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【 公 報 種 別 】 特 許 法 第 １ ７ 条 の ２ の 規 定 に よ る 補 正 の 掲 載
【 部 門 区 分 】 第 ３ 部 門 第 ２ 区 分
【 発 行 日 】 令 和 4 年 6 月 1 4 日 ( 2 0 2 2 . 6 . 1 4 )
　
【 公 開 番 号 】 特 開 2 0 2 2 - 3 0 4 2 ( P 2 0 2 2 - 3 0 4 2 A )
【 公 開 日 】 令 和 4 年 1 月 1 1 日 ( 2 0 2 2 . 1 . 1 1 )
【 年 通 号 数 】 公 開 公 報 ( 特 許 ) 2 0 2 2 - 0 0 3
【 出 願 番 号 】 特 願 2 0 2 1 - 1 4 7 6 2 0 ( P 2 0 2 1 - 1 4 7 6 2 0 )
【 国 際 特 許 分 類 】
   Ａ ６ １ Ｋ 4 5 / 0 0 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 2 7 / 0 2 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｐ 4 3 / 0 0 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｋ 3 1 / 4 0 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ａ ６ １ Ｋ 3 1 / 2 0 2 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
【 Ｆ Ｉ 】
　 Ａ ６ １ Ｋ 4 5 / 0 0 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 2 7 / 0 2 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｐ 4 3 / 0 0 １ ２ １  　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｋ 3 1 / 4 0 　 　 　 　 　 　 　
　 Ａ ６ １ Ｋ 3 1 / 2 0 2 　 　 　 　 　 　 　
　
【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 令 和 4 年 6 月 3 日 ( 2 0 2 2 . 6 . 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 】
加 齢 性 黄 斑 変 性 症 （ Ａ Ｍ Ｄ ） を 有 す る 患 者 に お け る ｉ ） ド ル ー ゼ ン の 退 縮 、 ｉ ｉ ） ド ル ー  
ゼ ノ イ ド 色 素 上 皮 剥 離 （ Ｐ Ｅ Ｄ ） の 退 縮 、 ｉ ｉ ｉ ） Ａ Ｍ Ｄ か ら ウ ェ ッ ト Ａ Ｍ Ｄ へ の 進 行 の  
予 防 、 ｉ ｖ ） 網 膜 色 素 上 皮 （ Ｒ Ｐ Ｅ ） の 萎 縮 の 予 防 、 ｖ ） １ つ も し く は 複 数 の 光 受 容 器 の  
萎 縮 の 予 防 、 ｖ ｉ ） 視 力 喪 失 の 予 防 、 ｖ ｉ ｉ ） 視 力 の 改 善 、 ｖ ｉ ｉ ｉ ） Ｒ Ｐ Ｅ 細 胞 の 貪 食  
機 能 の 増 強 、 お よ び ｉ ｘ ） 上 記 の 組 み 合 わ せ か ら 選 択 さ れ る 処 置 の た め の 医 薬 組 成 物 で あ  
っ て 、 当 該 医 薬 組 成 物 は 高 用 量 ス タ チ ン を 含 み 、 当 該 高 用 量 ス タ チ ン が 、 ｉ ） 前 記 患 者 に  
お け る ド ル ー ゼ ン の 退 縮 、 ｉ ｉ ） 前 記 患 者 に お け る ド ル ー ゼ ノ イ ド 色 素 上 皮 剥 離 （ Ｐ Ｅ Ｄ  
） の 退 縮 、 ｉ ｉ ｉ ） 前 記 患 者 に お け る Ａ Ｍ Ｄ か ら ウ ェ ッ ト Ａ Ｍ Ｄ へ の 進 行 の 予 防 、 ｉ ｖ ）  
前 記 患 者 に お け る 網 膜 色 素 上 皮 （ Ｒ Ｐ Ｅ ） の 萎 縮 の 予 防 、 ｖ ） 前 記 患 者 に お け る １ つ も し  
く は 複 数 の 光 受 容 器 の 萎 縮 の 予 防 、 ｖ ｉ ） 前 記 患 者 に お け る 視 力 喪 失 の 予 防 、 ｖ ｉ ｉ ） 前  
記 患 者 に お け る 視 力 の 改 善 、 ｖ ｉ ｉ ｉ ） 前 記 患 者 に お け る Ｒ Ｐ Ｅ 細 胞 の 貪 食 機 能 の 増 強 、  
