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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ハーブサプリメントであって：
　アカケブラコエキス； 
　トリテルペノイドサポニンを含むハーブ組成物；および
抗痙攣剤を含み、
　該アカケブラコエキスは、サプリメント総重量の約０．５％から約７５％の間で該ハー
ブサプリメント中に存在し、
　該ハーブ組成物は、サプリメント総重量の約１０％から約９０％の間で該ハーブサプリ
メント中に存在し、
　該抗痙攣剤は、サプリメント総重量の約２％から約７０％の間で該ハーブサプリメント
中に存在し、
該サプリメントがヒト対象における鼓腸、便秘および／または体重増加を軽減するよう製
剤化されることを特徴とする、前記ハーブサプリメント。
【請求項２】
　請求項１に記載のハーブサプリメントであって、前記アカケブラコエキスが濃縮タンニ
ンを少なくとも約５０％の量で含むことを特徴とする、前記ハーブサプリメント。
【請求項３】
　請求項１に記載のハーブサプリメントであって、前記トリテルペノイドサポニンがトチ
ノキまたはムクロジ種の植物エキスの形態で提供されることを特徴とする、前記ハーブサ



(2) JP 6121556 B2 2017.4.26

10

20

30

40

50

プリメント。
【請求項４】
　請求項１に記載のハーブサプリメントであって、前記抗痙攣剤がハッカ油の形態で提供
されることを特徴とする、前記ハーブサプリメント。
【請求項５】
　請求項１に記載のハーブサプリメントであって、該ハーブサプリメントが約２０から５
００ｍｇの間のアカケブラコエキス；約１００から約２０００ｍｇの間のセイヨウトチノ
キ植物エキス；および約０．０５から約１ｍＬの間のハッカ油を含む剤型に製剤化される
ことを特徴とする、前記ハーブサプリメント。
【請求項６】
　請求項１に記載のハーブサプリメントであって、ニュートラシューティカルとして許容
できる担体をさらに含み、該ハーブサプリメントが錠剤またはカプセルの形態であること
を特徴とする、前記ハーブサプリメント。
【請求項７】
　ヒト対象における鼓腸、便秘および／または体重増加を治療するためのハーブサプリメ
ントであって：
　アカケブラコエキス； 
　ニュートラシューティカルとして許容できる担体； 
トリテルペノイドサポニンを含む１つまたはそれ以上のハーブ組成物；および
抗痙攣剤を含み、
　該ハーブサプリメントが１つまたはそれ以上の錠剤またはカプセルの形態であり、
該ハーブサプリメントが、１０から１０００ｍｇの間のアカケブラコエキス；トリテルペ
ノイドサポニンを含む５０から２０００ｍｇの間のハーブ組成物；および１０から１００
０ｍｇの間の抗痙攣剤を含む剤型であることを特徴とする、前記ハーブサプリメント。
【請求項８】
請求項１に記載のハーブサプリメントであって、
　該アカケブラコエキスは、サプリメント総重量の約２％から約４０％の間で該ハーブサ
プリメント中に存在し、
　該ハーブ組成物は、サプリメント総重量の約２０％から約８０％の間で該ハーブサプリ
メント中に存在し、
　該抗痙攣剤は、サプリメント総重量の約５％から約４０％の間で該ハーブサプリメント
中に存在している、前記ハーブサプリメント。
【請求項９】
請求項１に記載のハーブサプリメントであって、
　該アカケブラコエキスは、サプリメント総重量の約５％から約２０％の間で該ハーブサ
プリメント中に存在し、
　該ハーブ組成物は、サプリメント総重量の約４０％から約６５％の間で該ハーブサプリ
メント中に存在し、
　該抗痙攣剤は、サプリメント総重量の約１５％から約３０％の間で該ハーブサプリメン
ト中に存在している、前記ハーブサプリメント。
【請求項１０】
請求項７に記載のハーブサプリメントであって、該ハーブサプリメントが、２５から５０
０ｍｇの間のアカケブラコエキス；トリテルペノイドサポニンを含む１５０から１０００
ｍｇの間のハーブ組成物；および５０から５００ｍｇの間の抗痙攣剤を含む剤型であるこ
とを特徴とする、前記ハーブサプリメント。
【請求項１１】
請求項７に記載のハーブサプリメントであって、該ハーブサプリメントが、２５から５０
０ｍｇの間のアカケブラコエキス；トリテルペノイドサポニンを含む５０から１０００ｍ
ｇの間のハーブ組成物；および１０から１０００ｍｇの間の抗痙攣剤を含む剤型であるこ
とを特徴とする、前記ハーブサプリメント。
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【請求項１２】
請求項７に記載のハーブサプリメントであって、該ハーブサプリメントが、５０から２０
０ｍｇの間のアカケブラコエキス；トリテルペノイドサポニンを含む３００から６００ｍ
ｇの間のハーブ組成物；および１００から３００ｍｇの間の抗痙攣剤を含む剤型であるこ
とを特徴とする、前記ハーブサプリメント。
 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
　本願は、２０１２年１１月２１日に出願された米国特許仮出願第６１／７２８，８９３
号に対する優先権を主張する。前述の明細書の全文は参考文献として本願に援用する。
【０００２】
　本願は、鼓腸、便秘および／または体重増加に随伴する疾患を治療するためのハーブ組
成物および方法に関する。より具体的には、本願は、鼓腸、便秘および／または体重増加
を治療するための、ハーブサプリメントおよびヒト対象における濃縮タンニンの経口投与
を含む方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　腸疾患は、鼓腸および便秘をしばしば特徴とし、かつ人口の少なくとも２０％が罹患す
