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【 誤 訳 訂 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 18年 10月 16日 (2006.10.16)
【 誤 訳 訂 正 １ 】
【 訂 正 対 象 書 類 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 訂 正 対 象 項 目 名 】 全 文
【 訂 正 方 法 】 変 更
【 訂 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 咽 頭 の 炎 症 の 局 所 治 療 用 の 医 薬 組 成 物 を 調 製 す る た め の ア ン ブ ロ キ ソ ー ル 又 は そ の 薬 理
学 上 許 さ れ る 塩 の 一 種 の 使 用 。
【 請 求 項 ２ 】
　 咽 頭 炎 と 関 連 す る 喉 の 赤 み の 軽 減 用 の 医 薬 組 成 物 を 調 製 す る た め の ア ン ブ ロ キ ソ ー ル

の 使 用 。
【 請 求 項 ３ 】
　 咽 頭 の 炎 症 の 局 所 治 療 用 の 薬 剤 を 調 製 す る た め の ア ン ブ ロ キ ソ ー ル

を 含 む 医 薬 組 成 物 の 使 用 。
【 請 求 項 ４ 】
　

【 請 求 項 ５ 】
　 ア ン ブ ロ キ ソ ー ル 15～ 50mgを 含 む

こ と を 特 徴 と す る 、 使 用 。

又
は そ の 薬 理 学 上 許 さ れ る 塩 の 一 種

又 は そ の 薬 理 学 上 許
さ れ る 塩 の 一 種

咽 頭 炎 と 関 連 す る 喉 の 赤 み の 軽 減 用 の 薬 剤 を 調 製 す る た め の ア ン ブ ロ キ ソ ー ル 又 は そ の
薬 理 学 上 許 さ れ る 塩 の 一 種 を 含 む 医 薬 組 成 物 の 使 用 。

薬 剤 が 、 又 は そ の 薬 理 学 上 許 さ れ る 塩 の 一 種 製 剤 形 態
に あ る 請 求 項 ３ 又 は ４ の １ 項 記 載 の



【 請 求 項 ６ 】
　

【 請 求 項 ７ 】
　

【 請 求 項 ８ 】
　 ア ン ブ ロ キ ソ ー ル 塩 酸 塩 、 矯 味 矯 臭 薬 、 滑 剤 、 マ ト リ ッ ク ス 材 料 、 甘 味
料 及 び ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル か ら な る 、 使 用 。
【 請 求 項 ９ 】
　

【 請 求 項 １ ０ 】
　

【 誤 訳 訂 正 ２ 】
【 訂 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 訂 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ０ ６
【 訂 正 方 法 】 変 更
【 訂 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 本 発 明 は 好 ま し く は 単 一 用 量 が ア ン ブ ロ キ ソ ー ル （ 好 ま し く は そ の 塩 酸 塩 の 形 態 ） 15～
50mg、 最 も 好 ま し く は ア ン ブ ロ キ ソ ー ル 塩 酸 塩 20mgを 含 む 医 薬 組 成 物 の 使 用 に 関 す る 。
　 更 に 好 ま し く は 、 本 発 明 は 医 薬 組 成 物 の

