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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 19年 8月 10日 (2007.8.10)
【 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 】
　 活 性 物 質 と し て の CGRPア ン タ ゴ ニ ス ト 1-〔 N 2 -〔 3,5-ジ ブ ロ モ -N-〔 〔 4-(3,4-ジ ヒ ド ロ -
2(1H)-オ キ ソ キ ナ ゾ リ ン -3-イ ル )-1-ピ ペ リ ジ ニ ル 〕 カ ル ボ ニ ル 〕 -D-チ ロ シ ル 〕 -L-リ シ



ル 〕 -4-(4-ピ リ ジ ニ ル )-ピ ペ ラ ジ ン
【 化 １ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
又 は そ の 生 理 学 上 許 さ れ る 塩 及 び 不 活 性 の 、 均 一 な 賦 形 剤 を 含 む 、 肺 又 は 鼻 吸 入 に よ る 投
与 の た め の 吸 入 粉 末 で あ っ て 、
(a) 活 性 物 質 の 粒 子 サ イ ズ に 関 す る パ ラ メ ー タ ー X 5 0 が １ μ mか ら ６ μ mま で の 範 囲 で あ り
、 か つ
(b) 活 性 物 質 に 関 す る 特 性 値 Q ( 5 . 8 ) が 少 な く と も 60％ で あ る こ と を 特 徴 と す る 吸 入 粉 末 。
【 請 求 項 ２ 】
　

【 請 求 項 ３ 】
　 活 性 物 質 塩 基 1-〔 N 2 -〔 3,5-ジ ブ ロ モ -N-〔 〔 4-(3,4-ジ ヒ ド ロ -2(1H)-オ キ ソ キ ナ ゾ リ ン
-3-イ ル )-1-ピ ペ リ ジ ニ ル 〕 カ ル ボ ニ ル 〕 -D-チ ロ シ ル 〕 -L-リ シ ル 〕 -4-(4-ピ リ ジ ニ ル )-
ピ ペ ラ ジ ン (A)が 無 定 形 の 微 粉 砕 さ れ た 製 剤 の 形 態 で 存 在 す る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項
１ 記 載 の 吸 入 粉 末 。
【 請 求 項 ４ 】
　 生 理 学 上 許 さ れ る 塩 が 1-〔 N 2 -〔 3,5-ジ ブ ロ モ -N-〔 〔 4-(3,4-ジ ヒ ド ロ -2(1H)-オ キ ソ キ
ナ ゾ リ ン -3-イ ル )-1-ピ ペ リ ジ ニ ル 〕 カ ル ボ ニ ル 〕 -D-チ ロ シ ル 〕 -L-リ シ ル 〕 -4-(4-ピ リ
ジ ニ ル )-ピ ペ ラ ジ ン 塩 酸 塩 、 硫 酸 塩 、 リ ン 酸 塩 、 臭 化 水 素 酸 塩 、 炭 酸 塩 、 メ タ ン ス ル ホ ン
酸 塩 、 p-ト ル エ ン ス ル ホ ン 酸 塩 、 硝 酸 塩 、 ク エ ン 酸 塩 、 リ ン ゴ 酸 塩 、 酒 石 酸 塩 、 乳 酸 塩 、
コ ハ ク 酸 塩 、 グ ル コ ン 酸 塩 、 酢 酸 塩 、 ギ 酸 塩 、 プ ロ ピ オ ン 酸 塩 、 カ プ ロ ン 酸 塩 、 シ ュ ウ 酸
塩 、 マ レ イ ン 酸 塩 、 フ マ ル 酸 塩 、 マ ン デ ル 酸 塩 及 び ヒ ド ロ キ シ コ ハ ク 酸 塩 の 中 か ら 選 ば れ
る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ 記 載 の 吸 入 粉 末 。
【 請 求 項 ５ 】
　 生 理 学 上 許 さ れ る 塩 が 1-〔 N 2 -〔 3,5-ジ ブ ロ モ -N-〔 〔 4-(3,4-ジ ヒ ド ロ -2(1H)-オ キ ソ キ
ナ ゾ リ ン -3-イ ル )-1-ピ ペ リ ジ ニ ル 〕 カ ル ボ ニ ル 〕 -D-チ ロ シ ル 〕 -L-リ シ ル 〕 -4-(4-ピ リ
ジ ニ ル )-ピ ペ ラ ジ ン 塩 酸 塩 、 硫 酸 塩 及 び 臭 化 水 素 酸 塩 の 中 か ら 選 ば れ る こ と を 特 徴 と す る
、 請 求 項 １ 記 載 の 吸 入 粉 末 。
【 請 求 項 ６ 】
　 生 理 学 上 許 さ れ る 塩 が 1-〔 N 2 -〔 3,5-ジ ブ ロ モ -N-〔 〔 4-(3,4-ジ ヒ ド ロ -2(1H)-オ キ ソ キ
ナ ゾ リ ン -3-イ ル )-1-ピ ペ リ ジ ニ ル 〕 カ ル ボ ニ ル 〕 -D-チ ロ シ ル 〕 -L-リ シ ル 〕 -4-(4-ピ リ
ジ ニ ル )-ピ ペ ラ ジ ン 塩 酸 塩 で あ り 、 か つ 無 定 形 の 微 粉 砕 さ れ た 製 剤 と し て 存 在 す る こ と を
特 徴 と す る 、 請 求 項 １ 記 載 の 吸 入 粉 末 。
【 請 求 項 ７ 】
　 使 用 さ れ る 賦 形 剤 が 単 糖 類 、 二 糖 類 、 オ リ ゴ 糖 及 び 多 糖 類 、 ポ リ ア ル コ ー ル 、 塩 、 ポ リ
ラ ク チ ド 、 ポ リ グ リ コ リ ド 又 は こ れ ら の 賦 形 剤 の 互 い の 混 合 物 で あ る こ と を 特 徴 と す る 、

