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【手続補正書】
【提出日】令和3年11月25日(2021.11.25)
【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】
　ファルネソイドＸ受容体（ＦＸＲ）によって媒介される肝疾患又は肝障害を治療又は予
防するための、トロピフェキソールを含む医薬組成物であって、トロピフェキソールが約
１４０μｇ～約２５０μｇの範囲の用量で投与される、医薬組成物。
【請求項２】
　前記肝疾患が慢性肝疾患である、請求項１に記載の医薬組成物。
【請求項３】
　前記慢性肝疾患が、非アルコール性脂肪性肝疾患（ＮＡＦＬＤ）、非アルコール性脂肪
性肝炎（ＮＡＳＨ）、薬剤誘発性胆管損傷、胆石、肝硬変、アルコール誘発性肝硬変、嚢
胞性線維症、胆管閉塞、胆石症又は肝線維症である、請求項２に記載の医薬組成物。
【請求項４】
　前記用量が、１日量である、請求項１～３のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項５】
　前記用量が、１日２回用量である、請求項１～３のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項６】
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　前記用量が、２日ごとに投与されるべきである、請求項１～３のいずれか一項に記載の
医薬組成物。
【請求項７】
　トロピフェキソールが、その遊離形態又はアミノ酸コンジュゲートである、請求項１～
６のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項８】
　約１４０μｇ、約１５０μｇ、約１６０μｇ、約１７０μｇ、約１８０μｇ、約１９０
μｇ、約２００μｇ、約２１０μｇ、約２２０μｇ、約２３０μｇ、約２４０μｇ又は約
２５０μｇの、最大で約５００μｇ／日の最大総用量の経口投与に適したトロピフェキソ
ールを含む、単位剤形医薬組成物。
【請求項９】
　液体、錠剤、カプセル剤から選択される形態における、請求項８に記載の単位剤形医薬
組成物。
【請求項１０】
　慢性肝疾患の治療のための、請求項８又は９に記載の単位剤形医薬組成物。
【請求項１１】
　前記慢性肝疾患が、非アルコール性脂肪性肝疾患（ＮＡＦＬＤ）、非アルコール性脂肪
性肝炎（ＮＡＳＨ）、薬剤誘発性胆管損傷、胆石、肝硬変、アルコール誘発性肝硬変、嚢
胞性線維症、胆管閉塞、胆石症、又は肝線維症である、請求項１０に記載の単位剤形医薬
組成物。
【請求項１２】
　非アルコール性脂肪性肝炎（ＮＡＳＨ）の治療のための、請求項１１に記載の単位剤形
医薬組成物。
 
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０１１７
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０１１７】
　本明細書に記載の実施例及び実施形態があくまで例示目的であり、且つ当業者にそれを
考慮した様々な修飾又は変更が示唆されることになり、本願の精神及び範囲、並びに貼付
の特許請求の範囲の範囲内に含まれるべきであることは理解される。本明細書中に引用さ
れるすべての出版物、特許、及び特許出願は、あらゆる目的でここで参照により援用され
る。
 
　本発明は次の実施態様を含む。
［１］
　ファルネソイドＸ受容体（ＦＸＲ）によって媒介される状態、例えば肝疾患又は障害を
治療又は予防するための薬剤の製造における、約１４０μｇ～約２５０μｇの範囲内の用
量で投与される、トロピフェキソールの使用。
［２］
　前記疾患が、慢性肝疾患、例えば、非アルコール性脂肪性肝疾患（ＮＡＦＬＤ）、非ア
ルコール性脂肪性肝炎（ＮＡＳＨ）、薬剤誘発性胆管損傷、胆石、肝硬変、アルコール誘
発性肝硬変、嚢胞性線維症、胆管閉塞、胆石症、肝線維症である、上記［１］に記載の使
用。
［３］
　前記用量が、１日量である、上記［１］又は［２］に記載の使用。
［４］
　前記用量が、１日２回用量である、上記［１］又は［２］に記載の使用。
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［５］
　前記用量が、２日ごとに投与される、上記［１］又は［２］に記載の使用。
［６］
　トロピフェキソールが、その遊離形態又はアミノ酸コンジュゲートである、上記［１］
～［５］のいずれかに記載の使用。
［７］
　約１４０μｇ、約１５０μｇ、約１６０μｇ、約１７０μｇ、約１８０μｇ、約１９０
μｇ、約２００μｇ、約２１０μｇ、約２２０μｇ、約２３０μｇ、約２４０μｇ又は約
２５０μｇの、最大で約５００μｇ／日の最大総用量の経口投与に適したトロピフェキソ
ールを含む、単位剤形医薬組成物。
［８］
　液体、錠剤、カプセル剤から選択される形態における、上記［７］に記載の単位剤形医
薬組成物。
［９］
　慢性肝疾患、例えば、非アルコール性脂肪性肝疾患（ＮＡＦＬＤ）、非アルコール性脂
肪性肝炎（ＮＡＳＨ）、薬剤誘発性胆管損傷、胆石、肝硬変、アルコール誘発性肝硬変、
嚢胞性線維症、胆管閉塞、胆石症、肝線維症の治療における使用を意図した、上記［７］
又は［８］に記載の単位剤形医薬組成物。
［１０］
　非アルコール性脂肪性肝炎（ＮＡＳＨ）の治療における使用を意図した、上記［９］に
記載の単位剤形医薬組成物。
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