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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 18年 3月 31日 (2006.3.31)
【 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 】
　 吸 入 療 法 用 乾 燥 粉 末 医 薬 組 成 物 に お い て 安 定 性 能 を 改 良 す る た め の 、 微 粒 子 状 誘 導 体 化
炭 水 化 物 の 使 用 。
【 請 求 項 ２ 】
　 吸 入 療 法 用 乾 燥 粉 末 医 薬 組 成 物 に お い て 該 組 成 物 の 貯 蔵 時 に 引 き 起 こ さ れ る 微 粒 子 用 量
に 及 ぼ す 有 害 作 用 を 除 去 ま た は 軽 減 す る た め の 、 微 粒 子 状 誘 導 体 化 炭 水 化 物 の 使 用 。
【 請 求 項 ３ 】
　 医 薬 活 性 剤 、 賦 形 剤 お よ び 微 粒 子 形 態 の 誘 導 体 化 炭 水 化 物 を 含 む 、 吸 入 療 法 用 乾 燥 粉 末
医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 誘 導 体 化 炭 水 化 物 が 、 そ の 炭 水 化 物 の 少 な く と も 1個 の ヒ ド ロ キ シ ル 基 が エ ス テ ル
結 合 ま た は エ ー テ ル 結 合 の い ず れ か を 介 し て 疎 水 性 成 分 で 置 換 さ れ た 単 糖 ま た は 二 糖 で あ
る 、 請 求 項 ３ に 記 載 の 乾 燥 粉 末 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 誘 導 体 化 炭 水 化 物 が 、 そ の 炭 水 化 物 の 少 な く と も 1個 の ヒ ド ロ キ シ ル 基 が 20個 ま で
の 炭 素 原 子 を 含 む 直 線 状 ま た は 分 枝 状 炭 化 水 素 鎖 で 置 換 さ れ て い る フ ル ク ト ー ス 、 グ ル コ
ー ス 、 マ ン ニ ト ー ル 、 マ ル ト ー ス 、 マ ン ニ ト ー ル 、 ト レ ハ ロ ー ス 、 セ ロ ビ オ ー ス 、 ラ ク ト
ー ス 、 お よ び ス ク ロ ー ス か ら 選 択 さ れ る 炭 水 化 物 で あ る 、 請 求 項 ３ ま た は ４ に 記 載 の 乾 燥
粉 末 医 薬 組 成 物 。



【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 誘 導 体 化 炭 水 化 物 が 、 セ ロ ビ オ ー ス オ ク タ ア セ テ ー ト 、 ス ク ロ ー ス オ ク タ ア セ テ ー
ト 、 ラ ク ト ー ス オ ク タ ア セ テ ー ト 、 グ ル コ ー ス ペ ン タ ア セ テ ー ト 、 マ ン ニ ト ー ル ヘ キ サ ア
セ テ ー ト 、 お よ び ト レ ハ ロ ー ス オ ク タ ア セ テ ー ト よ り な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ３ ～
５ の い ず れ か 1項 に 記 載 の 乾 燥 粉 末 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 誘 導 体 化 炭 水 化 物 が α -Dセ ロ ビ オ ー ス オ ク タ ア セ テ ー ト で あ る 、 請 求 項 ３ に 記 載 の
乾 燥 粉 末 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 誘 導 体 化 炭 水 化 物 が 全 組 成 物 の 10%未 満 の 濃 度 で 存 在 す る 、 請 求 項 ３ ～ ７ の い ず れ
か 1項 に 記 載 の 乾 燥 粉 末 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 誘 導 体 化 炭 水 化 物 が 1～ 20μ mの 範 囲 の 空 気 動 力 学 的 サ イ ズ を 有 す る 、 請 求 項 ３ ～ ８
の い ず れ か 1項 に 記 載 の 乾 燥 粉 末 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 賦 形 剤 の 1つ の 成 分 が 、 15μ mよ り も 小 さ い 粒 子 サ イ ズ を 有 す る 細 か い 賦 形 剤 成 分 で
