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【 手 続 補 正 １ 】
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 ａ ） 下 記 式 （ Ｉ ） ：
【 化 １ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　 ［ 式 中 、 R 1 は 、 -H、 -CH 3 及 び -CH 2 OHか ら 成 る 群 か ら 選 択 さ れ 、 そ し て R 2 は -CH 3 で あ る ］
　 で 表 さ れ る 化 合 物 、 又 は 医 薬 的 に 許 容 で き る そ の 塩 も し く は エ ス テ ル を 含 ん で 成 る 医 薬
組 成 物 か ら な る 成 分 ； 及 び
　 ｂ ） 活 性 成 分 と し て 、 ゲ ム シ タ ビ ン （ gemcitabine） を 含 ん で 成 る 医 薬 組 成 物 か ら 成 る
成 分 ；
　 こ こ で 、 式 Ｉ の 化 合 物 を 含 ん で 成 る 医 薬 組 成 物 か ら 成 る 成 分 は 21～ 28日 の 処 理 期 間 に わ
た っ て 約 780mg／ ｍ 2 ～ 約 3000mg／ ｍ 2 の 合 計 量 で 投 与 さ れ 、 そ し て 活 性 成 分 と し て ゲ ム シ



タ ビ ン を 含 ん で 成 る 医 薬 組 成 物 か ら 成 る 成 分 は 21～ 28日 の 処 理 期 間 に わ た っ て 約 1200mg／
ｍ 2 ～ 約 3600mg／ ｍ 2 の 合 計 量 で 投 与 さ れ る 、
　 を 活 性 成 分 と し て 含 ん で 成 る 医 薬 組 合 せ の 、 癌 の 処 理 の た め の 薬 剤 の 調 製 の た め へ の 使
用 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 両 化 合 物 が 、 同 時 に 投 与 さ れ る 請 求 項 １ 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 両 化 合 物 が 、 連 続 的 に 投 与 さ れ る 請 求 項 １ 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ４ 】
　 式 Iの 化 合 物 を 含 ん で 成 る 医 薬 組 成 物 か ら 成 る 成 分 が 、 経 口 単 位 用 量 形 で あ る 請 求 項 １
～ ３ の い ず れ か １ 項 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 式 Iの 化 合 物 が 、 下 記 式 ：
【 化 ２ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
で 表 さ れ る 化 合 物 、 又 は 医 薬 的 に 許 容 で き る そ の 塩 も し く は エ ス テ ル で あ る 請 求 項 １ ～ ４
の い ず れ か １ 項 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 式 Iの 化 合 物 が 、 下 記 式 ：
【 化 ３ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
で 表 さ れ る 化 合 物 、 又 は 医 薬 的 に 許 容 で き る そ の 塩 も し く は エ ス テ ル で あ る 請 求 項 １ ～ ４
の い ず れ か １ 項 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 式 Iの 化 合 物 が 、 下 記 式 ：
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【 化 ４ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
で 表 さ れ る 化 合 物 、 又 は 医 薬 的 に 許 容 で き る そ の 塩 も し く は エ ス テ ル で あ る 請 求 項 １ ～ ４
の い ず れ か １ 項 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 式 Iの 化 合 物 の 量 が 、 約 14日 ま で の 期 間 に わ た っ て 投 与 さ れ る 約 1040mg/m 2 ～ 約 3000
mg/m 2 で あ る 請 求 項 １ ～ ６ の い ず れ か １ 項 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 式 Iの 化 合 物 の 量 が 、 約 1480mg/m 2 ～ 約 2360mg/m 2 で あ る 請 求 項 ８ 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 式 Iの 化 合 物 の 量 が 、 約 ７ 日 の 期 間 に わ た っ て 約 1040mg/m 2 ～ 約 3000mg/m 2 で あ る 請
