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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 18年 10月 11日 (2006.10.11)
【 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 】
　 式 (I)：
【 化 １ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
（ 式 中 、 Xお よ び Yの う ち の 一 方 は C=Oで あ り 、 Xお よ び Yの う ち の 他 方 は C=Oま た は CH 2 で あ
り 、 R 2 は 水 素 ま た は 低 級 ア ル キ ル で あ る ）
で 表 さ れ る 化 合 物 ま た は そ の 製 薬 上 許 容 可 能 な 塩 、 溶 媒 和 物 も し く は 立 体 異 性 体 を 有 効 成
分 と し て 含 有 す る 、 骨 髄 異 形 成 症 候 群 の 治 療 用 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ 】
　 R 2 が 水 素 で あ る 、 請 求 項 1に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ 】
　 化 合 物 が 、 式 (I)：
【 化 ２ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
（ 式 中 、 Xお よ び Yの う ち の 一 方 は C=Oで あ り 、 Xお よ び Yの う ち の 他 方 は C=Oま た は CH 2 で あ
り 、 R 2 は 水 素 ま た は 低 級 ア ル キ ル で あ る ）
で 表 さ れ る 、 請 求 項 1に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ 】
　 化 合 物 が 製 薬 上 許 容 可 能 な 塩 で あ る 、 請 求 項 1に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ 】
　 化 合 物 が 製 薬 上 許 容 可 能 な 溶 媒 和 物 で あ る 、 請 求 項 1に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ 】
　 化 合 物 が 製 薬 上 許 容 可 能 な 立 体 異 性 体 で あ る 、 請 求 項 1に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ 】
　 立 体 異 性 体 が 鏡 像 異 性 体 的 に 純 粋 な R体 で あ る 、 請 求 項 6に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ８ 】
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　 立 体 異 性 体 が 鏡 像 異 性 体 的 に 純 粋 な S体 で あ る 、 請 求 項 6に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ９ 】
　 化 合 物 が 、 4-(ア ミ ノ )-2-(2,6-ジ オ キ ソ (3-ピ ペ リ ジ ル ))-イ ソ イ ン ド リ ン -1,3-ジ オ ン
で あ る 、 請 求 項 1に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 化 合 物 が 、 3-(4-ア ミ ノ -1-オ キ ソ -1,3-ジ ヒ ド ロ -イ ソ イ ン ド ー ル -2-イ ル )-ピ ペ リ ジ ン -
2,6-ジ オ ン で あ る 、 請 求 項 1に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 治 療 ま た は 予 防 有 効 成 分 と し て 第 2の 有 効 成 分 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 1～ 10の い ず れ か 1
項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 第 2の 有 効 成 分 が 血 球 形 成 を 改 善 し 得 る も の で あ る 、 請 求 項 11に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 第 2の 有 効 成 分 が 、 サ イ ト カ イ ン 、 造 血 成 長 因 子 、 抗 癌 剤 、 抗 生 物 質 、 プ ロ テ ア ソ ー ム
阻 害 剤 、 ま た は 免 疫 抑 制 剤 で あ る 、 請 求 項 11に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 第 2の 有 効 成 分 が 、 エ タ ネ ル セ プ ト 、 イ マ チ ニ ブ 、 抗 TNF-α 抗 体 、 イ ン フ リ キ シ マ ブ 、 G
-CSF、 GM-CSF、 EPO、 ト ポ テ カ ン 、 ペ ン ト キ シ フ ィ リ ン 、 シ プ ロ フ ロ キ サ シ ン 、 イ リ ノ テ
カ ン 、 ビ ン ブ ラ ス チ ン 、 デ キ サ メ タ ゾ ン 、 IL2、 IL8、 IL18、 Ara-C、 ビ ノ レ ル ビ ン 、 イ ソ
ト レ チ ノ イ ン 、 13-cis-レ チ ノ イ ン 酸 、 三 酸 化 ヒ 素 、 ま た は そ の 薬 理 学 的 に 有 効 な 変 異 体
も し く は 誘 導 体 で あ る 、 請 求 項 11に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 骨 髄 異 形 成 症 候 群 が 、 不 応 性 貧 血 、 環 状 鉄 芽 球 を 伴 う 不 応 性 貧 血 、 過 剰 芽 球 を 伴 う 不 応