ると考えられる。それにもかかわらず、今日まで有効な治療法はない。そのような腸疾患
は過敏性腸症候群（ＩＢＳ）、機能性便秘、慢性偽性腸閉塞、および慢性腹部鼓腸症候群
（chronic abdominal bloating syndrome）を含む。症状は腹痛、便秘、鼓腸、酸逆流、
膨満、悪心および嘔吐、慢性嗜眠および睡眠障害を含む。
【０００４】
　ＩＢＳは、慢性腹痛および便秘（ＩＢＳ－Ｃ）、下痢（ＩＢＳ－Ｄ）のいずれかまたは
その両者（ＩＢＳ－Ｍ；混合型）を伴う排便習慣の変化を特徴とする消化器系障害である
。ＩＢＳは最も多く診断されるＧＩ疾患である。欠勤の理由として風邪に次ぐ唯一のもの
である。一般母集団の約２０％がＩＢＳを患い、医療費の増加をもたらすと推定される。
年間の直接および間接経費は最高で３００億ドルであると報告されている。
【０００５】
　機能性便秘は、６３００万人のＩＢＳ罹患アメリカ人が患う最も一般的な消化器系愁訴
である。ＩＢＳは、硬便またはしぶり腹または排便が１週間に３回未満の期間が少なくと
も２５％であることをしばしば特徴とする。
【０００６】
　医療の問題としてのＩＢＳの深刻さにもかかわらず、根底にある原因はほとんど分かっ
ていない。従来はＧＩ運動性の変化および臓器の過敏性に重点が置かれてきた。最近の報
告より、小腸細菌過剰繁殖（ＳＩＢＯ）がＩＢＳ、さらには肥満およびＩＩ型糖尿病の発
症に重要な役割を果たすことが示唆される。たとえば、複数の研究より、ＩＢＳ患者の小
腸に過量の大腸菌型細菌があることが証明されている。
【０００７】
　メタン産生古細菌は、主として嫌気性条件下で成長しかつ発酵副産物としてメタン（Ｃ
Ｈ４）を産生する、ＳＩＢＯに寄与する重要な腸内定着群である。メタン産生細菌を含む
腸内細菌による炭水化物の分解は、短鎖脂肪酸（酪酸、プロピオン酸、酢酸）、さらには
二酸化炭素、水素およびメタンの産生をもたらす。これらの産生物は酸性便、腹部膨満、
膨満、下痢、および便秘に関連する。メタン産生細菌は、他の細菌に由来する産生物の存
在下でその代謝が亢進するという点が特異である。他の細菌に由来する水素およびアンモ
ニアをメタンを産生するための基質として用いる。腸内のメタン産生は、ＩＢＳ－Ｃ、機
能性便秘、肥満およびＩＩ型糖尿病と関連付けられている。メタンは直接腸内移動時間、
腸運動性、および疼痛閾値の低下をもたらす直腸知覚運動機能に影響する。
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【０００８】
　微生物叢が栄養素取り込みの決定因子、エネルギー調節および最終的には体重および代
謝障害に決定的な役割を果たすというエビデンスが増加している。腸内微生物は、食物成
分からのエネルギーの回収にも、またエネルギーがどのように保存および消費されるかに
も影響することがある。この点でメタン産生細菌は、やせ型の動物および個人と比較して
、肥満マウスおよびヒトにおいてより多く存在することが確認されている。細菌種と古細
菌種の間の水素の移行は、Ｈ２またはギ酸などの発酵中間体を除去することにより、メタ
ン産生菌を介して大腸によるエネルギー取り込みを亢進しうることが示されている。これ
により、腸管腔からの吸収のための短鎖脂肪酸のより大きな産生および利用能が可能とな
る。産生されたメタンは局所麻痺剤としても作用し、小腸内で食物基質が吸収絨毛とより
長い時間接触することを可能とする。
【０００９】
　消化器系障害および肥満のための治療選択肢は限られている。たとえば、線維などのバ
ルク剤、抗痙攣剤、抗うつ剤、およびより最近ではプロバイオティクスおよび抗生物質の
使用を含むＩＢＳのための治療選択肢はあるものの、そうした治療選択肢は十分に有効で
なく、また根底にある問題を治療しない。たとえば、バルク剤はＩＢＳ症状の全体的な改
善を示すと証明されておらず、また実際には鼓腸および疼痛を増加させることが証明され
ている。米国でＩＢＳに対して利用できる抗痙攣剤はジサイクロミン、ヒヨスチアミン、
およびハッカ油である。最近のメタアナリシスでは、ハッカ油のみがＩＢＳ症状の全体的
な改善に有効であると確認された。抗うつ剤は不十分かつ矛盾した結果が示されており、
症状を緩和しないことが最終的に立証されている。プロバイオティクスについては、大規
模なメタアナリシスではプラセボより優れた効果が立証されなかった。また当然ながら、
肥満は流行性の問題であり有効な選択肢はほとんどない。
【００１０】
　複数の調査より、自分の治療に満足しているＩＢＳ患者は１４％未満であることが立証
された。現在、ＩＢＳまたは肥満に対する信頼できる薬物療法の選択肢はほとんどない。
【００１１】
　ＩＢＳおよび機能性便秘、さらには肥満または望ましくない体重増加を含めた、腸障害
治療に随伴する現在の欠陥を考慮すると、新たの治療法に対するニーズがある。本願は、
このニーズに対処し、かつそのような障害または疾患を治療するための新たな方法および
製剤を提供する。
【発明の開示】
【課題を解決するための手段】
【００１２】
　本願は、鼓腸、便秘および／または体重増加に随伴する疾患を治療するためのハーブ組
成物および方法に関する。１つの態様において、本願は、鼓腸、便秘または体重増加を治
療するための方法であって、鼓腸、便秘および／または体重増加を軽減するのに有効な量
の濃縮タンニンを含むハーブサプリメントをそれを必要とするヒト対象に経口投与するこ
とを含む方法を提供する。
【００１３】
　一部の実施形態においては、本方法はアカケブラコエキスを含むハーブサプリメントを
用いる。他の実施形態においては、サプリメントはトリテルペノイドサポニンを含むハー
ブ組成物、抗痙攣剤を含むハーブ組成物のいずれかまたは両者を追加的に含む。