求 項 １ ～ ６ の い ず れ か １ 項 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 式 Iの 化 合 物 の 量 が 、 約 1480mg/m 2 ～ 約 2360mg/m 2 で あ る 請 求 項 10記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 前 記 式 Iの 化 合 物 の 量 が 、 約 ４ 日 の 期 間 に わ た っ て 約 780mg/m 2 ～ 約 2250mg/m 2 で あ る 請 求
項 １ ～ ６ の い ず れ か １ 項 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 式 Iの 化 合 物 の 量 が 、 約 ４ 日 の 期 間 に わ た っ て 約 1110mg/m 2 ～ 約 1770mg/m 2 で あ る 請
求 項 12記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 式 Iの 化 合 物 の 用 量 強 度 が 、 約 260mg/m 2 /週 ～ 約 750 mg/m 2 /週 で あ る 請 求 項 １ ～ ６ の
い ず れ か １ 項 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 前 記 式 Iの 化 合 物 の 用 量 強 度 が 、 約 370mg/m 2 /週 ～ 約 590 mg/m 2 /週 で あ る 請 求 項 １ ４ 項 記
載 の 使 用 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 前 記 ゲ ム シ タ ビ ン の 量 が 、 約 ８ 日 ま で の 期 間 に わ た っ て 投 与 さ れ る 約 1200mg/m 2 ～ 約 240
0mg/m 2 で あ る 請 求 項 １ ～ ６ の い ず れ か １ 項 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 前 記 ゲ ム シ タ ビ ン の 量 が 、 約 ８ 日 ま で の 期 間 に わ た っ て 投 与 さ れ る 約 1600mg/m 2 ～ 約 200
0mg/m 2 で あ る 請 求 項 16記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 前 記 ゲ ム シ タ ビ ン の 量 が 、 約 15日 ま で の 期 間 に わ た っ て 投 与 さ れ る 約 1800mg/m 2 ～ 約 360
0mg/m 2 で あ る 請 求 項 １ ～ ６ の い ず れ か １ 項 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 前 記 ゲ ム シ タ ビ ン の 量 が 、 約 15日 ま で の 期 間 に わ た っ て 投 与 さ れ る 約 2400mg/m 2 ～ 約 300
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0mg/m 2 で あ る 請 求 項 18記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 前 記 ゲ ム シ タ ビ ン が 、 21日 の 処 理 サ イ ク ル の １ 日 及 び ８ 日 目 に 投 与 さ れ る 請 求 項 １ ～ ６
の い ず れ か １ 項 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 前 記 ゲ ム シ タ ビ ン の 用 量 強 度 が 、 約 460mg/m 2 /週 ～ 約 800mg/m 2 /週 で あ る 請 求 項 20記 載 の
使 用 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 前 記 ゲ ム シ タ ビ ン の 用 量 強 度 が 、 約 530mg/m 2 /週 ～ 約 670mg/m 2 /週 で あ る 請 求 項 21記 載 の
使 用 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 前 記 ゲ ム シ タ ビ ン が 、 21－ 28日 の 処 理 サ イ ク ル の １ 日 及 び ８ 日 目 に 投 与 さ れ る 請 求 項 １
～ ６ の い ず れ か １ 項 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 前 記 ゲ ム シ タ ビ ン が 、 28日 の 処 理 サ イ ク ル の １ 日 、 ８ 日 及 び 15日 目 に 投 与 さ れ る 請 求 項
