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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 マ ト リ ッ ク ス を 含 む 固 形 投 薬 で あ っ て 、
　 前 記 マ ト リ ッ ク ス は 、
　 治 療 有 効 量 の ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 と 、
　 ロ ウ 物 質 と 、
　 を 含 む こ と を 特 徴 と す る 固 形 投 薬 。
【 請 求 項 ２ 】
　 請 求 項 １ に 記 載 の 固 形 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 前 記 マ ト リ ッ ク ス は 、 治 療 有 効 量 の ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン を 含 む こ と を 特 徴 と す る
固 形 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ３ 】
　 請 求 項 記 載 の 固 形 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 前 記 ロ ウ 物 質 は 、 カ ル ナ バ ウ ロ ウ 、 ベ ヘ ン 酸 グ リ セ リ ル 、 カ ス タ ー ワ ッ ク ス 、 ま た は そ
れ ら の 任 意 の 組 合 せ を 含 む こ と を 特 徴 と す る 固 形 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ４ 】
　 請 求 項 記 載 の 固 形 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 前 記 投 薬 は 、 持 続 放 出 投 薬 製 剤 と し て 製 剤 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 固 形 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ５ 】
　 請 求 項 記 載 の 固 形 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 前 記 マ ト リ ッ ク ス は 、 コ ー テ ィ ン グ 組 成 物 で コ ー テ ィ ン グ さ れ る こ と を 特 徴 と す る 固 形
投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ６ 】
　 請 求 項 記 載 の 固 形 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 前 記 マ ト リ ッ ク ス は 、 さ ら に 、 加 工 助 剤 を 含 む こ と を 特 徴 と す る 固 形 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ７ 】
　 プ レ ス コ ー ト 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 で あ る 活 性 薬 剤 、 ロ ウ 物 質 を 含 む コ ア
組 成 物 と 、
　 親 水 性 ポ リ マ ー を 含 み 、 前 記 コ ア 組 成 物 上 に プ レ ス コ ー テ ィ ン グ さ れ る 、 コ ー テ ィ ン グ
組 成 物 と 、
　 を 含 む こ と を 特 徴 と す る プ レ ス コ ー ト 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ８ 】
　 請 求 項 に 記 載 の プ レ ス コ ー ト 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 前 記 活 性 薬 剤 は 、 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン で あ る こ と を 特 徴 と す る プ レ ス コ ー ト 投 薬
形 態 。
【 請 求 項 ９ 】
　 請 求 項 に 記 載 の プ レ ス コ ー ト 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 前 記 コ ア 組 成 物 中 の ク エ チ ア ピ ン と 前 記 コ ー テ ィ ン グ 組 成 物 中 の ク エ チ ア ピ ン と の 比 は
、 約 ５ ： ３ よ り も 大 き い こ と を 特 徴 と す る プ レ ス コ ー ト 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 薬 剤 と し て 有 効 な 量 の ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 お よ び 少 な く と
も １ 種 の 賦 形 剤 を 含 む 制 御 放 出 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 前 記 投 薬 形 態 を 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ て か ら ４ 時 間 後 に 前 記 ク エ チ ア ピ ン ま た は 前 記 薬
剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の ５ ０ か ら ９ ５ ％ が 放 出 さ れ る よ う な 溶 解 度 プ ロ フ ィ ー ル を 示
す こ と を 特 徴 と す る 制 御 放 出 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 制 御 放 出 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 前 記 投 薬 形 態 を 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ て か ら １ 時 間 後 に 前 記 ク エ チ ア ピ ン ま た は 前 記 薬
剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の ３ ０ か ら ８ ０ ％ が 放 出 さ れ 、
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　 前 記 投 薬 形 態 を 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ て か ら ２ 時 間 後 に 前 記 ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と
し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の ４ ０ か ら ８ ５ ％ が 放 出 さ れ 、
　 前 記 投 薬 形 態 を 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ て か ら ３ 時 間 後 に 前 記 ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と
し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の ４ ５ か ら ９ ０ ％ が 放 出 さ れ 、
　 前 記 投 薬 形 態 を 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ て か ら ４ 時 間 後 に 前 記 ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と
し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の ５ ０ か ら ９ ５ ％ が 放 出 さ れ る よ う な 溶 解 度 プ ロ フ ィ ー ル を 示 す こ
と を 特 徴 と す る 制 御 放 出 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 薬 剤 と し て 有 効 な 量 の ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 お よ び 少 な く と
も １ 種 の 賦 形 剤 を 含 む 制 御 放 出 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 前 記 投 薬 形 態 を 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ て か ら １ 時 間 後 に 前 記 ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と
し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の ５ か ら １ ５ ％ が 放 出 さ れ 、
　 前 記 投 薬 形 態 を 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ て か ら ２ 時 間 後 に 前 記 ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と
し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の １ ０ か ら ２ ５ ％ が 放 出 さ れ 、
　 前 記 投 薬 形 態 を 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ て か ら ４ 時 間 後 に 前 記 ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と
し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の １ ５ か ら ３ ５ ％ が 放 出 さ れ 、
　 前 記 投 薬 形 態 を 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ て か ら ８ 時 間 後 に 前 記 ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と
し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の ２ ５ か ら ５ ０ ％ が 放 出 さ れ る よ う な 溶 解 度 プ ロ フ ィ ー ル を 示 す こ
と を 特 徴 と す る 制 御 放 出 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 制 御 放 出 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 薬 剤 と し て 有 効 な 量 の ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 お よ び 少 な く と
も １ 種 の 賦 形 剤 を 含 み 、
