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【手続補正書】
【提出日】平成26年6月26日(2014.6.26)
【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】
　直径５００ｎｍ未満の範囲のヒト血清アルブミン系ナノ粒子と、
　治療上有効量のテトラピロール系の疎水性光増感剤と、
　安定化剤と、
　を含み、
　前記光増感剤は、
　式Ａのクロリン又はバクテリオクロリン誘導体であって、
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【化１】

　ここで、
　Ｒ１は、ＨまたはＯＨであって、
　Ｒ２からＲ５は、‐ＯＨ、‐ＣＯＯＨ、‐ＮＨ２、‐ＣＯＯＸ、‐ＮＨＸ、ＯＸ、‐Ｎ
Ｈ‐Ｙ‐ＣＯＯＨまたは‐ＣＯ‐Ｙ‐ＮＨ２からなる置換基の群から互いに独立して選択
され、フェニル環のメタ‐、パラ‐位のいずれかにおける置換基であって、
　このとき、
　Ｘは、ｎ＝１‐３０の（ＣＨ２ＣＨ２Ｏ）ｎＣＨ３を有するポリエチレングリコール残
基あるいは炭水化物基であって、
　Ｙは、ｎ＝１‐３０のペプチドまたはオリゴペプチドであって、
　環Ｄは、次の構造を有し、

【化２】

　前記安定化剤は、
　グルタルアルデヒド、ホルムアルデヒドおよびこれらの組み合わせを含む標準的な安定
剤の群から選択される、
　光力学的療法における使用のためのナノ粒子医薬製剤。
【請求項２】
　前記光増感剤の治療上有効な濃度は、
　ＨＳＡナノ粒子ｍｇあたり１０から５０μｇで可変であって、水懸濁液において５‐２
５ｍｇ／ｍｌの粒子量に相当する、
　ことを特徴とする請求項１に記載の光力学的療法における使用のためのナノ粒子医薬製
剤。
【請求項３】
　前記光増感剤は、
　テモポルフィン（ｍＴＨＰＣ）、２，３‐ジヒドロキシ‐５，１０，１５，２０‐テト
ラキス（３‐ヒドロキシフェニル）‐クロリン（ｍＴＨＰＤ‐ＯＨ）および５，１０，１
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５，２０‐テトラキス（３‐ヒドロキシフェニル）‐ポルフィリン（ｍＴＨＰＰ）からな
る群から選択される、
　ことを特徴とする請求項１または２に記載の光力学的療法における使用のためのナノ粒
子医薬製剤。
【請求項４】
　前記薬剤含有ナノ粒子は、
　グルコース、トレハロース、スクロース、ソルビトール、マンニトールおよびこれらの
組み合わせの群から選択される抗凍結剤の存在下で凍結乾燥される、
　ことを特徴とする請求項１ないし３のいずれか一項に記載の光力学的療法における使用
のためのナノ粒子医薬製剤。
【請求項５】
　好ましくは、静脈注射を含む非経口手段によって投与される、
　ことを特徴とする請求項１ないし４のいずれか一項に記載の光力学的療法における使用
のためのナノ粒子医薬製剤。
【請求項６】
　ａ．塩化ナトリウムを含むヒト血清アルブミン水溶液のタンパク質を脱溶媒和し、ｐＨ
を調整するステップと、
　ｂ．ろ過器を通して前記溶液をろ過するステップと、
　ｃ．得られたナノ粒子を安定化させ、精製するステップと、
　ｄ．粒子表面への吸着結合、封入結合およびこれらの組み合わせによって光増感剤を付
加するステップと、
　を含む、
　請求項１ないし５のいずれか一項に記載のナノ粒子医薬製剤の無菌条件下での調製方法
。
【請求項７】
　前記タンパク質の脱溶媒和のステップは、
　エタノール、メタノール、イソプロパノール、アセトンおよびこれらの組み合わせの群
から選択される親水性の有機溶媒の調節された添加を含む、
　ことを特徴とする請求項６に記載の調製方法。
【請求項８】
　前記タンパク質の脱溶媒和のステップは、
　濃縮されたポリエチレングリコール溶液の添加を含む、
　ことを特徴とする請求項６に記載の調製方法。
【請求項９】
　前記安定化するステップは、
　少なくとも１つの熱処理、および少なくとも１つの安定化剤を用いる、
　ことを特徴とする請求項６ないし８のいずれか一項に記載の調製方法。
【請求項１０】
　光力学的療法における使用のための請求項１ないし５のいずれか一項に記載のナノ粒子
医薬製剤。
【請求項１１】
　腫瘍、腫瘍性疾患および関連する疾患に対する光力学的療法における使用のための請求
項１ないし５のいずれか一項に記載のナノ粒子医薬製剤。
【請求項１２】
　皮膚疾患、眼科疾患および泌尿器疾患および関連する疾患に対する光力学的療法におけ
る使用のための請求項１ないし５のいずれか一項に記載のナノ粒子医薬製剤。
【請求項１３】
　関節炎、細菌に感染した組織の類似する炎症疾患および関連する疾患に対する光力学的
療法における使用のための請求項１ないし５のいずれか一項に記載のナノ粒子医薬製剤。
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