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【手続補正書】
【提出日】平成26年1月14日(2014.1.14)
【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】
　ナプロキセン;
　ナプロキセンナトリウム;
　ポリエチレングリコール;
　プロピレングリコール;
　ポビドン;および
　水
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を含み、追加のpH調整剤を含まない、ソフトゲル中へのカプセル化に適したナプロキセン
の医薬処方。
【請求項２】
　ナプロキセンの量が約2重量%から約25重量%までの範囲であり、ナプロキセンナトリウ
ムの量が約25重量%から約2重量%までの範囲であり、ポリエチレングリコールの量が約40
重量%から約70重量%までの範囲であり、プロピレングリコールの量が約1重量%から約5重
量%までの範囲であり、ポビドンの量が約1重量%から約6重量%までの範囲であり、水の量
が約1重量%から約10重量%までの範囲である、請求項1に記載の処方。
【請求項３】
　ナプロキセンおよびナプロキセンナトリウムの総量が、約22重量%から約30重量%までの
範囲である、請求項2に記載の処方。
【請求項４】
　ポリエチレングリコールがPEG 400を含む、請求項1に記載の処方。
【請求項５】
　ポビドンがポビドンK12を含む、請求項1に記載の処方。
【請求項６】
　pHが約2から約8までの範囲である、請求項1から5のいずれか一項に記載の処方。
【請求項７】
　フェニレフリン塩酸塩をさらに含む、請求項1から6のいずれか一項に記載の処方。
【請求項８】
　フェニレフリン塩酸塩の量が約0.01重量%から約1重量%までの範囲である、請求項7に記
載の処方。
【請求項９】
　pHが約4から約6までの範囲である、請求項7または8に記載の処方。
【請求項１０】
　デキストロメトルファン臭化水素酸塩をさらに含む、請求項1から9のいずれか一項に記
載の処方。
【請求項１１】
　デキストロメトルファン臭化水素酸塩の量が約1重量%から約2重量%までの範囲である、
請求項10に記載の処方。
【請求項１２】
　コハク酸ドキシラミンをさらに含む、請求項1から11のいずれか一項に記載の処方。
【請求項１３】
　コハク酸ドキシラミンの量が約0.01重量%から約1重量%までの範囲である、請求項12に
記載の処方。
【請求項１４】
　ナプロキセンの、ナプロキセンナトリウムに対する比が約9:1から約3:7までの範囲であ
る、請求項1から13のいずれか一項に記載の処方。
【請求項１５】
　ナプロキセンの、ナプロキセンナトリウムに対する比が約3:2から約2:3までの範囲であ
る、請求項14に記載の処方。
【請求項１６】
　ナプロキセンの、ナプロキセンナトリウムに対する比が約1:1である、請求項15に記載
の処方。
【請求項１７】
　薬物送達媒体;ならびに
　薬物送達媒体内に配置されているナプロキセン、ナプロキセンナトリウム、ポリエチレ
ングリコール、プロピレングリコール、ポビドンおよび水を含む充填処方
を含む、ナプロキセンの経口投与のための剤形であって、前記充填処方が追加のpH調整剤
を含まない、剤形。
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【請求項１８】
　ナプロキセンの量が約2重量%から約25重量%までの範囲であり、ナプロキセンナトリウ
ムの量が約25重量%から約2重量%までの範囲であり、ポリエチレングリコールの量が約40
重量%から約70重量%までの範囲であり、プロピレングリコールの量が約1重量%から約5重
量%までの範囲であり、ポビドンの量が約1重量%から約6重量%までの範囲であり、水の量
が約1重量%から約10重量%までの範囲である、請求項17に記載の剤形。
【請求項１９】
　ナプロキセンおよびナプロキセンナトリウムの総量が、約22重量%から約30重量%までの
範囲である、請求項18に記載の剤形。
【請求項２０】
　ポリエチレングリコールがPEG 400を含む、請求項17に記載の剤形。
【請求項２１】
　ポビドンがポビドンK12を含む、請求項17に記載の剤形。
【請求項２２】
　充填処方のpHが約2から約8までの範囲である、請求項17から21のいずれか一項に記載の
剤形。
【請求項２３】
　充填処方がフェニレフリン塩酸塩をさらに含む、請求項17から22のいずれか一項に記載
の剤形。
【請求項２４】
　フェニレフリン塩酸塩の量が約0.01重量%から約1重量%までの範囲である、請求項23に
記載の剤形。
【請求項２５】
　充填処方が約4.5から約5.5までのpHを有する、請求項23または24に記載の剤形。
【請求項２６】
　デキストロメトルファン臭化水素酸塩をさらに含む、請求項17から25のいずれか一項に
記載の剤形。
【請求項２７】