　 前 記 投 薬 形 態 を 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ て か ら １ ６ 時 間 後 に 前 記 ク エ チ ア ピ ン ま た は 前 記
薬 剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の ９ ０ ％ 未 満 が 放 出 さ れ る よ う な 溶 解 度 プ ロ フ ィ ー ル を 示 す
こ と を 特 徴 と す る 制 御 放 出 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 制 御 放 出 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 薬 剤 と し て 有 効 な 量 の ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン を 含 む こ と を 特 徴 と す る 制 御 放 出 投 薬
形 態 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 制 御 放 出 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 前 記 溶 解 媒 体 は 、 ０ ． １ Ｎ の Ｈ Ｃ ｌ で あ る こ と を 特 徴 と す る 制 御 放 出 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 溶 解 度 プ ロ フ ィ ー ル を も た ら す 方 法 で あ っ て 、
　 制 御 放 出 投 薬 形 態 を 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ て か ら ４ 時 間 後 に ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と
し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の ５ ０ か ら ９ ５ ％ が 放 出 さ れ る よ う に 前 記 ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤
と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の 前 記 制 御 放 出 投 薬 形 態 を 前 記 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ る こ と を 含
む こ と を 特 徴 と す る 方 法 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 溶 解 度 プ ロ フ ィ ー ル を も た ら す 方 法 で あ っ て 、
　 前 記 投 薬 形 態 を 前 記 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ て か ら １ 時 間 後 に 前 記 ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬
剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の ３ ０ か ら ８ ０ ％ が 放 出 さ れ 、
　 前 記 投 薬 形 態 を 前 記 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ て か ら ２ 時 間 後 に 前 記 ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬
剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の ４ ０ か ら ８ ５ ％ が 放 出 さ れ 、
　 前 記 投 薬 形 態 を 前 記 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ て か ら ３ 時 間 後 に 前 記 ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬
剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の ４ ５ か ら ９ ０ ％ が 放 出 さ れ 、
　 前 記 投 薬 形 態 を 前 記 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ て か ら ４ 時 間 後 に 前 記 ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬
剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の ５ ０ か ら ９ ５ ％ が 放 出 さ れ る よ う な 溶 解 度 プ ロ フ ィ ー ル を も
た ら す こ と を 特 徴 と す る 方 法 。
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【 請 求 項 １ ８ 】
　 溶 解 度 プ ロ フ ィ ー ル を も た ら す 方 法 で あ っ て 、 ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と し て 許 容 さ れ
る そ の 塩 の 制 御 放 出 投 薬 形 態 を 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ る こ と を 含 み 、
　 前 記 投 薬 形 態 を 前 記 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ て か ら １ 時 間 後 に 前 記 ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬
剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の ５ か ら １ ５ ％ が 放 出 さ れ 、
　 前 記 投 薬 形 態 を 前 記 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ て か ら ２ 時 間 後 に 前 記 ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬
剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の １ ０ か ら ２ ５ ％ が 放 出 さ れ 、
　 前 記 投 薬 形 態 を 前 記 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ て か ら ４ 時 間 後 に 前 記 ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬
剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の １ ５ か ら ３ ５ ％ が 放 出 さ れ 、
　 前 記 投 薬 形 態 を 前 記 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ て か ら ８ 時 間 後 に 前 記 ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬
剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の ２ ５ か ら ５ ０ ％ が 放 出 さ れ る よ う な 溶 解 度 プ ロ フ ィ ー ル を も
た ら す こ と を 特 徴 と す る 方 法 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、
　 前 記 投 薬 形 態 を 前 記 溶 解 媒 体 と 組 み 合 わ せ て か ら １ ６ 時 間 後 に 前 記 ク エ チ ア ピ ン ま た は
前 記 薬 剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 の ９ ０ ％ 未 満 が 放 出 さ れ る よ う な 溶 解 度 プ ロ フ ィ ー ル を
も た ら す こ と を 特 徴 と す る 方 法 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、
　 前 記 溶 解 媒 体 は 、 ０ ． １ Ｎ の Ｈ Ｃ ｌ で あ る こ と を 特 徴 と す る 方 法 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 最 高 ク エ チ ア ピ ン 血 漿 濃 度 （ Ｃ m a x ） お よ び 投 与 し て か ら 約 ２ ４ 時 間 後 の ク エ チ ア ピ ン
血 漿 濃 度 （ Ｃ 2 4 ） を も た ら し 、 Ｃ m a x 対 Ｃ 2 4 の 比 が 約 ４ ： １ 未 満 で あ る 制 御 放 出 形 態 の ク
エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 を 含 む こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン を 含 む こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 前 記 比 は 、 定 常 状 態 で 達 成 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 Ｃ m a x 対 Ｃ 2 4 の 比 は 、 約 ２ ： １ 未 満 で あ る こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 定 常 状 態 で 、 最 高 ク エ チ ア ピ ン 血 漿 濃 度 （ Ｃ m a x ） 、 投 与 し て か ら 約 １ ２ 時 間 後 の ク エ
チ ア ピ ン 血 漿 濃 度 （ Ｃ 1 2 ） 、 お よ び 投 与 し て か ら 約 ２ ４ 時 間 後 の ク エ チ ア ピ ン 血 漿 濃 度 （
Ｃ 2 4 ） を も た ら し 、 Ｃ m a x と Ｃ 1 2 と の 間 の 平 均 ク エ チ ア ピ ン 血 漿 濃 度 が Ｃ 1 2 と Ｃ 2 4 と の 間
の 平 均 ク エ チ ア ピ ン 血 漿 濃 度 に 実 質 的 に 等 し い 制 御 放 出 形 態 の ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と
し て 許 容 さ れ る そ の 塩 を 含 む こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン を 含 む こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 投 与 し て か ら ５ ． ５ か ら １ ２ 時 間 の 間 に Ｃ m a x を も た ら す こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬
形 態 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、

