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【公報種別】特許法第１７条の２の規定による補正の掲載
【部門区分】第３部門第２区分
【発行日】平成29年8月17日(2017.8.17)

【公表番号】特表2016-531901(P2016-531901A)
【公表日】平成28年10月13日(2016.10.13)
【年通号数】公開・登録公報2016-059
【出願番号】特願2016-525821(P2016-525821)
【国際特許分類】
   Ａ６１Ｋ  31/77     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  27/02     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  45/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  43/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  39/395    (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  48/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/7088   (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  38/04     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  25/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  35/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   9/00     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/115    (2010.01)
【ＦＩ】
   Ａ６１Ｋ   31/77     ＺＮＡ　
   Ａ６１Ｐ   27/02     　　　　
   Ａ６１Ｋ   45/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ   43/00     １２１　
   Ａ６１Ｋ   39/395    　　　Ｎ
   Ａ６１Ｋ   48/00     　　　　
   Ａ６１Ｋ   31/7088   　　　　
   Ａ６１Ｋ   37/43     　　　　
   Ａ６１Ｐ   43/00     １０５　
   Ａ６１Ｐ   25/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ   35/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ    9/00     　　　　
   Ｃ１２Ｎ   15/00     　　　Ｈ

【手続補正書】
【提出日】平成29年7月10日(2017.7.10)
【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】
ａ）アンタゴニストＡまたは別のその医薬的に許容され得る塩、および
ｂ）医薬的に許容され得る賦形剤、緩衝剤、水性担体、またはそれらの組み合わせ
を含む組成物であって、
　該組成物は、約５．０から約８．０のｐＨを有し、
　アンタゴニストＡまたは別のその医薬的に許容され得る塩の少なくとも約５０％は、約
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２．０℃から約８．０℃の温度に少なくとも約１２週間保管された時に、新しい化学成分
の形成をもたらす分解または修飾のサインを示さず、
　該組成物は、硝子体内注射に好適である、
前記組成物。
【請求項２】
　水性担体、塩化ナトリウム、一塩基性リン酸ナトリウム一水和物、二塩基性リン酸ナト
リウム七水和物、またはそれらの組み合わせを含む、請求項１に記載の組成物。
【請求項３】
　ｐＨが約７．５である、請求項１に記載の組成物。
【請求項４】
　塩酸または水酸化ナトリウムで緩衝化されている、請求項１に記載の組成物。
【請求項５】
　アンタゴニストＡまたは別のその医薬的に許容され得る塩の少なくとも約９０％が、約
２．０℃から約８．０℃の温度に少なくとも約１２週間保管された時に、新しい化学成分
の形成をもたらす分解または修飾のサインを示さない、請求項１に記載の組成物。
【請求項６】
ａ）約３％（ｗ／ｖ）のアンタゴニストＡまたは別のその医薬的に許容され得る塩、
ｂ）約０．９％（ｗ／ｖ）の塩化ナトリウム、
ｃ）約０．０３％（ｗ／ｖ）の一塩基性リン酸ナトリウム一水和物、
ｄ）約０．２％（ｗ／ｖ）の二塩基性リン酸ナトリウム七水和物、および
ｅ）水性担体、
を含む組成物。
【請求項７】
　約５．０から約８．０、好ましくは約７．５、のｐＨを有する、請求項６に記載の組成
物。
【請求項８】
　約９５．９％（ｗ／ｖ）の水性担体を含む、請求項６に記載の組成物。
【請求項９】
　請求項６に記載の組成物であって、該組成物は、
ａ）約０．００３ｍｇ～５．０ｍｇ、好ましくは約０．０３ｍｇ～３．０ｍｇ、のアンタ
ゴニストＡまたは別のその医薬的に許容され得る塩を含み、
ｂ）硝子体内投与に好適であり、好ましくは硝子体内投与は２７～３０ゲージの針によっ
てなされる、
前記組成物。
【請求項１０】
ａ）アンタゴニストＡまたは別のその医薬的に許容され得る塩、および
ｂ）医薬的に許容され得る賦形剤、緩衝剤、水性担体、またはそれらの組み合わせ
を含む組成物であって、
　該組成物は、約５．０から約８．０のｐＨを有し、
　（７８８）Ｐａｒｔｉｃｕｌａｔｅ　Ｍａｔｔｅｒ　ｉｎ　Ｉｎｊｅｃｔｉｏｎｓ，Ｒ
ｅｖｉｓｅｄ　Ｂｕｌｌｅｔｉｎ，Ｏｆｆｉｃｉａｌ　２０１１年１０月１日、米国薬局
方協会に記載の顕微鏡粒子計数法によって測定される、約２．０℃から約８．０℃の温度
に少なくとも約１２週間保管後の該組成物中に検出される粒子の平均数は、約５０粒子／
ｍＬを超えず、ここで粒子の直径は＞約１０μｍであり、
　該組成物は、硝子体内注射に好適である、
前記組成物。
【請求項１１】
　請求項１０に記載の組成物であって、
ａ）該組成物は、水性担体、塩化ナトリウム、一塩基性リン酸ナトリウム一水和物、二塩
基性リン酸ナトリウム七水和物、またはそれらの組み合わせを含み、
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ｂ）ｐＨは約７．５であり、
ｃ）塩酸または水酸化ナトリウムで緩衝化されており、および／または
ｄ）（７８８）Ｐａｒｔｉｃｕｌａｔｅ　Ｍａｔｔｅｒ　ｉｎ　Ｉｎｊｅｃｔｉｏｎｓ，
Ｒｅｖｉｓｅｄ　Ｂｕｌｌｅｔｉｎ，Ｏｆｆｉｃｉａｌ　２０１１年１０月１日、米国薬
局方協会に記載の顕微鏡粒子計数法によって測定される、約２．０℃から約８．０℃の温
度に少なくとも約１２週間保管後の該組成物中に検出される粒子の平均数は、２粒子／ｍ
Ｌを超えず、ここで粒子の直径は＞５０μｍである、
前記組成物。
【請求項１２】
　請求項１、６、および１０のいずれか一項に記載の組成物であって、該組成物中のアン
タゴニストＡまたは別のその医薬的に許容され得る塩の濃度が、約５ｍｇ／ｍＬから約５
０ｍｇ／ｍＬ、好ましくは約３０ｍｇ／ｍＬである、前記組成物。
【請求項１３】
　請求項１、６、および１０のいずれか一項に記載の組成物であって、該組成物における
アンタゴニストＡの投与量が、０．０３ｍＬから０．１５ｍＬの体積中で約１．５ｍｇで
ある、前記組成物。
【請求項１４】
　請求項１、６、および１０のいずれか一項に記載の組成物であって、該組成物は、単一
の分割されていない容器内に収容されている、前記組成物。
【請求項１５】
　請求項１、６、および１０のいずれか一項に記載の組成物であって、該組成物は、一単
位剤形中にある、前記組成物。
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