　デキストロメトルファン臭化水素酸塩の量が約1重量%から約2重量%までの範囲である、
請求項26に記載の剤形。
【請求項２８】
　コハク酸ドキシラミンをさらに含む、請求項17から27のいずれか一項に記載の剤形。
【請求項２９】
　コハク酸ドキシラミンの量が約0.01重量%から約1重量%までの範囲である、請求項28に
記載の剤形。
【請求項３０】
　ナプロキセンの、ナプロキセンナトリウムに対する比が約9:1から約3:7までの範囲であ
る、請求項17から29のいずれか一項に記載の剤形。
【請求項３１】
　ナプロキセンの、ナプロキセンナトリウムに対する比が約3:2から約2:3までの範囲であ
る、請求項30に記載の剤形。
【請求項３２】
　ナプロキセンの、ナプロキセンナトリウムに対する比が約1:1である、請求項31に記載
の剤形。
【請求項３３】
　薬物送達媒体がカプセルを含む、請求項17に記載の剤形。
【請求項３４】
　カプセルがソフトゼラチンカプセルを含む、請求項33に記載の剤形。
【請求項３５】
　カプセルがゼラチンから本質的になる、請求項33に記載の剤形。
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【請求項３６】
　a)ポリエチレングリコールおよびプロピレングリコールからなる成分を混合して、溶液
を形成するステップと、
　b)ナプロキセンおよびナプロキセンナトリウムからなる成分を溶液に添加し、溶液を撹
拌するステップと、
　c)ポビドンおよび水からなる成分を溶液に添加し、溶液を撹拌するステップと、
　d)溶液を薬物送達デバイス中に配置するステップと
を含む、ナプロキセンソフトゲル剤形を作製する方法。
【請求項３７】
　薬物送達デバイスがカプセルを含む、請求項36に記載の方法。
【請求項３８】
　カプセルがソフトゲルカプセルを含む、請求項37に記載の方法。
【請求項３９】
　ステップa)が加熱ステップを含み、加熱ステップが、高温へのポリエチレングリコール
およびプロピレングリコールの加熱を含む、請求項36に記載の方法。
【請求項４０】
　ステップb)を高温で実施する、請求項36に記載の方法。
【請求項４１】
　ステップc)を高温で実施する、請求項36に記載の方法。
【請求項４２】
　高温が少なくとも60℃である、請求項39から41のいずれか一項に記載の方法。
【請求項４３】
　高温が約65℃から約75℃までの範囲である、請求項42に記載の方法。
【請求項４４】
　高温が約70℃である、請求項43に記載の方法。
【請求項４５】
　ステップb)の撹拌ステップを、成分が完全に溶解されるまで実施する、請求項36に記載
の方法。
【請求項４６】
　ステップb)の撹拌ステップを少なくとも約45分間実施する、請求項45に記載の方法。
【請求項４７】
　ステップc)の撹拌ステップを、成分が完全に溶解されるまで実施する、請求項36に記載
の方法。
【請求項４８】
　ステップc)の撹拌ステップを、少なくとも約10分間実施する、請求項47に記載の方法。
【請求項４９】
　酸性NSAID;
　塩基性NSAID;
　ポリエチレングリコール;
　プロピレングリコール;
　ポビドン;および
　水
を含み、追加のpH調整剤を含まない、ソフトゲル中へのカプセル化に適した非ステロイド
系抗炎症薬(NSAID)の医薬処方。
【請求項５０】
　酸性NSAIDがナプロキセンを含み、塩基性NSAIDがナプロキセンナトリウムを含む、請求
項49に記載の処方。
【請求項５１】
　ナプロキセンの量が約2重量%から約25重量%までの範囲であり、ナプロキセンナトリウ
ムの量が約25重量%から約2重量%までの範囲である、請求項50に記載の処方。
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【請求項５２】
　ナプロキセンおよびナプロキセンナトリウムの総量が、約22重量%から約30重量%までの
範囲である、請求項51に記載の処方。
【請求項５３】
　酸性NSAIDがインドメタシンを含み、塩基性NSAIDがインドメタシンナトリウム三水和物
を含む、請求項49に記載の処方。
【請求項５４】
　インドメタシンの量が約2重量%から約30重量%までの範囲であり、インドメタシンナト
リウム三水和物の量が約30重量%から約2重量%までの範囲である、請求項53に記載の処方
。
【請求項５５】
　インドメタシンおよびインドメタシンナトリウム三水和物の総量が、約22重量%から約3
5重量%までの範囲である、請求項54に記載の処方。
【請求項５６】
　酸性NSAIDがイブプロフェンを含み、塩基性NSAIDがイブプロフェンナトリウム二水和物
を含む、請求項49に記載の処方。
【請求項５７】
　イブプロフェンの量が約2重量%から約25重量%までの範囲であり、イブプロフェンナト
リウム二水和物の量が約25重量%から約2重量%までの範囲である、請求項56に記載の処方
。
【請求項５８】
　イブプロフェンおよびイブプロフェンナトリウム二水和物の総量が、約22重量%から約3
