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【公報種別】特許法第１７条の２の規定による補正の掲載
【部門区分】第３部門第２区分
【発行日】平成24年2月16日(2012.2.16)

【公表番号】特表2011-510024(P2011-510024A)
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【手続補正書】
【提出日】平成23年12月16日(2011.12.16)
【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】
　デュロキセチン又はその医薬的に許容可能な塩、及び一種以上の医薬的に許容可能な賦
型剤を含む医薬組成物において、デュロキセチンが２～４０μｍのＤ９０粒子サイズを有
することを特徴とする医薬組成物。
【請求項２】
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　デュロキセチンがコア中に存在することを特徴とする請求項１に記載の組成物。
【請求項３】
　腸溶性層がコアを包囲することを特徴とする請求項２に記載の組成物。
【請求項４】
　デュロキセチンが約１０～３５μｍのＤ９０粒子サイズを有することを特徴とする請求
項１～３のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項５】
　デュロキセチンが２５～３５μｍのＤ９０粒子サイズを有することを特徴とする請求項
４に記載の組成物。
【請求項６】
　デュロキセチンが塩酸塩として存在することを特徴とする請求項１～５のいずれか一項
に記載の組成物。
【請求項７】
　腸溶性層が一つ以上のポリマーコートを含み、その少なくとも一つが腸溶性コートであ
ることを特徴とする請求項３～６のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項８】
　少なくとも一つの腸溶性コートが、ヒドロキシプロピルメチルセルロースフタル酸塩、
メタクリル酸コポリマーＡ型、メタクリル酸コポリマーＢ型、メタクリル酸コポリマーＣ
型、ヒドロキシプロピルメチルセルロース酢酸塩琥珀酸塩、及びそれらの混合物からなる
群から選択されることを特徴とする請求項７に記載の組成物。
【請求項９】
　少なくとも一つの腸溶性コートがヒドロキシプロピルメチルセルロースフタル酸塩であ
ることを特徴とする請求項８に記載の組成物。
【請求項１０】
　少なくとも一つの腸溶性コートがラウリル硫酸ナトリウム及び精製されたタルクをさら
に含むことを特徴とする請求項９に記載の組成物。
【請求項１１】
　少なくとも一つの腸溶性コートが可塑剤をさらに含むことを特徴とする請求項３～１０
のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１２】
　可塑剤が、ポリエチレングリコール、クエン酸トリエチル、及びフタル酸ジエチルから
なる群から選択されることを特徴とする請求項１１に記載の組成物。
【請求項１３】
　コアを腸溶性層から分離する一つ以上のサブコート層をさらに含むことを特徴とする請
求項３～１２のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１４】
　組成物が仕上げ層をさらに含むことを特徴とする請求項１～１３のいずれか一項に記載
の組成物。
【請求項１５】
　サブコート層及び／又は仕上げ層がヒドロキシプロピルメチルセルロースを含むことを
特徴とする請求項１３又は１４に記載の組成物。
【請求項１６】
　サブコート層及び／又は仕上げ層が、精製されたタルク及びポリエチレングルコールの
いずれか又は両方を追加的に含むことを特徴とする請求項１５に記載の組成物。
【請求項１７】
　錠剤、ペレット、ビーズ、又はミニ錠剤からなる群から選択される単位投薬形態を含む
ことを特徴とする請求項１～１６のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項１８】
　カプセルのシェルの内部に含有された請求項１７に記載の一つ以上の単位投薬形態を含
むことを特徴とする遅延放出カプセル。
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【請求項１９】
　ａ）デュロキセチン又はその医薬的に許容可能な塩、及び一種以上の医薬的に許容可能
な賦型剤を含むコアと、ｂ）腸溶性層とを含む医薬組成物において、デュロキセチンが２
～４０μｍのＤ９０粒子サイズを有することを特徴とする医薬組成物。
【請求項２０】
　コアを包囲するサブコート層をさらに含むことを特徴とする請求項１９に記載の組成物
。
【請求項２１】
　腸溶性層を包囲する仕上げ層をさらに含むことを特徴とする請求項１９又は２０に記載
の組成物。
【請求項２２】
　腸溶性層によって包囲された、錠剤、ペレット、ビーズ、又はミニ錠剤の形のコアを含
む医薬組成物であって、前記コアが以下のものを含むことを特徴とする医薬組成物：
　ａ）１０～５０％の、２～４０μｍのＤ９０粒子サイズを有するデュロキセチン又はそ
の医薬的に許容可能な塩；
　ｂ）１０～４５％の充填剤／希釈剤；
　ｃ）０．５～２０％の結合剤；
　ｄ）０．５～１０％の潤滑剤；
　ｅ）０．５～１５％の崩壊剤；及び
　ｆ）０．１～３％の流動促進剤。
【請求項２３】
　コアが以下のものを含むことを特徴とする請求項２２に記載の組成物：
　ａ）２～４０μｍのＤ９０粒子サイズを有するデュロキセチン　ＨＣｌ
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　６７．３８ｍｇ
　ｂ）微結晶性セルロース　１０１　　　　　　　　　　　　　　　　　　　５４ｍｇ
　ｃ）クロスポビドン　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　６ｍｇ
　ｄ）無水コロイドシリカ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１．６２ｍｇ
　ｅ）ヒプロメロース　Ｅ３　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　６ｍｇ
　ｆ）水　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ｑｓ
　ｇ）クロスポビドン　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１２ｍｇ
　ｈ）ステアリン酸マグネシウム　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　３ｍｇ
【請求項２４】
　デュロキセチンが約１０～３５μｍのＤ９０粒子サイズを有することを特徴とする請求
項１９～２３のいずれか一項に記載の組成物。
【請求項２５】
　デュロキセチンが２５～３５μｍのＤ９０粒子サイズを有することを特徴とする請求項
２４に記載の組成物。
【請求項２６】
　デュロキセチンが塩酸塩として存在することを特徴とする請求項１９～２５のいずれか
一項に記載の組成物。
【請求項２７】
　ａ）デュロキセチン又はその医薬的に許容可能な塩、及び一種以上の医薬的に許容可能
な賦型剤からなるコアを準備し、ｂ）腸溶性層を付与することを含む医薬組成物の調製方
法において、デュロキセチンが２～４０μｍのＤ９０粒子サイズを有することを特徴とす
る方法。
【請求項２８】
　デュロキセチンが約１０～３５μｍのＤ９０粒子サイズを有することを特徴とする請求
項２７に記載の方法。
【請求項２９】
　デュロキセチンが２５～３５μｍのＤ９０粒子サイズを有することを特徴とする請求項
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２８に記載の方法。
【請求項３０】
　腸溶性層の付与前にコアをサブコート層で包囲することをさらに含むことを特徴とする
請求項２７～２９のいずれか一項に記載の方法。
【請求項３１】
　腸溶性層を仕上げ層で包囲することをさらに含むことを特徴とする請求項２７～３０の
いずれか一項に記載の方法。
【請求項３２】
　腸溶性層が、ヒドロキシプロピルメチルセルロースフタル酸塩、及び所望により一種以
上の医薬的に許容可能な賦型剤を含むことを特徴とする請求項２７～３１のいずれか一項
に記載の方法。
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