ま た は ｉ ｘ ） 上 記 の 組 み 合 わ せ に 有 効 で あ り 、 当 該 高 用 量 ス タ チ ン が 、 １ 日 あ た り 少 な く  
と も ４ ０ ｍ ｇ の ア ト ル バ ス タ チ ン 、 １ 日 あ た り 少 な く と も ０ ． ４ ｍ ｇ の セ リ バ ス タ チ ン 、  
１ 日 あ た り 少 な く と も １ ２ ０ ｍ ｇ の フ ル バ ス タ チ ン 、 １ 日 あ た り 少 な く と も ９ ０ ｍ ｇ の ロ  
バ ス タ チ ン 、 １ 日 あ た り 少 な く と も ４ ｍ ｇ の ピ タ バ ス タ チ ン 、 １ 日 あ た り 少 な く と も ６ ０
ｍ ｇ の プ ラ バ ス タ チ ン 、 １ 日 あ た り 少 な く と も ２ ０ ｍ ｇ の ロ ス バ ス タ チ ン 、 ま た は １ 日 あ  
た り 少 な く と も ６ ０ ｍ ｇ の シ ン バ ス タ チ ン で あ る 、 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ 】
患 者 の 加 齢 性 黄 斑 変 性 症 （ Ａ Ｍ Ｄ ） の 処 置 に お け る 使 用 の た め の 医 薬 組 成 物 で あ っ て 、 か  
つ 、 Ａ Ｍ Ｄ を 有 す る 前 記 患 者 に お け る ｉ ） ド ル ー ゼ ン の 退 縮 、 ｉ ｉ ） ド ル ー ゼ ノ イ ド 色 素  
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上 皮 剥 離 （ Ｐ Ｅ Ｄ ） の 退 縮 、 ｉ ｉ ｉ ） Ａ Ｍ Ｄ か ら ウ ェ ッ ト Ａ Ｍ Ｄ へ の 進 行 の 予 防 、 ｉ ｖ ）  
網 膜 色 素 上 皮 （ Ｒ Ｐ Ｅ ） の 萎 縮 の 予 防 、 ｖ ） １ つ も し く は 複 数 の 光 受 容 器 の 萎 縮 の 予 防 、  
ｖ ｉ ） 視 力 喪 失 の 予 防 、 ｖ ｉ ｉ ） 視 力 の 改 善 、 ｖ ｉ ｉ ｉ ） Ｒ Ｐ Ｅ 細 胞 の 貪 食 機 能 の 増 強 、  
ま た は ｉ ｘ ） 上 記 の 組 み 合 わ せ の た め の 医 薬 組 成 物 で あ っ て 、 当 該 医 薬 組 成 物 は 高 用 量 ス  
タ チ ン を 含 み 、 当 該 処 置 は 高 用 量 ス タ チ ン を 当 該 患 者 に 投 与 す る こ と を 含 み 、 当 該 高 用 量  
ス タ チ ン が 、 ｉ ） 前 記 患 者 に お け る ド ル ー ゼ ン の 退 縮 、 ｉ ｉ ） 前 記 患 者 に お け る ド ル ー ゼ  
ノ イ ド 色 素 上 皮 剥 離 （ Ｐ Ｅ Ｄ ） の 退 縮 、 ｉ ｉ ｉ ） 前 記 患 者 に お け る Ａ Ｍ Ｄ か ら ウ ェ ッ ト Ａ  
Ｍ Ｄ へ の 進 行 の 予 防 、 ｉ ｖ ） 前 記 患 者 に お け る 網 膜 色 素 上 皮 （ Ｒ Ｐ Ｅ ） の 萎 縮 の 予 防 、 ｖ  
） 前 記 患 者 に お け る １ つ も し く は 複 数 の 光 受 容 器 の 萎 縮 の 予 防 、 ｖ ｉ ） 前 記 患 者 に お け る  
視 力 喪 失 の 予 防 、 ｖ ｉ ｉ ） 前 記 患 者 に お け る 視 力 の 改 善 、 ｖ ｉ ｉ ｉ ） 前 記 患 者 に お け る Ｒ  
Ｐ Ｅ 細 胞 の 貪 食 機 能 の 増 強 、 ま た は ｉ ｘ ） 上 記 の 組 み 合 わ せ に 有 効 で あ り 、 当 該 高 用 量 ス  
タ チ ン が 、 １ 日 あ た り 少 な く と も ４ ０ ｍ ｇ の ア ト ル バ ス タ チ ン 、 １ 日 あ た り 少 な く と も ０  
． ４ ｍ ｇ の セ リ バ ス タ チ ン 、 １ 日 あ た り 少 な く と も １ ２ ０ ｍ ｇ の フ ル バ ス タ チ ン 、 １ 日 あ  
た り 少 な く と も ９ ０ ｍ ｇ の ロ バ ス タ チ ン 、 １ 日 あ た り 少 な く と も ４ ｍ ｇ の ピ タ バ ス タ チ ン  
、 １ 日 あ た り 少 な く と も ６ ０ ｍ ｇ の プ ラ バ ス タ チ ン 、 １ 日 あ た り 少 な く と も ２ ０ ｍ ｇ の ロ  
ス バ ス タ チ ン 、 ま た は １ 日 あ た り 少 な く と も ６ ０ ｍ ｇ の シ ン バ ス タ チ ン で あ る 、 医 薬 組 成  
物 。
【 請 求 項 ３ 】
前 記 処 置 が 、 前 記 患 者 が Ａ Ｍ Ｄ を 有 す る と 同 定 す る こ と 、 お よ び 前 記 患 者 を 、 前 記 患 者 が  
