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【手続補正書】
【提出日】令和3年8月18日(2021.8.18)
【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】
　式（Ｉ）の化合物：
【化１】

または薬学的に許容されるその塩、エステル、プロドラッグ、前駆体または結晶形態を含
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む医薬組成物であって、
ａ．前記化合物を含み、前記化合物の持続放出を提供する、第１の放出構成要素と、
ｂ．前記化合物を含み、前記化合物の即時放出を提供する、第２の放出構成要素と、
を、分離してまたは一緒に含む、前記組成物。
【請求項２】
　前記トシル酸スプラタストがラセミ化合物であり、および／または、
　前記トシル酸スプラタストが、（＋）－トシル酸スプラタスト鏡像異性体であるかまた
はそれを含み、および／または、
　前記トシル酸スプラタストが、（－）－トシル酸スプラタスト鏡像異性体であるかまた
はそれを含む、
請求項１に記載の組成物。
【請求項３】
　前記医薬組成物が医薬投薬形態である、請求項１および２のいずれか一項に記載の組成
物。
【請求項４】
　前記組成物が、固体投薬形態、経口投薬形態、および／または経口固体投薬形態である
、請求項１～３のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項５】
　前記組成物が、錠剤、ミニ錠剤、マイクロ錠剤、球体、ペレット、顆粒およびカプセル
からなる群から選択され、および／または、
　前記組成物がコーティング（フィルムコーティング等）を含み、および／または、
　前記組成物が、コーティングされた錠剤、コーティングされたミニ錠剤、コーティング
されたマイクロ錠剤、コーティングされた球体、コーティングされたペレット、コーティ
ングされた顆粒およびコーティングされたカプセルからなる群から選択される、
請求項１～４のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項６】
　前記組成物が、前記第１の放出構成要素および前記第２の放出構成要素を、分離した区
画または層中で含み、および／または、
　前記組成物が、
　　ａ．前記化合物の持続放出を提供する内部コアである、第１の放出構成要素と、
　　ｂ．前記化合物の即時放出を提供する外部のコーティングまたは層である、第２の放
出構成要素と、
　　を含み、そこで、前記第２の放出構成要素の外部のコーティングまたは層が前記第１
の放出構成要素の内部コアの上へ適用され、および／または、
　前記組成物が、
　　ａ．前記化合物の持続放出を提供する錠剤、ミニ錠剤、球体、ペレットまたは顆粒で
ある、第１の放出構成要素と、
　　ｂ．前記錠剤、ミニ錠剤、球体、ペレットまたは顆粒上の外部コーティングであり、
前記化合物の即時放出を提供する、第２の放出構成要素と、
　　を含み、および／または、
　前記組成物が、
　　ａ．前記化合物の持続放出を提供する外部層である、第１の放出構成要素と、
　　ｂ．前記化合物の即時放出を提供する内部コアである、第２の放出構成要素と、
　　を含み、そこで、前記第１の放出構成要素の外部のコーティングまたは層が前記第２
の放出構成要素の内部コアの上へ適用される、
請求項１～５のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項７】
　前記組成物が、
ａ．前記化合物の持続放出を提供する第１の放出層と、
ｂ．前記化合物の即時放出を提供する第２の放出層と、
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を含み、
そこで、各々の層が同じ錠剤内に存在する、
二層化された錠剤である、請求項１～６のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項８】
　前記組成物が、２つ以上の投薬形態を分離してまたは一緒に含む多重微粒子投薬形態で
ある、請求項１～７のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項９】
　前記組成物が、
　　ａ．１つまたは複数の持続放出の錠剤、ミニ錠剤、顆粒またはペレットである、第１
の放出構成要素と、
