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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 15年 11月 12日 (2003.11.12)
【 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 】



　 生 物 活 性 剤 を 約 １ ～ １ ５ 重 量 ％ 、 １ ， ２ － ジ ス テ ア ロ イ ル － ｓ ｎ － グ リ セ ロ ー ル － ３ －
ホ ス ホ コ リ ン （ Ｄ Ｓ Ｐ Ｃ ） と １ ， ２ － ジ パ ル ミ ト イ ル － ｓ ｎ － グ リ セ ロ ー ル － ３ － ホ ス ホ
コ リ ン （ Ｄ Ｐ Ｐ Ｃ ） と の 組 み 合 わ せ を 少 な く と も 約 ６ ５ 重 量 ％ 、 お よ び ロ イ シ ン を 約 １ ０
～ ２ ０ 重 量 ％ 含 有 し て な る 、 生 物 活 性 剤 の 肺 送 達 用 噴 霧 乾 燥 粒 子 。
【 請 求 項 ２ 】
　 約 ０ ． ４ ｇ ／ ｃ ｍ 3  未 満 の タ ッ プ 密 度 を 有 す る 請 求 項 １ 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ３ 】
　 約 ０ ． ２ ８ ｇ ／ ｃ ｍ 3  以 下 の タ ッ プ 密 度 を 有 す る 請 求 項 ２ 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ４ 】
　 約 ０ ． ２ ２ ｇ ／ ｃ ｍ 3  以 下 の タ ッ プ 密 度 を 有 す る 請 求 項 ３ 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ５ 】
　 約 ０ ． １ １ ｇ ／ ｃ ｍ 3  以 下 の タ ッ プ 密 度 を 有 す る 請 求 項 ４ 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ６ 】
　 約 ０ ． ０ ５ ｇ ／ ｃ ｍ 3  以 下 の タ ッ プ 密 度 を 有 す る 請 求 項 ５ 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ７ 】
　 約 ５ ミ ク ロ ン ～ 約 ３ ０ ミ ク ロ ン の 平 均 幾 何 学 的 直 径 を 有 す る 請 求 項 １ 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ８ 】
　 約 １ ミ ク ロ ン ～ 約 ５ ミ ク ロ ン の 空 気 力 学 的 直 径 を 有 す る 請 求 項 １ 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ９ 】
　 約 １ ミ ク ロ ン ～ 約 ３ ミ ク ロ ン の 空 気 力 学 的 直 径 を 有 す る 請 求 項 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 約 ３ ミ ク ロ ン ～ 約 ５ ミ ク ロ ン の 空 気 力 学 的 直 径 を 有 す る 請 求 項 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 多 糖 類 、 糖 類 、 ア ミ ノ 酸 、 ポ リ マ ー 、 タ ン パ ク 質 、 脂 質 、 界 面 活 性 剤 、 コ レ ス テ ロ ー ル
、 脂 肪 酸 、 脂 肪 酸 エ ス テ ル お よ び そ の 任 意 の 組 み 合 わ せ か ら な る 群 よ り 選 ば れ る 化 合 物 を
さ ら に 含 ん で な る 請 求 項 １ 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 生 物 活 性 剤 を 約 ５ ～ １ ０ 重 量 ％ 含 有 し て な る 請 求 項 １ 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 生 物 活 性 剤 を 約 ７ ～ ９ 重 量 ％ 含 有 し て な る 請 求 項 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 生 物 活 性 剤 が ア ル ブ テ ロ ー ル

請 求 項 １ 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 Ｄ Ｓ Ｐ Ｃ お よ び Ｄ Ｐ Ｐ Ｃ を Ｄ Ｐ Ｐ Ｃ ３ 部 に 対 し て Ｄ Ｓ Ｐ Ｃ 約 １ 部

の 比 で 含 有 し て な る 請 求
項 １ 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 ロ イ シ ン を 約 １ ５ ～ ２ ０ 重 量 ％ 含 有 し て な る 請 求 項 １ 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 ロ イ シ ン を 約 １ ６ 重 量 ％ 含 有 し て な る 請 求 項 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 ヒ ト ま た は 獣 医 学 的 被 験 体 の 生 理 学 的 温 度 よ り 高 い マ ト リ ッ ク ス 転 移 温 度 を 有 す る 請 求
項 １ 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 約 １ 時 間 よ り 長 い 粒 子 か ら の 生 物 活 性 剤 の 放 出 の 半 減 期 を 有 す る 請 求 項 １ 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 制 御 放 出 非 ポ リ マ ー 粒 子 で あ る 請 求 項 １ 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 処 置 、 予 防 ま た は 診 断 を 必 要 と す る 患 者 の 肺 系 を 経 由 請 求 項 １
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８

８

１ ２

、 サ ル メ テ ロ ー ル 、 エ ス ト ロ ン 、 タ ン パ ク 質 ま た は ペ プ チ
ド 、 親 水 性 お よ び 疎 水 性 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 　