Ａ Ｍ Ｄ を 有 す る と い う 基 準 に 基 づ き 選 択 す る こ と を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載  
の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ 】
前 記 処 置 が 、 前 記 患 者 が ド ラ イ Ａ Ｍ Ｄ を 有 す る と 同 定 す る こ と 、 お よ び 前 記 患 者 を 、 前 記  
患 者 が ド ラ イ Ａ Ｍ Ｄ を 有 す る と い う 基 準 に 基 づ き 選 択 す る こ と を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ ま  
た は ２ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ 】
前 記 処 置 が 、 前 記 高 用 量 ス タ チ ン の 有 効 性 に つ い て 前 記 患 者 を モ ニ タ リ ン グ す る こ と を さ  
ら に 含 む 、 請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ 】
前 記 処 置 が 、 ド ル ー ゼ ン の 退 縮 、 ド ル ー ゼ ノ イ ド Ｐ Ｅ Ｄ の 退 縮 、 Ｒ Ｐ Ｅ の 萎 縮 、 １ つ も し  
く は 複 数 の 光 受 容 器 の 萎 縮 、 視 力 喪 失 、 ま た は Ａ Ｍ Ｄ 進 行 に つ い て 前 記 患 者 を モ ニ タ リ ン  
グ す る こ と を さ ら に 含 み 、 当 該 モ ニ タ リ ン グ が 、 前 記 患 者 に お け る ド ル ー ゼ ン の 退 縮 、 ド  
ル ー ゼ ノ イ ド Ｐ Ｅ Ｄ の 退 縮 、 Ｒ Ｐ Ｅ の 萎 縮 、 １ つ も し く は 複 数 の 光 受 容 器 の 萎 縮 、 視 力 喪  
失 、 ま た は Ａ Ｍ Ｄ 進 行 の 指 標 と な る パ ラ メ ー タ ー を 、 前 記 高 用 量 ス タ チ ン の 投 与 に 先 立 つ  
第 １ の 時 間 ポ イ ン ト に て 測 定 し 、 前 記 患 者 に お け る 同 一 の パ ラ メ ー タ ー を 、 前 記 高 用 量 ス  
タ チ ン の 投 与 後 で あ る 第 ２ の 時 間 ポ イ ン ト に て 測 定 し 、 お よ び 第 １ の 時 間 ポ イ ン ト と 第 ２  
の 時 間 ポ イ ン ト に て 測 定 さ れ た パ ラ メ ー タ ー を 比 較 す る こ と を 含 み 、 こ こ で 、 第 １ の 時 間  
ポ イ ン ト か ら 第 ２ の 時 間 ポ イ ン ト へ の 前 記 パ ラ メ ー タ ー の 低 減 は 、 ド ル ー ゼ ン の 退 縮 、 ド  
ル ー ゼ ノ イ ド Ｐ Ｅ Ｄ の 退 縮 、 Ｒ Ｐ Ｅ の 萎 縮 の 予 防 、 １ つ も し く は 複 数 の 光 受 容 器 の 萎 縮 の  
予 防 、 視 力 喪 失 の 予 防 、 ま た は Ａ Ｍ Ｄ 進 行 の 予 防 を 示 す 、 請 求 項 ５ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ 】
前 記 処 置 が 、 視 力 に つ い て 前 記 患 者 を モ ニ タ リ ン グ す る こ と を さ ら に 含 み 、 当 該 モ ニ タ リ  
ン グ が 、 前 記 患 者 に お け る 視 力 の 指 標 と な る パ ラ メ ー タ ー を 、 前 記 高 用 量 ス タ チ ン の 投 与  
に 先 立 つ 第 １ の 時 間 ポ イ ン ト に て 測 定 し 、 前 記 患 者 に お け る 同 一 の パ ラ メ ー タ ー を 、 前 記  
高 用 量 ス タ チ ン の 投 与 後 で あ る 第 ２ の 時 間 ポ イ ン ト に て 測 定 し 、 お よ び 第 １ の 時 間 ポ イ ン  
ト と 第 ２ の 時 間 ポ イ ン ト に て 測 定 さ れ た パ ラ メ ー タ ー を 比 較 す る こ と を 含 み 、 こ こ で 、 第  
１ の 時 間 ポ イ ン ト か ら 第 ２ の 時 間 ポ イ ン ト へ の 前 記 パ ラ メ ー タ ー の 増 大 は 、 視 力 に お け る  
改 善 を 示 す 、 請 求 項 ５ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ８ 】
前 記 患 者 が ヒ ト で あ る 、 請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。