、 好 ま し く は ロ ゼ ン ジ の 使 用 に 関 す る 。
　 の 形 態 の 医 薬 組 成 物 の 液 体 製 剤 の 使 用 が 特 に 好 ま し い 。
　 更 に 、 ア ン ブ ロ キ ソ ー ル 塩 酸 塩 、 矯 味 矯 臭 薬 、 滑 剤 、 マ ト リ ッ ク ス 材 料 、 甘 味 料 及 び ポ
リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル か ら な る 医 薬 組 成 物 の 使 用 が 特 に 好 ま し い 。
　 更 に 、 本 発 明 は 咽 頭 の 炎 症 の 治 療 用 の 薬 剤 を 調 製 す る た め の 、 必 要 に よ り そ の 他 の 医 薬
賦 形 剤 、 味 覚 物 質 又 は 矯 味 矯 臭 薬 と 一 緒 に 、 医 薬 上 許 さ れ る 層 状 ケ イ 酸 塩 及 び ポ リ エ チ レ
ン グ リ コ ー ル を 含 む こ と を 特 徴 と す る 、 マ ト リ ッ ク ス 材 料 と し て の 糖 ア ル コ ー ル を ベ ー ス
と す る ア ン ブ ロ キ ソ ー ル を 含 む 錠 剤 の 使 用 に 関 す る 。
　 更 に 、 本 発 明 は 咽 頭 炎 と 関 連 す る 喉 の 赤 み の 軽 減 用 の 医 薬 組 成 物 を 調 製 す る た め の ア ン
ブ ロ キ ソ ー ル の 使 用 に 関 す る 。
　 更 に 、 本 発 明 は 咽 頭 炎 と 関 連 す る 喉 の 赤 み の 軽 減 用 の 薬 剤 を 調 製 す る た め の 医 薬 組 成 物
の 使 用 に 関 す る 。
【 誤 訳 訂 正 ３ 】
【 訂 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 訂 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ０ ８
【 訂 正 方 法 】 変 更
【 訂 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 二 つ の そ の 他 の 確 認 臨 床 試 験 が 第 一 の 試 験 と 同 じ 指 示 で 偽 薬 に 対 す る ア ン ブ ロ キ ソ ー ル
塩 酸 塩 20mgの 用 量 で ア ン ブ ロ キ ソ ー ル ロ ゼ ン ジ の 効 力 及 び 寛 容 性 を 調 べ る た め に 行 な わ れ
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医 薬 組 成 物 が 、 舐 め る こ と が 可 能 な 又 は 徐 々 に 溶 解 す る 固 体 の 製 剤 の 形 態 に あ る 、 請 求
項 ３ か ら ５ の い ず れ か １ 項 記 載 の 使 用 。

医 薬 組 成 物 が 、 ス プ レ ー 剤 又 は 含 嗽 剤 の 形 態 の 液 体 製 剤 で あ る 、 請 求 項 ３ か ら ５ の い ず
れ か １ 項 記 載 の 使 用 。

医 薬 組 成 物 が 、
請 求 項 ３ か ら ６ の い ず れ か １ 項 記 載 の

咽 頭 の 炎 症 の 治 療 用 の 舐 め る こ と が 可 能 な 錠 剤 を 調 製 す る た め の ア ン ブ ロ キ ソ ー ル 又 は
そ の 薬 理 学 上 許 さ れ る 塩 の 一 種 の 使 用 で あ っ て 、 前 記 舐 め る こ と が 可 能 な 錠 剤 が 、 マ ト リ
ッ ク ス 材 料 と し て の 糖 ア ル コ ー ル 、 医 薬 上 許 さ れ る 層 状 ケ イ 酸 塩 及 び ポ リ エ チ レ ン グ リ コ
ー ル を 、 必 要 に よ り そ の 他 の 医 薬 賦 形 剤 、 味 覚 物 質 又 は 矯 味 矯 臭 薬 と 一 緒 に 含 む 、 前 記 使
用 。

咽 頭 炎 と 関 連 す る 喉 の 赤 み の 軽 減 用 の 舐 め る こ と が 可 能 な 錠 剤 を 調 製 す る た め の ア ン ブ
ロ キ ソ ー ル 又 は そ の 薬 理 学 上 許 さ れ る 塩 の 一 種 の 使 用 で あ っ て 、 前 記 舐 め る こ と が 可 能 な
錠 剤 が 、 マ ト リ ッ ク ス 材 料 と し て の 糖 ア ル コ ー ル 、 医 薬 上 許 さ れ る 層 状 ケ イ 酸 塩 及 び ポ リ
エ チ レ ン グ リ コ ー ル を 、 必 要 に よ り そ の 他 の 医 薬 賦 形 剤 、 味 覚 物 質 又 は 矯 味 矯 臭 薬 と 一 緒
に 含 む 、 前 記 使 用 。