、 Ｄ Ｐ Ｐ Ｃ １ 部 に 対 し
て Ｄ Ｓ Ｐ Ｃ 約 ３ 部 、 ま た は Ｄ Ｐ Ｐ Ｃ １ 部 に 対 し て Ｄ Ｓ Ｐ Ｃ 約 １ 部

　

１ ６

す る 送 達 に 使 用 で き る ～



記 載 の 粒
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 送 達 が 主 に 深 肺 に 対 し て 行 わ れ る 請 求 項 記 載 の

。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 が 乾 燥 粉 体 吸 入 器 に よ り 行 わ れ る 請 求 項 記 載 の 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 生 物 活 性 剤 を 約 １ ～ １ ５ 重 量 ％ 、 １ ， ２ － ジ ス テ ア ロ イ ル － ｓ ｎ － グ リ セ ロ ー ル － ３ －
ホ ス ホ コ リ ン （ Ｄ Ｓ Ｐ Ｃ ） と １ ， ２ － ジ パ ル ミ ト イ ル － ｓ ｎ － グ リ セ ロ － ３ － ［ ホ ス ホ －
ｒ ａ ｃ － （ １ － グ リ セ ロ ー ル ） ］ （ Ｄ Ｐ Ｐ Ｇ ） と の 組 み 合 わ せ を 少 な く と も 約 ６ ５ 重 量 ％
、 お よ び ロ イ シ ン を 約 １ ０ ～ ２ ０ 重 量 ％ 含 有 し て な る 、 生 物 活 性 剤 の 肺 送 達 用 粒 子 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 約 ０ ． ４ ｇ ／ ｃ ｍ 3  未 満 の タ ッ プ 密 度 を 有 す る 請 求 項 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 約 ５ ミ ク ロ ン ～ 約 ３ ０ ミ ク ロ ン の 平 均 幾 何 学 的 直 径 を 有 す る 請 求 項 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 約 １ ミ ク ロ ン ～ 約 ５ ミ ク ロ ン の 空 気 力 学 的 直 径 を 有 す る 請 求 項 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 多 糖 類 、 糖 類 、 ア ミ ノ 酸 、 ポ リ マ ー 、 タ ン パ ク 質 、 脂 質 、 界 面 活 性 剤 、 コ レ ス テ ロ ー ル
、 脂 肪 酸 、 脂 肪 酸 エ ス テ ル お よ び そ の 任 意 の 組 み 合 わ せ か ら な る 群 よ り 選 ば れ る 化 合 物 を
さ ら に 含 ん で な る 請 求 項 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 生 物 活 性 剤 が ア ル ブ テ ロ ー ル

請 求 項 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 Ｄ Ｓ Ｐ Ｃ お よ び Ｄ Ｐ Ｐ Ｇ を Ｄ Ｐ Ｐ Ｇ ３ 部 に 対 し て Ｄ Ｓ Ｐ Ｃ 約 １ 部

の 比 で 含 有 し て な る 請 求 項
記 載 の 粒 子 。

【 請 求 項 ３ １ 】
　 ヒ ト ま た は 獣 医 学 的 被 験 体 の 生 理 学 的 温 度 よ り 高 い マ ト リ ッ ク ス 転 移 温 度 を 有 す る 請 求
項 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 約 １ 時 間 よ り 長 い 粒 子 か ら の 生 物 活 性 剤 の 放 出 の 半 減 期 を 有 す る 請 求 項 記 載 の 粒 子
。
【 請 求 項 ３ ３ 】
　 制 御 放 出 非 ポ リ マ ー 粒 子 で あ る 請 求 項 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
　 処 置 、 予 防 ま た は 診 断 を 必 要 と す る 患 者 の 肺 系 を 経 由 請 求 項

記 載 の 粒
【 請 求 項 ３ ５ 】
　 送 達 が 主 に 深 肺 に 対 し て 行 わ れ る 請 求 項 記 載 の

。
【 請 求 項 ３ ６ 】
　 が 乾 燥 粉 体 吸 入 器 に よ り 行 わ れ る 請 求 項 記 載 の 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
　 生 物 活 性 剤 を 約 １ ～ １ ５ 重 量 ％ 、 １ ， ２ － ジ ス テ ア ロ イ ル － ｓ ｎ － グ リ セ ロ － ３ － ［ ホ
ス ホ － ｒ ａ ｃ － （ １ － グ リ セ ロ ー ル ） ］ （ Ｄ Ｓ Ｐ Ｇ ） と １ ， ２ － ジ パ ル ミ ト イ ル － ｓ ｎ －
グ リ セ ロ ー ル － ３ － ホ ス ホ コ リ ン （ Ｄ Ｐ Ｐ Ｃ ） と の 組 み 合 わ せ を 少 な く と も 約 ６ ５ 重 量 ％
、 お よ び ロ イ シ ン を 約 １ ０ ～ ２ ０ 重 量 ％ 含 有 し て な る 、 生 物 活 性 剤 の 肺 送 達 用 粒 子 。
【 請 求 項 ３ ８ 】
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２ ０ い ず れ か 子 。 　

