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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 令 和 4 年 6 月 2 9 日 ( 2 0 2 2 . 6 . 2 9 )
【 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 、 担 体 と 、 増 粘 剤 、 p H 調 整 剤 、 糖 ア ル コ ー ル 、 お よ び そ れ ら の 任 意 の 組 み 合  
わ せ か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 少 な く と も 1 種 類 の メ ン バ ー と を 含 む 粒 子 を 含 む 、 鼻 腔 内  
薬 学 的 粉 末 組 成 物 で あ っ て 、
こ こ で 、 活 性 物 質 は 、 ジ ヒ ド ロ エ ル ゴ タ ミ ン （ D H E ） も し く は 薬 学 的 に 許 容 さ れ る そ の  
塩 、 イ ン ド メ タ シ ン も し く は 薬 学 的 に 許 容 さ れ る そ の 塩 ま た は テ ス ト ス テ ロ ン も し く は 薬  
学 的 に 許 容 さ れ る そ の 塩 を 含 み 、
該 担 体 は 結 晶 セ ル ロ ー ス を 含 み 、 こ こ で 、 結 晶 セ ル ロ ー ス は 、 少 な く と も 部 分 的 に 前 記 活  
性 物 質 で コ ー テ ィ ン グ さ れ て お り ；
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粒 子 中 の 活 性 物 質 の 少 な く と も 約 2 0 重 量 パ ー セ ン ト が 、 X 線 回 折 に よ っ て 決 定 さ れ た 場  
合 、 非 晶 質 で あ り ；
活 性 物 質 が 結 晶 型 を 有 す る 時 、 結 晶 型 活 性 物 質 の 水 性 液 体 へ の 溶 解 度 が 、 3 7 ± 0 . 5 ℃ の  
温 度 の 水 に お い て 約 0 . 1 μ g / m L ～ 約 1 m g / m L の 範 囲 で あ り ；
粒 子 が 、 レ ー ザ ー 回 析 に よ っ て 測 定 さ れ た 場 合 、 約 1 0 μ m ～ 約 3 0 0 μ m の 平 均 粒 子 サ イ  
ズ を 有 し ； か つ
同 一 の 方 法 に よ っ て 測 定 さ れ た 場 合 、 鼻 腔 内 投 与 さ れ た 時 の 、 結 晶 型 活 性 物 質 を 含 む 対 応  
す る 組 成 物 と 比 較 し て 、 該 鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 が 投 与 さ れ た 時 に 、 活 性 物 質 の 薬 物 動  
態 パ ラ メ ー タ が 少 な く と も 約 1 5 ％ 改 善 さ れ る 、
鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ 】
鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 が 、 粒 子 の う ち の 少 な く と も 一 部 が 、 活 性 物 質 、 増 粘 剤 、 担 体 、  
p H 調 整 剤 、 お よ び 糖 ア ル コ ー ル か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 1 種 類 の 成 分 を 実 質 的 に 含 有  
し て い る 粒 子 を さ ら に 含 む ； ま た は
鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 が 、 粒 子 の う ち の 少 な く と も 一 部 が 、 活 性 物 質 、 増 粘 剤 、 担 体 、  
p H 調 整 剤 、 お よ び 糖 ア ル コ ー ル か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 1 種 類 の 成 分 を 含 有 し て い る  
粒 子 を さ ら に 含 む ； ま た は
鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 が 、 粒 子 の う ち の 少 な く と も 一 部 が 、 活 性 物 質 、 増 粘 剤 、 担 体 、  
p H 調 整 剤 、 お よ び 糖 ア ル コ ー ル か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 少 な く と も 2 種 類 の 成 分 を 含  
有 し て い る 粒 子 を さ ら に 含 む ； ま た は
鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 が 、 活 性 物 質 を 含 み か つ 増 粘 剤 、 担 体 、 ま た は そ れ ら の 組 み 合 わ  
せ を 含 ま な い 粒 子 を さ ら に 含 む ； ま た は
粒 子 の う ち の 少 な く と も 一 部 が 強 凝 集 体 （ a g g r e g a t e ） で あ る ； ま た は
粒 子 の う ち の 少 な く と も 一 部 が 弱 凝 集 体 （ a g g l o m e r a t e ） で あ る ； ま た は
そ れ ら の 任 意 の 組 み 合 わ せ で あ る 、
請 求 項 1 に 記 載 の 鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ 】
活 性 物 質 が 麦 角 ア ル カ ロ イ ド で あ る 、 請 求 項 1 ま た は 2 に 記 載 の 鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ 】
活 性 物 質 が ジ ヒ ド ロ エ ル ゴ タ ミ ン ま た は 薬 学 的 に 許 容 さ れ る そ の 塩 で あ る 、 請 求 項 3 に 記  
載 の 鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ 】
活 性 物 質 が ジ ヒ ド ロ エ ル ゴ タ ミ ン メ シ ル 酸 塩 で あ る 、 請 求 項 4 に 記 載 の 鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末  
組 成 物 。
【 請 求 項 ６ 】
活 性 物 質 が イ ン ド メ タ シ ン ま た は 薬 学 的 に 許 容 さ れ る そ の 塩 で あ る 、 請 求 項 1 ま た は 2 に  
記 載 の 鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ 】
活 性 物 質 が テ ス ト ス テ ロ ン ま た は 薬 学 的 に 許 容 さ れ る そ の 塩 で あ る 、 請 求 項 1 ま た は 2 に  