あ り 、 か つ 前 記 賦 形 剤 の も う 1つ の 成 分 が 、 20μ mよ り も 大 き い が 150μ mよ り も 小 さ い 粒 子
サ イ ズ を 有 す る 粗 い 賦 形 剤 成 分 で あ る 、 請 求 項 ３ ～ ９ の い ず れ か 1項 に 記 載 の 乾 燥 粉 末 医
薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 細 か い お よ び 粗 い 賦 形 剤 成 分 が 両 方 と も ラ ク ト ー ス で あ る 、 請 求 項 １ ０ に 記 載 の 乾
燥 粉 末 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 前 記 医 薬 活 性 剤 が 6α ,9α -ジ フ ル オ ロ -17α -[(2-フ ラ ニ ル カ ル ボ ニ ル )オ キ シ ]-11β -ヒ
ド ロ キ シ -16α -メ チ ル -3-オ キ ソ -ア ン ド ロ ス タ -1,4-ジ エ ン -17β -カ ル ボ チ オ 酸 S-フ ル オ
ロ メ チ ル エ ス テ ル で あ る 、 請 求 項 ３ ～ １ １ の い ず れ か 1項 に 記 載 の 乾 燥 粉 末 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 医 薬 活 性 剤 が 6α ,9α -ジ フ ル オ ロ -11β -ヒ ド ロ キ シ -16α -メ チ ル -17α -[(4-メ チ ル
-1,3-チ ア ゾ ー ル -5-カ ル ボ ニ ル )オ キ シ ]-3-オ キ ソ -ア ン ド ロ ス タ -1,4-ジ エ ン -17β -カ ル
ボ チ オ 酸 S-フ ル オ ロ メ チ ル で あ る 、 請 求 項 ３ ～ １ １ の い ず れ か 1項 に 記 載 の 乾 燥 粉 末 医 薬
組 成 物 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 医 薬 活 性 剤 が 3-(4-{[6-({(2R)-2-ヒ ド ロ キ シ -2-[4-ヒ ド ロ キ シ -3-(ヒ ド ロ キ シ メ チ
ル )-フ ェ ニ ル ]エ チ ル }ア ミ ノ )ヘ キ シ ル ]オ キ シ }ブ チ ル )ベ ン ゼ ン ス ル ホ ン ア ミ ド で あ る 、
請 求 項 ３ ～ １ １ の い ず れ か 1項 に 記 載 の 乾 燥 粉 末 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 前 記 医 薬 活 性 剤 が 3-(3-{[7-({(2R)-2-ヒ ド ロ キ シ -2-[4-ヒ ド ロ キ シ -3-ヒ ド ロ キ シ メ チ
ル )フ ェ ニ ル ]エ チ ル }-ア ミ ノ )ヘ プ チ ル ]オ キ シ }プ ロ ピ ル )ベ ン ゼ ン ス ル ホ ン ア ミ ド で あ る
、 請 求 項 ３ ～ １ １ の い ず れ か 1項 に 記 載 の 乾 燥 粉 末 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 呼 吸 器 障 害 を 治 療 す る た め の 医 薬 の 製 造 に お け る 、 請 求 項 ３ ～ １ ５ の い ず れ か 1項 に 記
載 の 乾 燥 粉 末 医 薬 組 成 物 の 使 用 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 請 求 項 ３ ～ １ ５ の い ず れ か 1項 に 記 載 の 乾 燥 粉 末 医 薬 組 成 物 の 入 っ て い る 吸 入 器 具 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 前 記 乾 燥 粉 末 医 薬 組 成 物 が 計 量 済 み の 単 位 医 薬 パ ッ ク か ら 放 出 さ れ る 、 請 求 項 に 記
載 の 吸 入 器 具 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 吸 入 器 具 に 使 用 す る た め の 医 薬 パ ッ ク で あ っ て 、 長 手 方 向 に 沿 っ て 離 間 し て 配 置 さ れ た