【００１４】
　組成物および方法は、鼓腸または便秘を特徴とする腸障害、さらには肥満および望まし
くない体重増加を特徴とする他の疾患を治療することに適用しうる。典型的な治療対象の
腸障害は過敏性腸症候群（ＩＢＳ）、機能性便秘および慢性腹部鼓腸症候群を含む。組成
物は、肥満またはＩＩ型糖尿病を管理または抑制するためにさらに適用しうる。
【００１５】
　１つの他の実施形態においては、ハーブサプリメントはアカケブラコエキス、およびト
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リテルペノイドサポニン、抗痙攣剤のいずれかまたは両者を含むハーブサプリメントを含
み、サプリメントが鼓腸、便秘、および／または体重増加を軽減するよう製剤化されてい
ることを特徴とする。他の実施形態においては、ハーブサプリメントはアカケブラコエキ
スおよびニュートラシューティカルとして許容できる担体を含み、サプリメントが錠剤ま
たはカプセルの形態にあることを特徴とする。
【００１６】
　アカケブラコエキスは任意のアカケブラコ樹に由来しうる。典型的なアカケブラコ種は
Ｓｈｉｎｏｐｓｉｓ　ｌｏｒｅｎｔｚｉｉ、Ｓｃｈｉｎｏｐｓｉｓ　ｂａｌａｎｓａｅ、
Ｓｃｈｉｎｏｐｓｉｓ　ｂｒａｓｉｌｉｅｎｓｉｓ、Ｓｃｈｉｎｏｐｓｉｓ　ｈａｅｎｋ
ｅａｎａ、Ｓｃｈｉｎｏｐｓｉｓ　ｈｅｔｅｒｏｐｈｙｌｌａおよびＳｃｈｉｎｏｐｓｉ
ｓ　ｍａｒｇｉｎａｔａを含む。好ましくは、サプリメントは濃縮タンニン含有量が約５
０％と約８０％の間のアカケブラコエキスを含む。濃縮タンニンはタンパク質と結合し、
これを沈殿させ、かつ／あるいは収斂させ、かつ原虫類およびメタン産生細菌の活性に負
の影響を与えることが知られている。
【００１７】
　一定の実施形態においては、トリテルペノイドサポニンは、トチノキ（Ａｅｓｃｕｌｕ
ｓ）またはムクロジ（Ｓａｔｉｎｄｕｓ）種の植物エキスといった植物エキスの形態で提
供される。植物においては、トリテルペノイドサポニンは病原微生物および草食動物に対
して防御的な化合物とされる。トリテルペノイドサポニンは、これとの細胞表面相互作用
を介して細菌および菌類を抑制する能力を含むその抗菌性を考慮すると、また炭水化物と
複合体を形成して消化性を改善させる能力において有用である。１つの実施形態において
は、トリテルペノイドサポニンは、セイヨウトチノキ（Ａｅｓｃｕｌｕｓ　ｈｉｐｐｏｃ
ａｓｔａｎｕｍ）エキス、ムクロジ（Ｓａｔｉｎｄｕｓ　ｔｒｉｆｏｌｉａｔｕｓ）エキ
ス、またはその種子エキスの形態で提供される。
【００１８】
　一部の実施形態においては、ハーブサプリメントは、１つまたはそれ以上の抗痙攣剤を
植物に由来するハーブエキスの形態で含む。抗痙攣（または鎮痙）剤は筋肉の攣縮または
痙攣を予防または緩和し、かつ特に腹痛を軽減すること、消化器系を鎮静および緩和する
ことおよび胃食道括約筋を弛緩させることという点で、ＩＢＳ患者の腸または膀胱の筋肉
に特別な利益を提供する。典型的な抗痙攣剤の提供源は、メギ、バジル、ブラックコホシ
ュ、ツボクサ、カモミール、クランプバーク、ディル、ウイキョウ、ショウキョウ、サン
ザシ、ホップ、ネズノミ、レモンバーム、カンゾウ、ウスベニタチアオイ、ナツメグ、ハ
ッカ、ローズマリー、サフラン、セージ、タツナミソウ、アカニレ、ミドリハッカ、タイ
ム、カノコソウ、ワイルドレタスおよびワイルドヤムなどの植物を含む。１つの実施形態
においては、抗痙攣剤はハッカ油の形態で提供される。
【００１９】
　具体的な実施形態においては、ハーブサプリメントは、約２０から５００ｍｇの間のア
カケブラコエキス；約１００から約２０００ｍｇの間のＡｅｓｃｕｌｕｓ　ｈｉｐｐｏｃ
ａｓｔａｎｕｍ植物エキス；および約０．０５から約１ｍｇの間のハッカ油を含む剤型に
ある。
【発明を実施するための形態】
【００２０】
　以下の発明を実施するための形態は、任意の当業者が本願を作製および使用することを
可能とするために提示される。説明を目的として、本願の完全な理解を提供するために具
体的な用語が明記されている。しかし、これらの具体的な詳細は本願を実践するために必
要でないことが当業者に明らかとなるであろう。具体的な用途の説明は典型的な実施例と
してのみ提供される。本願は提示する実施形態に限定されることではなく、本願に開示さ
れる原理および趣旨と一致する最も広い範囲に一致することを意図する。
【００２１】
　特に定義しない限り、本願に関連して用いられる学術用語および技術用語は、当業者に
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よって一般的に理解される意味を有することとする。さらに、文脈上特に必要とされない
限り、単数形の用語は複数形を含みかつ複数形の用語は単数形を含むものとする。
【００２２】
　（定義）
　本願で用いる以下の用語は以下の意味を有する：本願で用いる用語「ハーブ組成物」は
、１つまたはそれ以上の植物材料エキスまたはその精油から得られ、分離され、かつ／ま
たはこれに由来する任意の植物化学物質またはその混合物に関して用いられる。用語「植
物材料」は、葉、ハーク、樹皮、幹、花、果実、種子、根、およびその組み合わせを含む
がこれに限定されない任意の植物材料を意味する。用語「ハーブエキス」および「植物エ
キス」は、植物から直接抽出された植物材料に関して互換的に用いられる。エキスは乾燥
粉末、溶液または油の形態でありうる。
【００２３】
　本願で用いる語句、体重増加を「治療する」または体重増加の「治療」は、体重減少の
促進、さらには体重の調節または管理、またはより具体的には、体重増加の予防および／
または体重増加促進の阻害の同義語である。
【００２４】
