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【誤訳訂正１】
【訂正対象書類名】明細書
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【訂正対象項目名】０１４１
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０１４１】
　１０種の固体分散体を、化合物（１－１）と、ヒプロメロースアセテートスクシネート
（ＨＰＭＣＡＳ－Ｍ）、ヒプロメロースフタレート（ＨＰＭＣＰ－ＨＰ５５）、ポリビニ
ルピロリドン（ＰＶＰ）、ＰＶＰ－酢酸ビニル（ＰＶＰ－ＶＡ）及びオイドラギットＬ１
００－５５からなる５種の高分子のうちの１つを、それぞれの高分子中の化合物（１－１
）の含有率が２５％、及び５０％になる様に用いて調製した。固体分散体を、噴霧乾燥、
及びそれに続く低温の対流式オーブンにおける補助的な乾燥を用いた溶媒蒸発法により調
製した。それぞれの固体分散体の性能は、薬剤の総量と、長時間経過した後の溶液中のフ
リーの薬剤の量を測定する、非沈降溶出能力試験によって評価した。非沈降溶出が選択さ
れたのは、溶解性が低い化合物のインビボ条件を最もよく表現することができるからであ
る。この試験は、分散体を試験溶媒に導入してから、約３０分から４０分間、胃のｐＨ（
０．１Ｎ　ＮａＣｌ、ｐＨ　１．０）から腸のｐＨ（ＦａＦＳＳＩＦ、ｐＨ　６．５）へ
のインビボ条件を模倣した「胃の移動」を含む。 ［ＦａＦＳＳＩＦは絶食状態の消化管
内を模した溶液（Fasted State Simulated Intestinal Fluid）であり、タウロコール酸
ナトリウム　３ｍＭ、レシチン　０．７５ｍＭ、ＮａＯＨペレット　０．１７４ｇ、Ｎａ
Ｈ２ＰＯ４・Ｈ２Ｏ　１．９７７ｇ、ＮａＣｌ　３．０９３ｇ、 蒸留水　５００ｍＬか
らなる。]薬剤の溶解量は高圧液体クロマトグラフィー（ＨＰＬＣ）法及びAgilent1100シ
リーズのＨＰＬＣを用いて定量した。製剤の溶解プロファイル (図１Ａ－１Ｊ)において
、同じ溶媒中の製剤していない化合物と比較し、全ての分散体候補物の薬剤の溶解性が大
きく増加した。固体分散体の中で、ＰＶＰ中化合物（１－１）２５％分散体、ＨＰＭＣＡ
Ｓ－Ｍ中化合物（１－１）２５％分散体 、ＨＰＭＣＡＳ－Ｍ中化合物（１－１）５０％
分散体は、製剤していない化合物と比較し、腸のｐＨにおいて放出されたフリーの薬剤の
レベルが高まったという知見に基づき、経口吸収を高めることができた。 
実施例２： インビボスクリーニング化合物（１－１）の固体分散体
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