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【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
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【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　テストステロン欠乏症状を有するヒト対象における、慢性炎症性疼痛を軽減するための
、疼痛を軽減する量のテストステロンを含む組成物であって、ここで、対象は、適切な基
準範囲の下半分のテストステロンレベルを有し、疼痛は、安全かつ効果的に軽減される、
前記組成物。
【請求項２】
　対象のテストステロン血清レベルを、ベースラインから適切な基準範囲の中間または上
部範囲に回復させるが、基準範囲の上限を顕著に超えず、有害な臨床的副作用がない、請
求項１に記載の組成物。
【請求項３】
　慢性疼痛および解決不能なストレッサー状態に起因する疼痛からなる群から選択される
状態を患っている対象における慢性炎症性疼痛を軽減するための、請求項１に記載の組成
物。
【請求項４】
　解決不能なストレッサー状態が、心的外傷後ストレス障害（ＰＴＳＤ）、事故、外傷、
手術、自己免疫疾患、慢性未解決または急性のウイルス感染、感染症、癌、慢性疲労また
は物理的ディストレス、神経障害、痛覚過敏、アロディニア、悲嘆、感情的ディストレス
、うつ病、気分変調、外科的生殖腺除去、薬理学的に誘発される生殖腺除去、ＤＳＭ－Ｉ
Ｖ障害３０７．８０およびＤＳＭ－ＩＶ障害３０７．８９からなる群から選択される、請
求項３に記載の組成物
【請求項５】
　組成物が、三環系抗うつ薬、セロトニン・ノルエピネフリン再取込み阻害剤（ＳＮＲＩ
）および選択的セロトニン再取込み阻害剤（ＳＳＲＩ）からなる群から選択される抗うつ
薬と組み合わせて投与される、請求項１に記載の組成物。
【請求項６】
　組成物が、約１．０ｍｇ～約１２．８ｍｇのテストステロンの１日単位用量を女性のヒ
ト対象に送達するために製剤化され、ここでこの投与により、遊離テストステロン血清レ
ベルまたは２４時間遊離テストステロンＡＵＣが治療効果および安全性のために必要なレ
ベルを超えて上昇することなく、定常状態の総テストステロン血清レベルがもたらされ、
ここで投与が、経皮投与、経口投与、非経口投与、筋肉内投与、および口腔投与からなる
群から選択される、請求項１に記載の組成物。
【請求項７】
　組成物が経皮投与用ゲルとして製剤化され、ここでゲルは、テストステロンおよび薬学
的に許容し得る担体を含む、請求項６に記載の組成物。
【請求項８】
　テストステロンの１日単位用量が、定常状態の総テストステロン血清レベルを、約０．
９ｎｇ／ｍＬ～約１．４ｎｇ／ｍＬの範囲内に投与後少なくとも２４時間維持するように
選択される、請求項６に記載の組成物。
【請求項９】
　遊離テストステロン血清レベルが、約１．００ｐｇ／ｍＬ～約３．３０ｐｇ／ｍＬに上
昇し、２４時間遊離テストステロンＡＵＣレベルが、約４０ｐｇ－ｈ／ｍＬ～約６５ｐｇ
－ｈ／ｍＬに上昇する、請求項６に記載の組成物。
【請求項１０】
　組成物テストステロンが、約３５ｍｇ～約１００ｍｇのテストステロンの１日単位用量
を男性のヒト対象に送達するために投与され、ここでこの投与により、遊離テストステロ
ン血清レベルまたは２４時間遊離テストステロンＡＵＣが治療効果および安全性のために
必要なレベルを超えて上昇することなく、定常状態の総テストステロン血清レベルがもた
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らされ、ここで投与が、経皮投与、経口投与、非経口投与、筋肉内投与、および口腔投与
からなる群から選択される、請求項１に記載の組成物。
【請求項１１】
　テストステロンの１日単位用量が、定常状態の総テストステロン血清レベルを、約２．
４ｎｇ／ｍＬ～約９．５ｎｇ／ｍＬの範囲内に投与後少なくとも２４時間維持するように
選択される、請求項１０に記載の組成物。
【請求項１２】
　遊離テストステロン血清レベルが、約９０ｐｇ／ｍＬ～約３００ｐｇ／ｍＬに上昇し、
２４時間遊離テストステロンＡＵＣレベルが、約３５０ｐｇ－ｈ／ｍＬ～約８００ｐｇ－
ｈ／ｍＬに上昇する、請求項１０に記載の組成物。
【請求項１３】
　組成物が、テストステロンおよび少なくとも１種の薬学的に許容し得る担体から本質的
になる、請求項１に記載の組成物。
【請求項１４】
　ヒト対象が、低い内因性オピオイドペプチドレベルを有し、組成物が、ヒト対象の内因