　「ニュートラシューティカルとして許容できる担体」という記述などの、用語「ニュー
トラシューティカルとして許容できる」は、生物学的にまたはそれ以外の点で有害でない
材料を意味し、すなわち当該材料は、何らかの有害な生物学的作用を引き起こしたり、ま
たはそれが含有される組成物の他の成分のいずれとも有害に相互作用したりすることなく
、患者に投与される医薬組成物に組み入れることができる。
【００２５】
　「有効量」は、無毒性であるが所望の全身的または局所的効果を提供するのに十分な組
成物または植物材料の量を意味する。有効量は組成物の性質および成分割合、最終使用者
の年齢および身体的条件、腸障害の重症度、治療期間、併用療法の性質、使用される具体
的な医薬品として許容できる担体、などといった因子によって変動するであろう。本願で
用いるすべての百分率は、特に規定しない限り重量百分率である。
【００２６】
　本願で用いる移行部分の用語「含む」または「含む」は、「含む」、「含有する」、ま
たは「を特徴とする」の同義語であり、そのいずれもが包括的または非制限的であり、か
つ、請求項の前提部または本体部におけるその使用に関わらず、追加的な記載されていな
い要素または方法の段階を除外しない。用語はさらに用語「からなる」および「本質的に
～からなる」も包含する。請求項および／または明細書において、「含む」は「１つ」を
意味しうるが、「１つまたはそれ以上」、「少なくとも１つ」、および「１つまたは１つ
以上」の意味とも一致する。
【００２７】
　本願はハーブ組成物および鼓腸、便秘および体重増加に随伴する腸障害を治療するため
の方法に関する。より具体的には、本願は、鼓腸、便秘および／または体重増加を治療す
るための、ハーブサプリメントおよびヒト対象における濃縮タンニンの経口投与を含む方
法に関する。１つの実施形態において、鼓腸、便秘および／または体重増加を治療するた
めの方法は、有効な量の濃縮タンニンを含むハーブサプリメントをそれを必要とするヒト
対象に経口投与することを含み、サプリメントが鼓腸、便秘および／または体重増加を軽
減するために製剤化されることを特徴とする。
【００２８】
　組成物および方法は、鼓腸、便秘、またはその両者を特徴とする任意の腸障害、さらに
は肥満および望ましくない体重増加を特徴とする他の疾患に適合する。典型的な治療対象
の腸疾患は過敏性腸症候群（ＩＢＳ）、機能性便秘、および慢性腹部鼓腸症候群を含む。
【００２９】
　一部の実施形態においては、組成物および方法は、鼓腸および／または便秘を含む、Ｉ
ＢＳ疾患サブタイプの１つまたはそれ以上の症状を治療することに関する。ローマＩＩＩ
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分類法によれば４つのＩＢＳサブタイプが認められている：ａ）便秘型ＩＢＳ（ＩＢＳ－
Ｃ）、排便の≧２５％が硬便または塊状便であり、軟便（泥状便）または水様便が排便の
＜２５％であることを特徴とする；ｂ）下痢型ＩＢＳ（ＩＢＳ－Ｄ）、排便の≧２５％が
軟便（泥状便）または水様便であり、硬便または塊状便が排便の＜２５％であることを特
徴とする；およびｃ）混合型（ＩＢＳ－Ｍ；時に下痢、時に便秘）、排便の≧２５％が硬
便または塊状便かつ排便の≧２５％が軟便（泥状便）または水様便であることを特徴とす
る；および分類不能型ＩＢＳ（ＩＢＳ－Ｕ）、便の硬さの異常がＩＢＳ－Ｃ、Ｄ、または
Ｍの基準を十分に満たさないことを特徴とする。交互型ＩＢＳ（ＩＢＳ－Ａ）は、排便習
慣が下痢から便秘および便秘から下痢と変動する患者の大半を占めるので、最大７５％（
またはそれ以上）の患者は１年の間にわたってＩＢＳ－ＤとＩＢＤ－Ｃの間を移行する。
【００３０】
　他の実施形態においては、ハーブサプリメントはアカケブラコエキスおよびトリテルペ
ノイドサポニン、抗痙攣剤のいずれかまたは両者を含むハーブサプリメントを含み、サプ
リメントが、ヒト対象における、鼓腸、便秘、またはその両者を含む１つまたはそれ以上
の腸障害症状を軽減するよう製剤化されていることを特徴とする。本願の組成物によって
治療される追加的な症状は、疼痛、腹部充満、腹部膨満；異常な排便頻度、すなわち週３
回未満の排便または１日３回を上回る排便；硬便または塊状便、時に軟便（泥状便）また
は水様便；排便時のしぶり腹；切迫（急いで用便に行かなければならない）；残便感；ま
たは排便時の粘液の排出を含みうる。
【００３１】
　さらなる態様において、本願は体重増加、肥満またはＩＩ型糖尿病を管理または抑制す
るための方法であって、体重増加を軽減、または肥満またはＩＩ型糖尿病の１つまたはそ
れ以上の症状を軽減するのに有効な量の本願に記載のハーブサプリメントを、それを必要
とするヒト対象に経口投与することを含む方法を提供する。
【００３２】
　ハーブサプリメントは任意の適切な植物エキス、好ましくは少なくとも高濃縮タンニン
成分をもたらすことが知られているものを用いて調製しうる。濃縮タンニンは、多様な植
物種に認められるポリフェノール化合物複合群である。濃縮タンニンまたはプロアントシ
アニジンは、フラボノイド単位（例：フラバン－３－オール、フラバン－３，４－ジオー
ル）の非分岐ポリマーであり、かつ通常は約１～２０ｋＤａの分子量を有する。
【００３３】
　濃縮タンニンはタンパク質と結合し、これを沈殿させ、かつ／あるいは収斂させ、かつ
腸内の原虫類およびメタン産生細菌の活性に負の影響を与えることによりメタンレベルを
低下させることが示されている。さらに、濃縮タンニンは炭水化物およびタンパク質と複
合体を形成してタンパク質代謝を改善し、消化性を改善しかつ便秘を軽減する。
【００３４】
　腸内細菌叢はエネルギーおよび体重の調節に重要な役割を果たし、かつ肥満およびＩＩ
