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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
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【公表番号】特表2010-504993(P2010-504993A)
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【手続補正書】
【提出日】平成22年9月24日(2010.9.24)
【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】
　水溶性フィルム-製品である医薬品であって、
　(i) 少なくとも1種の薬物；および(ii) 水溶性ポリマー組成物を含み、
　前記医薬品は該フィルムが、該薬物を必要とする対象の口腔に投与され
　次いで、該フィルムが該口腔内に存在する間に、そこに流体が投与され、該フィルムが
実質的に溶解され、かつ摂取すべきその溶液または分散液が生成されるように使用される
ことを特徴とする、前記医薬品。
【請求項２】
　水溶性フィルム-製品であって、(i) 少なくとも1種の薬物；および(ii) 水溶性ポリマ
ー組成物を含み、該フィルム-製品が約10秒未満で流体中に溶解し得ることを特徴とする
、前記水溶性フィルム-製品。
【請求項３】
　前記水溶性ポリマー組成物が、糖類を主成分とするポリマー、糖類以外を主成分とする
ポリマー、糖アルコールおよびこれらの組合せからなる群から選択される親水性材料をさ
らに含む、請求項２記載のフィルム-製品。
【請求項４】
　前記糖アルコールが、エリスリトール、ソルビトールおよびキシリトールからなる群か
ら選択される、請求項３記載のフィルム-製品。
【請求項５】
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　前記糖類を主成分とするポリマーが、少なくとも1種のセルロース系ポリマー、ポリデ
キストロースおよびこれらの組合せからなる群から選択される、請求項３記載のフィルム
-製品。
【請求項６】
　前記糖類を主成分とするポリマーが、ポリデキストロース、プルラン、ヒドロキシプロ
ピルメチルセルロース、ヒドロキシエチルセルロース、ヒドロキシプロピルセルロース、
カルボキシメチルセルロース、アルギン酸ナトリウム、キサンタンガム、トラガカントゴ
ム、グアーガム、アカシアゴム、アラビアゴム、デンプンおよびこれらの組合せからなる
群から選択される、請求項３記載のフィルム-製品。
【請求項７】
　前記糖類以外を主成分とするポリマーが、ポリエチレンオキサイド、ポリビニルピロリ
ドン、ポリビニルアルコール、ポリエチレングリコール、ポリアクリル酸、メチルメタク
リレートコポリマー、カルボキシビニルコポリマーおよびこれらの組合せからなる群から
選択される、請求項３記載のフィルム-製品。
【請求項８】
　前記糖類以外を主成分とするポリマーが、少なくともポリエチレンオキサイドである、
請求項３記載のフィルム-製品。
【請求項９】
　前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイドとポリビニルピロリドンとの組
合せを含む、請求項３記載のフィルム-製品。
【請求項１０】
　前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイドとカルボキシメチルセルロース
との組合せを含む、請求項３記載のフィルム-製品。
【請求項１１】
　前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイドとヒドロキシプロピルセルロー
スとの組合せを含む、請求項３記載のフィルム-製品。
【請求項１２】
　前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイドとヒドロキシプロピルメチルセ
ルロースとの組合せを含む、請求項３記載のフィルム-製品。
【請求項１３】
　前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイドとポリビニルアルコールとの組
合せを含む、請求項３記載のフィルム-製品。
【請求項１４】
　前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイドとポリデキストロースとの組合
せを含む、請求項３記載のフィルム-製品。
【請求項１５】
　前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイドとエリスリトールとの組合せを
含む、請求項３記載のフィルム-製品。
【請求項１６】
