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【請求項１】
　平均粒子サイズが５０ｎｍ以下を有する複数のナノ粒子を含み、
　前記ナノ粒子がｐＨ感受性ポリマーおよび約１００００ダルトン以下の分子量を有する
治療薬を含み、
　前記ｐＨ感受性ポリマーが、酸性ｐＨでは不溶性であり、中性又はアルカリ性ｐＨでは
可溶性であり、
　前記ナノ粒子が、本質的に前記ｐＨ感受性ポリマーおよび前記治療薬からなる、治療薬
の経口製剤。
【請求項２】
　前記ナノ粒子が、界面活性剤、脂質、粘膜付着性ポリマーならびにそれらの組合せから
なる群から選択される成分をさらに含み、
　前記製剤が約５．０より高いｐＨにおいて水性媒体をさらに含む、請求項１に記載の製
剤。
【請求項３】
　前記ナノ粒子が約１０ｎｍ～約３０ｎｍの平均粒子サイズを有する、請求項１又は２に
記載の製剤。
【請求項４】
　前記治療薬がペプチド、タンパク質、核酸、小分子薬、またはそれらの組合せであり、
　前記治療薬がインシュリンである、請求項１から３のいずれか一項に記載の製剤。
【請求項５】
　前記ｐＨ感受性ポリマーがヒドロキシプロピルメチルセルロース・アセテート・サクシ
ネート、またはメチルメタクリレート／メタクリレート共重合体である、請求項１から４
のいずれか一項に記載の製剤。
【請求項６】
　平均粒子サイズが１００ｎｍ以下を有する複数のナノ粒子を含み、前記ナノ粒子がｐＨ
感受性ポリマーおよび１００００ダルトンを超える分子量を有する治療薬を含み、
　前記ｐＨ感受性ポリマーが、酸性ｐＨでは不溶性であり、中性又はアルカリ性ｐＨでは
可溶性であり、
　前記ナノ粒子が、本質的に前記ｐＨ感受性ポリマーおよび前記治療薬からなる、治療薬
の経口製剤。
【請求項７】
　前記ナノ粒子が、界面活性剤、脂質、粘膜付着性ポリマーならびにそれらの組合せから
なる群から選択される成分をさらに含み、
　前記製剤が約５．０より大きいｐＨにおいて水性媒体をさらに含む、請求項６に記載の
製剤。
【請求項８】
　前記治療薬が、タンパク質、核酸、抗体、ウイルス様粒子、ベクター、ワクチン、およ
びそれらの組合せからなる群から選択され、
　前記治療薬が、抗ＥＧＦＲ、抗Ｈｅｒ２、抗ＲＳＶ、抗インターロイキン、および抗Ｔ
ＮＦからなる群から選択されるか、またはセツキシマブ、トラスツズマブ、パリビズマブ
、トシリズマブ、およびアダリムマブからなる群から選択される抗体である、請求項６又
は７に記載の製剤。
【請求項９】
　前記ｐＨ感受性ポリマーがヒドロキシプロピルメチルセルロース・アセテート・サクシ
ネート、またはメチルメタクリレート／メタクリレート共重合体である、請求項６から８
のいずれか一項に記載の製剤。
【請求項１０】
　治療薬の経口投与製剤を調製する方法であって、
　（ａ）治療薬および酸性ｐＨでは不溶性であり、中性又はアルカリ性ｐＨでは可溶性で
あるｐＨ感受性ポリマーを含む水性媒体を調製し、その溶液は約５．５より大きいｐＨを
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有し、それによって前記ｐＨ感受性ポリマーは治療薬と会合したナノ粒子を形成する工程
と、
　（ｂ）前記溶液のｐＨを約４．０未満に下げる工程と、
　（ｃ）工程（ｂ）、または工程（ｂ）が行われない場合は工程（ａ）からもたらされる
前記製剤を凍結乾燥する工程と、
を含む前記方法。
【請求項１１】
　工程（ａ）が、５．５未満のｐＨで治療薬およびｐＨ感受性ポリマーを含む水溶液を提
供し、次いで界面活性剤、脂質、および緩衝剤を含有する溶液を添加することによってｐ
Ｈを５．５より大に上昇させることを含む、請求項１０に記載の方法。
【請求項１２】
　前記治療薬が約１００００ダルトン以下の分子量を有し、かつ得られる製剤が約５０ｎ
ｍ以下の平均粒子サイズを有する複数のナノ粒子を含むか、または前記治療薬が、約１０
０００ダルトンより大きい分子量を有し、かつ得られる製剤が約１００ｎｍ以下の平均粒
子サイズを有する複数のナノ粒子を含む、請求項１０又は１１に記載の方法。
【請求項１３】
　前記ｐＨ感受性ポリマーがヒドロキシプロピルメチルセルロース・アセテート・サクシ
ネート、またはメチルメタクリレート／メタクリレート共重合体であり、
　前記治療薬が、ペプチド、タンパク質、核酸、抗体、ワクチン、ベクターおよびそれら
の組合せからなる群から選択される、請求項１０から１２のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１４】
　疾患を処置する方法に使用するための請求項１から９のいずれか一項に記載の製剤であ
って、
　前記製剤は、それを必要とする対象に経口投与されるものであり、前記疾患の処置を補
助する治療薬を含み、
　前記治療薬がインシュリンであり、前記疾患が、糖尿病、インシュリン欠乏に関連する
メタボリック症候群、および乳児、小児、または青年期の糖尿病性ケトアシドーシスから
なる群から選択されるか、
　又は、前記治療薬が抗腫瘍抗体であり、前記疾患ががんであるか、
　又は、前記治療薬が抗炎症性抗体であり、前記疾患が抗炎症性疾患である、製剤。
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