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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 17年 7月 4日 (2005.7.4)
【 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 】
　 (ａ )薬 物 、 高 膨 潤 性 ポ リ マ ー お よ び ガ ス 発 生 剤 を 含 む 制 御 放 出 コ ア (該 コ ア は 、 長 期 間
、 胃 腸 液 中 で そ の 物 理 的 完 全 性 を 維 持 し な が ら 、 迅 速 に 膨 潤 し 、 浮 遊 を 達 成 す る 能 力 が あ
る )； お よ び
　 (ｂ )コ ア 内 の も の と 同 じ 薬 物 お よ び 医 薬 的 に 許 容 し う る 賦 形 剤 を 含 む 速 放 性 コ ー テ ィ ン
グ 組 成 物 (こ こ で 、 コ ー テ ィ ン グ 組 成 物 は 、 シ ス テ ム が 胃 腸 液 中 で 薬 物 の 二 相 性 放 出 を 提
供 す る よ う に コ ア を 取 り 囲 む )；
を 含 む 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ 】
　 高 膨 潤 性 ポ リ マ ー が 、 超 崩 壊 剤 お よ び 親 水 性 ポ リ マ ー で あ る 請 求 項 １ に 記 載 の 胃 保 持 制
御 ド ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ 】
　 超 崩 壊 剤 が 、 架 橋 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン 、 架 橋 カ ル ボ キ シ メ チ ル ナ ト リ ウ ム セ ル ロ ー ス
お よ び デ ン プ ン グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ ウ ム で あ る 請 求 項 ２ に 記 載 の 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ リ
バ リ ー シ ス テ ム 。



【 請 求 項 ４ 】
　 デ ン プ ン グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ ウ ム を 、 コ ア の 約 １ ０ 重 量 ％ ～ 約 ４ ０ 重 量 ％ の 量 で 用 い る
請 求 項 ３ に 記 載 の 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ５ 】
　 用 い る 親 水 性 ポ リ マ ー が 、 ２ ％ ｗ ／ ｖ の 水 溶 液 に お い て 、 約 500 mPas～ 約  mPas
の 水 溶 液 粘 度 を 有 す る 高 粘 度 セ ル ロ ー ス 誘 導 体 で あ る 請 求 項 ２ に 記 載 の 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ
グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ６ 】
　 高 粘 度 セ ル ロ ー ス 誘 導 体 が 、 ２ ％ ｗ ／ ｖ の 水 溶 液 に お い て 、 9000 mPas～ 30,000 mPasの
水 溶 液 粘 度 を 有 す る ヒ ド ロ キ シ エ チ ル セ ル ロ ー ス で あ る 請 求 項 ５ に 記 載 の 胃 保 持 制 御 ド ラ
ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ７ 】
　 ヒ ド ロ キ シ エ チ ル セ ル ロ ー ス を 、 コ ア の 約 １ ５ 重 量 ％ ～ 約 ３ ０ 重 量 ％ の 量 で 用 い る 請 求
項 ６ に 記 載 の 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ８ 】
　 超 崩 壊 剤 が デ ン プ ン グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ ウ ム で あ り 、 デ ン プ ン グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ ウ ム
： ヒ ド ロ キ シ エ チ ル セ ル ロ ー ス の 比 率 が 4:6～ 6:4で あ る 請 求 項 ５ に 記 載 の 胃 保 持 制 御 ド ラ
ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ９ 】
　 ガ ス 発 生 剤 が 、 炭 酸 塩 、 重 炭 酸 塩 、 亜 硫 酸 塩 お よ び そ の 混 合 物 か ら 選 ば れ る 請 求 項 １ に
記 載 の 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 ガ ス 発 生 剤 が 、 さ ら に 、 ク エ ン 酸 、 リ ン ゴ 酸 、 コ ハ ク 酸 、 酒 石 酸 、 フ マ ル 酸 、 マ レ イ ン
酸 、 ア ス コ ル ビ ン 酸 、 グ ル タ ミ ン 酸 ま た は そ れ ら の 塩 、 な ら び に そ れ ら の 混 合 物 か ら 選 ば