型糖尿病の発症および進行に影響すると考えられている。したがって、腸内ミクロビオー
ムは、上述の腸障害の治療においてのみならず、肥満および／またはＩＩ型糖尿病の治療
においても、濃縮タンニンの標的となる。
【００３５】
　タンニンを含有する植物の部分は樹皮、材部、果実、果皮、葉、根および虫こぶを含む
。濃縮タンニンは、カバノキ（Ｂｅｔｕｌａ　ｓｐ．）、カナイグレ（Ｒｕｍｅｘ　ｈｙ
ｍｅｎｏｃｅｐｈａｌｕｓ）、クリノキ（Ｃａｓｔａｎｅａ　ｓｐ．、ｓａｔｉｖａおよ
びｄｅｎｔａｔａを含む）、カナダツガ（Ｔｓｕｇａ　ｃａｎａｄｅｎｓｉｓ）、ユーカ
リノキ（Ｅｕｃａｌｙｐｔｕｓ　ｓｐ．）、ヨーロッパカラマツ（Ｌａｔｒｉｘ　ｄｅｃ
ｉｄｕａ）、マングローブ（Ｒｈｉｚｏｐｈｏｒａ　ｓｐ．、ｍａｎｇｌｅを含む）、オ
ーク（Ｑｕｅｒｃｕｓ　ｓｐ．、ｍｏｎｔａｎａを含む）、マツ（Ｐｉｎｕｓ　ｓｐ．）
、ザクロ（Ｐｕｎｉｃａ　ｇｒａｎａｔｕｍ）、アカケブラコ（Ｓｃｈｎｉｐｏｓｉｓ　
ｓｐ．）、ラタニア根（Ｋｒａｍｅｒｉａ　ｔｒｉａｎｄｒａ）、オウシュウアカマツ樹
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皮（Ｐｉｎｕｓ　ｓｙｌｖｅｓｔｒｉｓ）、ツガ（Ｐｉｃｅａ　ｓｐ．，ａｂｉｅｓを含
む）、ウルシ（Ｒｈｕｓ　ｓｐ．）、アカシア（Ａｃａｃｉａ　ｓｐ．、ｄｅｃｕｒｒｅ
ｎｓおよびｍｅａｒｎｓｉｉを含む）、ヤナギ（Ｓａｌｉｘ　ｃａｐｒｅａ）およびワイ
ングレープシード（Ｖｉｔｉｓ　ｖｉｎｉｆｅｒａ）を含むがこれに限定されない、選択
された植物（およびその代表的な部位）に由来する植物エキスの形態で提供されうる。
【００３６】
　好ましい実施形態においては、本方法はアカケブラコエキスが濃縮タンニンを提供する
ハーブサプリメントを用いる。アカケブラコエキスは、Ｓｈｉｎｏｐｓｉｓ　ｌｏｒｅｎ
ｔｚｉｉ、Ｓｃｈｉｎｏｐｓｉｓ　ｂａｌａｎｓａｅ、Ｓｃｈｉｎｏｐｓｉｓ　ｂｒａｓ
ｉｌｉｅｎｓｉｓ、Ｓｃｈｉｎｏｐｓｉｓ　ｈａｅｎｋｅａｎａ、Ｓｃｈｉｎｏｐｓｉｓ
　ｈｅｔｅｒｏｐｈｙｌｌａおよびＳｃｈｉｎｏｐｓｉｓ　ｍａｒｇｉｎａｔａを含むが
これに限定されない任意のアカケブラコ樹に由来しうる。１つの実施形態においては、ア
カケブラコエキスはアカケブラコ樹の樹皮から調製される。
【００３７】
　本願において、アカケブラコエキスは少なくとも２５％、少なくとも４０％、少なくと
も５０％、少なくとも６０％、少なくとも７０％、少なくとも８０％または少なくとも９
０％またはそれ以上の濃縮タンニン（ｗ／ｗ）を含みうる。１つの実施形態においては、
アカケブラコエキスは加水分解性タンニンをほとんど含まない。代替的に、または追加的
に、アカケブラコエキスは粉末の形態である。１つの実施形態においては、アカケブラコ
エキスは濃縮タンニン含有量が少なくとも８０％の粉末の形態である。カプセルで投与さ
れるとき、アカケブラコエキスは、好ましくは加水分解性タンニンをほとんど含まずかつ
濃縮タンニン含有量が５０％、少なくとも６０％、少なくとも７０％または約７３％の粉
末を含む。
【００３８】
　アカケブラコエキスは、鼓腸または便秘を治療するために十分な任意の量で存在しうる
。一部の実施形態においては、ハーブサプリメントは、約１０から約１０００ｍｇの間、
約２５から約５００ｍｇの間、または約５０から約２００ｍｇの間の量のアカケブラコエ
キスを含む剤型にある。
【００３９】
　他の実施形態においては、ハーブサプリメントはトリテルペノイドサポニンを含むハー
ブ組成物、抗痙攣剤を含むハーブ組成物のいずれかまたは両者を追加的に含み、サプリメ
ントが、ヒト対象における鼓腸または便秘を特徴とする１つまたはそれ以上の腸障害症状
を軽減するよう製剤化されていることを特徴とする。他の実施形態においては、ハーブサ
プリメントはアカケブラコエキスおよびニュートラシューティカルとして許容できる担体
を含み、サプリメントが錠剤またはカプセルの形態にあることを特徴とする。
【００４０】
　トリテルペノイドサポニンは、多様な植物種に認められる構造的に多様である界面活性
グリコシド化合物の大きな群に属する。トリテルペノイドサポニン化合物は、典型的には
数個の酸素が結合した約３０炭素の４環または５環構造にある糖部分を含有する。植物に
おいては、トリテルペノイドサポニンは病原微生物および草食動物に対して防御的な化合
物とされる。トリテルペノイドサポニンは、それとの細胞表面相互作用によって細菌およ
び菌類を抑制する能力を含むその抗菌性に考慮するとき鼓腸、便秘および／または体重増
加の治療において、および炭水化物と複合体を形成して消化性を改善させる能力において
有用である。
【００４１】
　一定の実施形態においては、トリテルペノイドサポニンは、ＡｅｓｃｕｌｕｓまたはＳ
ａｐｉｎｄｕｓ種の植物のエキスといった植物エキスの形態で提供される。一定の具体的
な実施形態においては、トリテルペノイドサポニンは、その種子エキスを含むセイヨウト
チノキ（Ａｅｓｃｕｌｕｓ　ｈｉｐｐｏｃａｓｔａｎｕｍ）エキスまたはムクロジ（Ｓａ
ｔｉｎｄｕｓ　ｔｒｉｆｏｌｉａｔｕｓ）エキスの形態で提供される。
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【００４２】
　抗痙攣（または鎮痙）剤は筋肉の攣縮または痙攣を予防または緩和し、かつＩＢＳ患者
の腸および膀胱の筋肉において、特に腹痛を軽減し、消化器系を鎮静および緩和し、胃腸
平滑筋を弛緩させ、胃食道括約筋を弛緩させかつ小腸への治療薬の時間および吸収を高め
るその能力という点で特別な利益を提供する。多様な植物が抗痙攣剤を天然合成すること
が知られている。
【００４３】