性 貧 血 、 急 性 転 化 を 来 た し た 過 剰 芽 球 を 伴 う 不 応 性 貧 血 、 ま た は 慢 性 骨 髄 単 球 性 白 血 病 で
あ る 、 請 求 項 1～ 14の い ず れ か 1項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 臍 帯 血 、 胎 盤 血 、 末 梢 血 幹 細 胞 、 造 血 幹 細 胞 調 製 物 、 ま た は 骨 髄 を 患 者 へ 移 植 す る 前 、
途 中 ま た は 後 に 投 与 さ れ る 、 請 求 項 1～ 15の い ず れ か 1項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 以 下 の 式 ：
【 化 ３ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
を 有 す る 3-(4-ア ミ ノ -1-オ キ ソ -1,3-ジ ヒ ド ロ -イ ソ イ ン ド ー ル -2-イ ル )-ピ ペ リ ジ ン -2,6-
ジ オ ン ま た は そ の 製 薬 上 許 容 可 能 な 塩 、 溶 媒 和 物 も し く は 立 体 異 性 体 を 有 効 成 分 と し て 含
有 し 、 化 合 物 に 基 づ い て 1日 当 た り 5～ 50mgの 量 で 投 与 さ れ る 、 骨 髄 異 形 成 症 候 群 の 治 療 用
組 成 物 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 化 合 物 が 製 薬 上 許 容 可 能 な 塩 で あ る 、 請 求 項 17に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 化 合 物 が 製 薬 上 許 容 可 能 な 溶 媒 和 物 で あ る 、 請 求 項 17に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 化 合 物 が 製 薬 上 許 容 可 能 な 立 体 異 性 体 で あ る 、 請 求 項 17に 記 載 の 組 成 物 。
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【 請 求 項 ２ １ 】
　 立 体 異 性 体 が 鏡 像 異 性 体 的 に 純 粋 な R体 で あ る 、 請 求 項 20に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 立 体 異 性 体 が 鏡 像 異 性 体 的 に 純 粋 な S体 で あ る 、 請 求 項 20に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 化 合 物 が 、 以 下 の 式 ：
【 化 ４ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
を 有 す る 3-(4-ア ミ ノ -1-オ キ ソ -1,3-ジ ヒ ド ロ -イ ソ イ ン ド ー ル -2-イ ル )-ピ ペ リ ジ ン -2,6-
ジ オ ン で あ る 、 請 求 項 17に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 治 療 ま た は 予 防 有 効 成 分 と し て 第 2の 有 効 成 分 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 17～ 23の い ず れ か 1
項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 第 2の 有 効 成 分 が 血 球 形 成 を 改 善 し 得 る も の で あ る 、 請 求 項 24に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 第 2の 有 効 成 分 が 、 サ イ ト カ イ ン 、 造 血 成 長 因 子 、 抗 癌 剤 、 抗 生 物 質 、 プ ロ テ ア ソ ー ム
阻 害 剤 、 ま た は 免 疫 抑 制 剤 で あ る 、 請 求 項 24に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 第 2の 有 効 成 分 が 、 エ タ ネ ル セ プ ト 、 イ マ チ ニ ブ 、 抗 TNF-α 抗 体 、 イ ン フ リ キ シ マ ブ 、 G
-CSF、 GM-CSF、 EPO、 ト ポ テ カ ン 、 ペ ン ト キ シ フ ィ リ ン 、 シ プ ロ フ ロ キ サ シ ン 、 イ リ ノ テ
カ ン 、 ビ ン ブ ラ ス チ ン 、 デ キ サ メ タ ゾ ン 、 IL2、 IL8、 IL18、 Ara-C、 ビ ノ レ ル ビ ン 、 イ ソ
ト レ チ ノ イ ン 、 13-cis-レ チ ノ イ ン 酸 、 三 酸 化 ヒ 素 、 ま た は そ の 薬 理 学 的 に 有 効 な 変 異 体
も し く は 誘 導 体 で あ る 、 請 求 項 26に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 骨 髄 異 形 成 症 候 群 が 、 不 応 性 貧 血 、 環 状 鉄 芽 球 を 伴 う 不 応 性 貧 血 、 過 剰 芽 球 を 伴 う 不 応
性 貧 血 、 急 性 転 化 を 来 た し た 過 剰 芽 球 を 伴 う 不 応 性 貧 血 、 ま た は 慢 性 骨 髄 単 球 性 白 血 病 で
あ る 、 請 求 項 17～ 27の い ず れ か 1項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 臍 帯 血 、 胎 盤 血 、 末 梢 血 幹 細 胞 、 造 血 幹 細 胞 調 製 物 、 ま た は 骨 髄 を 患 者 へ 移 植 す る 前 、