　前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイドとソルビトールとの組合せを含
む、請求項３記載のフィルム-製品。
【請求項１７】
　前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイドとキシリトールとの組合せを含
む、請求項３記載のフィルム-製品。
【請求項１８】
　前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイド、ヒドロキシプロピルメチルセ
ルロースおよびポリデキストロースの組合せを含む、請求項３記載のフィルム-製品。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０２５３
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【補正方法】変更
【補正の内容】
【０２５３】
【表１４】

　以下に本発明の態様を示す。
１．水溶性フィルム-製品内に含まれる薬物を投与する方法であって、
　(i) 少なくとも1種の薬物；および(ii) 水溶性ポリマー組成物を含むフィルム-製品を
提供する工程；
　該フィルムを、該薬物を必要とする対象の口腔に投与する工程；
　該フィルムが該口腔内に存在する間に、そこに流体を投与して、該フィルムを実質的に
溶解し、かつ摂取すべきその溶液または分散液を生成する工程、
を含むことを特徴とする、前記方法。
２．前記フィルム-製品が約10秒未満で該流体中に溶解し得る、上記１記載の方法。
３．前記フィルム-製品が約5秒未満で該流体中に溶解し得る、上記１記載の方法。
４．前記フィルム-製品が約3.5秒未満で該流体中に溶解し得る、上記１記載の方法。
５．前記水溶性ポリマー組成物が、糖類を主成分とするポリマー、糖類以外を主成分とす
るポリマー、糖アルコールおよびこれらの組合せからなる群から選択される親水性材料を
含む、上記１記載の方法。
６．前記糖アルコールが、エリスリトール、ソルビトールおよびキシリトールからなる群
から選択される、上記５記載の方法。
７．前記糖類を主成分とするポリマーが、少なくとも1種のセルロース系ポリマー、ポリ
デキストロースおよびこれらの組合せからなる群から選択される、上記５記載の方法。
８．前記糖類を主成分とするポリマーが、ポリデキストロース、プルラン、ヒドロキシプ
ロピルメチルセルロース、ヒドロキシエチルセルロース、ヒドロキシプロピルセルロース
、カルボキシメチルセルロース、アルギン酸ナトリウム、キサンタンガム、トラガカント
ゴム、グアーガム、アカシアゴム、アラビアゴム、デンプンおよびこれらの組合せからな
る群から選択される、上記５記載の方法。
９．前記糖類以外を主成分とするポリマーが、ポリエチレンオキサイド、ポリビニルピロ
リドン、ポリビニルアルコール、ポリエチレングリコール、ポリアクリル酸、メチルメタ
クリレートコポリマー、カルボキシビニルコポリマーおよびこれらの組合せからなる群か
ら選択される、上記５記載の方法。
１０．前記糖類以外を主成分とするポリマーがポリエチレンオキサイドである、上記５記
載の方法。
１１．前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイドとポリビニルピロリドンと
の組合せを含む、上記５記載の方法。
１２．前記水溶性ポリマー組成物がポリエチレンオキサイドとカルボキシメチルセルロー
スとの組合せを含む、上記５記載の方法。
１３．前記水溶性ポリマー組成物がポリエチレンオキサイドとヒドロキシプロピルセルロ
ースとの組合せを含む、上記５記載の方法。
１４．前記水溶性ポリマー組成物がポリエチレンオキサイドとヒドロキシプロピルメチル
セルロースとの組合せを含む、上記５記載の方法。
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１５．前記水溶性ポリマー組成物がポリエチレンオキサイドとポリビニルアルコールとの
組合せを含む、上記５記載の方法。
１６．前記水溶性ポリマー組成物がポリエチレンオキサイドとポリデキストロースとの組
合せを含む、上記５記載の方法。
１７．前記水溶性ポリマー組成物がポリエチレンオキサイドとエリスリトールとの組合せ
を含む、上記５記載の方法。
１８．前記水溶性ポリマー組成物がポリエチレンオキサイドとソルビトールとの組合せを
含む、上記５記載の方法。
１９．前記水溶性ポリマー組成物がポリエチレンオキサイドとキシリトールとの組合せを
含む、上記５記載の方法。
２０．前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイド、ヒドロキシプロピルメチ
ルセルロースおよびポリデキストロースの組合せを含む、上記５記載の方法。
２１．前記少なくとも1種の薬物が弱酸性薬物である、上記１記載の方法。
