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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 18年 3月 14日 (2006.3.14)
【 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 】
　 約 ８ ． ４ 度 、 １ ０ ． ８ 度 、 ２ ０ ． ０ 度 、 ２ ０ ． ４ 度 、 及 び ２ １ ． ２ 度 ± ０ ． ２ 度 ２ θ に
お け る X線 反 射 を 特 徴 と す る ガ チ フ ロ キ サ シ ン の 結 晶 質 形 態 。
【 請 求 項 ２ 】
　 図 １ に 実 質 的 に 示 さ れ る X線 回 折 図 を 有 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の ガ チ フ ロ キ サ シ ン の 結
晶 質 形 態 。
【 請 求 項 ３ 】
　 図 に 実 質 的 に 示 さ れ る DSCサ ー モ グ ラ ム を 有 す る 、 請 求 項 ２ に 記 載 の ガ チ フ ロ キ サ シ
ン の 結 晶 質 形 態 。
【 請 求 項 ４ 】
　 請 求 項 １ に 記 載 の ガ チ フ ロ キ サ シ ン の 結 晶 質 形 態 を 調 製 す る た め の 方 法 で あ っ て ：
　 a)ア セ ト ニ ト リ ル と エ タ ノ ー ル の お よ そ １ ： １ （ ｖ /ｖ ） 混 合 物 中 、 ガ チ フ ロ キ サ シ ン
の 溶 液 を 還 流 （ 温 度 ） で 提 供 し 、
　 b)当 該 溶 液 を 約 ５ ３ ℃ ～ 約 ５ ６ ℃ の 温 度 へ 冷 却 し 、
　 c)当 該 溶 液 を 約 ５ ３ ℃ ～ 約 ５ ６ ℃ の 温 度 で 、 あ る 保 持 時 間 に 渡 り 維 持 し 、
　 d)当 該 溶 液 を 約 ５ ℃ の 温 度 へ と 冷 却 す る こ と に よ っ て ス ラ リ ー を 獲 得 し 、 そ し て
　 e)当 該 ス ラ リ ー か ら ガ チ フ ロ キ サ シ ン 結 晶 質 形 態 Oを 単 離 す る 、
段 階 を 含 ん で 成 る 方 法 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 冷 却 段 階 b)の 後 に 、 前 記 冷 却 し た 溶 液 に ガ チ フ ロ キ サ シ ン を 播 種 す る 段 階 を 更 に 含
ん で 成 る 、 請 求 項 ４ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 保 持 時 間 が 約 ２ 時 間 で あ る 、 請 求 項 ５ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 単 離 段 階 （ f） の 前 に 、 前 記 ス ラ リ ー を 約 ５ ℃ で 約 ２ 時 間 に 渡 り 維 持 す る 、 請 求 項
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４ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ 】
　 約 １ ０ 重 量 ％ ～ 約 １ ５ 重 量 ％ の 含 水 率 を 有 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の ガ チ フ ロ キ サ シ ン の
結 晶 質 形 態 。
【 請 求 項 ９ 】
　 請 求 項 １ に 記 載 の ガ チ フ ロ キ サ シ ン と ガ チ フ ロ キ サ シ ン セ ス キ 水 和 物 と の 、 重 量 比 で 約
８ ０ ： ２ ０ の 混 合 物 を 調 製 す る た め の 方 法 で あ っ て 、 ガ チ フ ロ キ サ シ ン 形 態 Cを あ る 曝 露
時 間 に 渡 り 約 ６ ０ ％ 以 上 の 相 対 湿 度 を 有 す る 雰 囲 気 に 対 し て 曝 す 段 階 を 含 ん で 成 る 方 法 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 曝 露 時 間 が 約 ２ ４ 時 間 以 上 で あ る 、 請 求 項 ９ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 請 求 項 １ に 記 載 の ガ チ フ ロ キ サ シ ン と ガ チ フ ロ キ サ シ ン セ ス キ 水 和 物 と の 、 重 量 比 で 約
１ ： １ の 混 合 物 を 調 製 す る た め の 方 法 で あ っ て 、 ガ チ フ ロ キ サ シ ン 形 態 オ メ ガ を あ る 曝 露
時 間 に 渡 り 約 ６ ０ ％ 以 上 の 相 対 湿 度 を 有 す る 雰 囲 気 に 対 し て 曝 す 段 階 を 含 ん で 成 る 方 法 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 前 記 曝 露 時 間 が 約 ２ ４ 時 間 以 上 で あ る 、 請 求 項 １ １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 請 求 項 １ に 記 載 の ガ チ フ ロ キ サ シ ン と ガ チ フ ロ キ サ シ ン セ ス キ 水 和 物 と の 、 重 量 比 で 約
１ ： １ の 混 合 物 を 調 製 す る た め の 方 法 で あ っ て 、 ガ チ フ ロ キ サ シ ン 形 態 TEを あ る 曝 露 時 間
