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【手続補正書】
【提出日】令和3年3月4日(2021.3.4)
【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】
　ブルルリパーゼを含有する口腔内分散性錠剤。
【請求項２】
　凍結乾燥物を含有する、請求項１に記載の口腔内分散性錠剤。
【請求項３】
　ブルルリパーゼの水溶液の凍結乾燥物を含有する、請求項１または２のいずれか一項に
記載の口腔内分散性錠剤。
【請求項４】
　０℃以下の温度でフリーズドライされた、ブルルリパーゼの水溶液の凍結乾燥物を含有
する、請求項１から３のいずれか一項に記載の口腔内分散性錠剤。
【請求項５】
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　発泡性添加剤および崩壊剤を含有しない、請求項１から４のいずれか一項に記載の口腔
内分散性錠剤。
【請求項６】
　結合剤および構造形成賦形剤からなる群から選択される、少なくとも１種の賦形剤を含
有する、請求項１から５のいずれか一項に記載の口腔内分散性錠剤。
【請求項７】
　ブルルリパーゼ、結合剤、構造形成賦形剤、ならびに随意に、ｐＨを調整するための酸
もしくは塩基、および／または崩壊または溶解の挙動を改善するための界面活性剤を含有
する、請求項１から６のいずれか一項に記載の口腔内分散性錠剤。
【請求項８】
　ブルルリパーゼ、魚ゼラチン、マンニトール、および水酸化ナトリウムを含有する、請
求項７に記載の口腔内分散性錠剤。
【請求項９】
　ブルルリパーゼタンパク質を０．１～２０ｍｇ含む請求項１から８のいずれか一項に記
載の口腔内分散性錠剤。
【請求項１０】
　口腔内分散性錠剤が、２００μｌのブリスター中に、０．１～２０ｍｇ、好ましくは０
．５～１０ｍｇ、および特に好ましくは１～５ｍｇのブルルリパーゼタンパク質を含有す
る、または、１２００μｌのブリスター中に、５～２５ｍｇのブルルリパーゼタンパク質
を含有する、請求項１から８のいずれか一項に記載の口腔内分散性錠剤。
【請求項１１】
　請求項１から１０のいずれか一項に記載の口腔内分散性錠剤を液体へ入れることにより
調製され、前記口腔内分散性錠剤が少なくとも１種の結合剤を含む、ブルルリパーゼを含
む液体医薬組成物。
【請求項１２】
　請求項１から１０のいずれか一項に記載の口腔内分散性錠剤、または請求項１１に記載
の液体医薬組成物を含む、リパーゼ欠損症の予防および／または治療に使用するための医
薬製品。
【請求項１３】
　消化障害を予防および／または治療することを特徴とする、リパーゼ欠損症の予防およ
び／または治療に使用するための、請求項１２に記載の医薬製品。
【請求項１４】
　膵嚢胞線維症を有する患者の膵外分泌機能不全を予防および／または治療する、ならび
に小児科の患者の膵外分泌機能不全を治療に使用するための、請求項１２または１３のい
ずれか一項に記載の医薬製品。
【請求項１５】
　請求項１から１０のいずれか一項に記載の口腔内分散性錠剤を生産するプロセスであっ
て、
－　ブルルリパーゼおよび賦形剤を含有する水溶液を用意するステップと、
－　前記水溶液を鋳型へと充填するステップと、
－　前記鋳型中の前記水溶液を凍結させるステップと、
－　前記鋳型中の前記水溶液をフリーズドライさせるステップと
を含むプロセス。
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