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【手続補正書】
【提出日】平成21年5月21日(2009.5.21)
【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】
　トピラメートまたはこれの製薬学的に許容され得る付加塩を有効成分として含有し、そ
して有機溶媒を含有し、かつ、水含有量が低い、液状予備濃厚組成物。
【請求項２】
　溶液である請求項１記載の組成物。
【請求項３】
　有機溶媒がエタノール、グリセロール、ポリエチレングリコール（ＰＥＧ）、プロピレ
ングリコールまたはこれらの混合物から選択される請求項１または２記載の組成物。
【請求項４】
　有機溶媒がグリセロール、ＰＥＧ、プロピレングリコールまたはこれらの混合物から選
択される請求項３記載の組成物。
【請求項５】
　有機溶媒がグリセロール；ＰＥＧ　４００；グリセロールとＰＥＧ　４００、プロピレ
ングリコールおよびこれらの混合物から選択される別の有機溶媒の混合物；またはＰＥＧ
　４００とプロピレングリコールの混合物である請求項４記載の組成物。
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【請求項６】
　有機溶媒がグリセロールとＰＥＧ　４００の混合物である請求項１～５のいずれか１項
記載の組成物。
【請求項７】
　有効成分がトピラメート遊離酸である請求項１～６のいずれか１項記載の組成物。
【請求項８】
　トピラメートまたはこれの製薬学的に許容され得る付加塩の濃度が約１０ｍｇ／ｍｌか
ら約４０ｍｇ／ｍｌ（トピラメート相当）の範囲である請求項１～７のいずれか１項記載
の組成物。
【請求項９】
　トピラメートまたはこれの製薬学的に許容され得る付加塩の濃度が約２０ｍｇ／ｍｌか
ら約４０ｍｇ／ｍｌ（トピラメート相当）の範囲である請求項８記載の組成物。
【請求項１０】
　トピラメートまたはこれの製薬学的に許容され得る付加塩の濃度が約３０ｍｇ／ｍｌ（
トピラメート相当）である請求項９記載の組成物。
【請求項１１】
　更に１種以上の防腐剤も含有する請求項１～１０のいずれか１項記載の組成物。
【請求項１２】
　１種以上の防腐剤がパラベンである請求項１１記載の組成物。
【請求項１３】
　更に１種以上の甘味剤および／または１種以上の風味剤も含有する請求項１～１２のい
ずれか１項記載の組成物。
【請求項１４】
　更に塩基も含有する請求項１～１３のいずれか１項記載の組成物。
【請求項１５】
　水含有量が約２．５重量％以下である請求項１～１４のいずれか１項記載の組成物。
【請求項１６】
　水含有量が約１重量％以下である請求項１５記載の組成物。
【請求項１７】
　下記の組成：
トピラメート（遊離酸）　　　　　　　　　　　　　　　　　３０ｍｇ
パラヒドロキシ安息香酸メチル　　　　　　　　　　　　　　２１．６ｍｇ
パラヒドロキシ安息香酸プロピル　　　　　　　　　　　　　２．４ｍｇ
スクラロース　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　３０ｍｇ
グレナディン風味剤　　　　　　　　　　　　　　　　　　　４．８ｍｇ
マスキング風味剤１１０３１－３１　　　　　　　　　　　　２．４ｍｇ
水酸化ナトリウム　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　約ｐＨ７にするに適量（該
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　組成物を再構成させた時の
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ｐＨ値を反映）
精製水　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　７．５μｌ
ポリエチレングリコール４００　　　　　　　　　　　　　　５００ｍｇ
グリセロール　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　約１０００μｌにする適量
を有する前請求項のいずれか１項記載の組成物。
【請求項１８】
　請求項１～１７のいずれか１項記載の組成物を水性媒体と一緒に混合することで得るこ
とができる経口投与用液状組成物。
【請求項１９】
　溶液である請求項１８記載の液状組成物。
【請求項２０】
　トピラメートまたはこれの製薬学的に許容され得る付加塩の濃度が約２．５から約１０
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ｍｇ／ｍｌ（トピラメート相当）の範囲である請求項１８または１９記載の液状組成物。
【請求項２１】
　トピラメートまたはこれの製薬学的に許容され得る付加塩の濃度が約５から約１０ｍｇ
／ｍｌの範囲である請求項２０記載の液状組成物。
【請求項２２】
　トピラメートまたはこれの製薬学的に許容され得る付加塩の濃度が約５ｍｇ／ｍｌであ
る請求項２１記載の液状組成物。
【請求項２３】
　請求項１７記載の組成物を約１部および水性媒体を約５部含有する請求項１８から２２
のいずれか１項記載の液状組成物。
【請求項２４】
　薬剤として用いるための請求項１８から２３のいずれか１項記載の液状組成物。
【請求項２５】
　単純および複雑部分てんかん、一次もしくは二次性全身性発作およびレノックス・ガス
トー症候群を伴う発作にかかっている患者における発作、片頭痛を治療する薬剤を製造す
るための請求項１８～２３のいずれか１項記載液状組成物の使用。
【請求項２６】
　請求項１から１７のいずれか１項記載の組成物が入っている容器。
【請求項２７】
　請求項１７記載の組成物が約１５ｍｌ入っている請求項２６記載の容器。
【請求項２８】
　約１００ｍｌ収容し得る請求項２７記載の容器。
【請求項２９】
　トピラメートまたはこれの製薬学的に許容される付加塩の約１０ｍｇから約４０ｍｇ（
トピラメエート相当）と、エタノール、グリセロール、ＰＥＧ、プロピレングリコールお
よびこれらの混合物から選択される有機溶媒の約１ｍｇを含有する組成物。
【請求項３０】
　トピラメート遊離酸を約１０ｍｇから約４０ｍｇ含有する請求項２９記載の組成物。
【請求項３１】
　有機溶媒がグリセロールと、ＰＥＧ、プロピレングリコールおよびその混合物から選択
される別の有機溶媒の混合物である請求項２９または３０記載の組成物。
【請求項３２】
　有機溶媒がグリセロールとＰＥＧの混合物である請求項３１記載の組成物。
【請求項３３】
　更に１種以上の甘味剤および／または１種以上風味剤も含有する請求項２９～３２のい
ずれか１項記載の組成物。
【請求項３４】
　更に１種以上の防腐剤も含有する請求項２９～３３のいずれか１項記載の組成物。
【請求項３５】
　１種以上の防腐剤がパラベンである請求項３４記載の組成物。
【請求項３６】
　パラベンがパラヒドロキシ安息香酸メチルおよびパラヒドロキシ安息香酸プロピルであ
る請求項３５記載の組成物。
【請求項３７】
　水含有量が低い請求項２９～３６のいずれか１項記載組成物。
【請求項３８】
　実質的に水を含有しない請求項３７記載の組成物。
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