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【手続補正書】
【提出日】令和2年7月28日(2020.7.28)
【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】
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　ビオチンを含んでなる、肝性脳症の治療または予防のための医薬組成物であって、前記
肝性脳症がＣ型肝性脳症であり、かつ、患者に投与される１日当たりのビオチンの量が少
なくとも２００ｍｇである、前記医薬組成物。
【請求項２】
　前記肝性脳症が持続性Ｃ型肝性脳症である、請求項１に記載の医薬組成物。
【請求項３】
　前記肝性脳症が一過性Ｃ型肝性脳症である、請求項１に記載の医薬組成物。
【請求項４】
　前記肝性脳症が潜在性Ｃ型肝性脳症である、請求項１に記載の医薬組成物。
【請求項５】
　ビオチンを含んでなる、肝硬変を有する患者における肝性脳症の予防のための医薬組成
物であって、前記肝性脳症がＣ型肝性脳症であり、かつ、前記患者に投与される１日当た
りのビオチンの量が少なくとも２００ｍｇである、前記医薬組成物。
【請求項６】
　前記患者に投与される１日当たりのビオチンの量が少なくとも２５０ｍｇである、請求
項１～５のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項７】
　前記患者に投与される１日当たりのビオチンの量が少なくとも３００ｍｇである、請求
項１～５のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項８】
　経口投与に好適な形態である、請求項１～７のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項９】
　ゲルカプセル剤、錠剤またはフィルムコーティングされた錠剤、ロゼンジ剤またはピル
剤の形態である、請求項１～８のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項１０】
　ビオチンおよび賦形剤を含んでなり、かつ他の任意の有効成分を含まない組成物の形態
である、請求項１～９のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項１１】
　前記賦形剤が、タルク、微結晶性セルロース、ラクトースおよびマンノースからなる群
から選択される、請求項１０に記載の医薬組成物。
【請求項１２】
　注射投与に好適な形態である、請求項１～７のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項１３】
　持続放出組成物の形態である、請求項１～１２のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項１４】
　前記ビオチンによる治療が少なくとも３か月の期間を有する、請求項１～１３のいずれ
か一項に記載の医薬組成物。
【請求項１５】
　前記ビオチンによる治療が少なくとも６か月の期間を有する、請求項１～１４のいずれ
か一項に記載の医薬組成物。
【請求項１６】
　前記ビオチンによる治療が少なくとも１年の期間を有する、請求項１～１５のいずれか
一項に記載の医薬組成物。
【請求項１７】
　Ｃ型肝性脳症の治療において同時に、別々に、または連続的に（長期間にわたって）使
用するための、ビオチンと、肝性脳症に対する少なくとも１種の別の薬物とを含む医薬組
成物であって、患者に投与される１日当たりのビオチンの量が少なくとも２００ｍｇであ
る、前記医薬組成物。
【請求項１８】
　前記別の薬物が、ラクツロース、ラクチトール、ネオマイシン、メトロニダゾール、リ



(3) JP 2019-522030 A5 2020.9.10

ファキシミン、およびＬ－オルニチンとＬ－アスパルテートとの組み合わせ（ＬＯＬＡ）
からなる群から選択される、請求項１７に記載の医薬組成物。
【請求項１９】
　前記患者が、前記医薬組成物の投与前に肝性脳症の臨床的兆候を示さない、請求項１～
１６のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項２０】
　経口投与に好適な形態であり、かつ、前記経口投与形態が少なくとも２０ｍｇのビオチ
ンを含んでなる、請求項１～１６のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項２１】
　Ｃ型肝性脳症の治療において同時に、別々に、または連続的に（長期間にわたって）使
用するための、ビオチンと、肝性脳症に対する別の薬物との組み合わせ物であって、患者
に投与される１日当たりのビオチンの量が少なくとも２００ｍｇである、前記組み合わせ
物。
【請求項２２】
　前記別の薬物が、ラクツロース、ラクチトール、ネオマイシン、メトロニダゾール、リ
ファキシミン、およびＬ－オルニチンとＬ－アスパルテートとの組み合わせ（ＬＯＬＡ）
からなる群から選択される、請求項２１に記載の組み合わせ物。
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