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【 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） メ ゲ ス ト ロ ー ル 、 酢 酸 メ ゲ ス ト ロ ー ル 、 も し く は そ の 塩 の 粒 子 ； お よ び
　 （ b） 該 粒 子 の 表 面 に 結 合 し た 少 な く と も １ 種 の 表 面 安 定 剤 ；
を 含 ん で な り 、 メ ゲ ス ト ロ ー ル 粒 子 が 約 2,000 nm以 下 の 有 効 平 均 粒 径 を 有 す る 、 メ ゲ ス ト
ロ ー ル ナ ノ 粒 子 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 メ ゲ ス ト ロ ー ル が 、 晶 相 、 非 晶 相 、 半 晶 相 、 半 非 晶 相 、 お よ び そ れ ら の 混 合 物 か ら
な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 ナ ノ 粒 子 状 メ ゲ ス ト ロ ー ル 粒 子 の 有 効 平 均 粒 径 が 、 約 1,900nm以 下 、 約 1,800nm以 下
、 約 1,700nm以 下 、 約 1,600nm以 下 、 約 1,500nm以 下 、 約 1,400nm以 下 、 約 1,300nm以 下 、 約 1
,200nm以 下 、 約 1,100nm以 下 、 約 1,000nm以 下 、 約 900nm以 下 、 約 800nm以 下 、 約 700nm以 下
、 約 600nm以 下 、 約 500nm以 下 、 約 400nm以 下 、 約 300nm以 下 、 約 250nm以 下 、 約 200nm以 下 、
約 100nm以 下 、 約 75nm以 下 、 も し く は 約 50nm以 下 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ ま
た は ２ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 組 成 物 が 、 経 口 、 肺 、 直 腸 、 眼 、 結 腸 、 非 経 口 、 槽 内 、 膣 内 、 腹 腔 内 、 局 所 、 口 腔
、 鼻 内 、 お よ び 外 用 投 与 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 投 与 の た め に 製 剤 化 さ れ る 、 請 求 項 １
～ ３ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 組 成 物 が 、 分 散 液 剤 、 ゲ ル 剤 、 エ ー ロ ゾ ル 剤 、 軟 膏 剤 、 ク リ ー ム 剤 、 制 御 放 出 製 剤
、 速 溶 製 剤 、 凍 結 乾 燥 製 剤 、 錠 剤 、 カ プ セ ル 剤 、 遅 延 放 出 製 剤 、 徐 放 製 剤 、 パ ル ス 放 出 製
剤 、 並 び に 、 即 時 放 出 と 制 御 放 出 の 混 合 製 剤 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 投 与 形 態 に 製 剤 化
さ れ る 、 請 求 項 １ ～ ４ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 組 成 物 が 、 １ 種 以 上 の 薬 学 的 に 許 容 さ れ る 添 加 剤 、 担 体 、 も し く は そ れ ら の 組 合 せ
を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ ～ ５ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 メ ゲ ス ト ロ ー ル が 、 メ ゲ ス ト ロ ー ル と 少 な く と も １ 種 の 表 面 安 定 剤 を あ わ せ た 合 計
重 量 （ そ の 他 の 添 加 剤 は 含 ま な い ） に 基 づ き 、 約 99.5重 量 ％ ～ 約 0.001重 量 ％ 、 約 95重 量
％ ～ 約 0.1重 量 ％ 、 お よ び 約 90重 量 ％ ～ 約 0.5重 量 ％ か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 量 で 存 在 す
る 、 請 求 項 １ ～ ６ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 少 な く と も １ 種 の 表 面 安 定 剤 が 、 メ ゲ ス ト ロ ー ル と 少 な く と も １ 種 の 表 面 安 定 剤 を
あ わ せ た 合 計 乾 燥 重 量 （ そ の 他 の 添 加 剤 は 含 ま な い ） に 基 づ き 、 約 0.5重 量 ％ ～ 約 99.999
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重 量 ％ 、 約 5.0重 量 ％ ～ 約 95重 量 ％ 、 お よ び 約 10重 量 ％ ～ 約 99.5重 量 ％ か ら な る 群 よ り 選
択 さ れ る 量 で 存 在 す る 、 請 求 項 １ ～ ７ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ９ 】
　 一 次 お よ び 二 次 表 面 安 定 剤 を 含 め て 、 少 な く と も ２ 種 の 表 面 安 定 剤 を 含 む 、 請 求 項 １ ～
８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 少 な く と も １ 種 の 表 面 安 定 剤 が 、 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 ヒ ド ロ キ シ プ
ロ ピ ル セ ル ロ ー ス 、 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン 、 お よ び 酢 酸 ビ ニ ル と ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン の ラ ン
ダ ム コ ポ リ マ ー か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ９ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 少 な く と も １ 種 の 表 面 安 定 剤 が 、 ラ ウ リ ル 硫 酸 ナ ト リ ウ ム お よ び ジ オ ク チ ル ス ル ホ コ ハ
ク 酸 ナ ト リ ウ ム か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ９ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 少 な く と も １ 種 の 二 次 表 面 安 定 剤 が 、 メ ゲ ス ト ロ ー ル と 少 な く と も １ 種 の 一 次 表 面 安 定
剤 と 少 な く と も １ 種 の 二 次 表 面 安 定 剤 を あ わ せ た 合 計 乾 燥 重 量 （ そ の 他 の 添 加 剤 は 含 ま な
い ） に 基 づ き 、 約 0.01重 量 ％ ～ 約 99重 量 ％ 、 約 0.1重 量 ％ ～ 約 95重 量 ％ 、 お よ び 約 １ 重 量
％ ～ 約 90重 量 ％ か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 量 で 存 在 す る 、 請 求 項 ９ ま た は 11に 記 載 の 組 成
物 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 表 面 安 定 剤 が 、 ア ニ オ ン 表 面 安 定 剤 、 カ チ オ ン 表 面 安 定 剤 、 イ オ ン 表 面 安 定 剤 、 お
よ び 双 性 イ オ ン 表 面 安 定 剤 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ ～ 12の い ず れ か １ 項 に 記
載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 少 な く と も １ 種 の 表 面 安 定 剤 が 、 セ チ ル ピ リ ジ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ゼ ラ チ ン 、 カ ゼ イ
ン 、 ホ ス フ ァ チ ド 、 デ キ ス ト ラ ン 、 グ リ セ ロ ー ル 、 ア カ シ ア ゴ ム 、 コ レ ス テ ロ ー ル 、 ト ラ
ガ カ ン ト 、 ス テ ア リ ン 酸 、 塩 化 ベ ン ザ ル コ ニ ウ ム 、 ス テ ア リ ン 酸 カ ル シ ウ ム 、 モ ノ ス テ ア
リ ン 酸 グ リ セ ロ ー ル 、 セ ト ス テ ア リ ル ア ル コ ー ル 、 セ ト マ ク ロ ゴ ー ル 乳 化 ワ ッ ク ス 、 ソ ル
ビ タ ン エ ス テ ル 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ア ル キ ル エ ー テ ル 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ヒ マ シ 油 誘
導 体 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ソ ル ビ タ ン 脂 肪 酸 エ ス テ ル 、 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル 、 ド デ シ
ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 ス テ ア リ ン 酸 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン 、 コ ロ イ ド 二 酸 化
ケ イ 素 、 リ ン 酸 塩 、 ド デ シ ル 硫 酸 ナ ト リ ウ ム 、 カ ル ボ キ シ メ チ ル セ ル ロ ー ス カ ル シ ウ ム 、
ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル セ ル ロ ー ス 、 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 メ チ