(2) JP 2007-502791 A5 2007.9.27

活 性 物 質 の 粒 子 サ イ ズ に 関 す る パ ラ メ ー タ ー X 5 0 が １ μ mか ら 3.5μ mま で の 範 囲 で あ る 、
請 求 項 1記 載 の 吸 入 粉 末 。



請 求 項 １ 記 載 の 吸 入 粉 末 。
【 請 求 項 ８ 】
　 使 用 さ れ る 賦 形 剤 が グ ル コ ー ス 、 ア ラ ビ ノ ー ス 、 ラ ク ト ー ス 又 は サ ッ カ ロ ー ス 、 マ ル ト
ー ス 、 ト レ ハ ロ ー ス 、 デ キ ス ト ラ ン 、 澱 粉 、 セ ル ロ ー ス 誘 導 体 、 マ ン ニ ト ー ル 、 ソ ル ビ ト
ー ル 、 キ シ リ ト ー ル 、 塩 化 ナ ト リ ウ ム 、 炭 酸 カ ル シ ウ ム 、 ポ リ ラ ク チ ド 、 ポ リ グ リ コ リ ド
又 は こ れ ら の 賦 形 剤 の 互 い の 混 合 物 で あ る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 ７ 記 載 の 吸 入 粉 末 。
【 請 求 項 ９ 】
　 流 動 性 ア ジ ュ バ ン ト が 賦 形 剤 と し て 使 用 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ 記 載 の 吸 入
粉 末 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 使 用 さ れ る 流 動 性 ア ジ ュ バ ン ト が ス テ ア リ ン 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 ス テ ア リ ン 酸 カ ル シ ウ ム
、 ス テ ア リ ン 酸 、 ス テ ア リ ル ア ル コ ー ル 、 ベ ヘ ン 酸 カ ル シ ウ ム 、 ア ラ キ ド ン 酸 カ ル シ ウ ム
、 水 素 化 植 物 油 、 脂 肪 酸 エ ス テ ル 、 ナ ト リ ウ ム ス テ ア リ ル フ マ レ ー ト 、 ド デ シ ル 硫 酸 ナ ト
リ ウ ム 、 ド デ シ ル 硫 酸 マ グ ネ シ ウ ム 又 は こ れ ら の 流 動 性 ア ジ ュ バ ン ト の 混 合 物 で あ る こ と
を 特 徴 と す る 、 請 求 項 ９ 記 載 の 吸 入 粉 末 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 活 性 物 質 対 賦 形 剤 の 比 が 1:9か ら 5:1ま で で あ る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ 記 載 の 吸 入
粉 末 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 活 性 物 質 の 比 表 面 積 対 不 活 性 賦 形 剤 の 比 表 面 積 の 商 が 、 夫 々 の 場 合 に 適 用 当 り に 利 用 で
き る 粉 末 の 合 計 量 を 基 準 と し て 、 0.05よ り 大 き く か つ 22未 満 で あ る こ と を 特 徴 と す る 、 請
求 項 １ 記 載 の 吸 入 粉 末 。
【 請 求 項 １ ３ 】

