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【公報種別】特許法第１７条の２の規定による補正の掲載
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【手続補正書】
【提出日】平成30年7月3日(2018.7.3)
【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】
　ＩＬ－１β結合抗体またはその機能性断片約２５ｍｇから約３００ｍｇを含む、対象に
おける末梢動脈疾患（ＰＡＤ）の症状を処置または緩和するための医薬組成物であって、
前記対象が処置前に次の状態：
（Ａ）少なくとも１本の脚において０．９以上１．０以下の安静時足関節上腕血圧指数（
ＡＢＩ）および
　（ａ）少なくとも１本の脚において運動に伴ったＡＢＩの２０％以上の減少
　（ｂ）少なくとも１本の脚において運動に伴った足首血圧の３０ｍｍＨｇ以上の減少
の少なくとも１つ
（Ｂ）少なくとも１本の脚において０．９０以上のＡＢＩおよび少なくとも１本の脚にお
いて０．７０未満の異常な足趾上腕血圧指数（ＴＢＩ）
の少なくとも１つを示している、医薬組成物。
【請求項２】
　前記対象が症候性間欠性跛行を伴うＰＡＤを有する、請求項１に記載の医薬組成物。
【請求項３】
　前記対象が、処置前と比較して、少なくとも３ヶ月の処置後に、６分間歩行検査（６Ｍ
ＷＴ）によって決定される、
－　６分間歩行距離の増加、
－　無痛歩行距離の増加、
－　最大歩行距離の増加
の少なくとも１つの身体活動の改善を有する、請求項１又は２に記載の医薬組成物。
【請求項４】
　前記ＩＬ－１β結合抗体またはその機能性断片が最初の投与から２週間ごと、月２回、
月１回、６週間ごと、２ヶ月ごと、３ヶ月ごと、４ヶ月ごと、５ヶ月ごとまたは６ヶ月ご
とに投与される、請求項１～３のいずれかに記載の医薬組成物。
【請求項５】
　前記ＩＬ－１β結合抗体またはその機能性断片の約１００、１５０、２００、２５０、
３００ｍｇまたはその任意の組合せが投与される、請求項１～４のいずれかに記載の医薬
組成物。
【請求項６】
　最初の投与から２週間目、４週間目または６週間目に前記ＩＬ－１β結合抗体またはそ
の機能性断片約１００ｍｇから約３００ｍｇの追加的用量がさらに投与される、請求項１
～５のいずれかに記載の医薬組成物。
【請求項７】
　前記ＩＬ－１β結合抗体またはその機能性断片がＩＬ－１β結合抗体である、請求項１
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～６のいずれかに記載の医薬組成物。
【請求項８】
　前記ＩＬ－１β結合抗体がカナキヌマブである、請求項１～７のいずれかに記載の医薬
組成物。
【請求項９】
　前記ＩＬ－１β結合抗体またはその機能性断片がゲボキズマブ、ＬＹ－２１８９１０２
またはＡＭＧ－１０８からなる群から選択される、請求項１～７のいずれかに記載の医薬
組成物。
【請求項１０】
　前記ＩＬ－１β結合抗体またはその機能性断片が皮下に投与される、請求項１～９のい
ずれかに記載の医薬組成物。
【請求項１１】
　カナキヌマブが、濃度１０～２００ｍｇ／ｍｌのカナキヌマブ、マンニトール、ヒスチ
ジンおよびポリソルベート８０を含む液体製剤で投与され、製剤のｐＨが６．１～６．９
である、請求項１０に記載の医薬組成物。
【請求項１２】
　前記ＩＬ－１β結合抗体またはその機能性断片があらかじめ充填されたシリンジに含有
された液体形態で前記患者に投与される、請求項１～１１のいずれかに記載の医薬組成物
。
【請求項１３】
　前記あらかじめ充填されたシリンジが自己注射器に含まれている、請求項１２に記載の
医薬組成物。
【請求項１４】
　前記患者がロバスタチン、プラバスタチン、シンバスタチン、フルバスタチン、アトル
バスタチン、セリバスタチン、メバスタチン、ピタバスタチン、ロスバスタチンなどのス
タチンを同時に受ける、請求項１～１３のいずれかに記載の医薬組成物。
【請求項１５】
　前記患者がアスピリンを同時に受ける、請求項１～１４のいずれかに記載の医薬組成物
。
【請求項１６】
　濃度１０～２００ｍｇ／ｍｌのカナキヌマブ、マンニトール、ヒスチジンおよびポリソ
ルベート８０を含む液体製剤であり、製剤のｐＨが６．１～６．９である、請求項１～１
５のいずれかに記載の医薬組成物。
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