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【公報種別】特許法第１７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】平成20年7月17日(2008.7.17)

【公表番号】特表2005-538104(P2005-538104A)
【公表日】平成17年12月15日(2005.12.15)
【年通号数】公開・登録公報2005-049
【出願番号】特願2004-524692(P2004-524692)
【国際特許分類】
   Ａ６１Ｋ  31/351    (2006.01)
   Ａ６１Ｋ   9/20     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/22     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/366    (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/397    (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/40     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/404    (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/4418   (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/47     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/10     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/12     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/14     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/18     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/20     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/22     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/26     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/36     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/38     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   9/10     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  43/00     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ａ６１Ｋ  31/351   　　　　
   Ａ６１Ｋ   9/20    　　　　
   Ａ６１Ｋ  31/22    　　　　
   Ａ６１Ｋ  31/366   　　　　
   Ａ６１Ｋ  31/397   　　　　
   Ａ６１Ｋ  31/40    　　　　
   Ａ６１Ｋ  31/404   　　　　
   Ａ６１Ｋ  31/4418  　　　　
   Ａ６１Ｋ  31/47    　　　　
   Ａ６１Ｋ  47/10    　　　　
   Ａ６１Ｋ  47/12    　　　　
   Ａ６１Ｋ  47/14    　　　　
   Ａ６１Ｋ  47/18    　　　　
   Ａ６１Ｋ  47/20    　　　　
   Ａ６１Ｋ  47/22    　　　　
   Ａ６１Ｋ  47/26    　　　　
   Ａ６１Ｋ  47/36    　　　　
   Ａ６１Ｋ  47/38    　　　　
   Ａ６１Ｐ   9/10    　　　　
   Ａ６１Ｐ  43/00    １１１　
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【手続補正書】
【提出日】平成20年5月29日(2008.5.29)
【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】
　１から２０重量％のコレステロール吸収阻害剤；１から８０重量％のシンバスタチン；
０．０１から２重量％の安定化剤の少なくとも一種；および１０重量％以下のクエン酸を
含む、医薬組成物であって、
ただし、アスコルビン酸を含まない前記医薬組成物。
【請求項２】
　クエン酸の重量％が０．１から１．２５％である、請求項１に記載の組成物。
【請求項３】
　クエン酸の重量％が約０．２５％である、請求項２に記載の組成物。
【請求項４】
　　安定化剤が、ブチル化ヒドロキシアニソール（ＢＨＡ）、２，６－ジ－ｔｅｒｔ－ブ
チル－４－メチルフェノール（ＢＨＴ）、没食子酸プロピル、エデト酸二ナトリウム、メ
タ重亜硫酸カルシウムおよびそれらの組み合わせからなる群から選択される、請求項１か
ら３のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項５】
　　安定化剤が、ＢＨＡ、没食子酸プロピルおよびそれらの組み合わせから選択される、
請求項４に記載の組成物。
【請求項６】
　　追加の安定化剤が、ＢＨＡと没食子酸プロピルの組み合わせである、請求項５に記載
の組成物。
【請求項７】
