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【手続補正書】
【提出日】平成30年11月7日(2018.11.7)
【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】
　診断的有効量の式１の化合物である2-((E)-2-((E)-3-(2-((E)-3，3-ジメチル-5-スルホ
ナト-1-(4-スルホナトブチル)インドリン-2-イリデン)エチリデン)-2-(4－スルホナトフ
ェノキシ)シクロヘキセ-1-エン-1-イル)ビニル)-3，3-ジメチル-1-(4-スルホナトブチル)
-3H－インドール-1-イウム-5-スルホネートまたはその溶媒和物もしくは多形体と、医薬
的に許容されるカチオンを含む腎臓および尿管のイメージングのための医薬組成物であっ
て、
式１の化合物は、以下の構造：
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【化１】

を有し、
投与は、処置前、処置中、処置後およびそれらの組み合わせからなる群より選択される１
回または複数回実施され；
対象の腎臓系の組織が電磁放射線に曝され；そして
前記化合物からの蛍光放射線が検出される、前記医薬組成物。
【請求項２】
　前記投与は静脈内投与により実施される、請求項1に記載の医薬組成物。
【請求項３】
　前記医薬的に許容されるカチオンは、カリウムまたはナトリウムからなる群より選択さ
れる、請求項1又は2に記載の医薬組成物。
【請求項４】
　前記化合物は、生理学的滅菌済み生理食塩水、滅菌済み水溶液、発熱物質を含まない水
溶液、等張食塩水、及びリン酸緩衝液からなる群より選択される医薬的に許容される担体
との組み合わせで投与される、請求項1～3のいずれか1項に記載の医薬組成物。
【請求項５】
　前記投与は、前記化合物の量が約3000.0μg／kg～1500.0μg／kgの範囲にわたる診断的
有効量で実施される、又は、
　前記投与は、前記化合物の量が約1500.0μg／kg～1000.0μg／kgの範囲にわたる診断的
有効量で実施される、又は、
　前記投与は、前記化合物の量が約1000.0μg／kg～500.0μg／kgの範囲にわたる診断的
有効量で実施される、又は、
　前記投与は、前記化合物の量が約500.0μg／kg～170.0μg／kgの範囲にわたる診断的有
効量で実施される、又は、
　前記投与は、前記化合物の量が約170.0μg／kg～120.0μg／kgの範囲にわたる診断的有
効量で実施される、又は、
　前記投与は、前記化合物の量が約120.0μg／kg～60.0μg／kgの範囲にわたる診断的有
効量で実施される、請求項1～4のいずれか1項に記載の医薬組成物。
【請求項６】
　投与後の期間、対象の腎臓系の組織に残存する投与した化合物の蛍光強度が測定される
、請求項1～5のいずれか1項に記載の医薬組成物。
【請求項７】
　測定した投与後の化合物の蛍光強度は、投与から約24時間後のバックグラウンド蛍光で
ある、請求項1～6のいずれか1項に記載の医薬組成物。
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【請求項８】
　前記処置は、腹腔鏡下処置、ロボットによる処置、ロボットによる腹腔鏡下処置、およ
び開腹処置からなる群より選択される、請求項1～7のいずれか1項に記載の医薬組成物。
【請求項９】
　投与後約6時間まで、腎臓における投与した化合物の蛍光強度の測定値は、脾臓、腸、
心臓、肺、筋肉の１つまたは複数あるいはそれらの組み合わせにおける投与した化合物の
蛍光強度の測定値よりも高い、請求項6～8のいずれか1項に記載の医薬組成物。
【請求項１０】
　診断的イメージング量の下記式１の構造：
【化２】

を有する化合物である2-((E)-2-((E)-3-(2-((E)-3，3-ジメチル-5-スルホナト-1-(4-スル
ホナトブチル)インドリン-2-イリデン)エチリデン)-2-(4－スルホナトフェノキシ)シクロ
ヘキセ-1-エン-1-イル)ビニル)-3，3-ジメチル-1-(4-スルホナトブチル)-3H－インドール
-1-イウム-5-スルホネート、医薬的に許容されるカチオン、及び医薬的に許容される担体
を含む医薬組成物。
【請求項１１】
　前記組成物は、静脈内（IV）バッグ内に含まれる、請求項10に記載の医薬組成物。
【請求項１２】
　式１の形態Aである固体形態であって、
形態Aは、
2θによるピークが約4.3°にあることを含むX線粉末回折パターン、又は
　2θによるピークが約4.3°、約9.6°、約12.9°、約18.3°、及び約20.8°にあること
を含むX線粉末回折パターン、又は
以下の図：
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【化３】

に示すようなX線粉末回折パターンを有する、固体形態。
【請求項１３】
　式１の形態Bである固体形態であって、
　2θによるピークが約21.2°にあることを含むX線粉末回折パターン、又は
　2θによるピークが約5.3°、約14.2°、約14.3°、約20.7°、及び約21.2°にあること
を含むX線粉末回折パターン、又は
以下の図：
【化４】

　に示すようなX線粉末回折パターンを有する、固体形態。
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摘要(译)

诊断有效量的2-((E)-2-((E)-3-(2-((E)-3,3-二甲基-5-磺酰基--1-(4-磺酰基丁
基))吲哚啉-2- (亚烷基)亚乙基)-2-苯氧基环己-1-烯-1-基)乙烯基)-3,3-二甲
基-1-(4-磺酰基丁基)-3H-吲哚-1-基-5-磺酸盐或2- (((E)-2-((E)-3-(2-((E)
-3,3-Dimethyl-5-sulfonato-1-(4-sulfonatobutyl)indoline-2-ylyne)
ethidene))-2- 给受试者服用(4-磺酰基苯氧基)环己-1-烯-1-基)乙烯基)-3,3-
二甲基-1-(4-磺酰基丁基)-3H-吲哚-1-基-5-磺酸 一种器官成像的方法,包
括: 在一实施方案中,器官包括肾脏,膀胱,肝脏,胆囊,脾,肠,心脏,肺和肌肉中
的一种或多种。
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