、 舐 め る こ と が 可 能 な 又 は 徐 々 に 溶 解 す る 固 体
の 製 剤 の 使 用

ス プ レ ー 剤 又 は 含 嗽 剤

舐 め る こ と が 可 能 な



た 。 そ の 設 計 は 両 方 の 試 験 に つ い て 同 様 で あ っ た ： 毎 日 ア ン ブ ロ キ ソ ー ル 塩 酸 塩 20mgを 含
む ６ 個 ま で の ロ ゼ ン ジ に よ る ３ 日 の 治 療 を 伴 う マ ル チ セ ン タ ー の 、 有 望 な 、 偽 薬 対 照 の 、
ラ ン ダ ム 化 さ れ た 二 重 盲 検 試 験 。
　 一 方 の 研 究 で は 、 111人 の 患 者 が ア ン ブ ロ キ ソ ー ル ロ ゼ ン ジ 20mgで 治 療 さ れ 、 一 方 、 108
人 の 患 者 が 偽 薬 で 治 療 さ れ た 。 往 診 １ で は 、 活 性 治 療 と 偽 薬 の 間 に 差 異 が な か っ た 。 往 診
２ （ 即 ち 、 治 療 の ３ 日 後 ） で は 、 対 照 的 に 、 偽 薬 と 較 べ て 活 性 治 療 グ ル ー プ で 赤 み が 少 な
か っ た （ ｐ 値 ： 0.010） 。
　 他 方 の 研 究 で は 、 128人 の 患 者 が ア ン ブ ロ キ ソ ー ル ロ ゼ ン ジ 20mgで 治 療 さ れ 、 一 方 、 127
人 の 患 者 が 偽 薬 で 治 療 さ れ た 。 赤 み に 関 す る 結 果 は 先 の 試 験 の 結 果 と 同 様 で あ っ た 。 往 診
２ で は 、 偽 薬 と 較 べ て 活 性 治 療 グ ル ー プ で 赤 み が 少 な か っ た （ ｐ 値 ： 0.009） 。
　 三 つ の 確 認 臨 床 試 験 の 結 果 と し て 、 ア ン ブ ロ キ ソ ー ル ロ ゼ ン ジ (20mg)の 効 力 が 咽 頭 炎 の
痛 み 軽 減 及 び 咽 頭 粘 膜 の 赤 み の 減 少 に 関 し て 記 録 さ れ た 。 痛 み 及 び 赤 み は 炎 症 の 二 つ の 重
大 な 症 候 で あ る 。 痛 み の 軽 減 は 少 な く と も 部 分 的 に ア ン ブ ロ キ ソ ー ル の 局 所 麻 酔 効 果 と 見
な し 得 る が 、 赤 み の 減 少 に よ り 、 ア ン ブ ロ キ ソ ー ル ロ ゼ ン ジ は 咽 頭 炎 で 臨 床 上 抗 炎 症 性 を
特 徴 と す る こ と が 明 ら か に 判 明 さ れ た 。 こ れ は 以 前 に 物 質 ア ン ブ ロ キ ソ ー ル に つ い て 実 証
さ れ て い な か っ た 。 図 １ は 全 て の 三 つ の 研 究 に つ い て 喉 の 赤 み に 関 す る 患 者 の ％ を 示 す 。
　 ア ン ブ ロ キ ソ ー ル は そ れ 自 体 で 、 又 は そ の 他 の 薬 理 学 上 活 性 な 物 質 と 組 み 合 わ せ て 使 用
さ れ て も よ い 。 そ れ は 局 所 使 用 に 好 適 で あ る 製 剤 形 態 の い ず れ か で 適 用 し 得 る 。 口 中 で