に 渡 り 約 ８ ０ ％ 以 上 の 相 対 湿 度 を 有 す る 雰 囲 気 に 対 し て 曝 す 段 階 を 含 ん で 成 る 方 法 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 曝 露 時 間 が 約 ２ ４ 時 間 以 上 で あ る 、 請 求 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 結 晶 質 ガ チ フ ロ キ サ シ ン 形 態 O。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 約 ６ ． ０ 度 、 １ ４ ． １ 度 、 ２ １ ． １ 度 、 及 び ２ ２ ． ５ 度 ± ０ .２ 度 ２ θ に お け る X線 反 射
を 特 徴 と す る 、 ガ チ フ ロ キ サ シ ン の 結 晶 質 形 態 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 図 に お い て 実 質 的 に 示 さ れ る X線 回 折 図 を 有 す る 、 請 求 項 １ ６ に 記 載 の ガ チ フ ロ キ サ
シ ン の 結 晶 質 形 態 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 約 １ 重 量 ％ ～ 約 ３ 重 量 ％ の 含 水 率 を 有 す る 、 請 求 項 １ ６ に 記 載 の ガ チ フ ロ キ サ シ ン の 結
晶 質 形 態 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 請 求 項 １ ６ に 記 載 の 結 晶 質 ガ チ フ ロ キ サ シ ン を 調 製 す る た め の 方 法 で あ っ て ：
　 a)ア セ ト ニ ト リ ル 中 、 ガ チ フ ロ キ サ シ ン の 溶 液 を 還 流 （ 温 度 ） で 提 供 し 、
　 b)当 該 溶 液 を 約 １ ℃ /分 の 速 度 で 冷 却 す る こ と で 周 囲 温 度 へ と 冷 却 す る こ と に よ っ て 懸
濁 を 獲 得 し 、
　 c)更 に 当 該 懸 濁 を 強 制 的 に 約 ５ ℃ 以 下 に 冷 却 し 、
　 d)当 該 懸 濁 か ら 固 体 を 単 離 し 、 そ し て
　 e)当 該 単 離 し た 固 体 を 湿 っ た ガ ス で 処 理 し て 形 態 Vを 獲 得 す る 、
段 階 を 含 ん で 成 る 方 法 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 ガ チ フ ロ キ サ シ ン 結 晶 質 形 態 V。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 ガ チ フ ロ キ サ シ ン 形 態 Oを 含 ん で 成 る 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 ガ チ フ ロ キ サ シ ン 形 態 Vを 含 ん で 成 る 医 薬 組 成 物 。
【 手 続 補 正 ２ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
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【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ４ １
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ４ １ 】
　 更 な る 実 施 態 様 に お い て 、 本 発 明 は 、 形 態 Vと 命 名 さ れ 、 約 ６ ． ０ 度 、 １ ４ ． １ 度 、 ２
１ ． １ 度 、 及 び ２ ２ ． ５ 度 ± ０ .２ 度 ２ θ に お け る X線 反 射 を 特 徴 と す る 、 ガ チ フ ロ キ サ シ
ン の 新 規 結 晶 質 形 態 を 提 供 す る 。 図 は 、 形 態 Vの 典 型 的 な X線 回 折 図 を 示 す 。
【 手 続 補 正 ３ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ７ ４
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ７ ４ 】
【 図 １ 】 ガ チ フ ロ キ サ シ ン 形 態 Oの 典 型 的 な X線 回 折 図 で あ る 。
【 図 ２ 】
【 図 ３ 】
【 図 ４ 】 ガ チ フ ロ キ サ シ ン 形 態 Oの 典 型 的 な TGAサ ー モ グ ラ ム で あ る 。
【 図 ５ 】 ガ チ フ ロ キ サ シ ン 形 態 Vの 典 型 的 な TGAサ ー モ グ ラ ム で あ る 。
【 図 ６ 】 形 態 Oと ガ チ フ ロ キ サ シ ン セ ス キ 水 和 物 の 、 重 量 で 約 １ ： １ の 混 合 物 （ ５ ０ ： ５
０ ） の X線 回 折 ダ イ ア グ ラ ム で あ る 。
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ガ チ フ ロ キ サ シ ン 形 態 Vの 典 型 的 な X線 回 折 図 で あ る 。
ガ チ フ ロ キ サ シ ン 形 態 Oの 典 型 的 な DSCサ ー モ グ ラ ム で あ る 。
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