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【手続補正書】
【提出日】平成27年11月16日(2015.11.16)
【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】
　ヒアルロン酸関連成分と薬学的に有効な量のトリアムシノロンヘキサアセトニドとを混
合状態で含んでなり、かつシリンジに容器詰めしてある、滅菌化した医薬組成物を製造す
るための方法において、
　ジビニルスルホン架橋ヒアルロン酸を含んでなる前記ヒアルロン酸関連成分を前記トリ
アムシノロンヘキサアセトニドと混合して、ヒアルロン酸関連成分／トリアムシノロンヘ
キサアセトニド混合物を生成する工程と、
　前記ヒアルロン酸関連成分／トリアムシノロンヘキサアセトニド混合物をシリンジに容
器詰めする工程と、
　前記ヒアルロン酸関連成分／トリアムシノロンヘキサアセトニド混合物を加熱滅菌して
滅菌混合物を生成する工程と、
　前記滅菌混合物を収容した前記シリンジを貯蔵する工程とを備え、
　前記ヒアルロン酸関連成分は含有するがトリアムシノロンヘキサアセトニドを含有しな
い対照組成物における、８０℃で２４時間加熱することからなる加速貯蔵寿命試験と比較
したときに、前記医薬組成物は以下の特徴（ａ）および（ｂ）
　（ａ）前記医薬組成物の弾性率の変化（ΔＧ’）は前記対照組成物の弾性率の変化の１
０％増量したもの未満であり、
　（ｂ）前記医薬組成物の粘度の変化（Δη）は前記対照組成物の弾性率の変化の１０％
増量したもの未満であり、
の両方を有し、前記医薬組成物は２０～１００Ｐａの粘度を有する、方法。
【請求項２】
　前記医薬組成物は１ｍｌあたり少なくとも５ｍｇの前記ヒアルロン酸関連成分を含有す
る、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記医薬組成物は滅菌されており、２０～１００Ｐａの粘度を有する、請求項１に記載
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の方法。
【請求項４】
　前記医薬組成物は２０Ｇすなわち０．９ｍｍのゲージかつ、３８ｍｍ長（１．５インチ
）の注射針サイズを有する５ｃｃシリンジから３０ニュートン未満の押出力で送達される
ような粘弾性特性を有する、請求項１に記載の方法。
【請求項５】
　前記医薬組成物は、前記ヒアルロン酸関連成分は含有するがトリアムシノロンヘキサア
セトニドを含有しない対照組成物と比較して、加速貯蔵寿命試験において安定であり、前
記加速貯蔵寿命試験が８０℃で２４時間加熱することを含み、かつ前記組成物が以下の基
準：
　ａ）前記医薬組成物はその化学的完全性の少なくとも９０％を保持し、
　ｂ）前記医薬組成物のｐＨの変化が０．５ｐＨ単位未満であり、
　ｃ）前記医薬組成物の浸透圧モル濃度の変化が３％未満である
の１つまたは複数を示す、請求項１に記載の方法。
【請求項６】
　前記医薬組成物はヒトに投与するのに適した滅菌状態を有する、請求項１に記載の方法
。
【請求項７】
　前記医薬組成物は界面活性剤をさらに含む、請求項１に記載の方法。
【請求項８】
　前記界面活性剤は、Ｐｏｌｙｓｏｒｂａｔｅ　８０、Ｐｏｌｙｓｏｒｂａｔｅ　２０、
Ｐｌｕｒｏｎｉｃ　Ｆ－１２７、およびＰｌｕｒｏｎｉｃ　Ｆ－６８からなる群から選択
される、請求項１に記載の方法。
【請求項９】
　前記医薬組成物はシリンジに封入され、前記医薬組成物を収容するシリンジは加熱滅菌
される、請求項１に記載の方法。
【請求項１０】
　前記加熱滅菌は加熱滅菌器の中で行われる、請求項１に記載の方法。
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