0重量%までの範囲である、請求項57に記載の処方。
【請求項５９】
　酸性NSAIDがジクロフェナクを含み、塩基性NSAIDがジクロフェナクカリウムを含む、請
求項49に記載の処方。
【請求項６０】
　ジクロフェナクの量が約2重量%から約30重量%までの範囲であり、ジクロフェナクカリ
ウムの量が約30重量%から約2重量%までの範囲である、請求項59に記載の処方。
【請求項６１】
　ジクロフェナクおよびジクロフェナクカリウムの総量が、約22重量%から約35重量%まで
の範囲である、請求項60に記載の処方。
【請求項６２】
　ポリエチレングリコールの量が約40重量%から約70重量%までの範囲であり、プロピレン
グリコールの量が約1重量%から約5重量%までの範囲であり、ポビドンの量が約1重量%から
約6重量%までの範囲であり、水の量が約1重量%から約10重量%までの範囲である、請求項4
9から61のいずれか一項に記載の処方。
【請求項６３】
　ポリエチレングリコールがPEG 400を含む、請求項49に記載の処方。
【請求項６４】
　ポビドンがポビドンK12を含む、請求項49に記載の処方。
【請求項６５】
　pHが約2から約8までの範囲である、請求項49から64のいずれか一項に記載の処方。
【請求項６６】
　フェニレフリン塩酸塩をさらに含む、請求項49から65のいずれか一項に記載の処方。
【請求項６７】
　フェニレフリン塩酸塩の量が約0.01重量%から約1重量%までの範囲である、請求項66に
記載の処方。
【請求項６８】
　pHが約4から約6までの範囲である、請求項66または67に記載の処方。
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【請求項６９】
　デキストロメトルファン臭化水素酸塩をさらに含む、請求項49から68のいずれか一項に
記載の処方。
【請求項７０】
　デキストロメトルファン臭化水素酸塩の量が約1重量%から約2重量%までの範囲である、
請求項69に記載の処方。
【請求項７１】
　コハク酸ドキシラミンをさらに含む、請求項49から70のいずれか一項に記載の処方。
【請求項７２】
　コハク酸ドキシラミンの量が約0.01重量%から約1重量%までの範囲である、請求項71に
記載の処方。
【請求項７３】
　酸性NSAIDの、塩基性NSAIDに対する比が約9:1から約3:7までの範囲である、請求項49か
ら72のいずれか一項に記載の処方。
【請求項７４】
　酸性NSAIDの、塩基性NSAIDに対する比が約3:2から約2:3までの範囲である、請求項73に
記載の処方。
【請求項７５】
　酸性NSAIDの、塩基性NSAIDに対する比が約1:1である、請求項74に記載の処方。
【請求項７６】
　薬物送達媒体;および
　薬物送達媒体内に配置されている請求項49から75のいずれか一項に記載の充填処方
を含む、非ステロイド系抗炎症薬(NSAID)の経口投与のための剤形であって、前記医薬処
方が追加のpH調整剤を含まない、剤形。
【請求項７７】
　a)ポリエチレングリコールおよびプロピレングリコールからなる成分を混合して、溶液
を形成するステップと、
　b)酸性NSAID、塩基性NSAIDからなる成分を溶液に添加し、溶液を撹拌するステップと、
　c)ポビドンおよび水からなる成分を溶液に添加し、溶液を撹拌するステップと、
　d)溶液を薬物送達デバイスの中に配置するステップと、
を含む、非ステロイド系抗炎症薬(NSAID)のためのソフトゲル剤形を作製する方法。
【請求項７８】
　薬物送達デバイスがカプセルを含む、請求項77に記載の方法。
【請求項７９】
　カプセルがソフトゼラチンカプセルを含む、請求項78に記載の方法。
【請求項８０】
　ステップa)が加熱ステップを含み、加熱ステップが、高温へのポリエチレングリコール
およびプロピレングリコールの加熱を含む、請求項77に記載の方法。
【請求項８１】
　ステップb)を高温で実施する、請求項77に記載の方法。
【請求項８２】
　ステップc)を高温で実施する、請求項77に記載の方法。
【請求項８３】
　高温が少なくとも60℃である、請求項80から82のいずれか一項に記載の方法。
【請求項８４】
　高温が約65℃から約75℃までの範囲である、請求項83に記載の方法。
【請求項８５】
　高温が約70℃である、請求項84に記載の方法。
【請求項８６】
　ステップb)の撹拌ステップを、成分が完全に溶解されるまで実施する、請求項77に記載



(7) JP 2013-517304 A5 2014.3.6

の方法。
【請求項８７】
　ステップb)の撹拌ステップを少なくとも約45分間実施する、請求項86に記載の方法。
【請求項８８】
　ステップc)の撹拌ステップを、成分が完全に溶解されるまで実施する、請求項77に記載
の方法。
【請求項８９】
　ステップc)の撹拌ステップを少なくとも約10分間実施する、請求項88に記載の方法。
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