 方 法 に よ り 植 物 果 実 か ら 得 ら れ た ス テ ロ ー ル と 高 分 子
量 ア ル コ ー ル を 含 む 脂 肪 酸 の 混 合 物 で あ る （ 特 許 文 献 ４ ～ ７ 、 非 特 許 文 献 １ １ 及 び １ ２ ）
。 し か し な が ら 、 本 発 明 の ヤ シ 科 （ Ａ ｒ ｅ ｃ ａ ｃ ｅ ａ ｅ ） の 果 実 、 す な わ ち 、 ロ ー ヤ ル ・
パ ー ム （ Ｒ ｏ ｙ ｓ ｔ ｏ ｎ ｅ ａ 　 ｒ ｅ ｇ ｉ ａ ） の 果 実 に 到 達 す る た め に 、 本 発 明 に お い て ク
レ ー ム す る よ う な 単 純 で か つ 経 済 的 な 方 法 を 報 告 し て い る 著 者 は ほ と ん ど い な い 。
【 手 続 補 正 ３ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ２ ０
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ２ ０ 】
［ 表 １ ］
ロ ー ヤ ル ・ パ ー ム （ Ｒ ｏ ｙ ｓ ｔ ｏ ｎ ｅ ａ 　 ｒ ｅ ｇ ｉ ａ ） の 脂 質 抽 出 物 に 存 在 す る 脂 肪 酸 の
組 成
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
カ プ リ ル 酸 （ Ｃ ８ ： ０ ） 　 　 　 　 　 ＜ ３ ． ０
カ プ リ ン 酸 （ Ｃ １ ０ ： ０ ） 　 　 　 　 ＜ ３ ． ０
ラ ウ リ ン 酸 （ Ｃ １ ２ ： ０ ） 　 　 　 　 ３ ． ０ ～ ４ ０ ． ０
ミ リ ス チ ン 酸 （ Ｃ １ ４ ： ０ ） 　 　 　 ４ ． ０ ～ １ ５ ． ０
パ ル ミ チ ン 酸 （ Ｃ １ ６ ： ０ ） 　 　 　 １ ０ ． ０ ～ ８ ０ ． ０
パ ル ミ ト レ イ ン 酸 （ Ｃ １ ６ ： １ ） 　 ０ ． １ ５ ～ ２ ０ ． ０ 、
ス テ ア リ ン 酸 （ Ｃ １ ８ ： ０ ） 　 　 　 ０ ． １ ～ ５ ． ０
オ レ イ ン 酸 （ Ｃ １ ８ ： １ ） 　 　 　 　 ３ ． ０ ～ ５ ０ ． ０ ＊

＊ 　 　 ク ロ マ ト グ ラ フ ィ ー の ピ ー ク の 全 量 と し て 定 量 し た 。 こ こ で 、 オ レ イ ン 酸 溶 出 物 （
ピ ー ク の ６ ０ ～ ７ ０ ％ ） 、 リ ノ ー ル 酸 （ ピ ー ク の ２ ５ ～ ４ ０ ％ ） 、 お よ び リ ノ レ ン 酸 （ ク
ロ マ ト グ ラ フ ィ ー の ピ ー ク の １ ０ ％ 未 満 ） で あ る 。
【 手 続 補 正 ４ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ３ ５
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ３ ５ 】
　 こ の 実 験 で 得 ら れ た 結 果 は 、 マ ウ ス の Ｐ Ｈ に お け る ロ ー ヤ ル ・ パ ー ム （ Ｒ ｏ ｙ ｓ ｔ ｏ ｎ
ｅ ａ 　 ｒ ｅ ｇ ｉ ａ ） 果 実 の 脂 質 抽 出 物 の 効 果 を 立 証 し 、 前 立 腺 の 大 き さ の 用 量 依 存 的 な 低
下 を 示 し 、 ４ ０ ０ ｍ ｇ ／ ｋ ｇ で ９ ６ ． ６ ％ の 阻 害 パ ー セ ン ト を 達 成 し 、 同 様 な 用 量 の ノ コ
ギ リ パ ル メ ッ ト （ Ｓ ａ ｗ 　 ｐ ａ ｌ ｍ ｅ ｔ ｔ ｏ ） に よ り 誘 導 さ れ た も の よ り も よ り 大 き な 阻
害 パ ー セ ン ト に 達 し た 。
【 手 続 補 正 ５ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ３ ８
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ３ ８ 】
　 ラ ッ ト を 無 作 為 に ６ つ の 実 験 群 に 分 け た ： １ ） 陰 性 コ ン ト ロ ー ル ＋ （ 植 物 油 ） 、 ２ ） 陽
性 コ ン ト ロ ー ル （ 賦 形 剤 ） ＋ テ ス ト ス テ ロ ン 、 ３ ） 、 ４ ） お よ び ５ ） テ ス ト ス テ ロ ン を 注
射 し （ ｉ ｍ ） 、 ロ ー ヤ ル ・ パ ー ム （ Ｒ ｏ ｙ ｓ ｔ ｏ ｎ ｅ ａ 　 ｒ ｅ ｇ ｉ ａ ） 果 実 の 抽 出 物 を そ
れ ぞ れ ５ ０ 、 ２ ０ ０ お よ び ４ ０ ０ ｍ ｇ ／ ｋ ｇ 経 口 投 与 し た 動 物 、 お よ び ６ ） テ ス ト ス テ ロ
ン を 注 射 し （ ｉ ｍ ） 、 ノ コ ギ リ パ ル メ ッ ト （ Ｓ ａ ｗ 　 ｐ ａ ｌ ｍ ｅ ｔ ｔ ｏ ） 果 実 の 抽 出 物 を