ル セ ル ロ ー ス ナ ト リ ウ ム 、 メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 ヒ ド ロ キ シ エ チ ル セ ル ロ ー ス 、 ヒ ド ロ キ シ
プ ロ ピ ル メ チ ル － セ ル ロ ー ス フ タ レ ー ト 、 非 晶 質 セ ル ロ ー ス 、 ケ イ 酸 マ グ ネ シ ウ ム ア ル ミ
ニ ウ ム 、 ト リ エ タ ノ ー ル ア ミ ン 、 ポ リ ビ ニ ル ア ル コ ー ル 、 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン 、 エ チ レ
ン オ キ シ ド と ホ ル ム ア ル デ ヒ ド と の 4-(1,1,3,3-テ ト ラ メ チ ル ブ チ ル )-フ ェ ノ ー ル ポ リ マ
ー 、 ポ ロ キ サ マ ー ； ポ ロ キ サ ミ ン 、 荷 電 リ ン 脂 質 、 ジ オ ク チ ル ス ル ホ コ ハ ク 酸 塩 、 ス ル ホ
コ ハ ク 酸 ナ ト リ ウ ム の ジ ア ル キ ル エ ス テ ル 、 ラ ウ リ ル 硫 酸 ナ ト リ ウ ム 、 ア ル キ ル ア リ ー ル
ポ リ エ ー テ ル ス ル ホ ネ ー ト 、 ス テ ア リ ン 酸 ス ク ロ ー ス と ジ ス テ ア リ ン 酸 ス ク ロ ー ス の 混 合
物 、 p-イ ソ ノ イ ル フ ェ ノ キ シ ポ リ -(グ リ シ ド ー ル )、 デ カ ノ イ ル -N-メ チ ル グ ル カ ミ ド ； n-
デ シ ル β -D-グ ル コ ピ ラ ノ シ ド ； n-デ シ ル β -D-マ ル ト ピ ラ ノ シ ド ； n-ド デ シ ル β -D-グ ル
コ ピ ラ ノ シ ド ； n-ド デ シ ル β -D-マ ル ト シ ド ； ヘ プ タ ノ イ ル -N-メ チ ル グ ル カ ミ ド ； n-ヘ プ
チ ル -β -D-グ ル コ ピ ラ ノ シ ド ； n-ヘ プ チ ル -β -D-チ オ グ ル コ シ ド ； n-ヘ キ シ ル -β -D-グ ル
コ ピ ラ ノ シ ド ； ノ ナ ノ イ ル -N-メ チ ル グ ル カ ミ ド ； n-ノ イ ル β -D-グ ル コ ピ ラ ノ シ ド ； オ ク
タ ノ イ ル -N-メ チ ル グ ル カ ミ ド ； n-オ ク チ ル -β -D-グ ル コ ピ ラ ノ シ ド ； オ ク チ ル β -D-チ オ
グ ル コ ピ ラ ノ シ ド ； リ ゾ チ ー ム 、 PEG-リ ン 脂 質 、 PEG-コ レ ス テ ロ ー ル 、 PEG-コ レ ス テ ロ ー
ル 誘 導 体 、 PEG-ビ タ ミ ン Ａ 、 PEG-ビ タ ミ ン Ｅ 、 並 び に 酢 酸 ビ ニ ル と ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン の ラ
ン ダ ム コ ポ リ マ ー か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 13に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 前 記 少 な く と も １ 種 の カ チ オ ン 表 面 安 定 剤 が 、 ポ リ マ ー 、 バ イ オ ポ リ マ ー 、 多 糖 類 、 セ
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ル ロ ー ス 、 ア ル ギ ネ ー ト 、 非 ポ リ マ ー 化 合 物 、 お よ び リ ン 脂 質 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る
、 請 求 項 13に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 前 記 表 面 安 定 剤 が 、 ポ リ メ チ ル メ タ ク リ レ ー ト ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 ポ リ
ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン -2-ジ メ チ ル ア ミ ノ エ チ ル メ タ ク リ レ ー ト ジ メ チ ル ス ル フ ェ ー ト 、 ヘ キ
サ デ シ ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 カ チ オ ン 脂 質 、 ス ル ホ ニ ウ ム 化 合 物 、 ホ ス ホ
ニ ウ ム 化 合 物 、 四 級 ア ン モ ニ ウ ム 化 合 物 、 ベ ン ジ ル － ジ （ 2-ク ロ ロ エ チ ル ） エ チ ル ア ン モ
ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 コ コ ナ ツ ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 コ コ ナ ツ ト リ メ チ ル ア ン モ
ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 コ コ ナ ツ メ チ ル ジ ヒ ド ロ キ シ エ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 コ コ ナ ツ メ
チ ル ジ ヒ ド ロ キ シ エ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 デ シ ル ト リ エ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド
、 デ シ ル ジ メ チ ル ヒ ド ロ キ シ エ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 デ シ ル ジ メ チ ル ヒ ド ロ キ シ エ
チ ル 、 C 1 2 - 1 5 ジ メ チ ル ヒ ド ロ キ シ エ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 C 1
2 - 1 5 ジ メ チ ル ヒ ド ロ キ シ エ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 コ コ ナ ツ ジ メ チ ル ヒ ド ロ キ シ エ チ
ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 コ コ ナ ツ ジ メ チ ル ヒ ド ロ キ シ エ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 ミ
リ ス チ ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム メ チ ル ス ル フ ェ ー ト 、 ラ ウ リ ル ジ メ チ ル ベ ン ジ ル ア ン モ
ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ラ ウ リ ル ジ メ チ ル ベ ン ジ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 ラ ウ リ ル ジ メ チ ル （
エ テ ノ キ シ ） 4 ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ラ ウ リ ル ジ メ チ ル （ エ テ ノ キ シ ） 4 ア ン モ ニ ウ ム ブ
ロ ミ ド 、 N-ア ル キ ル （ C 1 2 - 1 8 ） ジ メ チ ル ベ ン ジ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 N-ア ル キ ル （ C 1
4 - 1 8 ） ジ メ チ ル － ベ ン ジ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 N-テ ト ラ デ シ リ ド メ チ ル ベ ン ジ ル ア ン
モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 一 水 和 物 、 ジ メ チ ル ジ デ シ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 N-ア ル キ ル お よ び
（ C 1 2 - 1 4 ） ジ メ チ ル 1-ナ フ チ ル メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ハ ロ ゲ ン 化 ト リ メ チ ル ア ン
モ ニ ウ ム 、 ア ル キ ル － ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム 塩 、 ジ ア ル キ ル － ジ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム 塩
、 ラ ウ リ ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 エ ト キ シ ル 化 ア ル キ ア ミ ド ア ル キ ル ジ ア ル
キ ル ア ン モ ニ ウ ム 塩 、 エ ト キ シ ル 化 ト リ ア ル キ ル ア ン モ ニ ウ ム 塩 、 ジ ア ル キ ル ベ ン ゼ ン ジ
ア ル キ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 N-ジ デ シ ル ジ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 N-テ ト ラ デ
シ ル ジ メ チ ル ベ ン ジ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 一 水 和 物 、 N-ア ル キ ル （ C 1 2 - 1 4 ） ジ メ チ ル 1-
ナ フ チ ル メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ド デ シ ル ジ メ チ ル ベ ン ジ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド
、 ジ ア ル キ ル ベ ン ゼ ン ア ル キ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ラ ウ リ ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム
