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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 19年 3月 12日 (2007.3.12)
【 手 続 補 正 １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
　 　 【 請 求 項 １ 】 　 多 重 ラ メ ラ 小 胞 を 有 す る 混 合 リ ポ ソ ー ム 薬 剤 調 製 物 で あ っ て 、 該 調 製
物 は 、 蛋 白 質 性 薬 剤 、 水 、 濃 度 が 調 製 物 全 体 の １ － １ ０ wt./wt.％ で あ る ア ル カ リ 金 属 Ｃ
８ － Ｃ ２ ２ ア ル キ ル サ ル フ ェ ー ト 、 少 な く と も 一 種 の 膜 ミ メ テ ィ ッ ク 両 親 媒 性 物 質 及 び 、
及 び 少 な く と も 一 種 の リ ン 脂 質 を 含 ん で お り 、
　 膜 ミ メ テ ィ ッ ク 両 親 媒 性 物 質 は 、 ヒ ア ル ロ ン 酸 、 ヒ ア ル ロ ン 酸 の 薬 学 的 に 許 容 さ れ る 塩
、 ラ ウ ラ ア ミ ド プ ロ ピ ル ベ タ イ ン 、 ラ ウ ラ ミ ド モ ノ イ ソ パ ノ ー ル ア ミ ド 、 コ コ ア ン ホ プ ロ
ピ オ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 、 ビ ス ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル ジ ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル ス テ ア ロ ア ン モ ニ ウ
ム ク ロ リ ド 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ジ ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル ス テ ア ロ ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、
ジ オ ク タ デ シ ル ジ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ス ル ホ サ ク シ ネ ー ト 、 ス テ ア ロ ア ミ ド Ｄ
Ｅ Ａ 、 ガ ン マ リ ノ ー ル 酸 、 ル リ ヂ サ 油 、 マ ツ ヨ イ グ サ 油 、 モ ノ オ レ イ ン 、 タ ウ ロ ジ ヒ ド ロ
フ シ ジ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 、 フ シ ジ ン 酸 、 ア ル カ リ 金 属 イ ソ ス テ ア リ ー ル ラ ク チ レ ー ト 、 ア ル
カ リ 土 類 金 属 イ ソ ス テ ア リ ー ル ラ ク チ レ ー ト 、 ト リ 酢 酸 パ ン テ ニ ル 、 コ カ ミ ド プ ロ ピ ル ホ
ス フ ァ チ ジ ル Ｐ Ｇ － ジ ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ス テ ア ロ ア ミ ド プ ロ ピ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル Ｐ
Ｇ － ジ ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ボ レ ー ジ ア ミ ド プ ロ ピ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル Ｐ Ｇ － ジ ア ン モ ニ



ウ ム ク ロ リ ド 、 ボ レ ー ジ ア ミ ド プ ロ ピ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル コ リ ン 、 ポ リ シ ロ キ シ ピ ロ リ ド ン
リ ノ レ イ ル ホ ス ホ リ ピ ド 、 ト リ ヒ ド ロ キ シ － オ キ ソ － コ ラ ニ ル グ リ シ ン 、 ト リ ヒ ド ロ キ シ
－ オ キ ソ － コ ラ ニ ル グ リ シ ン の ア ル カ リ 金 属 塩 、 オ ク チ ル フ ェ ノ キ シ ポ リ ト キ シ エ タ ノ ー
