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【補正対象書類名】特許請求の範囲
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【補正方法】変更
【補正の内容】
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　単独でカチオン性両親媒性物質である少なくとも１種の薬学的に活性な物質を投与する
ためのドラッグ・デリバリー・システムであって、薬学的に活性な物質が、前記薬学的に
活性な物質とＮ－オール－トランス－レチノイルシステイン酸のメチルエステルのナトリ
ウム塩、Ｎ－１３－シス－レチノイルシステイン酸のメチルエステルのナトリウム塩、ま
たはそれらの組合せとの間の複合体の粒子でドラッグ・デリバリー・システム中に存在し
、前記複合体の前記粒子は約１００ｎｍ未満の有効平均粒子サイズを有し、
－前記複合体の粒子は本質的に非晶質であり；
－前記複合体の粒子はＮ－オール－トランス－レチノイルシステイン酸のメチルエステル
のナトリウム塩、Ｎ－１３－シス－レチノイルシステイン酸のメチルエステルのナトリウ
ム塩またはそれらの組合せから形成されたナノ粒子中に捕捉されており；
－前記Ｎ－オール－トランス－レチノイルシステイン酸のメチルエステルのナトリウム塩
、Ｎ－１３－シス－レチノイルシステイン酸のメチルエステルのナトリウム塩またはそれ
らの組合せ対前記複合体の重量の重量対重量比は約０．５：１～約２０：１の範囲である
ことを特徴とするドラッグ・デリバリー・システム。
【請求項２】
　前記薬学的に活性な物質は水へのそれ自体の溶解性が少なくとも４ｍｇ／ｍｌであり、
前記複合体は０．１ｍｇ／ｍｌ未満の水への溶解性を有する非共有結合性の複合体である
ことを特徴とする請求項１に記載のドラッグ・デリバリー・システム。
【請求項３】
　前記複合体は約５０ｎｍ未満の有効平均粒子サイズを有することを特徴とする請求項１
または２に記載のドラッグ・デリバリー・システム。
【請求項４】
　前記Ｎ－オール－トランス－レチノイルシステイン酸のメチルエステルのナトリウム塩
、Ｎ－１３－シス－レチノイルシステイン酸のメチルエステルのナトリウム塩またはそれ
らの組合せ対前記複合体の重量の重量対重量比は約１：１～約１０：１の範囲であること
を特徴とする、請求項１乃至３のいずれかに記載のドラッグ・デリバリー・システム。
【請求項５】
　前記他の薬学的に活性な物質は約１００ｎｍ未満の有効平均粒子サイズを有する粒子形
態にあり、
－前記他の薬学的に活性な物質の粒子は本質的に非晶質であり；
－前記他の薬学的に活性な物質の粒子は前記複合体の粒子と共に前記ナノ粒子中に捕捉さ
れており；
－前記Ｎ－オール－トランス－レチノイルシステイン酸のメチルエステルのナトリウム塩
、Ｎ－１３－シス－レチノイルシステイン酸のメチルエステルのナトリウム塩またはそれ
らの組合せ対前記他の薬学的に活性な物質および前記複合体の総合重量の重量対重量比は
、約０．５：１～約２０：１の範囲であることを特徴とする、水へのそれ自体の溶解性が
約１００μｇ／ｍｌ未満である少なくとも１種の他の薬学的に活性な物質を含む請求項１
または２に記載のドラッグ・デリバリー・システム。
【請求項６】
　前記複合体は、約５０ｎｍ未満の有効平均粒子サイズを有することを特徴とする請求項
５に記載のドラッグ・デリバリー・システム。
【請求項７】
　前記Ｎ－オール－トランス－レチノイルシステイン酸のメチルエステルのナトリウム塩
、Ｎ－１３－シス－レチノイルシステイン酸のメチルエステルのナトリウム塩またはそれ
らの組合せ対前記複合体の重量の重量対重量比は、約１：１～約１０：１の範囲であるこ
とを特徴とする請求項５または６に記載のドラッグ・デリバリー・システム。
【請求項８】
　前記他の薬学的に活性な物質は約５０ｎｍ未満の有効平均粒子サイズを有し、および／
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または前記複合体は約５０ｎｍ未満の有効平均粒子サイズを有することを特徴とする請求
項５乃至７のいずれかに記載のドラッグ・デリバリー・システム。
【請求項９】
　前記薬学的に活性な物質の少なくとも１種は細胞毒性化合物または細胞分裂阻害化合物
であり、前記細胞毒性化合物または細胞分裂阻害化合物は、プロトン化型のドキソルビシ
ン、ミトキサントロン、エピルビシン、ダウノルビシン、イダルビシン、トポテカン、イ
リノテカン、ビンブラスチン、ビンクリスチン、ビノレルビン、アムサクリン、プロカル
バジン、メクロレタミンまたはそれらの組合せであることを特徴とする請求項１乃至９の
いずれかに記載のドラッグ・デリバリー・システム。
【請求項１０】
　前記他の薬学的に活性な物質は、細胞毒性化合物または細胞分裂阻害化合物であること
を特徴とする請求項５乃至９のいずれかに記載のドラッグ・デリバリー・システム。
【請求項１１】
　前記細胞毒性化合物または細胞分裂阻害化合物がタキサンである、もしくは前記タキサ
ンはパクリタキセル、ドセタキセル、およびそれらの誘導体の中から選択されることを特
徴とする、請求項１０に記載のドラッグ・デリバリー・システム。
【請求項１２】
　前記少なくとも１種の薬学的に活性な物質および前記他の薬学的に活性な物質は細胞毒
性化合物または細胞分裂阻害化合物であり、前記少なくとも１種の薬学的に活性な物質は
、プロトン化型のドキソルビシン、ミトキサントロン、エピルビシン、ダウノルビシン、
イダルビシン、トポテカン、イリノテカン、ビンブラスチン、ビンクリスチン、ビノレル
ビン、アムサクリン、プロカルバジン、メクロレタミンまたはそれらの組合せであること
を特徴とする請求項５に記載のドラッグ・デリバリー・システム。
【請求項１３】
　前記他の薬学的に活性な物質はタキサンであり、前記タキサンはパクリタキセル、ドセ
タキセル、およびそれらの誘導体の中から選択されることを特徴とする請求項１２に記載
のドラッグ・デリバリー・システム。
【請求項１４】
　癌治療に使用するためのものであることを特徴とする請求項１乃至１３のいずれかに記
載のドラッグ・デリバリー・システム。
【請求項１５】
　薬学的に許容される担体と、請求項１乃至１４のいずれかに記載のドラッグ・デリバリ
ー・システムを有することを特徴とする医薬組成物。
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