ク ロ リ ド 、 ア ル キ ル ベ ン ジ ル メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ア ル キ ル ベ ン ジ ル ジ メ チ ル ア
ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 C 1 2 ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 C 1 5 ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム
ブ ロ ミ ド 、 C 1 7 ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 ド デ シ ル ベ ン ジ ル ト リ エ チ ル ア ン モ ニ
ウ ム ク ロ リ ド 、 ポ リ － ジ ア リ ル ジ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド （ DADMAC） 、 ジ メ チ ル ア ン
モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ハ ロ ゲ ン 化 ア ル キ ル ジ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム 、 ト リ セ チ ル メ チ ル ア ン モ
ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 デ シ ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 ド デ シ ル ト リ エ チ ル ア ン モ ニ
ウ ム ブ ロ ミ ド 、 テ ト ラ デ シ ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 メ チ ル ト リ オ ク チ ル ア ン
モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 POLYQUAT 10（ 商 標 ） 、 テ ト ラ ブ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 ベ ン ジ
ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 コ リ ン エ ス テ ル 、 塩 化 ベ ン ザ ル コ ニ ウ ム 、 塩 化 ス テ
ア ラ ル コ ニ ウ ム 化 合 物 、 セ チ ル ピ リ ジ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 セ チ ル ピ リ ジ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 四
級 化 ポ リ オ キ シ エ チ ル ア ル キ ル ア ミ ン の ハ ロ ゲ ン 化 物 塩 、 MIRAPOL（ 商 標 ） 、 ALKAQUAT（
商 標 ） 、 ア ル キ ル ピ リ ジ ニ ウ ム 塩 ； ア ミ ン 、 ア ミ ン 塩 、 ア ミ ン オ キ シ ド 、 イ ミ ド ア ゾ リ ニ
ウ ム 塩 、 プ ロ ト ン 化 四 級 ア ク リ ル ア ミ ド 、 メ チ ル 化 四 級 ポ リ マ ー 、 リ ゾ チ ー ム 、 並 び に カ
チ オ ン グ ア ー か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 13に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 前 記 組 成 物 が 生 体 接 着 性 で あ る 、 請 求 項 15ま た は 16に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 メ ゲ ス ト ロ ー ル の 量 が 、 ３ 重 量 ％ 、 ５ 重 量 ％ 、 お よ び ９ 重 量 ％ か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ
る 、 請 求 項 １ ～ １ ７ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 表 面 安 定 剤 と し て 、 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス お よ び ジ オ ク チ ル ス ル ホ コ ハ
ク 酸 ナ ト リ ウ ム を さ ら に 含 む 、 請 求 項 18に 記 載 の 組 成 物 。

(4) JP 2005-527584 A5 2006.6.8

ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド



【 請 求 項 ２ ０ 】
　 さ ら に 、 約 ２ ミ ク ロ ン よ り 大 き い 有 効 平 均 粒 径 を 有 す る メ ゲ ス ト ロ ー ル 組 成 物 を 含 む 、
請 求 項 １ ～ １ ９ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 約 ２ ミ ク ロ ン 以 下 の 有 効 平 均 粒 径 を 有 す る 少 な く と も １ 種 の 別 の ナ ノ 粒 子 メ ゲ ス ト ロ ー
ル 組 成 物 を さ ら に 含 み 、 そ の 際 、 こ の 別 の ナ ノ 粒 子 メ ゲ ス ト ロ ー ル 組 成 物 の 有 効 平 均 粒 径
が 、 請 求 項 １ に 記 載 の ナ ノ 粒 子 メ ゲ ス ト ロ ー ル 組 成 物 の 有 効 平 均 粒 径 と は 異 な る 、 請 求 項
１ ～ 20の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 少 な く と も １ 種 の 非 メ ゲ ス ト ロ ー ル 活 性 薬 剤 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ ～ 21の い ず れ か １
項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 前 記 活 性 薬 剤 が 、 ア ミ ノ 酸 、 タ ン パ ク 質 、 ペ プ チ ド 、 ヌ ク レ オ チ ド 、 抗 肥 満 薬 、 栄 養 補
助 食 品 、 サ プ リ メ ン ト 、 中 枢 神 経 系 刺 激 薬 、 カ ロ チ ノ イ ド 、 コ ル チ コ ス テ ロ イ ド 、 エ ラ ス
タ ー ゼ 阻 害 剤 、 抗 真 菌 薬 、 ア ル キ ル キ サ ン チ ン 、 腫 瘍 治 療 薬 、 制 吐 薬 、 鎮 痛 薬 、 オ ピ オ イ
ド 、 解 熱 薬 、 心 臓 血 管 薬 、 抗 炎 症 薬 、 駆 虫 薬 、 抗 不 整 脈 薬 、 抗 生 物 質 、 抗 凝 固 薬 、 抗 う つ
薬 、 抗 糖 尿 病 薬 、 鎮 痙 薬 、 抗 ヒ ス タ ミ ン 薬 、 抗 高 血 圧 薬 、 抗 ム ス カ リ ン 薬 、 抗 ミ コ バ ク テ
リ ウ ム 薬 、 抗 腫 瘍 薬 、 免 疫 抑 制 薬 、 抗 甲 状 腺 薬 、 抗 ウ イ ル ス 薬 、 抗 不 安 薬 、 鎮 静 薬 、 収 れ
ん 薬 、 α ア ド レ ナ リ ン 受 容 体 遮 断 剤 、 β ア ド レ ナ リ ン 受 容 体 遮 断 剤 、 血 液 製 剤 、 代 用 血 液
、 強 心 薬 、 造 影 剤 、 コ ル チ コ ス テ ロ イ ド 、 咳 抑 制 薬 、 診 断 薬 、 診 断 イ メ ー ジ ン グ 薬 、 利 尿
薬 、 ド ー パ ミ ン 作 用 薬 、 止 血 薬 、 免 疫 薬 、 脂 質 調 節 薬 、 筋 弛 緩 薬 、 副 交 感 神 経 作 用 薬 、 上
皮 小 体 カ ル シ ト ニ ン お よ び ビ ホ ス ホ ネ ー ト 、 プ ロ ス タ グ ラ ン ジ ン 、 放 射 性 薬 品 、 性 ホ ル モ
ン 、 抗 ア レ ル ギ ー 薬 、 興 奮 薬 、 食 欲 抑 制 薬 、 交 感 神 経 作 用 薬 、 甲 状 腺 薬 、 血 管 拡 張 薬 、 血
管 調 節 薬 、 キ サ ン チ ン 、 Mu受 容 体 ア ン タ ゴ ニ ス ト 、 κ 受 容 体 ア ン タ ゴ ニ ス ト 、 非 麻 酔 性 鎮
痛 薬 、 モ ノ ア ミ ン 取 込 み 阻 害 剤 、 ア デ ノ シ ン 調 節 薬 、 カ ン ナ ビ ノ イ ド 誘 導 体 、 サ ブ ス タ ン
ス Ｐ ア ン タ ゴ ニ ス ト 、 ニ ュ ー ロ キ ニ ン -1受 容 体 ア ン タ ゴ ニ ス ト 、 並 び に ナ ト リ ウ ム チ ャ ン
ネ ル 遮 断 薬 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 22に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 前 記 栄 養 補 助 食 品 が 、 ル テ イ ン 、 葉 酸 、 脂 肪 酸 、 果 物 エ キ ス 、 野 菜 エ キ ス 、 ビ タ ミ ン サ
プ リ メ ン ト 、 ミ ネ ラ ル サ プ リ メ ン ト 、 ホ ス フ ァ チ ジ ル セ リ ン 、 リ ポ 酸 、 メ ラ ト ニ ン 、 グ ル
コ サ ミ ン ／ コ ン ド ロ イ チ ン 、 ア ロ エ ベ ラ 、 グ ー グ ル （ Guggul） 、 グ ル タ ミ ン 、 ア ミ ノ 酸 、
緑 茶 、 リ コ ペ ン 、 完 全 食 品 、 食 品 添 加 物 、 ハ ー ブ 、 植 物 栄 養 素 、 抗 酸 化 剤 、 果 物 の フ ラ ボ
ノ イ ド 成 分 、 マ ツ ヨ イ グ サ の 油 、 フ ラ ッ ク ス ・ シ ー ド 、 魚 油 、 海 洋 動 物 油 、 並 び に プ ロ バ
イ オ テ ィ ク ス か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 23に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 少 な く と も １ 種 の 非 メ ゲ ス ト ロ ー ル 活 性 薬 剤 が 、 約 ２ ミ ク ロ ン 以 下 の 有 効 平 均 粒 径 を 有
す る 、 請 求 項 22、 23ま た は 24に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 少 な く と も １ 種 の 非 メ ゲ ス ト ロ ー ル 活 性 薬 剤 が 、 約 ２ ミ ク ロ ン よ り 大 き い 有 効 平 均 粒 径
