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【手続補正書】
【提出日】平成30年4月20日(2018.4.20)
【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】
　リファキシミンとジエチレングリコールモノエチルエーテルとの溶媒和物形であること
を特徴とするリファキシミン結晶形τ。
【請求項２】
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　正方晶結晶系を特徴とし、空間群がＰ４１２１２であり、かつ単位格子定数が、ａ＝ｂ
＝１６．５１（１）Å；ｃ＝３６．８０（１）Å；α＝β＝γ＝９０°；Ｖ＝１００２７
（１）Å３である請求項１記載のリファキシミン結晶形τ。
【請求項３】
　角度２θ±０．１°の値が、５．９°；９．０°及び１２．９°；又は５．９°；１２
．９°及び１８．８°；又は５．９°；１５．４°及び２３．４°；又は９．０°；１５
．４°及び２３．４°又は１２．９°；２２．８°及び２３．４°にピークを有するＸ線
回折スペクトルを特徴とする請求項１又は２記載のリファキシミン結晶形τ。
【請求項４】
　角度２θ±０．１°の値が、５．９°；９．０°；１２．９°；１５．４°；１８．８
°；２２．８°及び２３．４°にピークを有するＸ線回折スペクトルを特徴とする請求項
１～３のいずれかに記載のリファキシミン結晶形τ。
【請求項５】
　溶媒が、リファキシミンとの化学量論比１：１のジエチレングリコールモノエチルエー
テルである溶媒和物形であることを特徴とする請求項１～４のいずれかに記載のリファキ
シミン結晶形τ。
【請求項６】
　・ジエチレングリコールモノエチルエーテルをリファキシミンに１０：１～１００：１
のモル比で、室温～１００℃の温度で５分～５時間の間添加してリファキシミン溶液を得
る工程；
　・この溶液を室温～－２０℃の温度に冷却する工程；
　・得られた沈殿物を濾過する工程；
　・得られた沈殿物を室温～４０℃の温度、周囲圧力～真空圧力下で５分～１日間の間乾
燥する工程
を含む、請求項１～５のいずれかに記載のリファキシミン結晶形τを製造する方法であっ
て、
　乾燥工程前の沈殿物を、必要に応じて、無極性溶媒であるＣ３－Ｃ７直鎖状又は環状又
は芳香族アルキルで洗浄する、方法。
【請求項７】
　生成物を凍結乾燥によって乾燥する請求項６記載の方法。
【請求項８】
　有効量の請求項１～５のいずれかに記載のリファキシミン結晶形τと薬学的に許容可能
な賦形剤とを含む医薬組成物。
【請求項９】
　感染症又は炎症の治療又は予防に有効な２０～１２００ｍｇの量でリファキシミン結晶
形τを含む請求項８記載の医薬組成物。
【請求項１０】
　錠剤、カプセル剤、クリーム剤、又は懸濁剤用顆粒剤の形態である請求項８又は９記載
の医薬組成物。
【請求項１１】
　４．５よりも高いｐＨ値で放出制御性、時限放出性又は速放性を有する請求項８～１０
のいずれかに記載の医薬組成物。
【請求項１２】
　細菌エシェリキア　コリ又はクロストリジウム　ディフィシルによって生じる腸感染症
、旅行者下痢症、感染性下痢症、クローン病、過敏性腸症候群（ＩＢＳ）、腸炎、全腸炎
、憩室炎、小腸における細菌の過剰増殖の症候群（ＳＩＢＯ）、大腸炎、膵不全、慢性膵
炎、肝性脳症、機能性胃腸障害、下痢症を伴う機能性消化不良及び膣感染症のような腸障
害の治療又は予防のための請求項８～１１のいずれかに記載の医薬組成物。
【請求項１３】
　Ｘ線分析における解析基準としての請求項１～５のいずれかに記載のリファキシミン結
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晶形τの使用。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０１９５
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０１９５】
　（実施例１５）
　（リファキシミンτを含む錠剤の溶出の決定）
　リファキシミン錠剤の溶出の決定を、欧州薬局方第８．０版（European Pharmacopeia 
ED. 8.0）；２．９．３、第２８８頁、２０１４に準じて行った。２００ｍｇのリファキ
シミン多形αを含むＮｏｒｍｉｘ（登録商標）の錠剤を、実施例１０に従って調製したリ
ファキシミンτを含む錠剤及び無定形リファキシミンを含む錠剤と比較した。無定形リフ
ァキシミン錠剤は、リファキシミンτ代わりに無定形リファキシミンを用いたこと以外は
実施例１０の記載と同じ条件下で調製した。
【手続補正３】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０１９８
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０１９８】

【表９】
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