【 請 求 項 １ ４ 】

【 請 求 項 １ ５ 】

【 請 求 項 １ ６ 】

【 請 求 項 １ ７ 】
　 (a) 活 性 物 質 を 微 粉 砕 し 、
　 (b) 微 粉 砕 さ れ た 活 性 物 質 を 状 態 調 節 し 、
　 (c) 本 発 明 の 一 種 以 上 の 賦 形 剤 と 好 適 に 混 合 し 、 そ し て
　 (d) 投 与 す べ き 量 の こ う し て 得 ら れ た 粉 末 混 合 物 を 特 定 の 周 囲 の 気 候 条 件 下 で 単 一 用 量
で イ ン ハ レ ッ ト に 詰 め る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ か ら １ ６ の い ず れ か １ 項 記 載 の 吸 入
粉 末 の 調 製 方 法 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 請 求 項 １ ７ に 従 っ て 得 ら れ る 、 請 求 項 １ か ら １ ６ の い ず れ か １ 項 記 載 の 吸 入 粉 末 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 請 求 項 １ か ら １ ６ の い ず れ か １ 項 又 は 請 求 項 １ ８ 記 載 の 吸 入 粉 末 を 含 む 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
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　 活 性 物 質 の 比 表 面 積 対 不 活 性 賦 形 剤 の 比 表 面 積 の 商 が 、 夫 々 の 場 合 に 適 用 当 り に 利 用 で
き る 粉 末 の 合 計 量 を 基 準 と し て 、 0.1よ り 大 き く 、 か つ 22未 満 で あ る こ と を 特 徴 と す る 、
請 求 項 １ 記 載 の 吸 入 粉 末 。

　 活 性 物 質 の 比 表 面 積 対 不 活 性 賦 形 剤 の 比 表 面 積 の 商 が 、 夫 々 の 場 合 に 適 用 当 り に 利 用 で
き る 粉 末 の 合 計 量 を 基 準 と し て 、 0.5よ り 大 き く 、 か つ 22未 満 で あ る こ と を 特 徴 と す る 、
請 求 項 １ 記 載 の 吸 入 粉 末 。

　 活 性 物 質 の 比 表 面 積 対 不 活 性 賦 形 剤 の 比 表 面 積 の 商 が 、 夫 々 の 場 合 に 適 用 当 り に 利 用 で
き る 粉 末 の 合 計 量 を 基 準 と し て 、 0.7よ り 大 き く 、 か つ 22未 満 で あ る こ と を 特 徴 と す る 、
請 求 項 １ 記 載 の 吸 入 粉 末 。

　 活 性 物 質 の 比 表 面 積 対 不 活 性 賦 形 剤 の 比 表 面 積 の 商 が 、 夫 々 の 場 合 に 適 用 当 り に 利 用 で
き る 粉 末 の 合 計 量 を 基 準 と し て 、 15未 満 で あ る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ ２ か ら １ ５ の
何 れ か １ 項 記 載 の 吸 入 粉 末 。



　 頭 痛 、 片 頭 痛 又 は 群 発 性 頭 痛 の 治 療 の た め の 医 薬 組 成 物 を 調 製 す る た め の 請 求 項 １ か ら
１ ６ の い ず れ か １ 項 又 は 請 求 項 １ ８ 記 載 の 吸 入 粉 末 の 使 用 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 カ プ セ ル （ イ ン ハ レ ッ ト ） を 調 製 す る た め の 請 求 項 １ か ら １ ６ の い ず れ か １ 項 又 は 請 求
項 １ ８ 記 載 の 吸 入 粉 末 の 使 用 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 請 求 項 １ か ら １ ６ の い ず れ か １ 項 又 は 請 求 項 １ ８ 記 載 の 吸 入 粉 末 2mg～ 50mgの 充 填 物 を
含 む こ と を 特 徴 と す る 、 カ プ セ ル （ イ ン ハ レ ッ ト ） 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 1-〔 N 2 -〔 3,5-ジ ブ ロ モ -N-〔 〔 4-(3,4-ジ ヒ ド ロ -2(1H)-オ キ ソ キ ナ ゾ リ ン -3-イ ル )-1-
ピ ペ リ ジ ニ ル 〕 カ ル ボ ニ ル 〕 -D-チ ロ シ ル 〕 -L-リ シ ル 〕 -4-(4-ピ リ ジ ニ ル )-ピ ペ ラ ジ ン (A
)2mg～ 50mgを 含 む こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 ２ ２ 記 載 の カ プ セ ル （ イ ン ハ レ ッ ト ） 。

(4) JP 2007-502791 A5 2007.9.27
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