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【手続補正書】
【提出日】平成25年12月17日(2013.12.17)
【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】
(ａ)親水性非イオン性界面活性剤；
(ｂ)親油性非イオン性共界面活性剤；
(ｃ)両親媒性でも非両親媒性でもよいＣ６－２２アシルグリセリド；
の等方性の溶媒混合物を約１～２０重量％含む、皮膚適用のための実質的に無水の医薬組
成物であって、
該等方性の溶媒混合物は過剰の水が存在する状態でマイクロエマルジョンを形成すること
ができ；
さらに該等方性の溶媒混合物に溶解または可溶化されたビタミンＤ誘導体または類似体お
よび
薬学的に許容される、実質的に無水の脂質担体を含む、
組成物。
【請求項２】
　ビタミンＤ類似体がカルシポトリオールまたはカルシポトリオール一水和物である、請
求項１に記載の組成物。
【請求項３】
　等方性の混合物における界面活性剤の量が混合物の約１０～約７０重量％、特に約３０
重量％～約６０重量％、例えば約４０～約５０重量％である、請求項１または２に記載の
組成物。
【請求項４】
　親水性界面活性剤が少なくとも２０モルのエチレンオキシド基／１モルのグリセリドを
含む植物油のポリエチレングリコールエステルであり、かかるエステルは、ポリオキシエ
チレン・ヒマシ油誘導体、例えば、ＰＥＧ２０、３０、３５、３８、４０、５０または６
０ヒマシ油またはＰＥＧ２０、２５、３０、４０、４５、５０、６０または８０硬化ヒマ
シ油、ＰＥＧ２０または６０トウモロコシグリセリド、ＰＥＧ２０または６０アーモンド
グリセリドまたはＰＥＧ４０パーム核油から成る群から選択される、請求項３に記載の組
成物。
【請求項５】
　等方性の混合物における非イオン性共界面活性剤の量が、混合物の約１０～約５０重量
％、特に約２０～約４０重量％、例えば約２５～約３０重量％である、請求項１～４のい
ずれか１項に記載の組成物。
【請求項６】
　親油性共界面活性剤がＣ６－２２脂肪酸のモノグリセリドエステル、例えばグリセリル
モノカプリレート、グリセリルモノカプレート、グリセリルモノステアレート、グリセリ
ルモノベヘナート、Ｃ６－２２脂肪酸のジグリセリドエステル、例えば、グリセリルジラ
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ウレート、Ｃ６－２２脂肪酸のモノ－およびジ－グリセリドエステル、例えばカプリル酸
／カプリン酸モノ－およびジ－グリセリドまたはグリセリルモノ－およびジリシノレート
、Ｃ６－２２脂肪酸エステルのプロピレングリコールエステル、例えばプロピレングリコ
ールモノカプリレートまたはプロピレングリコールモノラウレート、ジアルキレングリコ
ールモノアルキルエーテル、例えばジエチレングリコールモノエチルエーテル、ポリグル
セリルＣ６－２２脂肪酸エステル、例えば、ポリグルセリル－３－ジイソステアレート、
４－８モルのエチレンオキシド基／１モルのグリセリドを含むトリグリセリド／植物油の
ポリエチレングリコールエステル、例えばＰＥＧ－６トウモロコシ油、ＰＥＧ－６扁桃油
、ＰＥＧ－６杏仁油、ＰＥＧ－６オリーブオイル、ＰＥＧ－６落花生油、ＰＥＧ－６パー
ム核油水素と化合したパーム核油、ＰＥＧ－６トリオレインまたはＰＥＧ－８トウモロコ
シ油から成る群から選択される、請求項１に記載の組成物。
【請求項７】
　等方性の溶媒混合物におけるＣ６－２２アシルグリセリドの量が、混合物の約１０～約
７０重量％、例えば約１５～約４０重量％、例えば約２０～約３０重量％である、請求項
１～６のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項８】
　Ｃ６－２２アシルグリセリドが中鎖トリグリセリド、長鎖トリグリセリドまたはヒマシ
油のような極めて純粋な植物油から成る群から選択される非両親媒性のＣ６－２２アシル
グリセリドまたはカプリル酸／カプリン酸モノ－およびジ－グリセリドおよびカプリル酸
／カプリン酸モノ－、ジ－およびトリグリセリドから成る群から選択される両親媒性のＣ