ル 、 ポ リ デ カ ノ ー ル Ｘ － ラ ウ リ ル エ ー テ ル (但 し 、 Ｘ は ９ － ２ ０ )、 ポ リ デ カ ノ ー ル Ｘ － オ
レ イ ル エ ー テ ル (但 し 、 Ｘ は ９ － ２ ０ )、 及 び そ れ ら の 組 合 せ か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ 、
　 リ ン 脂 質 は 、 ホ ス ホ リ ピ ド Ｇ Ｌ Ａ 、 ホ ス フ ァ チ ジ ル セ リ ン 、 ホ ス フ ァ チ ジ ル エ タ ノ ー ル
ア ミ ン 、 イ ノ シ ト ー ル ホ ス フ ァ チ ド 、 ジ オ レ オ イ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル エ タ ノ ー ル ア ミ ン 、 ス
フ ィ ン ゴ ミ エ リ ン 、 セ ラ ミ ド 、 セ フ ァ リ ン 、 ト リ オ レ イ ン 、 レ シ チ ン 、 飽 和 レ シ チ ン 及 び
ラ イ ソ レ シ チ ン 、 及 び そ れ ら の 組 合 せ か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ 、
　 各 々 の 膜 ミ メ テ ィ ッ ク 両 親 媒 性 物 質 及 び リ ン 脂 質 は 、 調 製 物 全 体 の １ － １ ０ wt./wt.％
の 濃 度 で 存 在 し 、 膜 ミ メ テ ィ ッ ク 両 親 媒 性 物 質 及 び リ ン 脂 質 の 合 計 濃 度 は 、 調 製 物 の ５ ０
wt./wt.％ よ り 少 な い 、 混 合 リ ポ ソ ー ム 薬 剤 調 製 物 。
　 　 【 請 求 項 ２ 】 　 ア ル カ リ 金 属 Ｃ ８ － Ｃ ２ ２ ア ル キ ル サ ル フ ェ ー ト は ラ ウ リ ル 硫 酸 ナ ト
リ ウ ム で あ る 請 求 項 １ に 記 載 の 調 製 物 。
　 　 【 請 求 項 ３ 】 　 膜 ミ メ テ ィ ッ ク 両 親 媒 性 物 質 は 二 種 以 上 存 在 す る 請 求 項 １ 又 は ２ に 記
載 の 調 製 物 。
　 　 【 請 求 項 ４ 】 　 膜 ミ メ テ ィ ッ ク 両 親 媒 性 物 質 は 、 ヒ ア ル ロ ン 酸 、 ヒ ア ル ロ ン 酸 の 薬 学
的 に 許 容 さ れ る 塩 及 び そ の 混 合 物 か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ 、 吸 収 促 進 化 合 物 の 濃 度 は 約 １
－ 約 ５ wt./wt.％ で あ る 請 求 項 １ 乃 至 ３ の 何 れ か に 記 載 の 調 製 物 。
　 　 【 請 求 項 ５ 】 　 ラ ウ リ ル 硫 酸 ナ ト リ ウ ム と 、 次 の (i)乃 至 (xi)か ら な る 群 か ら 選 択 さ
れ る 組 合 せ を 含 ん で い る 請 求 項 １ 乃 至 ４ の 何 れ か に 記 載 の 調 製 物 。
　 (i)  ト リ ヒ ド ロ キ シ － オ キ ソ － コ ラ ニ ル グ リ シ ン の ナ ト リ ウ ム 塩 、 ス フ ィ ン ゴ ミ エ リ
ン 及 び ス テ ア ロ ア ミ ド Ｄ Ｅ Ａ ；
  (ii)　 ト リ ヒ ド ロ キ シ － オ キ ソ － コ ラ ニ ル グ リ シ ン の ナ ト リ ウ ム 塩 及 び ホ ス ホ リ ピ ド Ｇ
Ｌ Ａ ；
　 (iii)  ホ ス ホ リ ピ ド Ｇ Ｌ Ａ 、 ポ リ デ カ ノ ー ル ９ － ラ ウ リ ル エ ー テ ル 及 び オ ク チ ル フ ェ
ノ キ シ エ ト キ シ エ タ ノ ー ル ；
  (iv)　 セ ラ ミ ド 及 び ス テ ア ロ ア ミ ド プ ロ ピ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル Ｐ Ｇ － ジ ア ン モ ニ ウ ム ク ロ
リ ド ；
　 (v)  ボ レ ー ジ ア ミ ド プ ロ ピ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル Ｐ Ｇ － ジ ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 及 び レ シ