１ ～ ６ の い ず れ か １ 項 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 ａ ） 下 記 式 ：
【 化 ５ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　 ［ 式 中 、 R 1 は 、 -H、 -CH 3 及 び -CH 2 OHか ら 成 る 群 か ら 選 択 さ れ 、 そ し て R 2 は -CH 3 で あ る ］
　 で 表 さ れ る 化 合 物 、 又 は 医 薬 的 に 許 容 で き る そ の 塩 も し く は エ ス テ ル を 、 活 性 成 分 と し
て 含 ん で 成 る 医 薬 組 成 物 か ら 成 る 成 分 、 こ こ で 前 記 成 分 中 の 活 性 成 分 は 、 投 与 期 間 に わ た
っ て 分 割 さ れ る 約 780mg/m 2 ～ 約 3000mg/m 2 の 合 計 量 で 、 約 14日 ま で の 投 与 期 間 、 経 口 持 効
性 配 合 物 と し て 毎 日 、 投 与 さ れ る ； 及 び
　 ｂ ） 活 性 成 分 と し て 、 ゲ ム シ タ ビ ン を 含 ん で 成 る 医 薬 組 成 物 か ら 成 る 成 分 、 こ こ で 前 記
ゲ ム ノ シ タ ビ ン は 、 21～ 28日 の サ イ ク ル の 第 １ 日 目 に 始 ま っ て 、 約 15日 間 、 約 1200mg/m 2

～ 約 3600mg/m 2 の 合 計 量 で 投 与 さ れ 、 前 記 処 理 サ イ ク ル が 任 意 に は 、 21～ 28日 ご と に 反 復
さ れ る ；
　 を 含 ん で 成 る 、 癌 、 特 に 固 形 癌 性 腫 瘍 の 処 理 の た め の 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 ａ ） 下 記 式 ；
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【 化 ６ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
で 表 さ れ る 化 合 物 、 又 は 医 薬 的 に 許 容 で き る そ の 塩 も し く は エ ス テ ル を 、 活 性 成 分 と し て
含 ん で 成 る 医 薬 組 成 物 か ら 成 る 成 分 、 こ こ で 前 記 式 IIの 化 合 物 は 、 28日 サ イ ク ル の 第 １ 日
目 に 始 ま っ て 、 約 14日 ま で の 間 、 約 70mg/m 2 /日 ～ 約 220mg/m 2 /日 の 量 で 投 与 さ れ る ； 及 び
　 ｂ ） 任 意 に は 反 復 さ れ る 28日 サ イ ク ル の 第 １ 、 ８ 及 び ９ 日 目 に 、 約 800mg/m 2 ～ 約 1000mg
/m 2 の 量 で 投 与 さ れ る ゲ ム シ タ ビ ン を 活 性 成 分 と し て 含 ん で 成 る 注 射 用 溶 液 か ら 成 る 成 分
；
　 を 含 ん で 成 る 、 癌 、 特 に 固 形 癌 性 腫 瘍 の 処 理 の た め の 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 ａ ） 下 記 式 ；
【 化 ７ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
で 表 さ れ る 化 合 物 、 又 は 医 薬 的 に 許 容 で き る そ の 塩 も し く は エ ス テ ル を 、 活 性 成 分 と し て
含 ん で 成 る 医 薬 組 成 物 か ら 成 る 成 分 、 こ こ で 前 記 式 IIの 化 合 物 は 、 28日 サ イ ク ル の 第 １ 日
目 に 始 ま っ て 、 約 ７ 日 ま で の 間 、 約 200mg/m 2 /日 ～ 約 340mg/m 2 /日 の 量 で 投 与 さ れ る ； 及 び
　 ｂ ） 任 意 に は 反 復 さ れ る 28日 サ イ ク ル の 第 １ 、 及 び ８ 日 目 に 、 約 600mg/m 2 ～ 約 1200mg/m
2 の 量 で 投 与 さ れ る ゲ ム シ タ ビ ン を 活 性 成 分 と し て 含 ん で 成 る 注 射 用 溶 液 か ら 成 る 成 分 ；
　 を 含 ん で 成 る 、 癌 、 特 に 固 形 癌 性 腫 瘍 の 処 理 の た め の 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 ａ ） 下 記 式 ；
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【 化 ８ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
