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【手続補正書】
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【手続補正１】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】特許請求の範囲
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
　　【請求項１】　賦形剤材料の粒子を、付加材料の存在下で微粉砕する微粉砕工程から
なる、医薬組成物で使用するための複合賦形剤粒子を製造する方法。
　　【請求項２】　賦形剤材料の粒子の空気動力学的粒径が、微粉砕工程中に実質的に減
少する請求項1に記載の方法。
　　【請求項３】　賦形剤材料の粒子の空気動力学的粒径(MMAD)が、微粉砕工程中に少な
くとも50％まで減少する請求項2に記載の方法。
　　【請求項４】　微粉砕工程後、複合賦形剤粒子の空気動力学的粒径が50μm未満であ
る請求項1～3のいずれかに記載の方法。
　　【請求項５】　微粉砕工程が、液体の存在下で行われる請求項1～4のいずれか1項に
記載の方法。
　　【請求項６】 微粉砕工程後、液体を除去する工程からもなる請求項5に記載の方法。
　　【請求項７】　液体を噴霧乾燥で除去する請求項6に記載の方法。
　　【請求項８】　微粉砕工程後、複合賦形剤粒子が、凝集した粒子を形成するために凝
集される凝集工程からなる請求項1～7のいずれか1項に記載の方法。
　　【請求項９】　凝集工程が、噴霧乾燥工程である請求項8に記載の方法。
　　【請求項１０】　賦形剤材料が、結晶糖である請求項1～9のいずれか1項に記載の方
法。
　　【請求項１１】　付加材料が、アミノ酸からなる請求項1～10のいずれか1項に記載の
方法。
　　【請求項１２】　付加材料が、リン脂質からなる請求項1～11のいずれか1項に記載の
方法。
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　　【請求項１３】　付加材料が、ステアリン酸金属塩からなる請求項1～12のいずれか1
項に記載の方法。
　　【請求項１４】　医薬組成物で使用するための、請求項1～13のいずれか1項の方法で
製造された複合賦形剤粒子。
　　【請求項１５】　各々が、賦形剤材料の粒子の表面上に、賦形剤材料および付加材料
の粒子を含み、20μm未満の空気動力学的粒径を有する、医薬組成物で使用するための複
合賦形剤粒子。
　　【請求項１６】　請求項1～13のいずれか1項の方法で製造されるか、または請求項15
に記載の複合賦形剤粒子および活性粒子からなる医薬組成物。
　　【請求項１７】　乾燥粉末であり、かつ、乾燥粉末吸入器で使用するのに適した請求
項16に記載の医薬組成物。
　　【請求項１８】　担体粒子からなる請求項17に記載の医薬組成物。
　　【請求項１９】　担体粒子の重量に対して1～40％の量の複合賦形剤粒子からなる請
求項18に記載の医薬組成物。
　　【請求項２０】　担体粒子が、亀裂表面を有する請求項18または請求項19に記載の医
薬組成物。
　　【請求項２１】　担体粒子が、0.75g/cm3未満のタップ密度を有する結晶糖の粒子で
ある請求項18～20のいずれか1項に記載の医薬組成物。
　　【請求項２２】　担体粒子が、水銀注入多孔度測定法で測定された0.6g/cm3未満のか
さ密度を有する請求項18～21のいずれか1項に記載の医薬組成物。
　　【請求項２３】　担体粒子が、少なくとも175μmのMMADを有する請求項18～22のいず
れか1項に記載の医薬組成物。
　　【請求項２４】　噴射剤からなり、かつ、加圧計測付吸入器で使用するのに適した請
求項16に記載の医薬組成物。
　　【請求項２５】　活性粒子、活性粒子を担持するための担体粒子、および請求項1～1
3のいずれか1項に記載の方法で製造されるか、または請求項15に記載の複合賦形剤粒子か
らなり、各々の複合賦形剤粒子が賦形剤材料の粒子の表面に付加材料を有する賦形剤材料
の粒子からなり、付加材料が吸入器の操作で担体粒子からの活性粒子の放出の促進に適し
た、乾燥粉末吸入器で使用するための乾燥粉末。
　　【請求項２６】　賦形剤材料の粒子の微粉砕における、微粉砕補助としての付加材料
の使用。
　　【請求項２７】　この中に実質的に記載される、医薬組成物で使用するための複合賦
形剤粒子の製造方法。
　　【請求項２８】　この中に実質的に記載される、医薬組成物で使用するための複合賦
形剤粒子。
　　【請求項２９】　この中に実質的に記載される医薬組成物。
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