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４ ０ ０ ｍ ｇ ／ ｋ ｇ 経 口 投 与 し た 動 物 。 投 与 期 間 （ ２ 週 間 ） を 終 了 す る と す ぐ に ラ ッ ト を 屠
殺 し 、 過 度 に 出 血 さ せ 、 そ の 腹 部 を 切 開 術 に よ り 腹 面 中 間 線 に そ っ て 開 き 、 前 立 腺 を 分 離
し 、 重 量 測 定 し た 。 処 置 群 と コ ン ト ロ ー ル 群 の 対 比 は 、 マ ン ・ ホ イ ッ ト ニ ー （ Ｍ ａ ｎ ｎ 　
Ｗ ｈ ｉ ｔ ｎ ｅ ｙ ） Ｕ テ ス ト に よ り 行 っ た 。 そ の 結 果 を 表 ７ に 示 す 。 観 察 さ れ る よ う に 、 テ
ス ト ス テ ロ ン （ １ ０ ０ ｍ ｇ ／ ｋ ｇ ） の 投 与 に よ り 、 陰 性 コ ン ト ロ ー ル 群 と 比 べ て 、 前 立 腺
重 量 お よ び 前 立 腺 重 量 と 体 重 の 割 合 が 有 意 に 増 加 し た 。
【 手 続 補 正 ６ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ３ ９
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ３ ９ 】
【 表 ７ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
Ｂ Ｗ ： 体 重 （ ｇ ） 、 Ｐ Ｗ ： 前 立 腺 重 量 （ ｍ ｇ ） 、 ％ Ｉ ： 阻 害 パ ー セ ン ト 、 ＋ ＋ ＋ ： ｐ ＜ ０
． ０ ０ ０ １ 、 見 か け 対 コ ン ト ロ ー ル 、 ＊ ： ｐ ＜ ０ ． ０ ５ 、 ＊ ＊ ： ｐ ＜ ０ ． ０ １ 、 ＊ ＊ ＊ ：
ｐ ＜ ０ ． ０ ０ １ 、 比 較 対 コ ン ト ロ ー ル 、 マ ン ・ ホ イ ッ ト ニ ー Ｕ テ ス ト
【 手 続 補 正 ７ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ４ ４
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ４ ４ 】
　 テ ス ト ス テ ロ ン ３ ｍ ｇ ／ ｋ ｇ で 処 置 し た ラ ッ ト を ５ つ の 実 験 群 に 分 け た ： １ ） 陰 性 コ ン
ト ロ ー ル ＋ （ 植 物 油 ） 、 ２ ） 陽 性 コ ン ト ロ ー ル （ 賦 形 剤 ） ＋ テ ス ト ス テ ロ ン 、 ３ ） 、 ４ ）
ロ ー ヤ ル ・ パ ー ム （ Ｒ ｏ ｙ ｓ ｔ ｏ ｎ ｅ ａ 　 ｒ ｅ ｇ ｉ ａ ） 抽 出 物 ５ ０ お よ び ２ ０ ０ ｍ ｇ ／ ｋ
ｇ ＋ テ ス ト ス テ ロ ン ； ５ ） ノ コ ギ リ パ ル メ ッ ト （ Ｓ ａ ｗ 　 ｐ ａ ｌ ｍ ｅ ｔ ｔ ｏ ） ２ ０ ０ ｍ ｇ
／ ｋ ｇ ＋ テ ス ト ス テ ロ ン 。 同 様 に 、 テ ス ト ス テ ロ ン ４ ｍ ｇ ／ ｋ ｇ で 処 置 し た 動 物 を ６ つ の
実 験 群 に 分 け た ： １ ） 陰 性 コ ン ト ロ ー ル ＋ （ 植 物 油 ） 、 ２ ） 陽 性 コ ン ト ロ ー ル （ 賦 形 剤 ）
＋ テ ス ト ス テ ロ ン ； ３ 、 ４ 、 ５ ） ロ ー ヤ ル ・ パ ー ム （ Ｒ ｏ ｙ ｓ ｔ ｏ ｎ ｅ ａ 　 ｒ ｅ ｇ ｉ ａ ）
抽 出 物 ５ ０ 、 ２ ０ ０ お よ び ４ ０ ０ ｍ ｇ ／ ｋ ｇ ＋ テ ス ト ス テ ロ ン ； ６ ） ノ コ ギ リ パ ル メ ッ ト
（ Ｓ ａ ｗ 　 ｐ ａ ｌ ｍ ｅ ｔ ｔ ｏ ） ４ ０ ０ ｍ ｇ ／ ｋ ｇ ＋ テ ス ト ス テ ロ ン 。 全 て の 経 口 治 療 薬 を
１ ４ 日 間 、 投 与 し た 。 表 ８ お よ び ９ に 結 果 を 示 す 。
【 手 続 補 正 ８ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ４ ６
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ４ ６ 】
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【 表 ９ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
Ｂ Ｗ ： 体 重 （ ｇ ） 、 Ｐ Ｗ ： 前 立 腺 重 量 （ ｍ ｇ ） 、 ％ Ｉ ： 阻 害 パ ー セ ン ト 、 ＋ ＋ ： ｐ ＜ ０ ．
０ １ 、 ＋ ＋ ＋ ： ｐ ＜ ０ ． ０ ０ １ 比 較 対 見 か け 、 ＊ ： ｐ ＜ ０ ． ０ ５ 、 ＊ ＊ ： ｐ ＜ ０ ． ０ １ 、
ｔ ： ｐ ＝ ０ ． ０ ６ 比 較 対 コ ン ト ロ ー ル （ マ ン ・ ホ イ ッ ト ニ ー Ｕ テ ス ト ）
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