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【手続補正書】
【提出日】平成21年2月13日(2009.2.13)
【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】
　活性化合物としてＯ－デスメチルベンラファキシン(O-desmethylvenlafaxine)またはそ
の医薬上許容される塩とバゼドキシフェンまたはその医薬上許容される塩とを含む組み合
わせ生成物。
【請求項２】
　前記生成物はＯ－デスメチルベンラファキシンスクシネートを含む、請求項１に記載の
生成物。
【請求項３】
　前記生成物はバゼドキシフェンアセテートを含む、請求項１または２に記載の生成物。
【請求項４】
　錠剤を含む、請求項１～３のいずれか一項に記載の生成物。
【請求項５】
　前記錠剤は多層錠であり、前記活性化合物は個別層内に位置する、請求項４に記載の生
成物。
【請求項６】
　前記バゼドキシフェンは、Ｏ－デスメチルベンラファキシンコアを覆うコーティング層
内に提供される、請求項１～５のいずれか一項に記載の生成物。
【請求項７】
　前記バゼドキシフェンは前記生成物の約２０ｍｇを構成する、請求項６に記載の生成物
。
【請求項８】
　カプセル剤を含む、請求項１～３のいずれか一項に記載の生成物。
【請求項９】
　Ｏ－デスメチルベンラファキシン遊離塩基の量に基づいて、１０ｍｇ～５００ｍｇのＯ
－デスメチルベンラファキシンスクシネートを含む、請求項１～８のいずれか一項に記載
の生成物。
【請求項１０】
　Ｏ－デスメチルベンラファキシン遊離塩基の量に基づいて、１５０ｍｇのＯ－デスメチ
ルベンラファキシンスクシネートを含む、請求項９に記載の生成物。
【請求項１１】
　バゼドキシフェンまたはその医薬上許容される塩を５ｍｇ～１００ｍｇの量で含む、請
求項１～１０のいずれか一項に記載の生成物。
【請求項１２】
　デスベンラファキシンスクシネート、ヒポメロース（ｈｙｐｏｍｅｌｌｏｓｅ）、微結
晶セルロース、タルク、およびマグネシウムステアレートを含有する第１層とバゼドキシ
フェンまたはその医薬上許容される塩を含有する第２層とを含む錠剤。
【請求項１３】
　前記第２層は、バゼドキシフェンアセテート、ラクトース、微結晶セルロース、および
デンプンを含む、請求項１２に記載の錠剤。
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【請求項１４】
　前記第１層は：
　４５～５５重量％のデスベンラファキシンスクシネート；
　３５～４５重量％のヒポメロース；
　３～４重量％の微結晶セルロース；
　４～５重量％のタルク；および
　１～２重量％のマグネシウムステアレートを含む１０ｍｇ～５００ｍｇのデスベンラフ
ァキシンスクシネートの顆粒を含む、請求項１２または１３に記載の錠剤。
【請求項１５】
　前記デスベンラファキシンスクシネートは約５０％であり、前記ヒポメロースは約４０
重量％である、請求項１２～１４のいずれか一項に記載の錠剤。
【請求項１６】
　前記第２層は：
　１０重量％のバゼドキシフェンアセテート；
　３０～３５重量％のラクトース；
　２５～３０重量％の微結晶セルロース；
　１２～１６重量％のα化デンプン；
　１～２重量％のナトリウムラウリルサルフェート；
　５～８重量％のナトリウムデンプングリコレート；
　１～２重量％のアスコルビン酸；
　＜１重量％のシリコンジオキシド；および
　＜1重量％のマグネシウムステアレートを含む５ｍｇ～１００ｍｇのバゼドキシフェン
アセテートの顆粒を含む、請求項１２～１５のいずれか一項に記載の錠剤。
【請求項１７】
　前記第２層は、４０ｍｇのバゼドキシフェンアセテートの顆粒を含む、請求項１６に記