れ る 酸 源 を 含 む 請 求 項 ９ に 記 載 の 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 用 い る ガ ス 発 生 剤 が 、 重 炭 酸 ナ ト リ ウ ム で あ る 請 求 項 ９ に 記 載 の 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ
リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 重 炭 酸 ナ ト リ ウ ム を 、 コ ア の 約 １ 重 量 ％ ～ 約 １ ５ 重 量 ％ の 量 で 用 い る 請 求 項 １ １ に 記 載
の 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 制 御 放 出 コ ア が 、 さ ら に 、 浸 透 性 作 用 剤 を 含 む 請 求 項 １ に 記 載 の 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ
リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 浸 透 性 作 用 剤 を 、 コ ア の 約 ２ 重 量 ％ ～ 約 ４ ０ 重 量 ％ の 量 で 用 い る 請 求 項 １ ３ に 記 載 の 胃
保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 バ ク ロ フ ェ ン ま た は そ の 医 薬 的 に 許 容 し う る 塩 を 含 む 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ
ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 バ ク ロ フ ェ ン ま た は そ の 医 薬 的 に 許 容 し う る 塩 、 高 膨 潤 性 ポ リ マ ー お よ び ガ ス 発 生 剤 を
含 み 、 長 期 間 、 胃 腸 液 中 で そ の 物 理 的 完 全 性 を 維 持 し な が ら 、 迅 速 に 膨 潤 し 、 浮 遊 を 達 成
す る 能 力 が あ る 請 求 項 １ ５ に 記 載 の 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 さ ら に 、 バ ク ロ フ ェ ン ま た は そ の 医 薬 的 に 許 容 し う る 塩 お よ び 医 薬 的 に 許 容 し う る 賦 形
剤 を 含 む 速 放 性 コ ー テ ィ ン グ 組 成 物 を 含 む 請 求 項 １ ６ に 記 載 の 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ リ バ
リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 高 膨 潤 性 ポ リ マ ー が 、 超 崩 壊 剤 お よ び 親 水 性 ポ リ マ ー で あ る 請 求 項 １ ６ に 記 載 の 胃 保 持
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制 御 ド ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 超 崩 壊 剤 が 、 架 橋 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン 、 架 橋 カ ル ボ キ シ メ チ ル ナ ト リ ウ ム セ ル ロ ー ス
お よ び デ ン プ ン グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ ウ ム で あ る 請 求 項 １ ８ に 記 載 の 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ
リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 デ ン プ ン グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ ウ ム を 、 コ ア の 約 １ ０ 重 量 ％ ～ 約 ４ ０ 重 量 ％ の 量 で 用 い る
請 求 項 １ ９ に 記 載 の 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 用 い る 親 水 性 ポ リ マ ー が 、 ２ ％ ｗ ／ ｖ の 水 溶 液 に お い て 、 約 500 mPas～ 約 1,20,000 mPa
sの 水 溶 液 粘 度 を 有 す る 高 粘 度 セ ル ロ ー ス 誘 導 体 で あ る 請 求 項 １ ６ に 記 載 の 胃 保 持 制 御 ド
ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 高 粘 度 セ ル ロ ー ス 誘 導 体 が 、 ２ ％ ｗ ／ ｖ の 水 溶 液 に お い て 、 9000 mPas～ 30,000 mPasの
水 溶 液 粘 度 を 有 す る ヒ ド ロ キ シ エ チ ル セ ル ロ ー ス で あ る 請 求 項 ２ １ に 記 載 の 胃 保 持 制 御 ド
ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 ヒ ド ロ キ シ エ チ ル セ ル ロ ー ス を 、 コ ア の 約 １ ５ 重 量 ％ ～ 約 ３ ０ 重 量 ％ の 量 で 用 い る 請 求