を 有 す る 、 請 求 項 22、 23ま た は 24に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 投 与 時 に 、 メ ゲ ス ト ロ ー ル 粒 子 が 、 約 ２ ミ ク ロ ン 以 下 、 約 1,900nm以 下 、 約 1,800nm以 下
、 約 1,700nm以 下 、 約 1,600nm以 下 、 約 1,500nm以 下 、 約 1,400nm以 下 、 約 1,300nm以 下 、 約 1
,200nm以 下 、 約 1,100nm以 下 、 約 1,000nm以 下 、 約 900nm以 下 、 約 800nm以 下 、 約 700nm以 下
、 約 600nm以 下 、 約 500nm以 下 、 約 400nm以 下 、 約 300nm以 下 、 約 250nm以 下 、 約 200nm以 下 、
約 150nm以 下 、 約 100nm以 下 、 約 75nm以 下 、 お よ び 約 50nm以 下 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 粒
径 を 有 す る よ う に 、 前 記 組 成 物 が 再 分 散 す る 、 請 求 項 １ ～ 26の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成
物 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 メ ゲ ス ト ロ ー ル 粒 子 が 、 約 ２ ミ ク ロ ン 以 下 、 約 1,900nm以 下 、 約 1,800nm以 下 、 約 1,700n
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m以 下 、 約 1,600nm以 下 、 約 1,500nm以 下 、 約 1,400nm以 下 、 約 1,300nm以 下 、 約 1,200nm以 下
、 約 1,100nm以 下 、 約 1,000nm以 下 、 約 900nm以 下 、 約 800nm以 下 、 約 700nm以 下 、 約 600nm以
下 、 約 500nm以 下 、 約 400nm以 下 、 約 300nm以 下 、 約 250nm以 下 、 約 200nm以 下 、 約 150nm以 下
、 約 100nm以 下 、 約 75nm以 下 、 お よ び 約 50nm以 下 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 粒 径 を 有 す る
よ う に 、 前 記 組 成 物 が 生 物 関 連 媒 体 中 に 、 請 求 項 １ ～ 27の い ず れ か １ 項 に 記 載
の 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 前 記 組 成 物 は 、 絶 食 状 態 と 比 較 し て 、 摂 食 状 態 で 投 与 し た と き の 吸 収 レ ベ ル に 有 意 な 差
を 生 じ な い 、 請 求 項 １ ～ 28の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 絶 食 状 態 に 対 し て 、 摂 食 状 態 で 投 与 し た と き の 前 記 ナ ノ 粒 子 メ ゲ ス ト ロ ー ル 組 成 物 の 吸
収 差 が 、 約 100％ 以 下 、 約 90％ 以 下 、 約 80％ 以 下 、 約 70％ 以 下 、 約 60％ 以 下 、 約 50％ 以 下
、 約 40％ 以 下 、 約 35％ 以 下 、 約 30％ 以 下 、 約 25％ 以 下 、 約 20％ 以 下 、 約 15％ 以 下 、 約 10％
以 下 、 約 ５ ％ 以 下 、 お よ び 約 ３ ％ 以 下 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ ～ 29の い ず れ
か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 前 記 組 成 物 は 、 絶 食 状 態 と 比 較 し て 、 摂 食 状 態 で 投 与 し た と き の 吸 収 速 度 （ Ｔ m a x ） に
有 意 な 差 を 生 じ な い 、 請 求 項 １ ～ 30の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 絶 食 状 態 に 対 し て 、 摂 食 状 態 で 投 与 し た と き の 前 記 ナ ノ 粒 子 メ ゲ ス ト ロ ー ル 組 成 物 の Ｔ

m a x 差 が 、 約 100％ 以 下 、 約 90％ 以 下 、 約 80％ 以 下 、 約 70％ 以 下 、 約 60％ 以 下 、 約 50％ 以 下
、 約 40％ 以 下 、 約 30％ 以 下 、 約 20％ 以 下 、 約 15％ 以 下 、 約 10％ 以 下 、 約 ５ ％ 以 下 、 お よ び
約 ３ ％ 以 下 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ ～ 31の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
　 投 与 し た と き の 前 記 Ｔ m a x が 、 同 じ 用 量 で 投 与 し た 標 準 的 な 市 販 の 非 ナ ノ 粒 子 メ ゲ ス ト
ロ ー ル 組 成 物 の Ｔ m a x よ り 低 い 、 請 求 項 １ ～ 32の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
　 投 与 後 、 前 記 組 成 物 が 、 約 ５ 時 間 以 下 、 約 4.5時 間 以 下 、 約 ４ 時 間 以 下 、 約 3.5時 間 以 下
、 約 ３ 時 間 以 下 、 約 2.75時 間 以 下 、 約 2.5時 間 以 下 、 約 2.25時 間 以 下 、 約 ２ 時 間 以 下 、 約 1
.75時 間 以 下 、 約 1.5時 間 以 下 、 約 1.25時 間 以 下 、 約 1.0時 間 以 下 、 約 50分 以 下 、 約 40分 以
下 、 約 30分 以 下 、 約 25分 以 下 、 約 20分 以 下 、 約 15分 以 下 、 約 10分 以 下 か ら な る 群 よ
り 選 択 さ れ る Ｔ m a x を 有 す る 、 請 求 項 １ ～ 33の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
　 前 記 組 成 物 が 、 投 与 後 ５ 時 間 以 下 の Ｔ m a x を 示 す 、 請 求 項 34に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
　 前 記 組 成 物 が 、 投 与 後 約 ３ 時 間 以 下 の Ｔ m a x を 示 す 、 請 求 項 34に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
　 同 じ 用 量 で 投 与 し た 標 準 的 な 市 販 の 非 ナ ノ 粒 子 メ ゲ ス ト ロ ー ル 組 成 物 と の 比 較 薬 物 動 態
試 験 に お い て 、 前 記 ナ ノ 粒 子 組 成 物 が 、 非 ナ ノ 粒 子 メ ゲ ス ト ロ ー ル 組 成 物 に よ り 示 さ れ る
Ｔ m a x の 約 100％ 以 下 、 約 90％ 以 下 、 約 80％ 以 下 、 約 70％ 以 下 、 約 60％ 以 下 、 約 50％ 以 下 、
約 40％ 以 下 、 約 30％ 以 下 、 約 20％ 以 下 、 約 15％ 以 下 、 お よ び 約 10％ 以 下 か ら
な る 群 よ り 選 択 さ れ る Ｔ m a x を 示 す 、 請 求 項 １ ～ 36の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ８ 】
　 標 準 的 な 市 販 の メ ゲ ス ト ロ ー ル 製 剤 と の 比 較 薬 物 動 態 試 験 に お い て 、 前 記 組 成 物 が 、 標
準 的 な 市 販 の メ ゲ ス ト ロ ー ル 製 剤 に よ り 示 さ れ る Ｔ m a x の 約 50％ 以 下 の Ｔ m a x を 示 す 、 請 求
項 １ ～ 37の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ９ 】
　 標 準 的 な 市 販 の メ ゲ ス ト ロ ー ル 製 剤 と の 比 較 薬 物 動 態 試 験 に お い て 、 前 記 組 成 物 が 、 標
準 的 な 市 販 の メ ゲ ス ト ロ ー ル 製 剤 に よ り 示 さ れ る Ｔ m a x の 約 33％ 以 下 の Ｔ m a x を 示 す 、 請 求
項 １ ～ 38の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
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【 請 求 項 ４ ０ 】
　 標 準 的 な 市 販 の メ ゲ ス ト ロ ー ル 製 剤 と の 比 較 薬 物 動 態 試 験 に お い て 、 前 記 組 成 物 が 、 標
準 的 な 市 販 の メ ゲ ス ト ロ ー ル 製 剤 に よ り 示 さ れ る Ｔ m a x の 約 25％ 以 下 の Ｔ m a x を 示 す 、 請 求
項 １ ～ 39の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ １ 】
　 前 記 組 成 物 の 投 与 後 、 そ の Ｃ m a x が 、 同 じ 用 量 で 投 与 し た 標 準 的 な 市 販 の 非 ナ ノ 粒 子 メ
ゲ ス ト ロ ー ル 組 成 物 の Ｃ m a x よ り 高 い 、 請 求 項 １ ～ 40の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ２ 】
　 同 じ 用 量 で 投 与 し た 標 準 的 な 市 販 の 非 ナ ノ 粒 子 メ ゲ ス ト ロ ー ル 組 成 物 と の 比 較 薬 物 動 態
試 験 に お い て 、 前 記 ナ ノ 粒 子 組 成 物 が 、 上 記 非 ナ ノ 粒 子 メ ゲ ス ト ロ ー ル 組 成 物 に よ り 示 さ
