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【国際特許分類】
   Ｃ０７Ｃ 229/40     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  29/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/137    (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/196    (2006.01)
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【ＦＩ】
   Ｃ０７Ｃ 229/40    ＣＳＰ　
   Ａ６１Ｐ  29/00    　　　　
   Ａ６１Ｋ  31/137   　　　　
   Ａ６１Ｋ  31/196   　　　　
   Ｃ０７Ｃ 217/74    　　　　

【手続補正書】
【提出日】平成26年7月10日(2014.7.10)
【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】
　比率１：１のジクロフェナク‐トラマドール塩の化合物。
【請求項２】
　結晶性形態である、請求項１に記載の化合物。
【請求項３】
　約１１．０°、１９．０°、２０．５°及び２０．８°±０．２°２θで、Ｘ線回折ピ
ークを有する、粉末Ｘ線回折パターンにより特徴付けられる、請求項２に記載の化合物。
【請求項４】
　以下のステップ：
第一溶液を形成するために第一溶媒中にジクロフェナク遊離酸を溶解し、
第二溶液を形成するために第二溶媒中にトラマドールを溶解し、
混合物を形成するために前記第一溶液と前記第二溶液とを混合し、及び
医薬化合物を形成するために前記混合物から前記第一溶媒と前記第二溶媒を除去する
ことを含む、請求項１に記載の化合物の調製方法。
【請求項５】
　前記溶媒が自然蒸発、真空濃縮、又は窒素下での乾燥により除去される、請求項４に記
載の方法。
【請求項６】
　前記第一溶媒及び前記第二溶媒が、ジクロロメタン、酢酸エチル、メタノール、エタノ
ール、イソプロピルアルコール、アセトン、トルエン、クロロホルム、ジメチルホルムア
ミド、ジメチルアセトアミド、ジメチルスルホキシド、塩化メチレン、及びアセトニトリ
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ルからなる群から選択される、請求項４に記載の方法。
【請求項７】
　以下のステップ：
溶媒又は溶媒混合物中にジクロフェナク遊離酸及びトラマドールを溶解し、及び
前記化合物を形成するために前記溶媒又は前記溶媒混合物を除去する
ことを含む、請求項１に記載の化合物の製造方法。
【請求項８】
　前記溶媒又は前記溶媒混合物が、自然蒸発、真空濃縮、又は窒素下での乾燥により除去
される、請求項４に記載の方法。
【請求項９】
　前記溶媒又は前記溶媒混合物が、ジクロロメタン、エチルアセテート、メタノール、エ
タノール、イソプロピルアルコール、アセトン、トルエン、クロロホルム、ジメチルホル
ムアミド、ジメチルアセトアミド、ジメチルスルホキシド、塩化メチレン、アセトニトリ
ル、及びそれらの組み合わせからなる群から選択される、請求項７に記載の方法。
【請求項１０】
　請求項１に記載の化合物及び医薬的に許容される担体を含む医薬製剤。
【請求項１１】
　請求項１～３のいずれか１項に記載の化合物を含む製剤であって、疼痛段階５‐９を有
する、中等度からやや重度の疼痛に苦しむ患者を処置するための、製剤。
【請求項１２】
　前記疼痛が、疼痛段階８‐９を有する、やや重度の疼痛である、請求項１１に記載の製
剤。
【請求項１３】
　前記疼痛が、帝王切開後の術後疼痛、非帝王切開手術後の術後疼痛、がん性疼痛、変形
性関節症痛、又は関節リウマチ痛である、請求項１１に記載の製剤。
【請求項１４】
　前記疼痛が帝王切開後又は非帝王切開手術後の術後疼痛であり、及び前記製剤が筋肉内
注射により投与される、請求項１３に記載の製剤。
【請求項１５】
　前記疼痛ががん性疼痛であり、及び前記製剤が経口投与される、請求項１３に記載の製
剤。
【請求項１６】
　前記疼痛が変形性関節症痛又は関節リウマチ痛であり、及び前記製剤が経口投与又は局
所投与により投与される、請求項１３に記載の製剤。
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