10

20

30

40

50

JP 2022-3042 A5 2022.6.14(3)

【 請 求 項 ９ 】
前 記 処 置 が 、 前 記 患 者 が Ａ Ｍ Ｄ 進 行 の 高 い リ ス ク 特 性 を 有 す る と 同 定 す る こ と 、 お よ び 前  
記 患 者 を 、 前 記 患 者 が Ａ Ｍ Ｄ 進 行 の 高 い リ ス ク 特 性 を 有 す る と い う 基 準 に 基 づ き 選 択 す る  
こ と を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ０ 】
前 記 患 者 が 、 前 記 高 用 量 ス タ チ ン を 、 少 な く と も １ ２ ヶ 月 間 、 少 な く と も １ ５ ヶ 月 間 、 少  
な く と も １ ８ ヶ 月 間 、 少 な く と も ２ １ ヶ 月 間 、 少 な く と も ２ ４ ヶ 月 間 、 少 な く と も ３ ０ ヶ  
月 間 、 少 な く と も ３ ３ ヶ 月 間 、 少 な く と も ３ ６ ヶ 月 間 、 少 な く と も ３ ９ ヶ 月 間 、 少 な く と  
も ４ ２ ヶ 月 間 、 少 な く と も ４ ５ ヶ 月 間 、 ま た は 少 な く と も ４ ８ ヶ 月 間 投 与 さ れ る 、 請 求 項  
１ ま た は ２ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ １ 】
前 記 高 用 量 ス タ チ ン が 、 ｉ ） 静 脈 内 投 与 、 ｉ ｉ ） 眼 性 投 与 、 ｉ ｉ ｉ ） 筋 肉 内 投 与 、 ｉ ｖ ）  
皮 下 投 与 、 ｖ ） 経 口 投 与 、 ｖ ｉ ） 鼻 腔 内 投 与 、 ｖ ｉ ｉ ） 吸 入 投 与 、 ｖ ｉ ｉ ｉ ） 経 皮 投 与 、  
ｉ ｘ ） 硝 子 体 内 、 お よ び ｘ ） 非 経 口 投 与 か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 経 路 に よ り 投 与 さ れ る  
、 請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ２ 】
前 記 高 用 量 ス タ チ ン が 、 硝 子 体 内 、 局 所 滴 下 、 ま た は 局 所 軟 膏 か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る  
眼 性 経 路 に よ り 投 与 さ れ る 、 請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ３ 】
前 記 ス タ チ ン が 、 ア ト ル バ ス タ チ ン 、 セ リ バ ス タ チ ン 、 フ ル バ ス タ チ ン 、 ロ バ ス タ チ ン 、  
ピ タ バ ス タ チ ン 、 プ ラ バ ス タ チ ン 、 ロ ス バ ス タ チ ン 、 お よ び シ ン バ ス タ チ ン か ら な る 群 か  
ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ４ 】
前 記 ス タ チ ン が 、 親 油 性 ス タ チ ン で あ る 、 請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ５ 】
前 記 親 油 性 ス タ チ ン が 、 ア ト ル バ ス タ チ ン 、 ロ バ ス タ チ ン 、 お よ び シ ン バ ス タ チ ン か ら な  
る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ ４ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ６ 】
前 記 処 置 が 、 前 記 患 者 が 前 記 高 用 量 ス タ チ ン を 投 与 さ れ た 後 、 前 記 患 者 に 維 持 用 量 ス タ チ  
ン を 投 与 す る こ と を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ７ 】
１ 日 あ た り 投 与 さ れ る 前 記 維 持 用 量 ス タ チ ン が 、 １ 日 あ た り 投 与 さ れ る 前 記 高 用 量 ス タ チ  
ン よ り 低 い 、 請 求 項 １ ６ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ８ 】
前 記 高 用 量 ス タ チ ン が 、 １ 日 １ 回 、 １ 日 ２ 回 ま た は １ 日 ３ 回 投 与 さ れ る 、 請 求 項 １ ま た は  
２ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ９ 】
前 記 処 置 が 、 前 記 患 者 に 追 加 の 治 療 剤 を 投 与 す る こ と を さ ら に 含 み 、 追 加 の 治 療 剤 が 、 抗  
炎 症 剤 、 血 管 新 生 抑 制 剤 、 抗 酸 化 剤 、 オ メ ガ ３ 脂 肪 酸 、 お よ び ビ タ ミ ン ／ ミ ネ ラ ル か ら な  
る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
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