れ る Ｃ m a x よ り 約 ５ ％ 、 約 10％ 、 約 15％ 、 約 20％ 、 約 30％ 、 約 40％ 、 約 50％ 、 約 60％ 、 約 7
0％ 、 約 80％ 、 約 90％ 、 約 100％ 、 約 110％ 、 約 120％ 、 約 130％ 、 約 140％ 、 お よ び 約 150％
高 い Ｃ m a x か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る Ｃ m a x を 示 す 、 請 求 項 １ ～ 41の い ず れ か １ 項 に 記 載 の
組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ３ 】
　 前 記 メ ゲ ス ト ロ ー ル の 治 療 に 有 効 な 量 が 、 標 準 的 な 市 販 の メ ゲ ス ト ロ ー ル 製 剤 の 治 療 に
有 効 な 量 の １ ／ ６ 、 １ ／ ５ 、 １ ／ ４ 、 １ ／ ３ 、 も し く は １ ／ ２ か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る
、 請 求 項 １ ～ 42の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ４ 】
　 絶 食 状 態 に 対 し て 、 前 記 組 成 物 を 摂 食 状 態 で 投 与 し た と き の 吸 収 差 が 、 約 35％ 以 下 、 約
30％ 以 下 、 約 25％ 以 下 、 約 20％ 以 下 、 約 15％ 以 下 、 約 10％ 以 下 、 約 ５ ％ 以 下 、 お よ び 約 ３
％ 以 下 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ ～ 43の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ５ 】
　 前 記 組 成 物 が 液 体 経 口 投 与 形 態 で あ り 、 該 組 成 物 の 粘 度 は 、 メ ゲ ス ト ロ ー ル １ ml当 た り
ほ ぼ 同 じ 濃 度 で 、 標 準 的 な 市 販 の 液 体 経 口 メ ゲ ス ト ロ ー ル 製 剤 の 粘 度 の 約 1／ 200以 下 、 約
1／ 175以 下 、 約 1／ 150以 下 、 約 1／ 125以 下 、 約 1／ 100以 下 、 約 1／ 50以 下 、 お よ び 約 1／ 25
以 下 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ ～ 44の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ６ 】
　 約 175 ～ 約 １ 、 約 150 ～ 約 １ 、 約 125 ～ 約 １ 、 約 100 

～ 約 １ 、 約 75 ～ 約 １ 、 約 50 ～ 約 １ 、 約 25 ～ 約 １
、 約 15 ～ 約 １ 、 お よ び 約 ５ ～ 約 １ か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る

粘 度 を 有 す る 、 請 求 項 １ ～ 45の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ７ 】
　 標 準 的 な 市 販 の メ ゲ ス ト ロ ー ル 製 剤 の 粘 度 よ り 低 い 粘 度 を 有 す る 液 体 経 口 酢 酸 メ ゲ ス ト
ロ ー ル 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ８ 】
　 １ ml当 た り の 酢 酸 メ ゲ ス ト ロ ー ル の 量 が 、 標 準 的 な 市 販 の 液 体 経 口 酢 酸 メ ゲ ス ト ロ ー ル
製 剤 １ ml当 た り の 酢 酸 メ ゲ ス ト ロ ー ル の 量 に 等 し い か 、 そ れ よ り 高 い 、 請 求 項 47に 記 載 の
組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ９ 】
　 前 記 粘 度 が 、 酢 酸 メ ゲ ス ト ロ ー ル １ ml当 た り ほ ぼ 同 じ 濃 度 で 、 標 準 的 な 市 販 の 液 体 経 口
メ ゲ ス ト ロ ー ル 製 剤 の 約 1／ 200以 下 、 約 1／ 175以 下 、 約 1／ 150以 下 、 約 1／ 125以 下 、 約 1
／ 100以 下 、 約 1／ 50以 下 、 約 1／ 25以 下 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 47ま た は 48に
記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ ０ 】
　 約 175 ～ 約 １ 、 約 150 ～ 約 １ 、 約 125 ～ 約 １ 、 約 100 

～ 約 １ 、 約 75 ～ 約 １ 、 約 50 ～ 約 １ 、 約 25 ～ 約 １
、 約 15 ～ 約 １ 、 お よ び 約 ５ ～ 約 １ か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る

粘 度 を 有 す る 、 請 求 項 １ ～ 49の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ １ 】
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　 （ a） 約 2,000 nm以 下 の 有 効 平 均 粒 径 を 有 す る 酢 酸 メ ゲ ス ト ロ ー ル の 粒 子 ； 並 び に
　 （ b） 該 粒 子 の 表 面 に 結 合 し た ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス （ HPMC） お よ び ジ
オ ク チ ル ス ル ホ コ ハ ク 酸 ナ ト リ ウ ム （ DOSS） ；
を 含 ん で な る 酢 酸 メ ゲ ス ト ロ ー ル ナ ノ 粒 子 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ ２ 】
　 酢 酸 メ ゲ ス ト ロ ー ル ： HPMCの 比 が 約 １ ： 約 ５ で あ り 、 酢 酸 メ ゲ ス ト ロ ー ル ： DOSSの 比 が
約 １ ： 約 100で あ る 、 請 求 項 51に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ ３ 】
　 有 効 平 均 粒 径 が 約 2,000 nm以 下 の ナ ノ 粒 子 メ ゲ ス ト ロ ー ル 組 成 物 を も た ら す の に 十 分 な
時 間 お よ び 条 件 下 で 、 メ ゲ ス ト ロ ー ル 粒 子 を 少 な く と も １ 種 の 表 面 安 定 剤 と 接 触 さ せ る こ
と を 含 む 、 ナ ノ 粒 子 メ ゲ ス ト ロ ー ル 組 成 物 の 製 造 方 法 。
【 請 求 項 ５ ４ 】
　 前 記 接 触 が 粉 砕 を 含 む 、 請 求 項 53に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ５ 】
　 前 記 粉 砕 が 湿 式 粉 砕 を 含 む 、 請 求 項 54に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ６ 】
　 前 記 接 触 が 均 質 化 を 含 む 、 請 求 項 53に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ７ 】
　 前 記 接 触 が 、
　 （ a） メ ゲ ス ト ロ ー ル 粒 子 を 溶 剤 に 溶 解 さ せ ；
　 （ b） 得 ら れ た メ ゲ ス ト ロ ー ル 溶 液 を 、 少 な く と も １ 種 の 表 面 安 定 剤 を 含 む 溶 液 に 添 加
し ；
　 （ c） 非 溶 剤 を 添 加 す る こ と に よ り 、 少 な く と も １ 種 の 表 面 安 定 剤 が 表 面 に 結 合 し た 可
溶 化 メ ゲ ス ト ロ ー ル を 沈 降 さ せ る ；
こ と を 含 む 、 請 求 項 53に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ８ 】
　 前 記 メ ゲ ス ト ロ ー ル が 、 晶 相 、 非 晶 相 、 半 晶 相 、 半 非 晶 相 、 お よ び そ れ ら の 混 合 物 か ら
な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 53～ 57の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ９ 】
　 前 記 ナ ノ 粒 子 状 メ ゲ ス ト ロ ー ル 粒 子 の 有 効 平 均 粒 径 が 、 約 1,900nm以 下 、 約 1,800nm以 下
、 約 1,700nm以 下 、 約 1,600nm以 下 、 約 1,500nm以 下 、 約 1,400nm以 下 、 約 1,300nm以 下 、 約 1
,200nm以 下 、 約 1,100nm以 下 、 約 1,000nm以 下 、 約 900nm以 下 、 約 800nm以 下 、 約 700nm以 下
、 約 600nm以 下 、 約 500nm以 下 、 約 400nm以 下 、 約 300nm以 下 、 約 250nm以 下 、 約 200nm以 下 、
約 100nm以 下 、 約 75nm以 下 、 約 50nm以 下 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 53～ 58
の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ０ 】
　 前 記 メ ゲ ス ト ロ ー ル が 、 メ ゲ ス ト ロ ー ル と 少 な く と も １ 種 の 表 面 安 定 剤 を あ わ せ た 合 計
重 量 （ そ の 他 の 添 加 剤 は 含 ま な い ） に 基 づ き 、 約 99重 量 ％ ～ 約 0.001重 量 ％ 、 約 95重 量 ％
～ 約 0.5重 量 ％ 、 お よ び 約 90重 量 ％ ～ 約 0.5重 量 ％ か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 量 で 存 在 す る