(4) JP 2007-509155 A5 2007.11.22

１ ８

１ ６

２ １

２ １

２ １

２ ５

２ １

２ １



　 投 与 し て か ら ２ か ら ３ ． ５ 時 間 の 間 に Ｃ m a x を も た ら す こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬 形
態 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 定 常 状 態 で 、 投 与 し て か ら ０ 時 間 か ら 約 １ ２ 時 間 ま で の 間 の 第 １ の 最 高 ク エ チ ア ピ ン 血
漿 濃 度 （ Ｃ m a x 1 ） 、 お よ び 投 与 し て か ら 約 １ ２ 時 間 か ら 約 ２ ４ 時 間 の 間 の 第 ２ の 最 高 ク エ
チ ア ピ ン 血 漿 濃 度 （ Ｃ m a x 2 ） を も た ら す 持 続 放 出 形 態 の ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と し て 許
容 さ れ る そ の 塩 を 含 む こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン を 含 む こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 定 常 状 態 で 、 投 与 し て か ら ０ 時 間 か ら 約 １ ２ 時 間 ま で の 間 の 第 １ の 最 高 ク エ チ ア ピ ン 血
漿 濃 度 （ Ｃ m a x 1 ） 、 投 与 し て か ら 約 １ ２ 時 間 か ら 約 ２ ４ 時 間 の 間 の 第 ２ の 最 高 ク エ チ ア ピ
ン 血 漿 濃 度 （ Ｃ m a x 2 ） 、 お よ び 投 与 し て か ら 約 ２ ４ 時 間 後 の ク エ チ ア ピ ン 血 漿 濃 度 （ Ｃ 2 4