チ ン ；
  (vi)　 オ ク チ ル フ ェ ノ キ シ ポ リ エ ト キ シ エ タ ノ ー ル 及 び 飽 和 レ シ チ ン ；
　 (vii)  レ シ チ ン 、 マ ツ ヨ イ グ サ 油 及 び ト リ ヒ ド ロ キ シ － オ キ ソ － コ ラ ニ ル グ リ シ ン ；
  (viii)　 ヒ ア ル ロ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 、 ト リ ヒ ド ロ キ シ － オ キ ソ － コ ラ ニ ル グ リ シ ン 、 レ シ
チ ン 及 び マ ツ ヨ イ グ サ 油 ；
　 (ix)　 ヒ ア ル ロ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 、 飽 和 レ シ チ ン 及 び マ ツ ヨ イ グ サ 油 ；
  (x)  ヒ ア ル ロ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 及 び 飽 和 レ シ チ ン ； 及 び
　 (xi)　 ヒ ア ル ロ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 及 び ス フ ィ ン ゴ ミ エ リ ン 。
　 　 【 請 求 項 ６ 】 　 薬 剤 は 、 イ ン ス リ ン 、 ヘ パ リ ン 、 低 分 子 量 ヘ パ リ ン 、 低 分 子 量 ヘ パ リ
ン 、 ヒ ル ゲ ン 、 ヒ ル ロ ス 、 ヒ ル ジ ン 、 イ ン タ ー フ ェ ロ ン 、 イ ン タ ー ロ イ キ ン 、 サ イ ト カ イ
ン 、 モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 ポ リ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 化 学 療 法 剤 、 ワ ク チ ン 、 糖 蛋 白 、 ホ ル モ
ン 、 細 菌 性 ト キ ソ イ ド 、 成 長 ホ ル モ ン 、 カ ル シ ト ニ ン 、 イ ン ス リ ン 様 成 長 因 子 (Ｉ Ｇ Ｆ )、
グ ル カ ゴ ン 様 ペ プ チ ド (Ｇ Ｌ Ｐ － １ 又 は Ｇ Ｌ Ｐ － ２ )、 ス テ ロ イ ド 、 レ チ ノ イ ド 、 注 入 可 能
な 大 分 子 抗 生 物 質 、 蛋 白 質 基 の 血 栓 溶 解 化 合 物 、 血 小 板 阻 害 剤 、 Ｄ Ｎ Ａ 、 遺 伝 子 治 療 剤 、
Ｒ Ｎ Ａ 及 び ア ン チ セ ン ス オ リ ゴ ヌ ク レ オ チ ド か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 請 求 項 １ 乃 至 ５ の
何 れ か に 記 載 の 調 製 物 。
　 　 【 請 求 項 ７ 】 　 加 圧 下 で 液 体 の 噴 射 剤 と 中 間 調 製 物 が 入 れ ら れ た 圧 力 容 器 で あ っ て 、
中 間 調 製 物 は 、
i)　 蛋 白 質 性 薬 剤 と 、
ii)  水 と 、
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iii)　 濃 度 が 調 製 物 全 体 の １ － １ ０ wt./wt.％ で あ る ア ル カ リ 金 属 Ｃ ８ － Ｃ ２ ２ ア ル キ ル
サ ル フ ェ ー ト と 、
iv)  ヒ ア ル ロ ン 酸 、 ヒ ア ル ロ ン 酸 の 薬 学 的 に 許 容 さ れ る 塩 、 ラ ウ ラ ア ミ ド プ ロ ピ ル ベ タ
イ ン 、 ラ ウ ラ ミ ド モ ノ イ ソ パ ノ ー ル ア ミ ド 、 コ コ ア ン ホ プ ロ ピ オ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 、 ビ ス ヒ
ド ロ キ シ プ ロ ピ ル ジ ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル ス テ ア ロ ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ポ リ オ キ シ エ チ