　一部の実施形態においては、抗痙攣剤は、メギ（Ｂｅｒｂｅｒｉｓ　ｖｕｌｇａｒｉｓ
）、バジル（Ｏｃｉｍｕｍ　ｂａｓｉｌｉｃｕｍ）、ブラックコホシュ（Ａｃｔａｅａ　
ｒａｃｅｍｏｓａ）、ツボクサ（Ｃｅｎｔｅｌｌａ　ａｓｉａｔｉｃａ）、カモミール（
Ｍａｔｒｉｃａｒｉａ　ｒｅｃｕｔｉｔａ）、クランプバーク（Ｖｉｂｕｒｎｕｍ　ｏｐ
ｕｌｕｓ）、ディル（Ａｎｅｔｈｕｍ　ｇｒａｖｅｏｌｅｎｓ）、ウイキョウ（Ｆｏｅｎ
ｉｃｕｌｕｍ　ｖｕｌｇａｒｅ）、ショウキョウ（Ｚｉｎｇｉｂｅｒ　ｏｆｆｉｃｉｎａ
ｌｅ）、サンザシ（Ｃｒａｔａｅｇｕｓ　ｍｏｎｏｇｙｎａ）、ホップ（Ｈｕｍｕｌｕｓ
　ｌｕｐｕｌｕｓ）、ネズノミ（Ｊｕｎｉｐｅｒｕｓ　ｃｏｍｍｕｎｉｓ）、レモンバー
ム（Ｍｅｌｉｓｓａ　ｏｆｆｉｃｉｎａｌｉｓ）、カンゾウ（Ｇｌｙｃｙｒｒｈｉｚａ　
ｇｌａｂｒａ）、ウスベニタチアオイ（Ａｌｔｈａｅａ　ｏｆｆｉｃｉｎａｌｉｓ）、ナ
ツメグ（Ｍｙｒｉｓｔｉｃａ　ｆｒａｇｒａｎｓ）、ハッカ（Ｍｅｎｔｈａ　ｐｉｐｅｒ
ｉｔａ）、ローズマリー（Ｒｏｓｍａｒｉｎｕｓ　ｏｆｆｉｎａｌｉｓ）、サフラン（Ｃ
ｒｏｃｕｓ　ｓａｔｉｖｕｓ）、セージ（Ｓａｌｖｉａ　ｏｆｆｉｃｉｎａｌｉｓ）、タ
ツナミソウ（Ｓｃｕｔｅｌｌａｒｉａ　ｂａｉｃａｌｅｎｓｉｓ）、アカニレ（Ｕｌｍｕ
ｓ　ｒｕｂｒａ）、ミドリハッカ（Ｍｅｎｔｈａ　ｓｐｉｃａｔａ）、タイム（Ｔｈｙｍ
ｕｓ　ｖｕｌｇａｒｉｓ）、カノコソウ（Ｖａｌｅｒｉａｎａ　ｏｆｆｉｃｉｎａｌｅ）
、ワイルドレタス（Ｌａｃｔｕｃａ　ｖｉｒｏｓａ）およびワイルドヤム（Ｄｉｏｓｃｏ
ｒｅａ　ｖｉｌｌｏｓａ）を含むがこれに限定されない選択された植物（およびその典型
的な部位）に由来するハーブエキスの形態で提供される。
【００４４】
　具体的な実施形態においては、抗痙攣剤は、ミズハッカとミドリハッカの交配種ハッカ
であるＭｅｎｔｈａ　ｐｉｐｅｒｉｔａ　Ｌ植物の葉および開花時の先端部に由来する周
知の着香料であるハッカ油の形態で提供される。
【００４５】
　単独で使用されるとき、アカケブラコエキスは、サプリメント総重量の約１％から約１
００％の間の量でハーブサプリメント中に存在しうる。本願に記載する他のハーブ組成物
と組み合わせて使用されるとき、ケブラコエキスは、サプリメント総重量の約０．５％か
ら約７５％の間、約２％から約４０％の間、または約５％から約２０％の間の量でハーブ
サプリメント中に存在しうる。
【００４６】
　トリテルペノイドサポニンを含むハーブ組成物がハーブエキスの形態で提供されるとき
、エキスはハーブサプリメントの重量の約１０％から約９０％の間、約２０％から８０％
の間、および約４０％から約６５％の間の量でハーブサプリメント中に存在しうる。一部
の実施形態においては、ハーブサプリメントは、約５０から約２０００ｍｇの間、約１５
０から約１０００ｍｇの間、または約３００から６００ｍｇの間の量のトリテルペノイド
サポニンを含む剤型にある。
【００４７】
　抗痙攣剤を含むハーブ組成物がエキスの形態で提供されるとき、エキスはハーブサプリ
メントの重量の約２％から約７０％の間、より好ましくは約５％から４０％の間、より好
ましくは約１５％から約３０％の間の量で提供されうる。一部の実施形態においては、ハ
ーブ組成物は、約１０から約１０００ｍｇの間、約５０から約５００ｍｇの間、または約
１００から約３００ｍｇの間の量の抗痙攣剤を含む剤型にある。
【００４８】
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　ハーブサプリメントは、互いに組み合わせて別個に投与される（例：カプセルまたは錠
剤の形態で）１つまたはそれ以上のエキスを含むこともあれば、またはアカケブラコエキ
ス、トリテルペノイドサポニン、および抗痙攣剤を含む単一の製剤で一斉に投与されるこ
ともある。
【００４９】
　１つの実施形態においては、ハーブサプリメントは、約２０から５００ｍｇの間のアカ
ケブラコエキス；約１００から約２０００ｍｇの間のＡｅｓｃｕｌｕｓ　ｈｉｐｐｏｃａ
ｓｔａｎｕｍ植物エキス；および０．０５から約１ｍＬの間のハッカ油を含む剤型にある
。具体的な実施形態においては、ハーブサプリメントはアカケブラコエキス１００ｍｇ、
Ａｅｓｃｕｌｕｓ　ｈｉｐｐｏｃａｓｔａｎｕｍエキス４７０ｍｇおよびハッカ油１８０
ｍｇを含む。
【００５０】
　本願における使用を目的としたエキスは、過敏性腸症候群を治療するために、水、極性
または石油溶剤によって抽出することのできる任意の植物組織から製造することができる
。エキスは技術上周知の抽出手順（例：低級アルコール、アルキルエステル、アルキルエ
ーテル、アルキルケトン、クロロホルム、石油エーテル、ヘキサン等の有機溶媒および／
または水などの無機溶媒の使用）を用いて調製しうる。さらに、エキスは、水、脂肪溶媒
（オリーブ油など）およびアルコール系溶媒（例：７０％エタノール）を含むが、これに
限定されない多様な異なる抽出溶媒を用いて、低温抽出技術によって製造しうる。低温抽
出技術は、葉および花などの植物のより柔らかい部分に対して、または植物の所望の活性
成分が熱に不安定であることを特徴とする場合において適用しうる。代替的に、前述の溶
媒を用いて、前記溶媒が高温に加熱され、前記温度の正確な値が選択された溶媒の性状に
依存し、かつ抽出プロセスを通じてその温度に維持されることを特徴とする高温抽出技術
によって、所望の植物のエキスを製造しうる。高温抽出技術は、樹皮、材部の枝およびよ
り太い根といった植物のより硬く扱いにくい部分に適用されることがより多い。一部の例
においては、２つ以上の溶媒で、かつ相異なる温度で連続抽出を実施することもある。
【００５１】
　植物エキスを製造するための標準的な手順（高温抽出、低温抽出および他の技術を含む