） を も た ら し 、 約 Ｃ m a x 1 と 約 Ｃ m a x 2 と の 間 の 平 均 ク エ チ ア ピ ン 血 漿 濃 度 が 約 Ｃ m a x 2 と 約 Ｃ

2 4 と の 間 の 平 均 ク エ チ ア ピ ン 血 漿 濃 度 に 実 質 的 に 等 し い こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬 形 態
。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 定 常 状 態 で 、 投 与 し て か ら ０ 時 間 か ら 約 １ ２ 時 間 ま で の 間 の 第 １ の 最 高 ク エ チ ア ピ ン 血
漿 濃 度 （ Ｃ m a x 1 ） お よ び 第 １ の 最 低 ク エ チ ア ピ ン 血 漿 濃 度 （ Ｃ m i n 1 ） 、 第 ２ の 最 高 ク エ チ
ア ピ ン 血 漿 濃 度 （ Ｃ m a x 2 ） 、 お よ び 投 与 し て か ら 約 ２ ４ 時 間 後 の ク エ チ ア ピ ン 血 漿 濃 度 （
Ｃ 2 4 ） を も た ら し 、 Ｃ m a x 1 対 Ｃ m i n 1 の 比 が 約 ４ ： １ 未 満 で あ る か 、 ま た は Ｃ m a x 2 対 Ｃ 2 4 の
比 が 約 ４ ： １ 未 満 で あ る こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 Ｃ m a x 2 は 、 投 与 し て か ら 約 １ ２ か ら 約 １ ４ 時 間 後 に 生 じ る こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬
形 態 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 Ｃ m a x 1 対 Ｃ m i n 1 の 比 は 、 約 ８ ： ５ 未 満 で あ る こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 Ｃ m a x 2 対 Ｃ 2 4 の 比 は 、 約 ２ ： １ 未 満 で あ る こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 定 常 状 態 で 、 Ｃ m a x 1 対 Ｃ m i n 1 の 比 と Ｃ m a x 2 対 Ｃ 2 4 の 比 の 差 は 、 約 ３ ０ ％ 未 満 で あ る こ と
を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 Ｃ m a x 1 対 Ｃ m i n 1 の 比 と Ｃ m a x 2 対 Ｃ 2 4 の 比 の 差 は 、 約 ２ ０ ％ 未 満 で あ る こ と を 特 徴 と す る
経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ３ ８ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 Ｃ m a x 1 対 Ｃ m i n 1 の 比 と Ｃ m a x 2 対 Ｃ 2 4 の 比 の 差 は 、 約 １ ０ ％ 未 満 で あ る こ と を 特 徴 と す る
経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ３ ９ 】
　 第 １ の サ ブ ユ ニ ッ ト と 第 ２ の サ ブ ユ ニ ッ ト を 含 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
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　 前 記 第 １ の サ ブ ユ ニ ッ ト は 、 ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 、 お よ び
第 １ の 放 出 遅 延 物 質 を 含 み 、
　 前 記 第 ２ の サ ブ ユ ニ ッ ト は 、 ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 、 お よ び
第 ２ の 放 出 遅 延 物 質 を 含 み 、
　 前 記 第 １ お よ び 第 ２ の 放 出 遅 延 物 質 は 、 同 じ 場 合 も 異 な る 場 合 も あ り 、 前 記 投 薬 形 態 は
、 定 常 状 態 で 、 最 高 ク エ チ ア ピ ン 血 漿 濃 度 （ Ｃ m a x ） お よ び 投 与 し て か ら 約 ２ ４ 時 間 後 の
ク エ チ ア ピ ン 血 漿 濃 度 （ Ｃ 2 4 ） を も た ら し 、 Ｃ m a x 対 Ｃ 2 4 の 比 は 約 ４ ： １ 未 満 で あ る こ と
を 特 徴 と す 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ４ ０ 】
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン の 同 じ 強 さ の 投 薬 形 態 に よ り 投 与 し て か ら ０ か ら ２ ４ 時 間 の
間 に も た ら さ れ る Ａ Ｕ Ｃ の ８ ０ ％ 超 、 １ ２ ０ ％ 未 満 で あ る 、 投 与 し て か ら ０ か ら ２ ４ 時 間
ま で の 間 の Ａ Ｕ Ｃ を も た ら す 請 求 項 に 記 載 の 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 前 記 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン の 同 じ 強 さ の 投 薬 形 態 は 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン に 対 し 約 ０ ． ０ ７ ２ ： １ の 重 量 対 重 量 比 の ポ ビ ド ン と 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン に 対 し 約 ０ ． ０ ８ ７ ： １ の 重 量 対 重 量 比 の 二 塩 基 性 リ ン 酸 二