途 中 ま た は 後 に 投 与 さ れ る 、 請 求 項 17～ 28の い ず れ か 1項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 第 2の 有 効 成 分 が デ キ サ メ タ ゾ ン で あ る 、 請 求 項 27に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 組 成 物 を 投 与 さ れ る 患 者 が 、 骨 髄 異 形 成 症 候 群 に つ い て 以 前 に は 治 療 を 受 け て い な い 、
請 求 項 17に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 組 成 物 を 投 与 さ れ る 患 者 が 、 骨 髄 異 形 成 症 候 群 に つ い て 以 前 に 治 療 を 受 け て い る 、 請 求
項 17に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
　 経 口 投 与 さ れ る 、 請 求 項 17に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
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　 カ プ セ ル ま た は 錠 剤 の 形 状 で 投 与 さ れ る 、 請 求 項 33に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
　 周 期 的 に 投 与 さ れ る 、 請 求 項 17に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
　 16～ 24週 間 、 毎 日 1回 ま た は 2回 投 与 さ れ る 、 請 求 項 35に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
　 1サ イ ク ル が 、 組 成 物 の 投 与 と 、 少 な く と も 1週 間 、 2週 間 、 ま た は 3週 間 の 休 止 を 含 む 、
請 求 項 35に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ８ 】
　 周 期 数 が 、 1～ 12サ イ ク ル で あ る 、 請 求 項 35に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ９ 】
　 3-(4-ア ミ ノ -1-オ キ ソ -1,3-ジ ヒ ド ロ -イ ソ イ ン ド ー ル -2-イ ル )-ピ ペ リ ジ ン -2,6-ジ オ ン
を 含 有 す る 組 成 物 が 、 化 合 物 に 基 づ い て 1日 当 た り 5～ 25mgの 量 を 28日 中 21日 間 、 16～ 24週
間 に わ た り 投 与 さ れ る 、 請 求 項 35に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ０ 】
　 溶 媒 和 物 が 水 和 物 で あ る 、 請 求 項 19に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ １ 】
　 化 合 物 に 基 づ い て 1日 当 た り 5～ 25mgの 量 で 投 与 さ れ る 、 請 求 項 23に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ２ 】
　 化 合 物 に 基 づ い て 1日 当 た り 10mgの 量 で 投 与 さ れ る 、 請 求 項 23に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ３ 】
　 化 合 物 に 基 づ い て 1日 当 た り 15mgの 量 で 投 与 さ れ る 、 請 求 項 23に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ４ 】
　 化 合 物 に 基 づ い て 1日 当 た り 25mgの 量 で 投 与 さ れ る 、 請 求 項 23に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ５ 】
　 化 合 物 に 基 づ い て 1日 お き に 25～ 50mgの 量 で 投 与 さ れ る 、 請 求 項 23に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ６ 】
　 約 16週 間 の 周 期 で 、 毎 日 1回 ま た は 2回 投 与 さ れ る 、 請 求 項 23に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ７ 】
　 周 期 が 少 な く と も 1週 間 、 2週 間 、 ま た は 3週 間 の 休 止 を 含 む 、 請 求 項 46に 記 載 の 組 成 物
。
【 請 求 項 ４ ８ 】
　 化 合 物 に 基 づ い て 1日 当 た り 10mgま た は 15mgの 量 で 、 28日 間 の ブ ロ ッ ク 中 、 21日 間 投 与
さ れ る 、 請 求 項 23に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ９ 】
　 カ プ セ ル と し て 、 化 合 物 に 基 づ い て 1日 当 た り 5mgの 量 で 経 口 投 与 さ れ る 、 請 求 項 23に 記
載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ ０ 】
　 カ プ セ ル と し て 、 化 合 物 に 基 づ い て 1日 当 た り 10mgの 量 で 経 口 投 与 さ れ る 、 請 求 項 23に
記 載 の 組 成 物 。
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