２２．前記少なくとも1種の薬物が弱塩基性薬物である、上記１記載の方法。
２３．前記薬物を含むフィルム-製品が該薬物を必要としている前記対象により自己-投与
される、上記１記載の方法。
２４．前記薬物を含むフィルム-製品が該薬物を必要としている前記対象以外の者によっ
て投与される、上記１記載の方法。
２５．前記薬物を含むフィルム-製品が臨床医によって投与される、上記２４記載の方法
。
２６．前記方法が、投与される流体の存在なしに行われる同一の方法に対して、前記薬物
の胃腸管吸収性を高める、上記１記載の方法。
２７．前記の如く形成された溶液の摂取が、前記流体なしに摂取されたフィルムと比較し
て、高い前記薬物の血中濃度を与える、上記１記載の方法。
２８．水溶性フィルム-製品であって、(i) 少なくとも1種の薬物；および(ii) 水溶性ポ
リマー組成物を含み、該フィルム-製品が約10秒未満で流体中に溶解し得ることを特徴と
する、前記水溶性フィルム-製品。
２９．前記水溶性ポリマー組成物が、糖類を主成分とするポリマー、糖類以外を主成分と
するポリマー、糖アルコールおよびこれらの組合せからなる群から選択される親水性材料
をさらに含む、上記２８記載のフィルム-製品。
３０．前記糖アルコールが、エリスリトール、ソルビトールおよびキシリトールからなる
群から選択される、上記２９記載のフィルム-製品。
３１．前記糖類を主成分とするポリマーが、少なくとも1種のセルロース系ポリマー、ポ
リデキストロースおよびこれらの組合せからなる群から選択される、上記２９記載のフィ
ルム-製品。
３２．前記糖類を主成分とするポリマーが、ポリデキストロース、プルラン、ヒドロキシ
プロピルメチルセルロース、ヒドロキシエチルセルロース、ヒドロキシプロピルセルロー
ス、カルボキシメチルセルロース、アルギン酸ナトリウム、キサンタンガム、トラガカン
トゴム、グアーガム、アカシアゴム、アラビアゴム、デンプンおよびこれらの組合せから
なる群から選択される、上記２９記載のフィルム-製品。
３３．前記糖類以外を主成分とするポリマーが、ポリエチレンオキサイド、ポリビニルピ
ロリドン、ポリビニルアルコール、ポリエチレングリコール、ポリアクリル酸、メチルメ
タクリレートコポリマー、カルボキシビニルコポリマーおよびこれらの組合せからなる群
から選択される、上記２９記載のフィルム-製品。
３４．前記糖類以外を主成分とするポリマーが、少なくともポリエチレンオキサイドであ
る、上記２９記載のフィルム-製品。
３５．前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイドとポリビニルピロリドンと
の組合せを含む、上記２９記載のフィルム-製品。
３６．前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイドとカルボキシメチルセルロ
ースとの組合せを含む、上記２９記載のフィルム-製品。
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３７．前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイドとヒドロキシプロピルセル
ロースとの組合せを含む、上記２９記載のフィルム-製品。
３８．前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイドとヒドロキシプロピルメチ
ルセルロースとの組合せを含む、上記２９記載のフィルム-製品。
３９．前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイドとポリビニルアルコールと
の組合せを含む、上記２９記載のフィルム-製品。
４０．前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイドとポリデキストロースとの
組合せを含む、上記２９記載のフィルム-製品。
４１．前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイドとエリスリトールとの組合
せを含む、上記２９記載のフィルム-製品。
４２．前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイドとソルビトールとの組合せ
を含む、上記２９記載のフィルム-製品。
４３．前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイドとキシリトールとの組合せ
を含む、上記２９記載のフィルム-製品。
４４．前記水溶性ポリマー組成物が、ポリエチレンオキサイド、ヒドロキシプロピルメチ
ルセルロースおよびポリデキストロースの組合せを含む、上記２９記載のフィルム-製品
。
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