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【手続補正書】
【提出日】平成27年10月5日(2015.10.5)
【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】
　出血障害の処置または防止に使用するための第ＶＩＩＩ因子であって、該処置または防
止は、第ＶＩＩＩ因子および硫酸化グリコサミノグリカンの非静脈内注射を含み、
　ここで、第ＶＩＩＩ因子は、約５０ＩＵ／ｋｇ体重から約８００ＩＵ／ｋｇ体重の用量
で投与され、
　硫酸化グリコサミノグリカンは、適用製品１ｍＬあたり約０．００１～約１００ｍｇの
用量で投与され、そして
　ここで、第ＶＩＩＩ因子および硫酸化グリコサミノグリカンの投与の用量は、処置対象
における第ＶＩＩＩ因子の血漿レベルを、注射後１時間から注射後４８時間の期間にわた
って、健常対象者における第ＶＩＩＩ因子の正常血漿レベルの２％超に維持するために十
分な用量である、
上記第ＶＩＩＩ因子。
【請求項２】
　第ＶＩＩＩ因子および硫酸化グリコサミノグリカンは、同時に投与される、請求項１に
記載の第ＶＩＩＩ因子。
【請求項３】
　第ＶＩＩＩ因子および硫酸化グリコサミノグリカンは、個別に投与される、請求項１に
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記載の第ＶＩＩＩ因子。
【請求項４】
　硫酸化グリコサミノグリカンは、ヘパリンである、請求項１～３のいずれか１項に記載
の第ＶＩＩＩ因子。
【請求項５】
　第ＶＩＩＩ因子は、フォン・ウィルブランド因子と結合しており、硫酸化グリコサミノ
グリカンは、ヘパリンである、請求項１～４のいずれか１項に記載の第ＶＩＩＩ因子。
【請求項６】
　処置対象は、ヒト個体であり、１回の投与の用量が５００ＩＵ／ｋｇ体重未満である、
請求項１～５のいずれか１項に記載の第ＶＩＩＩ因子。
【請求項７】
　非静脈内注射は、皮下、経皮、または筋肉内注射である、請求項１～６のいずれか１項
に記載の第ＶＩＩＩ因子。
【請求項８】
　出血障害の処置または防止における第ＶＩＩＩ因子組成物の生物学的利用能を増加させ
るための方法において使用するための硫酸化グリコサミノグリカンであって、
　該方法は、
　第ＶＩＩＩ因子を含む第１の医薬組成物を非静脈内経路で投与すること、ここで第ＶＩ
ＩＩ因子は、約５０ＩＵ／ｋｇ体重から約８００ＩＵ／ｋｇ体重の用量で投与される、
および
　硫酸化グリコサミノグリカンを含む第２の医薬組成物を非静脈内経路での投与すること
、ここで硫酸化グリコサミノグリカンは、適用製品１ｍＬあたり約０．００１～約１００
ｍｇの用量で投与される、
を含み、
　ここで、第１の医薬組成物および第２の医薬組成物は、第２の医薬組成物なしに第ＶＩ
ＩＩ因子を投与したときの生物学的利用能に対して、第ＶＩＩＩ因子の生物学的利用能の
少なくとも約２０％の増加をもたらす用量で投与され、そして
  該硫酸化グリコサミノグリカンおよび該第ＶＩＩＩ因子は、皮下、経皮、または筋肉内
注射される、
上記硫酸化グリコサミノグリカン。
【請求項９】
　硫酸化グリコサミノグリカンは、ヘパリンである、請求項８に記載の硫酸化グリコサミ
ノグリカン。
【請求項１０】
　出血障害は、血友病Ａである、請求項８または９に記載の硫酸化グリコサミノグリカン
。
【請求項１１】
　第ＶＩＩＩ因子および硫酸化グリコサミノグリカンは、同時に投与される、請求項８～
１０のいずれか１項に記載の硫酸化グリコサミノグリカン。
【請求項１２】
　第ＶＩＩＩ因子および硫酸化グリコサミノグリカンは、個別に投与される、請求項８～
１０のいずれか１項に記載の硫酸化グリコサミノグリカン。
【請求項１３】
　第ＶＩＩＩ因子および硫酸化グリコサミノグリカンを含む、出血障害の治療または予防
のための医薬キット。
【請求項１４】
　硫酸化グリコサミノグリカンは、ヘパリンである、請求項１３に記載の医薬キット。
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