載の錠剤。
【請求項１８】
　前記第２層は、５ｍｇ～１００ｍｇのバゼドキシフェンと等価の量のバゼドキシフェン
またはその塩を有する固体分散体混合物を含む、請求項１２に記載の錠剤。
【請求項１９】
　前記バゼドキシフェンまたはその塩は、２０ｍｇの固体分散体混合物である、請求項１
８に記載の錠剤。
【請求項２０】
　前記固体分散体混合物は：
　約４０重量％のバゼドキシフェン：ポリビニルピロリドン固体分散体；
　約５０重量％の微結晶セルロース；
　約１０重量％のクロスカルメロースナトリウム；および
　約１重量％のマグネシウムステアレートを含む、請求項１６に記載の錠剤。
【請求項２１】
　前記バゼドキシフェンは、錠剤１錠当たり約２０ｍｇの量でコーティング層内に提供さ
れる、請求項１２に記載の錠剤。
【請求項２２】
　前記コーティング層は、バゼドキシフェンアセテートおよびヒポメロースを含む、請求
項２１に記載の錠剤。
【請求項２３】
　デスベンラファキシンスクシネート多微粒子およびバゼドキシフェンまたはその医薬上
許容される塩を含むカプセル剤。
【請求項２４】
　前記バゼドキシフェンまたはその医薬上許容される塩は固体分散体の形状にある、請求
項２３に記載のカプセル剤。
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【請求項２５】
　前記バゼドキシフェンまたはその医薬上許容される塩は顆粒の形状にある、請求項２３
に記載のカプセル剤。
【請求項２６】
　前記バゼドキシフェンは、多微粒子に塗布されるコーティングである、請求項２３に記
載のカプセル剤。
【請求項２７】
　前記多微粒子は、デスベンラファキシンスクシネートおよび微結晶セルロースを含む、
請求項２３に記載のカプセル剤。
【請求項２８】
　顔面潮紅、骨粗鬆症、および／または膣萎縮症の治療において有用な医薬品の調製にお
ける、請求項１～２７のいずれか一項に記載の組み合わせ生成物の使用。
【請求項２９】
　エストロゲンの低血中濃度を特徴とする障害の治療において有用な医薬品の調製におけ
る、請求項１～２７のいずれか一項に記載の組み合わせ生成物の使用。
【請求項３０】
　うつ病、線維筋痛症、不安、腹圧性尿失禁、および／または過敏性腸症候群の治療にお
いて有用な医薬品の調製における、請求項１～２７のいずれか一項に記載の組み合わせ生
成物の使用。
【請求項３１】
　顔面潮紅、骨粗鬆症、および／または膣萎縮症；またはエストロゲンの低血中濃度を特
徴とする障害；またはうつ病、線維筋痛症、不安、腹圧性尿失禁、および／または過敏性
腸症候群を治療するための医薬品の調製における、Ｏ－デスメチルベンラファキシンもし
くはその医薬上許容される塩またはバゼドキシフェンもしくはその医薬上許容される塩の
使用。
【請求項３２】
　顔面潮紅、骨粗鬆症、および／または膣萎縮症；またはエストロゲンの低血中濃度を特
徴とする障害；またはうつ病、線維筋痛症、不安、腹圧性尿失禁、および／または過敏性
腸症候群を治療するための医薬品の調製における、その治療がバゼドキシフェンまたはそ
の医薬上許容される塩の投与もまた含む、Ｏ－デスメチルベンラファキシンまたはその医
薬上許容される塩の使用。
【請求項３３】
　顔面潮紅、骨粗鬆症、および／または膣萎縮症；またはエストロゲンの低血中濃度を特
徴とする障害；またはうつ病、線維筋痛症、不安、腹圧性尿失禁、および／または過敏性
腸症候群を治療するための医薬品の調製における、その治療がＯ－デスメチルベンラファ
キシンまたはその医薬上許容される塩の投与もまた含む、バゼドキシフェンまたはその医
薬上許容される塩の使用。
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