）は、その全文を本願に参照文献として援用する『薬用植物：イスラエル国内薬用植物フ
ィールドガイド』（ヘブライ語）、著者：N. Krispil、Har Gilo（イスラエル）、１９８
６年および『植物薬の製造』、著者：R. Cech、出版元：Horizon Herbs、２０００年を含
む多くの刊行物に記載されている。好ましくは、サプリメントは粉末の形態で調製された
１つまたはそれ以上の植物エキスを含む。
【００５２】
　本願のものなどのような、相異なる植物種に由来するエキスの混合物を含有する組成物
および医薬品は各エキスを異なる比率で用いて調製してもよい。
【００５３】
　一定の実施形態においては、サプリメントは精油の形態のハーブエキスを含みうる。本
願で用いる用語「精油」は、水蒸気蒸留または低温圧搾によりハーブまたは他の植物から
得られる油を意味する。精油は植物油または水と混合してもよく、かつ本開示に従った使
用のために経口摂取されてもよい。
【００５４】
　一部の実施例においては、所与の植物種に由来する葉を水蒸気蒸留してその植物種に由
来する精油を製造しうる。規定された樹木種から製造される精油は、植物種の名称と、葉
および植物種の他の構成要素から製造される精油の名称について互換的に用いることがで
きる。同様に、同じことが所与の植物種に由来するエキスに適合する。
【００５５】
　ハーブサプリメントは、ニュートラシューティカルとして許容できる任意の形態で提供
することができる。好ましくは、ハーブサプリメントは、たとえば散剤、結晶、顆粒、小
粒子（マイクロスフェアおよびマイクロカプセルなどのμｍ単位のサイズの粒子を含む）
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、粒子（ｍｍ単位のサイズの粒子を含む）、ビーズ、マイクロビーズ、ペレット、丸剤、
マイクロ錠、圧縮錠または錠剤粉砕物、すりこみ錠または錠剤粉砕物として、しかしこれ
に限定されずに、および硬カプセルまたな軟カプセルでありかつ組成物を粉末、粒子、ビ
ーズ、溶液または懸濁液として含有するカプセルで、経口投与を目的として製剤化される
。
【００５６】
　ハーブサプリメントは、水性液状物の溶液または懸濁液として、ゲルカプセルに組み入
れられた液状物として、またはその他の投与に好適な製剤として経口投与のために、また
は坐剤、浣腸または他の好適な形態で直腸投与のために製剤化することもできる。さらに
、本願の組成物は制御放出システムとして提供することもできる。
【００５７】
　ハーブ組成物はニュートラシューティカルとして許容できる任意の賦形剤、担体または
その混合物をさらに含みうる。本願で用いる用語「ニュートラシューティカルとして許容
できる賦形剤または担体」は、無毒性、不活性の固形物、反固形物、希釈剤、カプセル化
材料または任意の種類の製剤化補助剤を意味する。デキストラート、リン酸二カルシウム
、硫酸カルシウム、乳糖、セルロース、カオリン、マンニトール、塩化ナトリウム、乾燥
デンプン、ソルビトール、ショ糖、イノシトール、粉糖、ベントナイト、微結晶性セルロ
ースまたはヒドロキシプロピルメチルセルロースなどの希釈剤または充填剤を含むが、こ
れに限定されない典型的な賦形剤を阻害分子に添加して組成物の嵩を増加させうる。また
、デンプン、ゼラチン、ショ糖、ブドウ糖、デキストロース、糖蜜、乳糖、アラビアゴム
、アルギン酸ナトリウム、アイルランドゴケエキス、パンワーガム（panwar gum）、ガッ
ティガム、イサゴール殻皮の粘液、カルボキシメチルセルロース、メチルセルロース、ポ
リビニルピロリドン、ビーガムおよびデンプンアラボガラクタン、ポリエチレングリコー
ル、エチルセルロース、およびロウといった、ただしこれに限定されない結合剤をサプリ
メントに添加してその粘着性を高めうる。さらに、タルク、ステアリン酸マグネシウム、
ステアリン酸カルシウム、ステアリン酸、硬化植物油、ポリエチレングリコール、安息香
酸ナトリウム、酢酸ナトリウム、塩化ナトリウム、ロイシン、カーボワックス、ラウリル
硫酸ナトリウム、およびラウリル硫酸マグネシウムといった、ただしこれに限定されない
滑沢剤をサプリメントに添加しうる。また、コロイド状二酸化ケイ素またはタルクといっ
た、ただしこれに限定されない滑剤を添加して粉末サプリメントの流動性を改善しうる。
最後に、デンプン、粘土、セルロース、アルギン、ガム、架橋ポリマー（例：クロスカル
メロース、クロスポビドン、およびグリコール酸デンプンナトリウム）、ビーガム、メチ
ルセルロース、寒天、ベントナイト、セルロースおよび木材産生物、天然海綿、陽イオン
交換樹脂、アルギン酸、グアーガム、柑橘類パルプ、カルボキシメチルセルロース、また
はラウリル硫酸ナトリウムといった、ただしこれに限定されない崩壊剤もデンプンと共に
添加してサプリメントの腸内での崩壊を促進しうる。
【００５８】
　一定の実施形態においては、１つまたはそれ以上のサプリメントの組成物は、胃の酸性
条件による分解、および胃の中に存在するペプシンなどのタンパク質との相互作用から組
成物を保護するよう製剤化されうる。そのような製剤は、胃内容物の排出まで放出を防止
するｐＨ依存性腸溶コーティングを含みうる。したがって、一部の実施形態においては、
１つまたはそれ以上の組成物またはサプリメントの全体が腸溶コーティングされる。しか
し、他の実施形態においてはサプリメントの組成物は腸溶コーティングされない。
【００５９】
　腸溶コーティングされた組成物またはサプリメントは、ステアリン酸マグネシウムとい
った、ただしこれに限定されない滑沢剤を任意に含有しうる、腸溶コーティング錠、ビー
ズまたは顆粒として配合しうる。
【００６０】
　腸溶コーティングは１つまたはそれ以上のｐＨ依存性ポリマーを含みうる。ｐＨ依存性