レ ン ジ ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル ス テ ア ロ ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ジ オ ク タ デ シ ル ジ メ チ ル ア ン
モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ス ル ホ サ ク シ ネ ー ト 、 ス テ ア ロ ア ミ ド Ｄ Ｅ Ａ 、 ガ ン マ リ ノ ー ル 酸 、 ル
リ ヂ サ 油 、 マ ツ ヨ イ グ サ 油 、 モ ノ オ レ イ ン 、 タ ウ ロ ジ ヒ ド ロ フ シ ジ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 、 フ シ
ジ ン 酸 、 ア ル カ リ 金 属 イ ソ ス テ ア リ ー ル ラ ク チ レ ー ト 、 ア ル カ リ 土 類 金 属 イ ソ ス テ ア リ ー
ル ラ ク チ レ ー ト 、 ト リ 酢 酸 パ ン テ ニ ル 、 コ カ ミ ド プ ロ ピ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル Ｐ Ｇ － ジ ア ン モ
ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ス テ ア ロ ア ミ ド プ ロ ピ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル Ｐ Ｇ － ジ ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド
、 ボ レ ー ジ ア ミ ド プ ロ ピ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル Ｐ Ｇ － ジ ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ボ レ ー ジ ア ミ
ド プ ロ ピ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル コ リ ン 、 ポ リ シ ロ キ シ ピ ロ リ ド ン リ ノ レ イ ル ホ ス ホ リ ピ ド 、 ト
リ ヒ ド ロ キ シ － オ キ ソ － コ ラ ニ ル グ リ シ ン 、 ト リ ヒ ド ロ キ シ － オ キ ソ － コ ラ ニ ル グ リ シ ン
の ア ル カ リ 金 属 塩 、 オ ク チ ル フ ェ ノ キ シ ポ リ ト キ シ エ タ ノ ー ル 、 ポ リ デ カ ノ ー ル Ｘ － ラ ウ
リ ル エ ー テ ル (但 し 、 Ｘ は ９ － ２ ０ )、 ポ リ デ カ ノ ー ル Ｘ － オ レ イ ル エ ー テ ル (但 し 、 Ｘ は
９ － ２ ０ )、 及 び そ れ ら の 組 合 せ か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 少 な く と も 一 種 の 膜 ミ メ テ ィ
ッ ク 両 親 媒 性 物 質 と 、
　 ホ ス ホ リ ピ ド Ｇ Ｌ Ａ 、 ホ ス フ ァ チ ジ ル セ リ ン 、 ホ ス フ ァ チ ジ ル エ タ ノ ー ル ア ミ ン 、 イ ノ
シ ト ー ル ホ ス フ ァ チ ド 、 ジ オ レ オ イ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル エ タ ノ ー ル ア ミ ン 、 ス フ ィ ン ゴ ミ エ
リ ン 、 セ ラ ミ ド 、 セ フ ァ リ ン 、 ト リ オ レ イ ン 、 不 飽 和 レ シ チ ン 、 飽 和 レ シ チ ン 、 ラ イ ソ レ
シ チ ン 、 及 び そ れ ら の 組 合 せ か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 少 な く と も 一 種 の リ ン 脂 質 と (但
し 、 各 々 の 膜 ミ メ テ ィ ッ ク 両 親 媒 性 物 質 と リ ン 脂 質 は 、 調 製 物 全 体 の １ － １ ０ wt./wt.％
の 濃 度 で 存 在 し 、 膜 ミ メ テ ィ ッ ク 両 親 媒 性 物 質 及 び リ ン 脂 質 の 合 計 濃 度 は 、 調 製 物 の ５ ０
wt./wt.％ よ り 少 な い )、