項 ２ ２ に 記 載 の 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 超 崩 壊 剤 が デ ン プ ン グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ ウ ム で あ り 、 デ ン プ ン グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ ウ ム
： ヒ ド ロ キ シ エ チ ル セ ル ロ ー ス の 比 率 が 4:6～ 6:4で あ る 請 求 項 ２ １ に 記 載 の 胃 保 持 制 御 ド
ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 ガ ス 発 生 剤 が 、 炭 酸 塩 、 重 炭 酸 塩 、 亜 硫 酸 塩 お よ び そ の 混 合 物 か ら 選 ば れ る 請 求 項 １ ６
に 記 載 の 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 ガ ス 発 生 剤 が 、 さ ら に 、 ク エ ン 酸 、 リ ン ゴ 酸 、 コ ハ ク 酸 、 酒 石 酸 、 フ マ ル 酸 、 マ レ イ ン
酸 、 ア ス コ ル ビ ン 酸 、 グ ル タ ミ ン 酸 ま た は そ れ ら の 塩 、 な ら び に そ れ ら の 混 合 物 か ら 選 ば
れ る 酸 源 を 含 む 請 求 項 ２ ５ に 記 載 の 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 用 い る ガ ス 発 生 剤 が 、 重 炭 酸 ナ ト リ ウ ム で あ る 請 求 項 ２ ５ に 記 載 の 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ グ
デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 重 炭 酸 ナ ト リ ウ ム を 、 コ ア の 約 １ 重 量 ％ ～ 約 １ ５ 重 量 ％ の 量 で 用 い る 請 求 項 ２ ７ に 記 載
の 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 制 御 放 出 ド ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム が 、 さ ら に 、 浸 透 性 作 用 剤 を 含 む 請 求 項 １ ６ に 記
載 の 胃 保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 浸 透 性 作 用 剤 を 、 コ ア の 約 ２ 重 量 ％ ～ 約 ４ ０ 重 量 ％ の 量 で 用 い る 請 求 項 ２ ９ に 記 載 の 胃
保 持 制 御 ド ラ ッ グ デ リ バ リ ー シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　

。
【 手 続 補 正 ２ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ５ １
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バ ク ロ フ ェ ン お よ び 放 出 速 度 制 御 賦 形 剤 を 含 む １ 日 １ 回 療 法 用 の 制 御 ド ラ ッ グ デ リ バ リ
ー シ ス テ ム で あ っ て 、 該 １ 日 １ 回 療 法 の た め に バ ク ロ フ ェ ン の 血 漿 レ ベ ル が ２ ４ 時 間 に わ
た っ て 望 ま し い 範 囲 内 に な る よ う に 、 血 漿 レ ベ ル へ の 制 御 を 提 供 す る よ う に 制 御 さ れ た 様
式 で バ ク ロ フ ェ ン を 放 出 す る よ う に 適 合 さ れ た シ ス テ ム



【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ５ １ 】
　 好 ま し い 具 体 例 に お い て 、 高 膨 潤 性 ポ リ マ ー は 、 超 崩 壊 剤 と １ 種 ま た は そ れ 以 上 の 結 合
剤 の 混 合 物 で あ り 、 結 合 剤 は 、 親 水 性 ポ リ マ ー 、 好 ま し く は 、 高 膨 潤 性 ポ リ マ ー か ら 選 ば
れ る 。 好 ま し い 具 体 例 に お い て 、 親 水 性 ポ リ マ ー は 、 約 500 mPas～ 約  mPasの 水 溶
液 粘 度 を 有 す る 高 粘 度 セ ル ロ ー ス 誘 導 体 で あ る 。 本 発 明 の １ つ の 好 ま し い 具 体 例 に お い て
、 好 ま し い 膨 潤 性 ポ リ マ ー と し て 、 デ ン プ ン グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ ウ ム と 高 粘 度 グ レ ー ド ヒ
ド ロ キ シ エ チ ル セ ル ロ ー ス の 混 合 物 を 用 い る 。 別 の 具 体 例 に お い て 、 使 用 し た 高 膨 潤 性 ポ
リ マ ー は 、 デ ン プ ン グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ ウ ム 、 高 粘 度 グ レ ー ド ヒ ド ロ キ シ エ チ ル セ ル ロ ー
ス お よ び ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス の 混 合 物 で あ る 。
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