６－２２アシルグリセリドである、請求項１～７のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項９】
　界面活性剤：共界面活性剤：Ｃ６－２２アシルグリセリドの比率が２：１：１である、
請求項１～８のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項１０】
　等方性の溶媒混合物が組成物の約５～１５重量％または約８～１２重量％または約９～
１１重量、例えば約１０重量％を構成する、請求項１～９のいずれか１項に記載の組成物
。
【請求項１１】
　Ｃ６－２２アシルグリセリドが中鎖トリグリセリドであり、界面活性剤がポリオキシル
４０硬化ヒマシ油であり、共界面活性剤がカプリル酸／カプリン酸モノ－およびジ－グリ
セリドであるかまたはＣ６－２２アシルグリセリドが長鎖トリグリセリドであり、界面活
性剤がポリオキシル４０硬化ヒマシ油であり、共界面活性剤がカプリル酸／カプリン酸モ
ノ－およびジ－グリセリドである、請求項１～１０のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項１２】
　脂質担体が、Ｃ５からＣ６０の鎖長であって、Ｃ１４－１６、Ｃ１８－２２、Ｃ２０－

２２、Ｃ２０－２６がピークの鎖長を有する炭化水素またはその混合物から成るパラフィ
ン類(ガスクロマトグラフィーにより決定)から選択される少なくとも一個のパラフィンを
含む、請求項１～１１のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項１３】
　約０.００１～０.５mg／g、好ましくは約０.００２～０.２５mg／g、特に０.００５～
０.０５mg／gのビタミンＤ誘導体または類似体を含む、請求項１～１２のいずれか１項に
記載の組成物。
【請求項１４】
０.００３－０.００８％ｗ／ｗのカルシポトリオール一水和物
２－３％ｗ／ｗ中鎖または長鎖トリグリセリド
２－３％ｗ／ｗカプリル酸／カプリン酸モノ－およびジ－グリセリド
４－６％ｗ／ｗ　ＰＥＧ　４０硬化ヒマシ油
０.５－１.５％ｗ／ｗトリエタノールアミン
８５－９５％ｗ／ｗパラフィン担体
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を含む、請求項１～１３のいずれかに記載の組成物。
【請求項１５】
　さらに１種以上の治療上活性な成分を含む、請求項１～１４のいずれか１項に記載の組
成物。
【請求項１６】
　さらなる活性成分がコルチコステロイドのような抗炎症剤、例えば、ベタメタゾンおよ
びそのエステル、例えば吉草酸またはジプロピオン酸エステル、クロベタゾールまたはそ
のエステル、例えばプロピオン酸エステル、ヒドロコルチゾンまたはそのエステル、例え
ば酢酸エステル；ナプロキセン、インドメタシン、ジクロフェナク、イブプロフェン、デ
クスイブプロフェン、ケトプロフェン、フルルビプロフェン、ピロキシカム、テノキシカ
ム、ロルノキシカムまたはナブメトンのような非ステロイド性抗炎症剤、ホスホジエステ
ラーゼ４阻害剤またはｐ３８ＭＡＰキナーゼ阻害剤から選択される、請求項１５に記載の
組成物。
【請求項１７】
　さらなる活性成分がベタメタゾンまたはそのエステル、例えば吉草酸またはジプロピオ
ン酸エステルである、請求項１６に記載の組成物。
【請求項１８】
　さらなる活性成分がホスホジエステラーゼ４阻害剤である、請求項１６に記載の組成物
。
【請求項１９】
　皮膚の疾患または症状の治療で使用される、請求項１～１８のいずれか１項に記載の組
成物。
【請求項２０】
　乾癬、脂漏性乾癬、手掌足底膿疱症、皮膚炎、魚鱗癬、酒さまたはざ瘡から成る群から
選択される皮膚疾患または状態の処置に使用するための、請求項１９に記載の組成物。


	header
	written-amendment

