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【手続補正書】
【提出日】平成27年2月17日(2015.2.17)
【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】
　多発性硬化症の処置を伴うインフルエンザ様症状の重症度を軽減する方法であって、イ
ンターフェロンβ１ａを患者に週１回筋肉内投与することを含み、処置は、前記インター
フェロンが、１週目に用量約７．５マイクログラム、２週目に用量約１５マイクログラム
、３週目に用量約２２．５マイクログラム、および４週目以降に用量約３０マイクログラ
ムで投与される用量調節期間から開始する方法。
【請求項２】
　前記インフルエンザ様症状は、発熱、筋痛、悪寒、発汗、疲労、頭痛および倦怠感を含
む、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　一定の期間にわたりインターフェロンの薬用量を変化させるレジメンのコンプライアン
スを可能にするための用量調節パッケージであって、前記パッケージはインターフェロン
、前記インターフェロンの送達装置、および用量調節期間中に患者が前記インターフェロ
ンを筋肉内投与するための指示書を含み、前記インターフェロンは１週目に４分の１用量
、２週目に２分の１用量、３週目に４分の３用量、および４週目に規定の治療有効用量で
投与される、用量調節パッケージ。
【請求項４】
　前記指示書は約７．５マイクログラムの１週目の薬用量、約１５マイクログラムの２週
目の薬用量、約２２．５マイクログラムの３週目の薬用量、および約３０マイクログラム



(2) JP 2014-508174 A5 2015.4.16

の４週目の薬用量を記載する、請求項３に記載の用量調節パッケージ。
【請求項５】
　前記インターフェロンはバイアル中に凍結乾燥形態で提供される、請求項３に記載の用
量調節パッケージ。
【請求項６】
　バイアルアダプターと、前記凍結乾燥インターフェロンの希釈液を予め充填したシリン
ジとをさらに含む、請求項５に記載の用量調節パッケージ。
【請求項７】
　前記インターフェロンは液体製剤で提供される、請求項３に記載の用量調節パッケージ
。
【請求項８】
　前記インターフェロン液体製剤はプレフィルドシリンジで提供される、請求項７に記載
の用量調節パッケージ。
【請求項９】
　前記プレフィルドシリンジは１～４週目の正確な薬用量が充填されている、請求項８に
記載の用量調節パッケージ。
【請求項１０】
　前記送達装置は自動注射器を含む、請求項３に記載の用量調節パッケージ。
【請求項１１】
　前記送達装置は針を含まない、請求項３に記載の用量調節パッケージ。
【請求項１２】
　前記送達装置はペンである、請求項３に記載の用量調節パッケージ。
【請求項１３】
　針刺し予防装置をさらに含む、請求項３に記載の用量調節パッケージ。
【請求項１４】
　前記針刺し予防装置は針シールドを含む、請求項１３に記載の用量調節パッケージ。
【請求項１５】
　前記シールドは前記患者による手作業で作動される、請求項１４に記載の用量調節パッ
ケージ。
【請求項１６】
　前記シールドは自動化されている、請求項１４に記載の用量調節パッケージ。
【請求項１７】
　前記自動シールドは前記患者により作動される、請求項１６に記載の用量調節パッケー
ジ。
【請求項１８】
　前記針は前記患者による一切の行為なしに自動的に遮蔽される、請求項１６に記載の用
量調節パッケージ。
【請求項１９】
　前記針は前記患者による一切の行為なしに遮蔽される、請求項１６に記載の用量調節パ
ッケージ。
【請求項２０】
　前記パッケージは用量制限用量調節装置をさらに含む、請求項３に記載の用量調節パッ
ケージ。
【請求項２１】
　鎮痛薬もしくは抗炎症剤またはこれらの混合物の投与をさらに含む、請求項１に記載の
方法。
【請求項２２】
　前記薬剤はステロイドである、請求項２１に記載の方法。
【請求項２３】
　前記薬剤は非ステロイド系抗炎症薬である、請求項２１に記載の方法。



(3) JP 2014-508174 A5 2015.4.16

【請求項２４】
　前記薬剤はアセトアミノフェンである、請求項２１に記載の方法。
【請求項２５】
　前記薬剤はイブプロフェンである、請求項２１に記載の方法。
【請求項２６】
　前記インフルエンザ様症状が注射後４～６時間で少なくとも４０％低下する、請求項１
に記載の方法。
【請求項２７】
　前記インフルエンザ様症状が注射後１２～１５時間で少なくとも１０パーセント低下す
る、請求項１に記載の方法。
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