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【手続補正書】
【提出日】平成23年2月25日(2011.2.25)
【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】
　ａ）１－｛６－［（３－シクロブチル－２，３，４，５－テトラヒドロ－１Ｈ－３－ベ
ンズアゼピン－７－イル）オキシ］－３－ピリジニル｝－２－ピロリジノンまたはその医
薬上許容される塩；
　ｂ）安定化剤を含まない剤形と比べた場合に剤形中の１－｛６－［（３－シクロブチル
－２，３，４，５－テトラヒドロ－１Ｈ－３－ベンズアゼピン－７－イル）オキシ］－３
－ピリジニル｝－２－ピロリジノンの崩壊を減少させる、安定化剤；および
　ｃ）医薬上許容される賦形剤
を含む剤形。
【請求項２】
　ａ）１－｛６－［（３－シクロブチル－２，３，４，５－テトラヒドロ－１Ｈ－３－ベ
ンズアゼピン－７－イル）オキシ］－３－ピリジニル｝－２－ピロリジノンまたはその医
薬上許容される塩、および
　ｂ）安定化剤を含まない剤形と比べた場合に剤形中の１－｛６－［（３－シクロブチル
－２，３，４，５－テトラヒドロ－１Ｈ－３－ベンズアゼピン－７－イル）オキシ］－３
－ピリジニル｝－２－ピロリジノンの崩壊を減少させる安定化剤
を含むフィルムによって少なくとも部分的に被覆されている、キャリアー錠剤を含む、請
求項１記載の剤形。
【請求項３】
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　フィルムがフィルム形成剤を付加的に含有する、請求項２記載の剤形。
【請求項４】
　フィルム形成剤がヒドロキシプロピルセルロースである、請求項３記載の剤形。
【請求項５】
　キャリアー錠剤が少なくとも１つの凹部を有する、請求項２、３または４記載の剤形。
【請求項６】
　フィルムがキャリアー錠剤上の凹部に存在する、請求項５記載の剤形。
【請求項７】
　キャリアー錠剤による１－｛６－［（３－シクロブチル－２，３，４，５－テトラヒド
ロ－１Ｈ－３－ベンズアゼピン－７－イル）オキシ］－３－ピリジニル｝－２－ピロリジ
ノンまたはその医薬上許容される塩の吸収が実質的に存在しない、請求項２～６のいずれ
か１項に記載の剤形。
【請求項８】
　該キャリアー錠剤がコーティングされている、請求項７記載の剤形。
【請求項９】
　存在する遊離塩基の量として換算した場合に、１μｇ～１ｍｇの１－｛６－［（３－シ
クロブチル－２，３，４，５－テトラヒドロ－１Ｈ－３－ベンズアゼピン－７－イル）オ
キシ］－３－ピリジニル｝－２－ピロリジノンを含有する、請求項１～８のいずれか１項
に記載の剤形。
【請求項１０】
　遊離塩基として１－｛６－［（３－シクロブチル－２，３，４，５－テトラヒドロ－１
Ｈ－３－ベンズアゼピン－７－イル）オキシ］－３－ピリジニル｝－２－ピロリジノンを
含む、請求項１～９のいずれか１項に記載の剤形。
【請求項１１】
　安定化剤が、クエン酸、リンゴ酸、アスコルビン酸およびその塩、重炭酸ナトリウム、
ブチル化ヒドロキシアニソールならびにブチル化ヒドロキシトルエンからなる群より選択
される、請求項１～１０のいずれか１項に記載の剤形。
【請求項１２】
　安定化剤がクエン酸であり、遊離塩基１－｛６－［（３－シクロブチル－２，３，４，
５－テトラヒドロ－１Ｈ－３－ベンズアゼピン－７－イル）オキシ］－３－ピリジニル｝
－２－ピロリジノンのクエン酸に対するモル比が１．５：１～１：５００の範囲内にある
、請求項１～１１のいずれか１項に記載の剤形。
【請求項１３】
　剤形および／またはフィルムが、存在する遊離塩基の量として換算した場合に、２μｇ