複 数 の 窪 み を 有 す る ベ ー ス シ ー ト と 、 該 ベ ー ス シ ー ト に 気 密 に し か し 剥 離 可 能 に 封 着 さ れ
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て 複 数 の 容 器 を 規 定 す る カ バ ー シ ー ト と 、 か ら 形 成 さ れ た 細 長 い ス ト リ ッ プ を 備 え 、 各 容
器 内 に 請 求 項 ３ ～ １ ５ の い ず れ か 1項 に 記 載 の 吸 入 可 能 な 組 成 物 が 含 ま れ て い る 、 上 記 医
薬 パ ッ ク 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 前 記 ス ト リ ッ プ が 、 ロ ー ル 状 に 巻 き 取 る の に 十 分 な 可 撓 性 を 有 す る 、 請 求 項 に 記 載
の 医 薬 パ ッ ク 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 前 記 カ バ ー シ ー ト お よ び 前 記 ベ ー ス シ ー ト が 、 互 い に 封 着 さ れ て い な い 先 端 部 分 を 有 す
る 、 請 求 項 に 記 載 の 医 薬 パ ッ ク 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 前 記 先 端 部 分 の 少 な く と も 一 方 が 、 巻 取 り 手 段 に 取 り 付 け ら れ る よ う に 構 築 さ れ て い る
、 請 求 項 に 記 載 の 医 薬 パ ッ ク 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 前 記 ベ ー ス シ ー ト と 前 記 カ バ ー シ ー ト と の 間 の 気 密 封 着 が 、 そ れ ら の 幅 全 体 に わ た り 延
在 す る 、 請 求 項 に 記 載 の 医 薬 パ ッ ク 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 前 記 カ バ ー シ ー ト が 、 前 記 ベ ー ス シ ー ト の 第 1の 末 端 か ら 長 手 方 向 に 前 記 ベ ー ス シ ー ト
か ら 剥 離 可 能 で あ る 、 請 求 項 に 記 載 の 医 薬 パ ッ ク 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 請 求 項 ３ ～ １ ５ の い ず れ か 1項 に 記 載 の 吸 入 可 能 な 組 成 物 の 入 っ た 請 求 項 ～ の
い ず れ か 1項 に 記 載 の 医 薬 パ ッ ク と と も に 使 用 す る た め の 吸 入 器 具 で あ っ て 、
　 (i) こ の 吸 入 器 具 と と も に 使 用 さ れ る 医 薬 パ ッ ク の 容 器 を 受 容 す る た め の 開 封 ス テ ー シ
ョ ン と ;
　 (ii) 該 開 封 ス テ ー シ ョ ン 中 に 受 容 さ れ た 容 器 の 剥 離 可 能 な シ ー ト に 係 合 し 、 該 剥 離 可
能 な シ ー ト を 引 き 剥 が し て そ の よ う な 容 器 を 開 封 す る よ う に 位 置 決 め さ れ た 手 段 と ;
　 (iii) 使 用 者 が そ の よ う な 開 封 さ れ た 容 器 か ら 粉 末 形 態 の 医 薬 を 吸 入 す る こ と を 可 能 に
す る 、 開 封 さ れ た 容 器 と 連 通 す る よ う に 配 置 さ れ た 出 口 と ;
　 (iv) こ の 吸 入 器 具 と と も に 使 用 さ れ る 医 薬 パ ッ ク の 容 器 を 該 出 口 と 連 通 し て 間 欠 送 り
す る た め の 間 欠 送 り 手 段 と 、
を 備 え る 、 上 記 吸 入 器 具 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 円 形 キ ャ リ ヤ ー デ ィ ス ク を 備 え た 医 薬 パ ッ ク で あ っ て 、 該 デ ィ ス ク が 、 そ れ と 一 体 化 さ
れ て 形 成 さ れ 、 か つ 円 状 に 配 置 さ れ た 複 数 の 充 填 済 み 気 密 封 着 容 器 を 有 し 、 各 容 器 が 、 請
求 項 ３ ～ １ ５ の い ず れ か 1項 に 記 載 の 吸 入 可 能 な 組 成 物 を 収 容 し て お り 、 各 容 器 が 、 そ の