、 中 央 気 道 、 小 気 道 ま た は 上 気 道 ２ １ 粒
子 　

送 達 ２ １ 粒 子

２ ４ 　

２ ４ 　

２ ４ 　

２ ４ 　

、 サ ル メ テ ロ ー ル 、 エ ス ト ロ ン 、 タ ン パ ク 質 ま た は ペ プ チ
ド 、 親 水 性 お よ び 疎 水 性 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る ２ ４ 　

、 Ｄ Ｐ Ｐ Ｇ １ 部 に 対 し
て Ｄ Ｓ Ｐ Ｃ 約 ３ 部 ま た は Ｄ Ｐ Ｐ Ｇ １ 部 に 対 し て Ｄ Ｓ Ｐ Ｃ 約 １ 部
２ ４ 　

２ ４

２ ４

２ ４

す る 送 達 に 使 用 で き る ２ ４
～ ３ ３ い ず れ か 子 。 　

、 中 央 気 道 、 小 気 道 ま た は 上 気 道 ３ ４ 粒
子 　

送 達 ３ ４ 粒 子



　 約 ０ ． ４ ｇ ／ ｃ ｍ 3  未 満 の タ ッ プ 密 度 を 有 す る 請 求 項 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ３ ９ 】
　 約 ５ ミ ク ロ ン ～ 約 ３ ０ ミ ク ロ ン の 平 均 幾 何 学 的 直 径 を 有 す る 請 求 項 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ４ ０ 】
　 約 １ ミ ク ロ ン ～ 約 ５ ミ ク ロ ン の 空 気 力 学 的 直 径 を 有 す る 請 求 項 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ４ １ 】
　 多 糖 類 、 糖 類 、 ア ミ ノ 酸 、 ポ リ マ ー 、 タ ン パ ク 質 、 脂 質 、 界 面 活 性 剤 、 コ レ ス テ ロ ー ル
、 脂 肪 酸 、 脂 肪 酸 エ ス テ ル お よ び そ の 任 意 の 組 み 合 わ せ か ら な る 群 よ り 選 ば れ る 化 合 物 を
さ ら に 含 ん で な る 請 求 項 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ４ ２ 】
　 生 物 活 性 剤 が ア ル ブ テ ロ ー ル

請 求 項 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ４ ３ 】
　 粒 子 が 、 Ｄ Ｓ Ｐ Ｇ お よ び Ｄ Ｐ Ｐ Ｃ を Ｄ Ｐ Ｐ Ｃ ３ 部 に 対 し て Ｄ Ｓ Ｐ Ｇ 約 １ 部

の 比 で 含 有 し て な
る 請 求 項 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ４ ４ 】
　 ヒ ト ま た は 獣 医 学 的 被 験 体 の 生 理 学 的 温 度 よ り 高 い マ ト リ ッ ク ス 転 移 温 度 を 有 す る 請 求
項 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ４ ５ 】
　 約 １ 時 間 よ り 長 い 粒 子 か ら の 生 物 活 性 剤 の 放 出 の 半 減 期 を 有 す る 請 求 項 記 載 の 粒 子
。
【 請 求 項 ４ ６ 】
　 制 御 放 出 非 ポ リ マ ー 粒 子 で あ る 請 求 項 記 載 の 粒 子 。
【 請 求 項 ４ ７ 】
　 処 置 、 予 防 ま た は 診 断 を 必 要 と す る 患 者 の 肺 系 を 経 由 請 求 項

記 載 の 粒
【 請 求 項 ４ ８ 】
　 送 達 が 主 に 深 肺 に 対 し て 行 わ れ る 請 求 項 記 載 の

。
【 請 求 項 ４ ９ 】
　 が 乾 燥 粉 体 吸 入 器 に よ り 行 わ れ る 請 求 項 記 載 の 。
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３ ７ 　

３ ７ 　

３ ７ 　

３ ７ 　

、 サ ル メ テ ロ ー ル 、 エ ス ト ロ ン 、 タ ン パ ク 質 ま た は ペ プ チ
ド 、 親 水 性 お よ び 疎 水 性 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る ３ ７ 　

、 Ｄ Ｐ Ｐ Ｃ １
部 に 対 し て Ｄ Ｓ Ｐ Ｇ 約 ３ 部 ま た は Ｄ Ｐ Ｐ Ｃ １ 部 に 対 し て Ｄ Ｓ Ｐ Ｇ 約 １ 部

３ ７ 　

３ ７

３ ７

３ ７

す る 送 達 に 使 用 で き る ３ ７
～ ４ ６ い ず れ か 子 。 　

、 中 央 気 道 、 小 気 道 ま た は 上 気 道 ４ ７ 粒
子 　

送 達 ４ ７ 粒 子
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