　ＢＨＡの重量％が０．０１から０．０５％である、請求項５または６に記載の組成物。
【請求項８】
　約０．０２％のＢＨＡを含む、請求項７に記載の組成物。
【請求項９】
　没食子酸プロピルの重量％が０．２％以下である、請求項６に記載の組成物。
【請求項１０】
　０．００１から０．０５重量％の没食子酸プロピルを含む、請求項９に記載の組成物。
【請求項１１】
　約０．００５重量％の没食子酸プロピルを含む、請求項１０に記載の組成物。
【請求項１２】
　さらに５から２０重量％の微結晶セルロース；１から４重量％のヒドロキシプロピルメ
チルセルロース；および０．５から２重量％のステアリン酸マグネシウムを含む、請求項
１から１１のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１３】
　さらに１０重量％以下のクロスカルメロースナトリウムを含む、請求項１から１２のい
ずれか一項に記載の組成物。
【請求項１４】
　２から４重量％のクロスカルメロースナトリウムを含む、請求項１３に記載の組成物。
【請求項１５】
コレステロール吸収阻害剤がエゼチミブである、請求項１から１４のいずれか一項に記載
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の組成物。
【請求項１６】
１．２５から１０％のエゼチミブ、および１から２０％のシンバスタチンを含む、請求項
１５に記載の組成物。
【請求項１７】
　５から１０％のシンバスタチンを含む、請求項１６に記載の組成物。
【請求項１８】
　アルファ化デンプンを含まない、請求項１から１７のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１９】
　経口用投薬単位の形態である、請求項１に記載の組成物。
【請求項２０】
　５から２０ｍｇのエゼチミブ；５から８０ｍｇのシンバスタチン；１ｍｇのシンバスタ
チン当たり、０．００２から０．００４ｍｇのＢＨＡ；および８０ｍｇ以下のクエン酸を
含む、請求項１９に記載の組成物。
【請求項２１】
　０．２５から２ｍｇのクエン酸を含む、請求項２０に記載の組成物。
【請求項２２】
　１０ｍｇのエゼチミブおよび５ｍｇ、１０ｍｇ、２０ｍｇ、４０ｍｇおよび８０ｍｇか
ら選択されるシンバスタチンの投薬量を含む、請求項２０または２１に記載の組成物。
【請求項２３】
　１ｍｇのシンバスタチン当たり、０．０００５から０．００１ｍｇの没食子酸プロピル
をさらに含む、請求項２０から２２のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項２４】
　さらに１から６４０ｍｇの微結晶セルロース；０．５から８０ｍｇのヒドロキシプロピ
ルメチルセルロース；０．１から３２ｍｇのステアリン酸マグネシウム；および２５から
１０００ｍｇのラクトースを含む、請求項２０から２３のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項２５】
　１５から１２０ｍｇの微結晶セルロース；２から１６ｍｇのヒドロキシプロピルメチル
セルロース；および１．５から１２ｍｇのステアリン酸マグネシウムを含む、請求項２４
に記載の組成物。
【請求項２６】
　さらに８０ｍｇ以下のクロスカルメロースナトリウムを含む、請求項２０から２５のい
ずれか一項に記載の組成物。
【請求項２７】
　フィルム被膜を有さない錠剤の形態である、請求項１９から２６のいずれか一項に記載
の組成物。
【請求項２８】
　アルファ化デンプンを含まない、請求項１９から２７のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項２９】
　１０．０ｍｇ　シンバスタチン；
　１０．０ｍｇ　エゼチミブ；
　１５．０ｍｇ　微結晶セルロース；
　５８．２３ｍｇ　ラクト－ス；
　２．０ｍｇ　ＨＰＭＣ；
　３．０ｍｇ　クロスカルメロースナトリウム；
　０．２５ｍｇ　クエン酸；
　０．００５ｍｇ　没食子酸プロピル；
　０．０２ｍｇ　ＢＨＡ；および
　１．５ｍｇ　ステアリン酸マグネシウム
から実質的に成る、請求項１９に記載の医薬組成物。
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【請求項３０】
　２０．０ｍｇ　シンバスタチン；
　１０．０ｍｇ　エゼチミブ；
　３０．０ｍｇ　微結晶セルロース；
　１２６．４５ｍｇ　ラクト－ス；
　４．０ｍｇ　ＨＰＭＣ；
　６．０ｍｇ　クロスカルメロースナトリウム；
　０．５ｍｇ　クエン酸；
　０．０１ｍｇ　没食子酸プロピル；
　０．０４ｍｇ　ＢＨＡ；および
　３．０ｍｇ　ステアリン酸マグネシウム
から実質的に成る、請求項１９に記載の医薬組成物。
【請求項３１】
　４０．０ｍｇ　シンバスタチン；
　１０．０ｍｇ　エゼチミブ；
　６０．０ｍｇ　微結晶セルロース；
　２６２．９０ｍｇ　ラクト－ス；
　８．０ｍｇ　ＨＰＭＣ；
　１２．０ｍｇ　クロスカルメロースナトリウム；
　１．０ｍｇ　クエン酸；
　０．０２ｍｇ　没食子酸プロピル；
　０．０８ｍｇ　ＢＨＡ；および
　６．０ｍｇ　ステアリン酸マグネシウム
から実質的に成る、請求項１９に記載の医薬組成物。
【請求項３２】
　８０．０ｍｇ　シンバスタチン；
　１０．０ｍｇ　エゼチミブ；
　１２０．０ｍｇ　微結晶セルロース；
　５３５．８４ｍｇ　ラクト－ス；
　１６．０ｍｇ　ＨＰＭＣ；
　２４．０ｍｇ　クロスカルメロースナトリウム；
　２．０ｍｇ　クエン酸；
　０．０４ｍｇ　没食子酸プロピル；
　０．１６ｍｇ　ＢＨＡ；および
　１２．０ｍｇ　ステアリン酸マグネシウム
から実質的に成る、請求項１９に記載の医薬組成物。
【請求項３３】
　高脂血症の治療、もしくは心筋梗塞などのアテローム性動脈硬化症の治療または予防に
使用するための、請求項１から３２のいずれか一項に記載の組成物。


	header
	written-amendment