記 載 の 鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 。
【 請 求 項 ８ 】
結 晶 セ ル ロ ー ス が 、 レ ー ザ ー 回 折 に よ っ て 測 定 さ れ た 場 合 に 、 約 2 0 μ m ～ 約 2 3 μ m の 平  
均 粒 子 サ イ ズ を 有 す る 、 請 求 項 1 ～ 7 の い ず れ か 一 項 記 載 の 鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 。
【 請 求 項 ９ 】
鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 が 増 粘 剤 を 含 み 、 該 増 粘 剤 が 、 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ  
ー ス （ H P M C ） 、 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル セ ル ロ ー ス 、 メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 カ ル ボ キ シ メ チ  
ル セ ル ロ ー ス カ ル シ ウ ム 、 カ ル ボ キ シ メ チ ル セ ル ロ ー ス ナ ト リ ウ ム 、 ア ル ギ ン 酸 ナ ト リ ウ  
ム 、 キ サ ン タ ン ガ ム 、 ア ラ ビ ア ゴ ム 、 グ ア ー ガ ム 、 ロ カ ス ト ビ ー ン ガ ム 、 ト ラ ガ カ ン ト ゴ  
ム 、 デ ン プ ン 、 カ ー ボ ポ ー ル 、 メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン 、 ま た は そ れ ら  
の 任 意 の 組 み 合 わ せ を 含 む 、 請 求 項 1 ～ 8 の い ず れ か 一 項 記 載 の 鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 。
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【 請 求 項 １ ０ 】
鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 が 糖 ア ル コ ー ル を 含 み 、 該 糖 ア ル コ ー ル が 、 マ ン ニ ト ー ル 、 グ リ  
セ ロ ー ル 、 ガ ラ ク チ ト ー ル 、 フ シ ト ー ル 、 イ ノ シ ト ー ル 、 ボ レ ミ ト ー ル 、 マ ル ト ト リ イ ト  
ー ル 、 マ ル ト エ テ ト ラ イ ト ー ル （ m a l t o e t e t r a i t o l ） 、 ポ リ グ リ シ ト ー ル 、 エ リ ス リ ト  
ー ル 、 ト レ イ ト ー ル 、 リ ビ ト ー ル 、 ア ラ ビ ト ー ル 、 キ シ リ ト ー ル 、 ア リ ト ー ル 、 ズ ル シ ト  
ー ル 、 グ ル シ ト ー ル 、 ソ ル ビ ト ー ル 、 ア ル ト リ ト ー ル 、 イ ジ ト ー ル 、 マ ル チ ト ー ル 、 ラ ク  
チ ト ー ル 、 イ ソ マ ル ト 、 ま た は そ れ ら の 任 意 の 組 み 合 わ せ を 含 む 、 請 求 項 1 ～ 9 の い ず れ  
か 一 項 記 載 の 鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 。
【 請 求 項 １ １ 】
活 性 物 質 、 結 晶 セ ル ロ ー ス で あ る 担 体 、 お よ び マ ン ニ ト ー ル で あ る 糖 ア ル コ ー ル を 含 む 、  
請 求 項 1 ～ 1 0 の い ず れ か 一 項 記 載 の 鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ２ 】
（ 1 ） 約 1 ～ 約 8 m g の ジ ヒ ド ロ エ ル ゴ タ ミ ン ま た は 薬 学 的 に 許 容 さ れ る そ の 塩 ；
（ 2 ） 約 5 ～ 約 1 5 m g の マ ン ニ ト ー ル ； お よ び
（ 3 ） 約 5 ～ 約 1 5 m g の 結 晶 セ ル ロ ー ス
を 含 む 、 請 求 項 1 1 記 載 の 鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ３ 】
ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス （ H P M C ） で あ る 増 粘 剤 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 1 ～  
1 2 の い ず れ か 一 項 記 載 の 鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ４ 】
薬 物 動 態 パ ラ メ ー タ が 、 A U C 0 - 1 0 m i n 、 A U C 0 - 1 5 m i n 、 A U C 0 - 3 0 m i n 、 C m a x 、 ま た  
は そ れ ら の 任 意 の 組 み 合 せ を 含 む 、 請 求 項 1 ～ 1 3 の い ず れ か 一 項 記 載 の 鼻 腔 内 薬 学 的 粉  
末 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ５ 】
頭 痛 を 処 置 ま た は 防 止 す る 方 法 に お い て 使 用 す る た め の 、 請 求 項 1 ～ 1 4 の い ず れ か 一 項  
記 載 の 鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ６ 】
請 求 項 1 ～ 1 5 の い ず れ か 一 項 記 載 の 鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 を 含 有 し て い る 、 装 置 。
【 請 求 項 １ ７ 】
担 体 、 な ら び に 増 粘 剤 、 p H 調 整 剤 、 糖 ア ル コ ー ル 、 お よ び そ れ ら の 任 意 の 組 み 合 わ せ か  
ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 少 な く と も 1 種 類 の メ ン バ ー と 共 に 活 性 物 質 を 噴 霧 乾 燥 す る 工 程  
、 凍 結 乾 燥 す る 工 程 、 ま た は 溶 融 押 出 す る 工 程 を 含 む 、 請 求 項 1 ～ 1 4 の い ず れ か 一 項 記  
載 の 鼻 腔 内 薬 学 的 粉 末 組 成 物 を 作 製 す る 方 法 。
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