～１００μｇの１－｛６－［（３－シクロブチル－２，３，４，５－テトラヒドロ－１Ｈ
－３－ベンズアゼピン－７－イル）オキシ］－３－ピリジニル｝－２－ピロリジノンを含
有する、請求項１～１２のいずれか１項に記載の剤形。
【請求項１４】
　剤形がさらにコーティングされている、請求項１～１３のいずれか１項に記載の剤形。
【請求項１５】
　実質的に実施例に記載される剤形。
【請求項１６】
　実施例１－１１に記載される剤形。
【請求項１７】
　請求項２記載の剤形の製造方法であって、キャリアー錠剤上に１－｛６－［（３－シク
ロブチル－２，３，４，５－テトラヒドロ－１Ｈ－３－ベンズアゼピン－７－イル）オキ
シ］－３－ピリジニル｝－２－ピロリジノンまたはその医薬上許容される塩および安定化
剤の溶液または懸濁液を分散させることを含む方法。
【請求項１８】
　１－｛６－［（３－シクロブチル－２，３，４，５－テトラヒドロ－１Ｈ－３－ベンズ
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アゼピン－７－イル）オキシ］－３－ピリジニル｝－２－ピロリジノンまたはその医薬上
許容される塩および安定化剤の溶液または懸濁液が、メタノール、エタノール、アセトン
、酢酸または塩化メチレンである有機溶媒を用いて調製される、請求項１７記載の方法。
【請求項１９】
　安定化剤がクエン酸であり、２～３％ｗ／ｖの量で溶液または懸濁液中に存在する、請
求項１７または１８記載の方法。
【請求項２０】
　剤形では、キャリアー錠剤が請求項２記載のフィルムによって少なくとも部分的に被覆
され、フィルムがヒドロキシプロピルセルロースであるフィルム形成剤を付加的に含有し
、方法では、ヒドロキシプロピルセルロースが４～６％ｗ／ｖの量で溶液または懸濁液中
に存在する、請求項１７、１８または１９記載の方法。
【請求項２１】
　キャリアー錠剤および分散溶液／懸濁液が、過剰な液体を蒸発させ、キャリアー錠剤の
少なくとも一部の表面上でフィルムを形成させるために加熱される、請求項１７、１８、
１９または２０のいずれか１項に記載の方法。
【請求項２２】
　方法に用いられるキャリアー錠剤が、分散させた後に得られる１－｛６－［（３－シク
ロブチル－２，３，４，５－テトラヒドロ－１Ｈ－３－ベンズアゼピン－７－イル）オキ
シ］－３－ピリジニル｝－２－ピロリジノンまたはその医薬上許容される塩および安定化
剤の溶液または懸濁液のベイスンを得る凹部またはくぼみを有する、請求項１７～２１の
いずれか１項に記載の方法。
【請求項２３】
　錠剤の２つの表面に凹部を有する両凹錠剤が用いられる、請求項２２記載の方法。
【請求項２４】
　神経疾患の治療のための請求項１～１６のいずれか１項に記載の剤形の製造における１
－｛６－［（３－シクロブチル－２，３，４，５－テトラヒドロ－１Ｈ－３－ベンズアゼ
ピン－７－イル）オキシ］－３－ピリジニル｝－２－ピロリジノンまたはその医薬上許容
される塩の使用。
【請求項２５】
　神経疾患の治療に用いる、請求項１～１６のいずれか１項に記載の剤形。
【請求項２６】
　１－｛６－［（３－シクロブチル－２，３，４，５－テトラヒドロ－１Ｈ－３－ベンズ
アゼピン－７－イル）オキシ］－３－ピリジニル｝－２－ピロリジノンまたはその医薬上
許容される塩および安定化剤の溶媒系中溶液または懸濁液。
【請求項２７】
　１種または複数のフィルム形成剤をさらに含む、請求項２６記載の溶液または懸濁液。
【請求項２８】
　溶媒系がメタノールである有機溶媒である、請求項２６記載の溶液または懸濁液。
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