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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 16年 9月 21日 (2004.9.21)
【 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 ） 治 療 有 効 量 の 粒 状 バ ル デ コ キ シ ブ 、 お よ び （ ｂ ） 口 内 で 迅 速 な 溶 解 性 を 示 し 、 バ
ル デ コ キ シ ブ 粒 子 と 均 質 に 結 合 す る 少 な く と も １ つ の 製 薬 上 許 容 で き る 添 加 剤 を 含 み 、 口
内 で 迅 速 な 溶 解 性 を 示 す 少 な く と も １ つ の 添 加 剤 の 総 量 は 、 ５ ０ 質 量 ％ ～ ９ ９ 質 量 ％ で あ
る 、 口 内 速 溶 解 性 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ 】
　 口 内 で 迅 速 な 溶 解 性 を 示 す 少 な く と も １ つ の 製 薬 上 許 容 で き る 添 加 剤 は 、 炭 水 化 物 で あ
る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ 】
　 口 内 で 迅 速 な 溶 解 性 を 示 す 少 な く と も １ つ の 製 薬 上 許 容 で き る 添 加 剤 は 、 糖 類 で あ る 、
請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ 】
　 口 内 で 迅 速 な 溶 解 性 を 示 す 少 な く と も １ つ の 製 薬 上 許 容 で き る 添 加 剤 は 、 マ ル ト ー ス 、
マ ル チ ト ー ル 、 ソ ル ビ ト ー ル 、 ラ ク ト ー ス お よ び マ ン ニ ト ー ル 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 ５ 】
　 口 内 で 迅 速 な 溶 解 性 を 示 す 少 な く と も １ つ の 添 加 剤 の 総 量 は 、 ５ ０ 質 量 ％ ～ ９ ０ 質 量 ％
で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ 】
　 口 内 で 迅 速 な 溶 解 性 を 示 す 少 な く と も １ つ の 製 薬 上 許 容 で き る 添 加 剤 は 、 高 い 成 形 性 を
有 す る 糖 類 、 お よ び 、 低 い 成 形 性 を 有 す る 糖 類 を 含 む 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ 】
　 高 い 成 形 性 を 有 す る 糖 類 の 低 い 成 形 性 を 有 す る 糖 類 に 対 す る 質 量 比 は 、 低 い 成 形 性 を 有
す る 糖 類 １ ０ ０ 部 あ た り 、 高 い 成 形 性 を 有 す る 糖 類 ２ ～ ２ ０ 部 で あ る 、 請 求 項 ６ に 記 載 の
組 成 物 。
【 請 求 項 ８ 】
　 高 い 成 形 性 を 有 す る 糖 類 の 低 い 成 形 性 を 有 す る 糖 類 に 対 す る 質 量 比 は 、 低 い 成 形 性 を 有
す る 糖 類 １ ０ ０ 部 あ た り 高 い 成 形 性 を 有 す る 糖 類 ５ ～ ７ .５ 部 で あ る 、 請 求 項 ６ に 記 載 の
組 成 物 。
【 請 求 項 ９ 】
　 １ ～ １ ０ ｋ ｐ の 硬 度 を 有 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 ５ ～ ５ ０ ｍ ｇ の 量 の バ ル デ コ キ シ ブ を 含 む 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 米 国 薬 局 方 ２ ４ の イ ン ビ ト ロ で の 崩 壊 試 験 番 号 ７ ０ １ を 行 っ た 場 合 、 ３ ０ ０ 秒 未 満 の 崩
壊 時 間 を 示 す 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 米 国 薬 局 方 ２ ４ の イ ン ビ ト ロ で の 崩 壊 試 験 番 号 ７ ０ １ を 行 っ た 場 合 、 １ ０ ０ 秒 未 満 の 崩
壊 時 間 を 示 す 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 ヒ ト の 口 腔 に 置 い た 後 ６ ０ 秒 以 内 に 崩 壊 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
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【 請 求 項 １ ４ 】
　 ヒ ト の 口 腔 に 置 い た 後 ３ ０ 秒 以 内 で 崩 壊 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 感 覚 刺 激 的 に 許 容 で き る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 口 内 で 崩 壊 す る バ ル デ コ キ シ ブ 錠 剤 組 成 物 の 製 造 方 法 で あ っ て 、 粒 状 の バ ル デ コ キ シ ブ
を 提 供 す る 工 程 ； 口 内 で 迅 速 な 溶 解 性 を 示 す 少 な く と も １ つ の 製 薬 上 許 容 で き る 添 加 剤 を
容 器 中 で 、 該 方 法 が 完 了 し た 際 に 、 添 加 剤 が 錠 剤 の 総 質 量 の ５ ０ ～ ９ ９ ％ に な る よ う な 総
量 で 水 に 溶 解 す る 工 程 ； バ ル デ コ キ シ ブ を 水 に 分 散 す る 工 程 ； こ こ で 、 溶 解 す る 工 程 お よ
び 分 散 す る 工 程 は 、 い ず れ か の 順 序 で 、 ま た は 同 時 に 行 わ れ 、 ス プ レ ー 用 液 を 得 る ； ス プ
レ ー 用 液 を 噴 霧 乾 燥 し 、 錠 剤 形 成 配 合 物 を 作 製 す る 工 程 ； お よ び 、 錠 剤 形 成 配 合 物 を 圧 縮
し 、 錠 剤 を 作 製 す る 工 程 を 含 む 、 上 記 の 製 造 方 法 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 溶 解 す る 工 程 お よ び ／ ま た は 分 散 す る 工 程 の 前 、 そ れ と 同 時 に 、 ま た は そ の 後 に 、 た だ
し 噴 霧 乾 燥 工 程 の 前 に 、 水 の 入 っ た 容 器 を 加 熱 す る 工 程 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ ６ に 記 載
の 方 法 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 分 散 す る 工 程 お よ び ／ ま た は 溶 解 す る 工 程 の 前 に 、 そ れ と 同 時 に 、 ま た は そ の 後 に 、 た
だ し 噴 霧 乾 燥 工 程 の 前 に 、 湿 潤 剤 を 水 に 溶 解 す る 工 程 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ ６ に 記 載 の
方 法 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 分 散 す る 工 程 お よ び ／ ま た は 溶 解 す る 工 程 の 前 に 、 そ れ と 同 時 に 、 ま た は そ の 後 に 、 た
だ し 噴 霧 乾 燥 工 程 の 前 に 、 湿 潤 剤 水 溶 液 を 水 に 溶 解 す る 工 程 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ ６ に
記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 口 内 で 迅 速 な 溶 解 性 を 示 す 少 な く と も １ つ の 添 加 剤 は 、 方 法 が 完 了 し た 際 に 、 添 加 剤 が
錠 剤 の 総 質 量 の ５ ０ ～ ９ ５ ％ で 含 ま れ る よ う な 総 量 で 溶 解 さ れ る 、 請 求 項 １ ６ に 記 載 の 方
法 。
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