で 表 さ れ る 化 合 物 、 又 は 医 薬 的 に 許 容 で き る そ の 塩 も し く は エ ス テ ル を 、 活 性 成 分 と し て
含 ん で 成 る 医 薬 組 成 物 か ら 成 る 成 分 、 こ こ で 前 記 式 IIの 化 合 物 は 、 ２ １ 日 サ イ ク ル の 第 １
日 目 に 始 ま っ て 、 約 ４ 日 ま で の 間 、 約 270mg/m 2 /日 ～ 約 450mg/m 2 /日 の 量 で 投 与 さ れ る ； 及
び
　 ｂ ） 任 意 に は 反 復 さ れ る ２ １ 日 サ イ ク ル の 第 １ 、 及 び ８ 日 目 に 、 約 800mg/m 2 ～ 約 1000mg
/m 2 の 量 で 投 与 さ れ る ゲ ム シ タ ビ ン を 活 性 成 分 と し て 含 ん で 成 る 注 射 用 溶 液 か ら 成 る 成 分
；
　 を 含 ん で 成 る 、 癌 、 特 に 固 形 癌 性 腫 瘍 の 処 理 の た め の 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 ａ ） 下 記 式 ；
【 化 ９ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
で 表 さ れ る 化 合 物 、 又 は 医 薬 的 に 許 容 で き る そ の 塩 も し く は エ ス テ ル を 、 活 性 成 分 と し て
含 ん で 成 る 医 薬 組 成 物 か ら 成 る 成 分 、 こ こ で 前 記 式 IIの 化 合 物 は 、 ２ １ 日 サ イ ク ル の 第 １
日 目 に 始 ま っ て 、 約 ４ 日 ま で の 間 、 約 190mg/m 2 /日 ～ 約 570mg/m 2 /日 の 量 で 投 与 さ れ る ； 及
び
　 ｂ ） 任 意 に は 反 復 さ れ る ２ １ 日 サ イ ク ル の 第 １ 、 及 び ８ 日 目 に 、 約 700mg/m 2 ～ 約 1200mg
/m 2 の 量 で 投 与 さ れ る ゲ ム シ タ ビ ン を 活 性 成 分 と し て 含 ん で 成 る 注 射 用 溶 液 か ら 成 る 成 分
；
　 を 含 ん で 成 る 、 癌 、 特 に 固 形 癌 性 腫 瘍 の 処 理 の た め の 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 ａ ） 下 記 式 Ｉ ：
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【 化 １ ０ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　 ［ 式 中 、 R 1 は 、 -H、 -CH 3 及 び -CH 2 OHか ら 成 る 群 か ら 選 択 さ れ 、 そ し て R 2 は -CH 3 で あ る ］
で 表 さ れ る 化 合 物 、 又 は 医 薬 的 に 許 容 で き る そ の 塩 も し く は エ ス テ ル か ら 選 択 さ れ た 化 合
物 で あ る 活 性 成 分 約 50mg～ 約 200mgを 含 ん で 成 る 、 活 性 成 分 の １ 又 は 複 数 の 経 口 単 位 用 量
形 を 含 ん で 成 る 成 分 ； 及 び
　 ｂ ） 約 200mg～ 約 1mgの ゲ ム シ タ ビ ン を 、 活 性 成 分 と し て 含 ん で 成 る 、 単 一 の 注 射 用 溶 液
用 量 又 は 複 数 の 注 射 用 溶 液 用 量 を 含 む 、 バ イ ア ル 又 は 一 連 の バ イ ア ル を 含 む 成 分 ；
　 を 含 ん で 成 る キ ッ ト 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 ａ ） 患 者 が 、 １ 日 当 た り 約 600mgの 式 Iの 化 合 物 、 又 は 医 薬 的 に 許 容 で き る そ の 塩 も し く
は エ ス テ ル を 、 約 ４ ～ 約 14日 間 、 投 与 で き る よ う 十 分 な 数 の 単 位 を 含 ん で 成 る 成 分 ； 及 び
　 ｂ ） 患 者 が 、 １ 日 当 た り 約 2600mgの ゲ ム シ タ ビ ン を 、 約 ３ 日 間 、 投 与 で き る よ う な 十 分
な 数 の 用 量 を 含 ん で 成 る 成 分 ；
　 を 含 ん で 成 る 請 求 項 30記 載 の キ ッ ト 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 前 記 式 Iか ら 選 択 さ れ た 活 性 成 分 が 、 下 記 式 ：
【 化 １ １ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
で あ る 請 求 項 30又 は 31記 載 の キ ッ ト 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