、 又 は 徐 々 に 溶 解 す る の に 適 し た 製 剤 と し て 、 例 え ば 、 ア ラ ビ ア ゴ ム 又 は ゼ ラ チ ン ベ ー
ス と と も に 糖 も し く は 糖 代 替 物 又 は 香 錠 の よ う な 製 品 を ベ ー ス と す る 錠 剤 又 は ス イ ー ト が
挙 げ ら れ る 。 噴 霧 、 及 び す す ぎ に 適 し た 溶 液 は 、 有 利 に は 増 粘 物 質 、 例 え ば 、 変 性
セ ル ロ ー ス 、 ア ク リ ル 酸 誘 導 体 又 は ポ リ ビ ニ ル 化 合 物 の 添 加 を 伴 う 、 水 性 製 剤 を 含 む 。 加
え て 、 特 に 液 体 形 態 は 甘 味 料 及 び 保 湿 剤 、 例 え ば 、 グ リ コ ー ル 及 び 糖 ア ル コ ー ル を 含 ん で
も よ い 。 全 て の 形 態 は 通 常 の 方 法 で 、 例 え ば 、 エ ー テ ル 性 油 の 添 加 に よ り 風 味 を 添 え ら れ
る 。 製 剤 は 薬 学 で 知 ら れ て い る 方 法 に よ り 製 造 し 得 る 。
　 医 薬 製 剤 の 下 記 の 実 施 例 が 本 発 明 を 説 明 す る が 、 そ の 範 囲 を 限 定 し な い 。
【 誤 訳 訂 正 ４ 】
【 訂 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 訂 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ０ ９
【 訂 正 方 法 】 変 更
【 訂 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ０ ９ 】
実 施 例 １
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
　 ア ン ブ ロ キ ソ ー ル 塩 酸 塩 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 20.0    mg
　 ペ パ ー ミ ン ト 香 料 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 16.0    mg
　 ソ ル ビ ト ー ル 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1373.5  mg
　 サ ッ カ リ ン ナ ト リ ウ ム 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 0.5     mg
　 マ ク ロ ゴ ル 6000　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 30      mg
　 タ ル ク 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 60      mg
【 誤 訳 訂 正 ５ 】
【 訂 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 訂 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ １ ０
【 訂 正 方 法 】 変 更
【 訂 正 の 内 容 】
【 ０ ０ １ ０ 】
実 施 例 ２
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
　 ア ン ブ ロ キ ソ ー ル 塩 酸 塩 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 20.0    mg
　 リ ゾ チ ー ム 塩 酸 塩 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  5.0    mg
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　 グ リ シ ル リ ジ ン 酸 二 カ リ ウ ム 　 　 　 　 　 　 　 　  2.5    mg
　 セ チ ル ピ リ ジ ニ ウ ム ク ロ リ ド 　 　 　 　 　 　 　 　  1.0    mg
　 ク ロ ル フ ェ ニ ラ ミ ン マ レ イ ン 酸 塩 　 　 　 　 　 　  1.0    mg
　 キ シ リ ト ー ル 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  920.5    mg
　 D-マ ン ニ ト ー ル 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  9.5    mg
　 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 21.0    mg
　 ス テ ア リ ン 酸 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 10.0    mg
　 ペ パ ー ミ ン ト 油 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  6.0    mg
　 軽 質 無 水 ケ イ 酸 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  1.0    mg
　 タ ル ク 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  1.0    mg
　 ス テ ア リ ン 酸 マ グ ネ シ ウ ム 　 　 　 　 　 　 　 　 　  1.5    mg
【 誤 訳 訂 正 ６ 】
【 訂 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 訂 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ １ １
【 訂 正 方 法 】 変 更
【 訂 正 の 内 容 】
【 ０ ０ １ １ 】
実 施 例 ３
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
　 ア ン ブ ロ キ ソ ー ル 塩 酸 塩 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  1.0  g
　 ソ ル ビ ト ー ル 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 30.0  g
　 グ リ セ ロ ー ル 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 10.0  g
　 エ タ ノ ー ル 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  5.0  g
　 I-メ ン ト ー ル 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  0.01 g
　 ペ パ ー ミ ン ト 油 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  0.06 g
　 サ ッ カ リ ン 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  0.03 g
　 水 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 53.9  g
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