ポリマーは約４．０未満のｐＨ値では未変化のままでありかつ４．０を上回る、好ましく



(12) JP 6121556 B2 2017.4.26

10

20

30

40

50

はｐＨ５．０を上回る、最も好ましくは約６．０のｐＨ値で溶解しうる。典型的なｐＨ依
存性ポリマーは、メタクリル酸コポリマー、メタクリル酸－メチルメタクリル酸コポリマ
ー（例：ＥＵＤＲＡＧＩＴ（登録商標）Ｌ１００（タイプＡ）、ＥＵＤＲＡＧＩＴ（登録
商標）Ｓ１００（タイプＢ）Rohm GmbH（ドイツ）；メタクリル酸－アクリル酸エチルコ
ポリマー（例：ＥＵＤＲＡＧＩＴ（登録商標）Ｌ１００－５５（タイプＣ）およびＥＵＤ
ＲＡＧＩＴ（登録商標）Ｌ３０Ｄ－５５コポリマー分散剤、Rohm GmbH（ドイツ）；メタ
クリル酸－メタクリル酸メチルコポリマーおよびメタクリル酸メチル（ＥＵＤＲＡＧＩＴ
（登録商標）ＦＳ）；メタクリル酸、メタクリル酸エステル、およびアクリル酸エチルタ
ーポリマー；酢酸フタル酸セルロース（ＣＡＰ）、フタル酸ヒドロキシプロピルメチルセ
ルロース（ＨＰＭＣＰ）（例：ＨＰ－５５、ＨＰ－５０、ＨＰ－５５Ｓ、信越化学工業（
日本））；ポリ酢酸フタル酸ビニル（ＰＶＡＰ）（例：ＣＯＡＴＥＲＩＣ（登録商標）、
ＯＰＡＤＲＹ（登録商標）腸溶ホワイトＯＹ－Ｐ－７１７１）；ポリビニルブチレートア
セテート；酢酸コハク酸セルロース（ＣＡＳ）；酢酸コハク酸ヒドロキシプロピルメチル
セルロース（ＨＰＭＣＡＳ）；例：ＡＱＯＡＴ（登録商標）ＬＦおよびＡＱＯＡＴ（登録
商標）ＭＦ（信越化学工業（日本））を含むＨＰＭＣＡＳ　ＬＦグレード、ＭＦグレード
、ＨＦグレード、；信越化学工業（日本））；シェラック（例：ＭＡＲＣＯＡＴ（登録商
標）１２５およびＭＡＲＣＯＡＴ（登録商標）１２５Ｎ）；酢酸ビニル－無水マレイン酸
コポリマー；スチレン－マレイン酸モノエステルコポリマー；カルボキシメチルエチルセ
ルロース（ＣＭＥＣ、フロイント産業（日本））；酢酸フタル酸セルロース（ＣＡＰ）（
例：ＡＱＵＡＴＥＲＩＣ（登録商標））；酢酸トリメリット酸セルロース（ＣＡＴ）；お
よびたとえばＥＵＤＲＡＧＩＴ（登録商標）Ｌ１００－５５とＥＵＤＲＡＧＩＴ（登録商
標）Ｓ１００の重量比約３：１から約２：１の混合物、またはＥＵＤＲＡＧＩＴ（登録商
標）Ｌ３０Ｄ－５５とＥＵＤＲＡＧＩＴ（登録商標）ＦＳの重量比約３：１から約５：１
の混合物といった、重量比約２：１から約５：１のその２つまたはそれ以上の混合物を含
むが、これに限定されない。
【００６１】
　ｐＨ依存性ポリマーは、用量単位またはサプリメントの重量の約１０％から９０％、好
ましくは約２０％から８０％および最も好ましくは約３０％から７０％の量で組み入れる
ことができる。ポリマーは、顆粒化の前または後のいずれかにで製剤に組み入れることが
できるか、または乾燥材料としてサプリメントに添加することができるか、または適切な
溶媒中に分散または溶解させかつ顆粒化の際に分散させることができる。
【００６２】
　腸溶コーティング組成物またはサプリメントは、カプセル内の腸溶コーティングビーズ
、カプセル内の腸溶コーティングマイクロスフェア、小児投与にとって特に好適である懸
濁剤でまたは食品に混合して提供される腸溶コーティングマイクロスフェア、および腸溶
コーティング圧縮錠を含みうる。カプセルはハードシェルゼラチンカプセルまたはセルロ
ースカプセルとすることができる。具体的には、組成物またはハーブサプリメントは腸溶
コーティングカプセルとして製剤化しうる。具体的な実施形態においては、ハッカ油など
の抗痙攣組成物を含むハーブサプリメントは、微結晶性セルロースを充填した錠剤の状態
で投与される。代替的に、ハッカ油は腸溶コーティングの使用なしで投与されうる。
【００６３】
　一部の実施形態においては、組成物および／またはサプリメントは、任意の賦形剤を用
いてまたは用いずに直接圧縮してニュートラシューティカルとして許容できる硬度および
脆砕性を有する錠剤またはその他のハーブサプリメントとしうる。好ましくは、直接圧縮
可能なハーブサプリメントは、圧縮して４ｋｐ（キロポンド）を上回る硬度、好ましくは
８から１４ｋｐの硬度、より好ましくは１０から１３ｋｐの硬度を有する錠剤とすること
ができる。直接圧縮可能な組成物は、圧縮して重量ロス１％以下、好ましくは重量ロス０
．８％未満、より好ましくは重量ロス０．５％未満の脆砕性を有する錠剤とすることがで
きる。
【００６４】
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　本願は、制限的であると解釈すべきでない以下の実施例によってさらに例示される。
【実施例】
【００６５】
　単盲検プラセボ対照試験は、プラセボ［ｎ＝１０］または本願に記載のハーブサプリメ
ント［Ｎ＝１０］のいずれかを服用する活動性鼓腸および便秘を呈する患者２０名を対象
とする。評価項目はガスおよび鼓腸の緩和および便秘および体重減少の評価を含む。試験
を通して安全性プロフィールおよび体重変化をモニタリングする。
【００６６】
　上の記載は、当業者に本発明をどのように実践するか教授することを目的とし、かつ記
載を読む際に当業者に明らかになるであろうそうした本発明の明白な変更および変法を詳
述することを意図しない。しかし、そのような明白な変更および変法は、すべて以下の請
求項に定義される本発明の範囲内に含まれることを意図している。請求項は、文脈が具体
的に反対のことを示さない限り、請求された項目およびそこで意図される目的を満たす上
で効果的である任意の手順の段階を網羅することを意図する。
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