　 前 記 式 Iか ら 選 択 さ れ た 活 性 成 分 が 、 下 記 式 ：
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【 化 １ ２ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
で あ る 請 求 項 30又 は 31記 載 の キ ッ ト 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
　 前 記 式 Iか ら 選 択 さ れ た 活 性 成 分 が 、 下 記 式 ：
【 化 １ ３ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
で あ る 請 求 項 30又 は 31記 載 の キ ッ ト 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
　 癌 、 特 に 固 形 癌 性 腫 瘍 の 処 理 の た め の 薬 剤 の 製 造 方 法 で あ っ て 、
　 ａ ） 下 記 式 （ Ｉ ） ：
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【 化 １ ４ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　 ［ 式 中 、 R 1 は 、 -H、 -CH 3 及 び -CH 2 OHか ら 成 る 群 か ら 選 択 さ れ 、 そ し て R 2 は -CH 3 で あ る ］
　 で 表 さ れ る 化 合 物 、 又 は 医 薬 的 に 許 容 で き る そ の 塩 も し く は エ ス テ ル を 含 ん で 成 る 医 薬
組 成 物 か ら な る 成 分 、 こ こ で 前 記 化 合 物 は 、 21～ 28日 の 処 理 サ イ ク ル に わ た っ て 約 780mg
／ ｍ 2 ～ 約 3000mg／ ｍ 2 の 合 計 量 で 投 与 さ れ る ； 及 び
　 ｂ ） 活 性 成 分 と し て 、 ゲ ム シ タ ビ ン を 含 ん で 成 る 医 薬 組 成 物 か ら 成 る 成 分 、 こ こ で 前 記
ゲ ム シ タ ビ ン は 、 21～ 28日 の 処 理 期 間 に わ た っ て 約 1200mg／ ｍ 2 ～ 約 3600mg／ ｍ 2 の 合 計 量
で 投 与 さ れ る ；
　 を 含 ん で 成 る 医 薬 組 合 せ が 使 用 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 方 法 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
　 ａ ） 下 記 式 （ Ｉ ） ：
【 化 １ ５ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　 ［ 式 中 、 R 1 は 、 -H、 -CH 3 及 び -CH 2 OHか ら 成 る 群 か ら 選 択 さ れ 、 そ し て R 2 は -CH 3 で あ る ］
　 で 表 さ れ る 化 合 物 、 又 は 医 薬 的 に 許 容 で き る そ の 塩 も し く は エ ス テ ル を 含 ん で 成 る 医 薬
組 成 物 か ら な る 成 分 、 こ こ で 前 記 化 合 物 は 、 21～ 28日 の 処 理 サ イ ク ル に わ た っ て 約 780mg
／ ｍ 2 ～ 約 3000mg／ ｍ 2 の 合 計 量 で 投 与 さ れ る ； 及 び
　 ｂ ） 活 性 成 分 と し て 、 ゲ ム シ タ ビ ン を 含 ん で 成 る 医 薬 組 成 物 か ら 成 る 成 分 、 こ こ で 前 記
ゲ ム シ タ ビ ン は 、 21～ 28日 の 処 理 期 間 に わ た っ て 約 1200mg／ ｍ 2 ～ 約 3600mg／ ｍ 2 の 合 計 量
で 投 与 さ れ る ；
　 を 含 ん で 成 る 医 薬 組 合 せ を 含 ん で 成 る 、 癌 、 特 に 固 形 癌 性 腫 瘍 の 処 理 の た め の 医 薬 組 成
物 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
　 前 記 医 薬 組 合 せ が 、 放 射 性 療 法 と 組 合 し て 、 又 は 他 方 で は 、 も う １ つ の 抗 癌 剤 と 一 緒 に
存 在 す る 請 求 項 36記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ８ 】
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　 上 記 に 記 載 さ れ る よ う な 新 規 使 用 、 キ ッ ト 及 び 方 法 、 及 び 医 薬 組 成 物 。
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