両 側 に 穴 を 形 成 す る こ と に よ り 使 用 時 に 容 器 を 通 っ て 空 気 を 流 動 さ せ そ の 中 に 収 容 さ れ て
い る 粉 末 を 連 行 し う る よ う に 、 穴 開 け 可 能 で あ る 、 上 記 医 薬 パ ッ ク 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 請 求 項 ３ ～ １ ５ の い ず れ か 1項 に 記 載 の 吸 入 可 能 な 組 成 物 を 患 者 に 投 与 す る こ と の で き
る 吸 入 器 具 で あ っ て 、 ハ ウ ジ ン グ と 、 該 ハ ウ ジ ン グ 内 に 装 着 さ れ か つ 該 ハ ウ ジ ン グ 内 を プ
ラ ン ジ ャ ー を 介 し て 移 動 可 能 で あ り 、 請 求 項 に 記 載 の 円 形 キ ャ リ ヤ ー デ ィ ス ク 医 薬 パ
ッ ク を 受 容 す る よ う に 適 合 さ れ て い る ト レ ー と 、 空 気 が こ の 器 具 内 に 進 入 す る の を 可 能 に
す る 空 気 入 口 と 、 患 者 が 該 組 成 物 を 吸 入 し 取 り 込 む こ と を 可 能 に す る 空 気 出 口 と 、 を 備 え
る 上 記 吸 入 器 具 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 請 求 項 ３ ～ １ ５ の い ず れ か 1項 に 記 載 の 吸 入 可 能 な 組 成 物 の 入 っ た 突 刺 し 可 能 な カ プ セ
ル を 備 え る 医 薬 パ ッ ク 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 請 求 項 ３ ～ １ ５ の い ず れ か 1項 に 記 載 の 吸 入 可 能 な 組 成 物 を 患 者 に 投 与 す る こ と の で き
る 吸 入 器 具 で あ っ て 、 前 端 に ノ ズ ル を 有 し か つ 後 端 で 開 口 し て い る ボ デ ィ ー シ ェ ル と 、 該
ボ デ ィ ー シ ェ ル の 外 側 に 取 り 付 け ら れ か つ 該 ボ デ ィ ー シ ェ ル に 対 し て 回 転 可 能 で あ る ス リ
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ー ブ と 、 該 ス リ ー ブ の 後 壁 を 貫 通 し て 該 ボ デ ィ ー シ ェ ル 中 ま で 延 在 す る 、 請 求 項 ２ ８ に 記
載 の 突 刺 し 可 能 な カ プ セ ル を 保 持 す る た め の 手 段 と 、 該 ス リ ー ブ を 回 転 さ せ た と き に 該 カ
プ セ ル を 突 き 刺 す た め の 手 段 と 、 突 き 刺 さ れ た カ プ セ ル で は な く 組 成 物 を 確 実 に 該 ノ ズ ル
に 通 す た め の ガ ー ド と 、 を 備 え る 、 上 記 吸 入 器 具 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 請 求 項 ３ ～ １ ５ の い ず れ か 1項 に 記 載 の 吸 入 可 能 な 組 成 物 を 患 者 に 投 与 す る こ と の で き
る 吸 入 器 具 で あ っ て 、 ノ ズ ル と 、 吸 入 さ れ る 空 気 を 通 過 さ せ る た め の 、 該 ノ ズ ル に 連 結 さ
れ た 空 気 路 と 、 投 薬 量 表 示 手 段 を 備 え て い て も よ い 該 組 成 物 用 の 貯 蔵 チ ャ ン バ ー お よ び 該
組 成 物 を 該 貯 蔵 チ ャ ン バ ー か ら 該 空 気 路 中 に 送 出 す る た め の 移 動 可 能 な エ レ メ ン ト を 備 え
る 投 薬 ユ ニ ッ ト と 、 該 貯 蔵 チ ャ ン バ ー に 対 し て 該 エ レ メ ン ト を 移 動 さ せ る た め の 操 作 ユ ニ
ッ ト と 、 加 速 さ れ た エ ア フ ロ ー を 提 供 す る た め の 場 合 に よ り 存 在 し て い て も よ い デ フ レ ク
タ ー デ バ イ ス と 、 を 備 え る 、 上 記 吸 入 器 具 。
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