性オピオイドペプチド産生を増加させる、請求項１に記載の組成物。
【請求項１５】
　オピオイドペプチドが、エンケファリン、エンドルフィン、ダイノルフィン、アドレノ
ルフィン、アミドルフィン、およびオピオルフィンからなる群から選択される、請求項１
４に記載の組成物。
【請求項１６】
　内因性オピオイドペプチドレベルが、脳脊髄液において測定される、請求項１４に記載
の組成物。
【請求項１７】
　テストステロン欠乏のヒト対象の痛覚閾値を高めるために用いられる、痛覚閾値を高め
る量のテストステロンを含む組成物であって、ヒト対象が、適切な基準範囲の下半分のテ
ストステロンレベルを有し、ヒト対象の痛覚閾値は、高められる、前記組成物。
【請求項１８】
　対象のテストステロン血清レベルを、ベースラインから適切な基準範囲の中間または上
部範囲に回復させるが、基準範囲の上限を顕著に超えず、有害な臨床的副作用がない、請
求項１７に記載の組成物。
【請求項１９】
　Ｃ反応性タンパク質の上昇、赤血球沈降速度の上昇または解決不能なストレッサー状態
から選択される少なくとも１つのアンドロゲン欠乏症を患う対象の痛覚閾値を高めるため
の、請求項１７に記載の組成物。
【請求項２０】
　対象が、心的外傷後ストレス障害（ＰＴＳＤ）、事故、外傷、手術、自己免疫疾患、慢
性未解決または急性のウイルス感染、感染症、癌、慢性疲労または物理的ディストレス、
神経障害、痛覚過敏、アロディニア、悲嘆、感情的ディストレス、うつ病、気分変調、外
科的生殖腺除去、および薬理学的に誘発される生殖腺除去、ＤＳＭ－ＩＶ障害３０７．８
０およびＤＳＭ－ＩＶ障害３０７．８９からなる群から選択される解決不能なストレッサ
ー状態を患っている、請求項１７に記載の組成物。
【請求項２１】
　組成物が、三環系抗うつ薬、セロトニン・ノルエピネフリン再取込み阻害剤（ＳＮＲＩ
）および選択的セロトニン再取込み阻害剤（ＳＳＲＩ）からなる群から選択される抗うつ
薬と組み合わせて投与される、請求項１７に記載の組成物。
【請求項２２】
　組成物が、約１．０ｍｇ～約１２．８ｍｇのテストステロンの１日単位用量を女性のヒ
ト対象に送達するために投与され、ここでこの投与により、遊離テストステロン血清レベ
ルまたは２４時間遊離テストステロンＡＵＣが治療効果および安全性のために必要なレベ
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ルを超えて上昇することなく、定常状態の総テストステロン血清レベルがもたらされ、こ
こで投与が、経皮投与、経口投与、非経口投与、筋肉内投与、および口腔投与からなる群
から選択される、請求項１７に記載の組成物。
【請求項２３】
　組成物が経皮投与用ゲルとして製剤化され、ここでゲルは、テストステロンおよび少な
くとも１種の薬学的に許容し得る担体を含む、請求項２２に記載の組成物。
【請求項２４】
　テストステロンの１日単位用量が、定常状態の総テストステロン血清レベルを、約０．
９ｎｇ／ｍＬ～約１．４ｎｇ／ｍＬの範囲内に投与後少なくとも２４時間維持するように
選択される、請求項２２に記載の組成物。
【請求項２５】
　遊離テストステロン血清レベルが、約１．００ｐｇ／ｍＬ～約３．３０ｐｇ／ｍＬに上
昇し、２４時間遊離テストステロンＡＵＣレベルが、約４０ｐｇ－ｈ／ｍＬ～約６５ｐｇ
－ｈ／ｍＬに上昇する、請求項２２に記載の組成物。
【請求項２６】
　組成物が、約３５ｍｇ～約１００ｍｇのテストステロンの１日単位用量を男性のヒト対
象に送達するために投与され、ここでこの投与により、遊離テストステロン血清レベルま
たは２４時間遊離テストステロンＡＵＣが治療効果および安全性のために必要なレベルを
超えて上昇することなく、定常状態の総テストステロン血清レベルがもたらされ、ここで
投与が、経皮投与、経口投与、非経口投与、筋肉内投与、および口腔投与からなる群から
選択される、請求項１７に記載の組成物。
【請求項２７】
　テストステロンの１日単位用量が、定常状態の総テストステロン血清レベルを、約２．
４ｎｇ／ｍＬ～約９．５ｎｇ／ｍＬの範囲内に投与後少なくとも２４時間維持するように
選択される、請求項２６に記載の組成物。
【請求項２８】
　遊離テストステロン血清レベルが、約９０ｐｇ／ｍＬ～約３００ｐｇ／ｍＬに上昇し、
２４時間遊離テストステロンＡＵＣレベルが、約３５０ｐｇ－ｈ／ｍＬ～約８００ｐｇ－
ｈ／ｍＬに上昇する、請求項２６に記載の組成物。
【請求項２９】
　組成物が、テストステロンおよび少なくとも１種の薬学的に許容し得る担体から本質的
になる、請求項１７に記載の組成物。
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