、 請 求 項 53～ 59の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ １ 】
　 前 記 少 な く と も １ 種 の 表 面 安 定 剤 が 、 メ ゲ ス ト ロ ー ル と 少 な く と も １ 種 の 表 面 安 定 剤 を
あ わ せ た 合 計 乾 燥 重 量 （ そ の 他 の 添 加 剤 は 含 ま な い ） に 基 づ き 、 約 0.5重 量 ％ ～ 約 99.999
重 量 ％ 、 約 5.0重 量 ％ ～ 約 99.9重 量 ％ 、 お よ び 約 10重 量 ％ ～ 約 99.5重 量 ％ か ら な る 群 よ り
選 択 さ れ る 量 存 在 す る 、 請 求 項 53～ 60の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ２ 】
　 一 次 表 面 安 定 剤 お よ び 二 次 表 面 安 定 剤 を 含 め て 、 少 な く と も ２ 種 の 表 面 安 定 剤 を 含 む 、
請 求 項 53～ 61の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ３ 】
　 前 記 一 次 表 面 安 定 剤 が 、 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル セ
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ル ロ ー ス 、 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン 、 お よ び 酢 酸 ビ ニ ル と ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン の ラ ン ダ ム コ ポ
リ マ ー か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 62に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ４ 】
　 前 記 二 次 表 面 安 定 剤 が 、 ラ ウ リ ル 硫 酸 ナ ト リ ウ ム お よ び ジ オ ク チ ル ス ル ホ コ ハ ク 酸 ナ ト
リ ウ ム か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 62に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ５ 】
　 前 記 少 な く と も １ 種 の 二 次 表 面 安 定 剤 が 、 メ ゲ ス ト ロ ー ル と 少 な く と も １ 種 の 一 次 表 面
安 定 剤 と 少 な く と も １ 種 の 二 次 表 面 安 定 剤 を あ わ せ た 合 計 乾 燥 重 量 （ そ の 他 の 添 加 剤 は 含
ま な い ） に 基 づ き 、 約 0.01重 量 ％ ～ 約 99重 量 ％ 、 約 0.1重 量 ％ ～ 約 95重 量 ％ 、 お よ び 約 １
重 量 ％ ～ 約 90重 量 ％ か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 量 で 存 在 す る 、 請 求 項 62ま た は 64に 記 載 の
方 法 。
【 請 求 項 ６ ６ 】
　 前 記 表 面 安 定 剤 が 、 ア ニ オ ン 表 面 安 定 剤 、 カ チ オ ン 表 面 安 定 剤 、 イ オ ン 表 面 安 定 剤 、 お
よ び 双 性 イ オ ン 表 面 安 定 剤 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 53～ 65の い ず れ か １ 項 に 記
載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ７ 】
　 前 記 少 な く と も １ 種 の 表 面 安 定 剤 が 、 セ チ ル ピ リ ジ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ゼ ラ チ ン 、 カ ゼ イ
ン 、 ホ ス フ ァ チ ド 、 デ キ ス ト ラ ン 、 グ リ セ ロ ー ル 、 ア カ シ ア ゴ ム 、 コ レ ス テ ロ ー ル 、 ト ラ
ガ カ ン ト 、 ス テ ア リ ン 酸 、 塩 化 ベ ン ザ ル コ ニ ウ ム 、 ス テ ア リ ン 酸 カ ル シ ウ ム 、 モ ノ ス テ ア
リ ン 酸 グ リ セ ロ ー ル 、 セ ト ス テ ア リ ル ア ル コ ー ル 、 セ ト マ ク ロ ゴ ー ル 乳 化 ワ ッ ク ス 、 ソ ル
ビ タ ン エ ス テ ル 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ア ル キ ル エ ー テ ル 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ヒ マ シ 油 誘
導 体 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ソ ル ビ タ ン 脂 肪 酸 エ ス テ ル 、 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル 、 ド デ シ
ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 ス テ ア リ ン 酸 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン 、 コ ロ イ ド 二 酸 化
ケ イ 素 、 リ ン 酸 塩 、 ド デ シ ル 硫 酸 ナ ト リ ウ ム 、 カ ル ボ キ シ メ チ ル セ ル ロ ー ス カ ル シ ウ ム 、
ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル セ ル ロ ー ス 、 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 メ チ
ル セ ル ロ ー ス ナ ト リ ウ ム 、 メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 ヒ ド ロ キ シ エ チ ル セ ル ロ ー ス 、 ヒ ド ロ キ シ
プ ロ ピ ル メ チ ル － セ ル ロ ー ス フ タ レ ー ト 、 非 晶 質 セ ル ロ ー ス 、 ケ イ 酸 マ グ ネ シ ウ ム ア ル ミ
ニ ウ ム 、 ト リ エ タ ノ ー ル ア ミ ン 、 ポ リ ビ ニ ル ア ル コ ー ル 、 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン 、 エ チ レ
ン オ キ シ ド と ホ ル ム ア ル デ ヒ ド と の 4-(1,1,3,3-テ ト ラ メ チ ル ブ チ ル )-フ ェ ノ ー ル ポ リ マ
ー 、 ポ ロ キ サ マ ー ； ポ ロ キ サ ミ ン 、 荷 電 リ ン 脂 質 、 ジ オ ク チ ル ス ル ホ コ ハ ク 酸 塩 、 ス ル ホ
コ ハ ク 酸 ナ ト リ ウ ム の ジ ア ル キ ル エ ス テ ル 、 ラ ウ リ ル 硫 酸 ナ ト リ ウ ム 、 ア ル キ ル ア リ ー ル
ポ リ エ ー テ ル ス ル ホ ネ ー ト 、 ス テ ア リ ン 酸 ス ク ロ ー ス と ジ ス テ ア リ ン 酸 ス ク ロ ー ス の 混 合
物 、 p-イ ソ ノ ニ ル フ ェ ノ キ シ ポ リ -(グ リ シ ド ー ル )、 デ カ ノ イ ル -N-メ チ ル グ ル カ ミ ド ； n-
デ シ ル β -D-グ ル コ ピ ラ ノ シ ド ； n-デ シ ル β -D-マ ル ト ピ ラ ノ シ ド ； n-ド デ シ ル β -D-グ ル
コ ピ ラ ノ シ ド ； n-ド デ シ ル β -D-マ ル ト シ ド ； ヘ プ タ ノ イ ル -N-メ チ ル グ ル カ ミ ド ； n-ヘ プ
チ ル -β -D-グ ル コ ピ ラ ノ シ ド ； n-ヘ プ チ ル -β -D-チ オ グ ル コ シ ド ； n-ヘ キ シ ル -β -D-グ ル
コ ピ ラ ノ シ ド ； ノ ナ ノ イ ル -N-メ チ ル グ ル カ ミ ド ； n-ノ イ ル β -D-グ ル コ ピ ラ ノ シ ド ； オ ク
タ ノ イ ル -N-メ チ ル グ ル カ ミ ド ； n-オ ク チ ル -β -D-グ ル コ ピ ラ ノ シ ド ； オ ク チ ル β -D-チ オ
グ ル コ ピ ラ ノ シ ド ； リ ゾ チ ー ム 、 PEG-リ ン 脂 質 、 PEG-コ レ ス テ ロ ー ル 、 PEG-コ レ ス テ ロ ー
ル 誘 導 体 、 PEG-ビ タ ミ ン Ａ 、 PEG-ビ タ ミ ン Ｅ 、 並 び に 酢 酸 ビ ニ ル と ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン の ラ
ン ダ ム コ ポ リ マ ー か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 66に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ８ 】
　 前 記 少 な く と も １ 種 の カ チ オ ン 表 面 安 定 剤 が 、 ポ リ マ ー 、 バ イ オ ポ リ マ ー 、 多 糖 類 、 セ
ル ロ ー ス 、 ア ル ギ ネ ー ト 、 非 ポ リ マ ー 化 合 物 、 お よ び リ ン 脂 質 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る
、 請 求 項 66に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ９ 】
　 前 記 表 面 安 定 剤 が 、 ポ リ メ チ ル メ タ ク リ レ ー ト ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 ポ リ
ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン -2-ジ メ チ ル ア ミ ノ エ チ ル メ タ ク リ レ ー ト ジ メ チ ル ス ル フ ェ ー ト 、 ヘ キ