カ ル シ ウ ム 水 和 物 と 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン に 対 し 約 ０ ． ２ ８ ６ ： １ の 重 量 対 重 量 比 の 微 結 晶 性 セ ル ロ ー
ス と 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン に 対 し 約 ０ ． ０ ７ ２ ： １ の 重 量 対 重 量 比 の グ リ コ ー ル 酸 デ ン
プ ン ナ ト リ ウ ム と 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン に 対 し 約 ０ ． １ ９ ４ ： １ の 重 量 対 重 量 比 の 乳 糖 一 水 和 物 と 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン に 対 し 約 ０ ． ０ ２ ６ ： １ の 重 量 対 重 量 比 の ス テ ア リ ン 酸 マ グ
ネ シ ウ ム と 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン に 対 し 約 ０ ． ０ ４ ３ ： １ の 重 量 対 重 量 比 の ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ
ル メ チ ル セ ル ロ ー ス と 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン に 対 し 約 ０ ． ０ ０ ９ ： １ の 重 量 比 対 重 量 比 の ポ リ エ チ レ ン グ
リ コ ー ル と 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン に 対 し 約 ０ ． ０ １ ６ ： １ の 重 量 対 重 量 比 の 二 酸 化 チ タ ン と 、
　 を 含 む こ と を 特 徴 と す る 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ４ １ 】
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン の 当 量 の ２ 倍 を 含 む 投 薬 形 態 に よ り 投 与 し て か ら ０ か ら ２ ４
時 間 の 間 に も た ら さ れ る Ａ Ｕ Ｃ の ８ ０ ％ 超 、 １ ２ ０ ％ 未 満 で あ る 、 投 与 し て か ら ０ か ら ２
４ 時 間 ま で の 間 の Ａ Ｕ Ｃ を も た ら す 請 求 項 に 記 載 の 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 前 記 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン の 当 量 の ２ 倍 を 含 む 前 記 投 薬 形 態 は 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン に 対 し 約 ０ ． ０ ７ ２ ： １ の 重 量 対 重 量 比 の ポ ビ ド ン と 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン に 対 し 約 ０ ． ０ ８ ７ ： １ の 重 量 対 重 量 比 の 二 塩 基 性 リ ン 酸 二
カ ル シ ウ ム 水 和 物 と 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン に 対 し 約 ０ ． ２ ８ ６ ： １ の 重 量 対 重 量 比 の 微 結 晶 性 セ ル ロ ー
ス と 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン に 対 し 約 ０ ． ０ ７ ２ ： １ の 重 量 対 重 量 比 の グ リ コ ー ル 酸 デ ン
プ ン ナ ト リ ウ ム と 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン に 対 し 約 ０ ． １ ９ ４ ： １ の 重 量 対 重 量 比 の 乳 糖 一 水 和 物 と 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン に 対 し 約 ０ ． ０ ２ ６ ： １ の 重 量 対 重 量 比 の ス テ ア リ ン 酸 マ グ
ネ シ ウ ム と 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン に 対 し 約 ０ ． ０ ４ ３ ： １ の 重 量 対 重 量 比 の ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ
ル メ チ ル セ ル ロ ー ス と 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン に 対 し 約 ０ ． ０ ０ ９ ： １ の 重 量 比 対 重 量 比 の ポ リ エ チ レ ン グ
リ コ ー ル と 、
　 ヘ ミ フ マ ル 酸 ク エ チ ア ピ ン に 対 し 約 ０ ． ０ １ ６ ： １ の 重 量 対 重 量 比 の 二 酸 化 チ タ ン と 、
　 を 含 む こ と を 特 徴 と す る 投 薬 形 態 。
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【 請 求 項 ４ ２ 】
　 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 定 常 状 態 で 、 ０ 時 間 か ら 約 １ ２ 時 間 ま で の 間 の 第 １ の Ａ Ｕ Ｃ （ Ａ Ｕ Ｃ 1 ） お よ び 約 １ ２
時 間 か ら 約 ２ ４ 時 間 ま で の 間 の 第 ２ の Ａ Ｕ Ｃ （ Ａ Ｕ Ｃ 2 ） を も た ら し 、 Ａ Ｕ Ｃ 2 と Ａ Ｕ Ｃ 1