v)　 フ ェ ノ ー ル 及 び メ チ ル フ ェ ノ ー ル か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ 、 濃 度 が 調 製 物 全 体 の １ －
１ ０ wt./wt.％ で あ る フ ェ ノ ー ル 化 合 物 と 、
を 含 ん で い る 、 圧 力 容 器 。
　 　 【 請 求 項 ８ 】 　 噴 射 剤 は 、 Ｃ １ － Ｃ ２ ジ ア ル キ ル エ ー テ ル 、 ブ タ ン 、 フ ル オ ロ カ ー ボ
ン 噴 射 剤 、 水 素 含 有 フ ル オ ロ カ ー ボ ン 噴 射 剤 、 ク ロ ロ フ ル オ ロ カ ー ボ ン 噴 射 剤 、 水 素 含 有
ク ロ ロ フ ル オ ロ カ ー ボ ン 噴 射 剤 及 び そ の 混 合 物 か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 請 求 項 ７ の 容 器
。
　 　 【 請 求 項 ９ 】 　 中 間 調 製 物 は 、 グ リ セ リ ン 、 ポ リ グ リ セ リ ン 及 び そ の 混 合 物 か ら な る
群 か ら 選 択 さ れ 、 中 間 調 製 物 全 体 の １ － ４ ０ wt./wt.％ の 量 の 化 合 物 を 含 ん で い る 請 求 項
７ 又 は ８ の 容 器 。
　 　 【 請 求 項 １ ０ 】 　 中 間 調 製 物 と 噴 射 剤 の 重 量 比 は 、 ５ ： ９ ５ 乃 至 ２ ５ ： ７ ５ で あ る 請
求 項 ７ 乃 至 ９ の 何 れ か の 容 器 。
　 　 【 請 求 項 １ １ 】 　 ア ル カ リ 金 属 Ｃ ８ － Ｃ ２ ２ ア ル キ ル サ ル フ ェ ー ト は ラ ウ リ ル 硫 酸 ナ
ト リ ウ ム で あ る 請 求 項 ７ 乃 至 １ ０ の 何 れ か の 容 器 。
　 　 【 請 求 項 １ ２ 】 　 噴 射 剤 は 、 テ ト ラ フ ル オ ロ エ タ ン 、 テ ト ラ フ ル オ ロ プ ロ パ ン 、 ジ メ
チ ル フ ル オ ロ プ ロ パ ン 、 ヘ プ タ フ ル オ ロ プ ロ パ ン 、 ジ メ チ ル エ ー テ ル 、 ｎ － ブ タ ン 及 び イ
ソ ブ タ ン か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 請 求 項 ７ 乃 至 １ １ の 何 れ か の 容 器 。
　 　 【 請 求 項 １ ３ 】 　 蛋 白 質 性 薬 剤 は 、 イ ン ス リ ン 、 ヘ パ リ ン 、 い わ ゆ る 低 分 子 量 ヘ パ リ
ン 、 低 分 子 量 ヘ パ リ ン 、 ヒ ル ゲ ン 、 ヒ ル ロ ス 、 ヒ ル ジ ン 、 イ ン タ ー フ ェ ロ ン 、 イ ン タ ー ロ
イ キ ン 、 サ イ ト カ イ ン 、 モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 ポ リ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 化 学 治 療 剤 、 ワ ク チ
ン 、 糖 蛋 白 、 細 菌 性 ト キ ソ イ ド 、 ホ ル モ ン 、 カ ル シ ト ニ ン 、 イ ン ス リ ン 様 成 長 因 子 (Ｉ Ｇ
Ｆ )、 グ ル ガ ゴ ン 様 ペ プ チ ド (Ｇ Ｌ Ｐ － １ 又 は Ｇ Ｌ Ｐ － ２ )、 大 分 子 抗 生 物 質 、 蛋 白 質 基 の
血 栓 溶 解 化 合 物 、 血 小 板 阻 害 剤 、 Ｄ Ｎ Ａ 、 Ｒ Ｎ Ａ 、 遺 伝 子 治 療 剤 、 及 び ア ン チ セ ン ス オ リ
ゴ ヌ ク レ オ チ ド か ら 選 択 さ れ る 請 求 項 ７ 乃 至 １ ２ の 何 れ か の 容 器 。
　 　 【 請 求 項 １ ４ 】 　 蛋 白 質 性 薬 剤 は イ ン ス リ ン で あ る 請 求 項 ７ 乃 至 １ ３ の 何 れ か の 容 器
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。
　 　 【 請 求 項 １ ５ 】 　 容 器 は 計 量 付 き エ ア ロ ゾ ル デ ィ ス ペ ン サ ー で あ る 請 求 項 ７ 乃 至 １ ４
の 何 れ か の 容 器 。
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