サ デ シ ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 カ チ オ ン 脂 質 、 ス ル ホ ニ ウ ム 化 合 物 、 ホ ス ホ
ニ ウ ム 化 合 物 、 四 級 ア ン モ ニ ウ ム 化 合 物 、 ベ ン ジ ル － ジ （ 2-ク ロ ロ エ チ ル ） エ チ ル ア ン モ
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ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 コ コ ナ ツ ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 コ コ ナ ツ ト リ メ チ ル ア ン モ
ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 コ コ ナ ツ メ チ ル ジ ヒ ド ロ キ シ エ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 コ コ ナ ツ メ
チ ル ジ ヒ ド ロ キ シ エ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 デ シ ル ト リ エ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド
、 デ シ ル ジ メ チ ル ヒ ド ロ キ シ エ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 デ シ ル ジ メ チ ル ヒ ド ロ キ シ エ
チ ル 、 C 1 2 - 1 5 ジ メ チ ル ヒ ド ロ キ シ エ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 C 1
2 - 1 5 ジ メ チ ル ヒ ド ロ キ シ エ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 コ コ ナ ツ ジ メ チ ル ヒ ド ロ キ シ エ チ
ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 コ コ ナ ツ ジ メ チ ル ヒ ド ロ キ シ エ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 ミ
リ ス チ ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム メ チ ル ス ル フ ェ ー ト 、 ラ ウ リ ル ジ メ チ ル ベ ン ジ ル ア ン モ
ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ラ ウ リ ル ジ メ チ ル ベ ン ジ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 ラ ウ リ ル ジ メ チ ル （
エ テ ノ キ シ ） 4 ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ラ ウ リ ル ジ メ チ ル （ エ テ ノ キ シ ） 4 ア ン モ ニ ウ ム ブ
ロ ミ ド 、 N-ア ル キ ル （ C 1 2 - 1 8 ） ジ メ チ ル ベ ン ジ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 N-ア ル キ ル （ C 1
4 - 1 8 ） ジ メ チ ル － ベ ン ジ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 N-テ ト ラ デ シ リ ド メ チ ル ベ ン ジ ル ア ン
モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 一 水 和 物 、 ジ メ チ ル ジ デ シ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 N-ア ル キ ル お よ び
（ C 1 2 - 1 4 ） ジ メ チ ル 1-ナ フ チ ル メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ハ ロ ゲ ン 化 ト リ メ チ ル ア ン
モ ニ ウ ム 、 ア ル キ ル － ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム 塩 、 ジ ア ル キ ル － ジ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム 塩
、 ラ ウ リ ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 エ ト キ シ ル 化 ア ル キ ア ミ ド ア ル キ ル ジ ア ル
キ ル ア ン モ ニ ウ ム 塩 、 エ ト キ シ ル 化 ト リ ア ル キ ル ア ン モ ニ ウ ム 塩 、 ジ ア ル キ ル ベ ン ゼ ン ジ
ア ル キ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 N-ジ デ シ ル ジ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 N-テ ト ラ デ
シ ル ジ メ チ ル ベ ン ジ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 一 水 和 物 、 N-ア ル キ ル （ C 1 2 - 1 4 ） ジ メ チ ル 1-
ナ フ チ ル メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ド デ シ ル ジ メ チ ル ベ ン ジ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド
、 ジ ア ル キ ル ベ ン ゼ ン ア ル キ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ラ ウ リ ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム
ク ロ リ ド 、 ア ル キ ル ベ ン ジ ル メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ア ル キ ル ベ ン ジ ル ジ メ チ ル ア
ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 C 1 2 ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 C 1 5 ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム
ブ ロ ミ ド 、 C 1 7 ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 ド デ シ ル ベ ン ジ ル ト リ エ チ ル ア ン モ ニ
ウ ム ク ロ リ ド 、 ポ リ － ジ ア リ ル ジ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ リ ド （ DADMAC） 、 ジ メ チ ル ア ン
モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 ハ ロ ゲ ン 化 ア ル キ ル ジ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム 、 ト リ セ チ ル メ チ ル ア ン モ
ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 デ シ ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 ド デ シ ル ト リ エ チ ル ア ン モ ニ
ウ ム ブ ロ ミ ド 、 テ ト ラ デ シ ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 メ チ ル ト リ オ ク チ ル ア ン
モ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 POLYQUAT 10（ 商 標 ） 、 テ ト ラ ブ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 ベ ン ジ
ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 コ リ ン エ ス テ ル 、 塩 化 ベ ン ザ ル コ ニ ウ ム 、 塩 化 ス テ
ア ラ ル コ ニ ウ ム 化 合 物 、 セ チ ル ピ リ ジ ニ ウ ム ブ ロ ミ ド 、 セ チ ル ピ リ ジ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 四
級 化 ポ リ オ キ シ エ チ ル ア ル キ ル ア ミ ン の ハ ロ ゲ ン 化 物 塩 、 MIRAPOL（ 商 標 ） 、 ALKAQUAT（
商 標 ） 、 ア ル キ ル ピ リ ジ ニ ウ ム 塩 ； ア ミ ン 、 ア ミ ン 塩 、 ア ミ ン オ キ シ ド 、 イ ミ ド ア ゾ リ ニ
ウ ム 塩 、 プ ロ ト ン 化 四 級 ア ク リ ル ア ミ ド 、 カ チ オ ン グ ア ー
か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 66に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ０ 】
　 前 記 ナ ノ 粒 子 メ ゲ ス ト ロ ー ル 組 成 物 の 調 製 後 、 約 ２ ミ ク ロ ン よ り 大 き い 有 効 平 均 粒 径 を
有 す る 第 ２ の メ ゲ ス ト ロ ー ル 組 成 物 を 前 記 ナ ノ 粒 子 メ ゲ ス ト ロ ー ル 組 成 物 と 組 み 合 わ せ る
、 請 求 項 53～ 69の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ １ 】
　 前 記 ナ ノ 粒 子 メ ゲ ス ト ロ ー ル 組 成 物 の 調 製 前 ま た は 後 の い ず れ か に 、 少 な く と も １ 種 の
非 メ ゲ ス ト ロ ー ル 活 性 薬 剤 を 前 記 ナ ノ 粒 子 メ ゲ ス ト ロ ー ル 組 成 物 に 添 加 す る 、 請 求 項 53～