と の 差 は 約 ５ ０ ％ 未 満 で あ る 持 続 放 出 形 態 の ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と し て 許 容 さ れ る そ
の 塩 を 含 む こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ４ ３ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 Ａ Ｕ Ｃ 1 お よ び Ａ Ｕ Ｃ 2 は ほ ぼ 等 し い こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ４ ４ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 Ｃ m a x 1 対 Ｃ m a x 2 の 比 は 、 約 １ ： １ ． ５ よ り も 大 き く 、 約 １ ： ４ よ り も 小 さ い こ と を 特 徴
と す る 経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ４ ５ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 Ｃ m a x 1 対 Ｃ m a x 2 の 比 は 、 １ ： ３ よ り も 大 き い こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ４ ６ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 Ｃ m a x 1 は 、 投 与 し て か ら ０ か ら 約 ２ ． ５ 時 間 の 間 に 生 じ 、 Ｃ m a x 2 は 、 投 与 し て か ら 約 １
０ か ら 約 １ ５ 時 間 の 間 に 生 じ る こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ４ ７ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 Ｃ m a x 1 は 、 投 与 し て か ら 約 ２ ． ５ か ら 約 ３ ． ５ 時 間 の 間 に 生 じ 、 Ｃ m a x 2 は 、 投 与 し て か
ら 約 １ ０ か ら 約 １ ５ 時 間 の 間 に 生 じ る こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ４ ８ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 経 口 腔 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 Ｃ m a x 1 は 、 投 与 し て か ら ５ ． ５ か ら 約 １ ２ 時 間 の 間 に 生 じ 、 Ｃ m a x 2 は 、 投 与 し て か ら 約
１ ２ か ら 約 １ ６ 時 間 の 間 に 生 じ る こ と を 特 徴 と す る 経 口 腔 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ４ ９ 】
　 精 神 病 ま た は 双 極 性 躁 病 の 治 療 用 の 薬 物 の 製 造 で あ っ て 、
　 前 記 薬 物 は マ ト リ ッ ク ス を 含 み 、
　 前 記 マ ト リ ッ ク ス は 、
　 治 療 有 効 量 の ク エ チ ア ピ ン ま た は 薬 剤 と し て 許 容 さ れ る そ の 塩 と 、
　 ロ ウ 物 質 と 、
　 を 含 む こ と を 特 徴 と す る 製 造 。
【 請 求 項 ５ ０ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 投 薬 形 態 を 含 む こ と を 特 徴 と す る 錠 剤 。
【 請 求 項 ５ １ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 錠 剤 で あ っ て 、
　 さ ら に 、 機 能 性 ま た は 非 機 能 性 コ ー テ ィ ン グ を 含 む こ と を 特 徴 と す る 錠 剤 。
【 請 求 項 ５ ２ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 投 薬 形 態 を 含 む こ と を 特 徴 と す る カ プ セ ル 。
【 請 求 項 ５ ３ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 前 記 投 薬 形 態 は 、 ゲ ル 化 剤 を 含 ま な い こ と を 特 徴 と す る 投 薬 形 態 。
【 請 求 項 ５ ４ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 投 薬 形 態 で あ っ て 、
　 前 記 投 薬 形 態 は 、 錠 剤 ま た は カ プ セ ル で あ る こ と を 特 徴 と す る 投 薬 形 態 。
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