　　ｂ．１つまたは複数の即時放出の錠剤、ミニ錠剤、顆粒またはペレットである、第２
の放出構成要素と、
　　を含み、および／または、
　前記組成物が、
　　ａ．半透過性フィルムを含む１つまたは複数の持続放出の錠剤またはミニ錠剤である
、第１の放出構成要素と、
　　ｂ．可溶性フィルムを含む１つまたは複数の即時放出の錠剤またはミニ錠剤である、
第２の放出構成要素と、
　　を含み、および／または、
　前記組成物が、
　　ａ．複数の持続放出の錠剤、ミニ錠剤、顆粒またはペレットである、第１の放出構成
要素と、
　　ｂ．複数の即時放出の錠剤、ミニ錠剤、顆粒またはペレットである、第２の放出構成
要素と、
　　を含み、そこで、前記第１の放出構成要素および第２の放出構成要素が、適切な容器
（カプセル、パウチ、分包またはスティックパック等）中で一緒に提供される、
請求項１～８のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１０】
　最初に前記第２の放出構成要素からの即時放出が、続いておよび随意にオーバーラップ
して、前記第１の放出構成要素からの持続放出が起こり、および／または、
　前記第２の放出構成要素からの即時放出および前記第１の放出構成要素からの持続放出
が、同時に起こり、および／または、
　最初に前記第１の放出構成要素からの持続放出が、続いておよび随意にオーバーラップ
して、前記第２の放出構成要素からの即時放出が起こる、
請求項１～９のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１１】
　前記第１の放出構成要素（ＥＲ）が、５０～５００ｍｇのトシル酸スプラタストまたは
薬学的に許容されるその塩またはエステル（５０～１００ｍｇ、１００～１５０ｍｇ、１
５０～２００ｍｇ、２００～２５０ｍｇ、２５０～３００ｍｇ、３００～３５０ｍｇ、３
５０～４００ｍｇ、４００～４５０ｍｇ、４５０～５００ｍｇ等；５０ｍｇ、１００ｍｇ
、１５０ｍｇ、２００ｍｇ、２５０ｍｇ、３００ｍｇ、３５０ｍｇ、４００ｍｇ、４５０
ｍｇまたは５００ｍｇ等のトシル酸スプラタストまたは薬学的に許容されるその塩または
エステル）の投薬量を含み；
　前記第２の放出構成要素（ＩＲ）が、２５～２５０ｍｇのトシル酸スプラタストまたは
薬学的に許容されるその塩またはエステル（２５～５０ｍｇ、５０～７５ｍｇ、７５～１
００ｍ、１００～１５０ｍｇ、１５０～２００ｍｇ、２００～２５０ｍｇ等；２５ｍｇ、
５０ｍｇ、７５ｍｇ、１００ｍｇ、１５０ｍｇ、２００ｍｇまたは２５０ｍｇ等のトシル
酸スプラタストまたは薬学的に許容されるその塩またはエステル）の投薬量を含む、
請求項１～１０のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１２】
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　前記第１の放出構成要素および第２の放出構成要素が各々、１つまたは複数の賦形剤を
含み、および／または、
　前記第１の放出構成要素および第２の放出構成要素が各々、１つまたは複数の放出制御
賦形剤を含む、
請求項１～１１のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１３】
　前記第１の放出構成要素が、持続放出を提供する１つまたは複数の放出制御賦形剤を含
み、および／または、
　前記第２の放出構成要素が、即時放出を提供する賦形剤（フィルム形成賦形剤等）を含
む、
請求項１～１２のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１４】
　前記組成物が、１つまたは複数のさらなる医薬品有効成分を分離してまたは一緒に含む
、請求項１～１３のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１５】
　前記組成物が、１日１回（朝にまたは夜／睡眠の前に等）投与される予定であり、およ
び／または、
　前記組成物が、１日２回（朝におよび夜／睡眠の前に等）投与される予定であり、およ
び／または、
　前記組成物が、朝におよび／または夜／睡眠の前に；疾患の急性症状を緩和するために
要求に応じてまたは必要に応じて、投与される予定である、
請求項１～１４のいずれか一項に記載の組成物。
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