70の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ２ 】
　 前 記 非 メ ゲ ス ト ロ ー ル 活 性 薬 剤 が 、 ア ミ ノ 酸 、 タ ン パ ク 質 、 ペ プ チ ド 、 ヌ ク レ オ チ ド 、
抗 肥 満 薬 、 栄 養 補 助 食 品 、 サ プ リ メ ン ト 、 カ ロ チ ノ イ ド 、 中 枢 神 経 系 刺 激 薬 、 コ ル チ コ ス
テ ロ イ ド 、 エ ラ ス タ ー ゼ 阻 害 剤 、 抗 真 菌 薬 、 ア ル キ ル キ サ ン チ ン 、 腫 瘍 治 療 薬 、 制 吐 薬 、
鎮 痛 薬 、 オ ピ オ イ ド 、 解 熱 薬 、 心 臓 血 管 薬 、 抗 炎 症 薬 、 駆 虫 薬 、 抗 不 整 脈 薬 、 抗 生 物 質 、
抗 凝 固 薬 、 抗 う つ 薬 、 抗 糖 尿 病 薬 、 鎮 痙 薬 、 抗 ヒ ス タ ミ ン 薬 、 抗 高 血 圧 薬 、 抗 ム ス カ リ ン
薬 、 抗 ミ コ バ ク テ リ ウ ム 薬 、 抗 腫 瘍 薬 、 免 疫 抑 制 薬 、 抗 甲 状 腺 薬 、 抗 ウ イ ル ス 薬 、 抗 不 安
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薬 、 鎮 静 薬 、 収 れ ん 薬 、 α ア ド レ ナ リ ン 受 容 体 遮 断 剤 、 β ア ド レ ナ リ ン 受 容 体 遮 断 剤 、 血
液 製 剤 、 代 用 血 液 、 強 心 薬 、 造 影 剤 、 コ ル チ コ ス テ ロ イ ド 、 咳 抑 制 薬 、 診 断 薬 、 診 断 イ メ
ー ジ ン グ 薬 、 利 尿 薬 、 ド ー パ ミ ン 作 用 薬 、 止 血 薬 、 免 疫 薬 、 脂 質 調 節 薬 、 筋 弛 緩 薬 、 副 交
感 神 経 作 用 薬 、 上 皮 小 体 カ ル シ ト ニ ン お よ び ビ ホ ス ホ ネ ー ト 、 プ ロ ス タ グ ラ ン ジ ン 、 放 射
性 薬 品 、 性 ホ ル モ ン 、 抗 ア レ ル ギ ー 薬 、 興 奮 薬 、 食 欲 抑 制 薬 、 交 感 神 経 作 用 薬 、 甲 状 腺 薬
、 血 管 拡 張 薬 、 血 管 調 節 薬 、 キ サ ン チ ン 、 Mu受 容 体 ア ン タ ゴ ニ ス ト 、 κ 受 容 体 ア ン タ ゴ ニ
ス ト 、 非 麻 酔 性 鎮 痛 薬 、 モ ノ ア ミ ン 取 込 み 阻 害 剤 、 ア デ ノ シ ン 調 節 薬 、 カ ン ナ ビ ノ イ ド 誘
導 体 、 サ ブ ス タ ン ス Ｐ ア ン タ ゴ ニ ス ト 、 ニ ュ ー ロ キ ニ ン -1受 容 体 ア ン タ ゴ ニ ス ト 、 並 び に
ナ ト リ ウ ム チ ャ ン ネ ル 遮 断 薬 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 71に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ３ 】
　 前 記 栄 養 補 助 食 品 が 、 ル テ イ ン 、 葉 酸 、 脂 肪 酸 、 果 物 エ キ ス 、 野 菜 エ キ ス 、 ビ タ ミ ン サ
プ リ メ ン ト 、 ミ ネ ラ ル サ プ リ メ ン ト 、 ホ ス フ ァ チ ジ ル セ リ ン 、 リ ポ 酸 、 メ ラ ト ニ ン 、 グ ル
コ サ ミ ン ／ コ ン ド ロ イ チ ン 、 ア ロ エ ベ ラ 、 グ ー グ ル （ Guggul） 、 グ ル タ ミ ン 、 ア ミ ノ 酸 、
緑 茶 、 リ コ ペ ン 、 完 全 食 品 、 食 品 添 加 物 、 ハ ー ブ 、 植 物 栄 養 素 、 抗 酸 化 剤 、 果 物 の フ ラ ボ
ノ イ ド 成 分 、 マ ツ ヨ イ グ サ の 油 、 フ ラ ッ ク ス ・ シ ー ド 、 魚 油 、 海 洋 動 物 油 、 並 び に プ ロ バ
イ オ テ ィ ク ス か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 72に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ４ 】
　 少 な く と も １ 種 の 非 メ ゲ ス ト ロ ー ル 活 性 薬 剤 が 、 約 ２ ミ ク ロ ン 以 下 の 有 効 平 均 粒 径 を 有
す る 、 請 求 項 71、 72ま た は 73に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ５ 】
　 少 な く と も １ 種 の 非 メ ゲ ス ト ロ ー ル 活 性 薬 剤 が 、 約 ２ ミ ク ロ ン よ り 大 き い 有 効 平 均 粒 径
を 有 す る 、 請 求 項 71、 72ま た は 73に 記 載 の 方 法 。
【 手 続 補 正 ２ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ３ １
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ３ １ 】
　 本 発 明 の 液 体 ナ ノ 粒 子 メ ゲ ス ト ロ ー ル 投 与 形 態 の 粘 度 は 、 典 型 的 に 、 約 175 ～ 約
１ 、 約 150 ～ 約 １ 、 約 125 ～ 約 １ 、 約 100 ～ 約 １
、 約 75 ～ 約 １ 、 約 50 ～ 約 １ 、 約 25 ～ 約 １ 、 約 15 
～ 約 １ 、 も し く は 約 ５ ～ 約 １ で あ る 。 こ の よ う な 粘 度 は 、 被 験 者 の 摂 取

に は る か に 有 利 で あ り 、 全 体 的 被 験 者 コ ン プ ラ イ ア ン ス の 向 上 に つ な が る と 考 え ら れ る 。
【 手 続 補 正 ３ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ３ ２
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ３ ２ 】
　 粘 度 は 濃 度 お よ び 温 度 に 応 じ て 変 動 す る 。 典 型 的 に は 、 濃 度 が 高 い ほ ど 、 粘 度 も 高 く な
る の に 対 し 、 温 度 が 高 く な る ほ ど 、 粘 度 は 低 下 す る 。 前 記 の よ う に 定 義 し た 粘 度 は 、 約 20
℃ で 測 定 し た 測 定 値 を 指 す （ 20℃ で の 水 の 粘 度 は １ で あ る ） 。 本 発 明 は 、 様 々 な 温
度 で 測 定 さ れ た 等 価 粘 度 も 包 含 す る 。
【 手 続 補 正 ４ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ３ ３
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ３ ３ 】
　 本 発 明 者 ら は 、 濃 度 30 mg／ mLの ナ ノ 粒 子 メ ゲ ス ト ロ ー ル 分 散 液 に つ い て 、 約 20℃ で 測
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定 し た 粘 度 1.5 を 取 得 し た 。 ４ ％ 活 性 薬 剤 濃 度 で の 等 価 粘 度 は 、 1.7 に な る と
考 え ら れ る 。 こ れ よ り 高 い お よ び 低 い 粘 度 は 、 メ ゲ ス ト ロ ー ル の 濃 度 お よ び 温 度 を 変 え る
こ と に よ り 得 る こ と が で き る 。
【 手 続 補 正 ５ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ １ ６ ３
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ １ ６ ３ 】
　 本 発 明 の 製 剤 の 粘 度 は 、 ほ ぼ ニ ュ ー ト ン 粘 性 （ す な わ ち 、 粘 度 は 剪 断 速 度 に は 無 関 係 ）
で あ る こ と が わ か り 、 30、 50お よ び 90 mg／ ｍ Lの 濃 度 で そ れ ぞ れ 、 1.5、 2.0、 お よ び 3.5 

で あ っ た 。
【 手 続 補 正 ６ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ １ ６ ６
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ １ ６ ６ 】
　 市 販 の サ ン プ ル と 本 発 明 の ３ 種 の 製 剤 を 以 下 の 表 ６ で 比 較 す る 。 粘 度 は の 単 位 で
示 す 。
【 表 ６ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 手 続 補 正 ７ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ２ １ ２
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ２ １ ２ 】
【 図 １ 】 濃 度 の 関 数 と し て の 粘 度 （ 単 位 ： ） を 示 す 。 丸 印 は 実 験 値 を 示 し 、 線 は 予
想 さ れ る 傾 向 を 表 す 。
【 図 ２ 】 ２ 種 の 市 販 サ ン プ ル （ Bristol Myers Squibbお よ び Par Pharmaceuticals） （ 両
者 と も 、 活 性 濃 度 ： 40 mg／ mL） に つ い て の 剪 断 速 度 の 関 数 と し て の 粘 度 （ 単 位 ： ）
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を 示 す 。
【 図 ３ 】 左 か ら 右 の 順 に 、 酢 酸 メ ゲ ス ト ロ ー ル の ナ ノ 粒 子 分 散 液 、 Par Pharmaceuticals
か ら 販 売 さ れ て い る 酢 酸 メ ゲ ス ト ロ ー ル の 市 販 サ ン プ ル 、 お よ び Bristol Myers Squibbか
ら 販 売 さ れ て い る 酢 酸 メ ゲ ス ト ロ ー ル の 市 販 サ ン プ ル の 写 真 を 示 す 。
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