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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 18年 11月 30日 (2006.11.30)
【 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 】
　 肺 投 与 用 医 薬 製 剤 で あ っ て 、 脂 質 マ ト リ ッ ク ス 中 に 、 1.0mg/ml未 満 の 水 溶 解 度 を 有 す る
活 性 物 質 粒 子 を 含 む 微 粒 子 を 含 み ；
　 こ こ で 、 当 該 医 薬 製 剤 中 の 活 性 物 質 粒 子 の 少 な く と も 90%は 、 3μ m未 満 の 幾 何 学 的 直 径
を 有 し 、 且 つ 当 該 微 粒 子 は 20μ m未 満 の 質 量 平 均 直 径 を 有 す る 、 前 記 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 微 粒 子 が 10μ m未 満 の 質 量 平 均 直 径 を 有 す る 、 請 求 項 1に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 微 粒 子 が 5μ m未 満 の 質 量 平 均 直 径 を 有 す る 、 請 求 項 1に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ４ 】
　
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 活 性 物 質 粒 子 の 少 な く と も 50%が 、 0.5μ m～ 3μ mの 間 の 幾 何 学 的 直 径 を 有 す る 、 請
求 項 1に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 脂 質 マ ト リ ッ ク ス が 1以 上 の 燐 脂 質 を 含 む 、 請 求 項 1に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 脂 質 マ ト リ ッ ク ス が 1以 上 の ジ パ ル ミ ト イ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル コ リ ン 、 ジ ス テ ロ イ ル
ホ ス フ ァ チ ジ ル コ リ ン 、 ジ ア ラ キ ド イ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル コ リ ン 、 ジ ベ ヘ ノ イ ル ホ ス フ ァ チ

前 記 微 粒 子 が 5μ m未 満 の 質 量 平 均 空 気 力 学 的 直 径 を 有 す る 、 請 求 項 １ 記 載 の 医 薬 製 剤 。



ジ ル コ リ ン 、 ジ ホ ス フ ァ チ ジ ル グ リ セ ロ ー ル 、 短 鎖 ホ ス フ ァ チ ジ ル コ リ ン 類 、 長 鎖 飽 和 ホ
ス フ ァ チ ジ ル エ タ ノ ー ル ア ミ ン 類 、 長 鎖 飽 和 ホ ス フ ァ チ ジ ル セ リ ン 類 、 長 鎖 飽 和 ホ ス フ ァ
チ ジ ル グ リ セ ロ ー ル 類 、 お よ び 長 鎖 飽 和 ホ ス フ ァ チ ジ ル イ ノ シ ト ー ル 類 を 含 む 、 請 求 項 1
に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 微 粒 子 が 中 空 で あ る 、 請 求 項 1に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 微 粒 子 が 多 孔 性 で あ る 、 請 求 項 1に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 微 粒 子 が 中 空 且 つ 多 孔 性 で あ る 、 請 求 項 1に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 医 薬 製 剤 が 0.5g/cm 3 未 満 の 嵩 密 度 を 有 す る 、 請 求 項 1に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 前 記 医 薬 製 剤 が 0.3g/cm 3 未 満 の 嵩 密 度 を 有 す る 、 請 求 項 1に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 医 薬 製 剤 が 0.2g/cm 3 未 満 の 嵩 密 度 を 有 す る 、 請 求 項 1に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 微 粒 子 が 、 乾 燥 粉 末 吸 入 器 中 で エ ア ロ ゾ ル 化 の た め の 乾 燥 粉 末 形 態 で あ る 、 請 求 項
1に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 前 記 微 粒 子 が 、 計 量 式 吸 入 器 中 で エ ア ロ ゾ ル 化 の た め の 推 進 剤 中 に 懸 濁 さ れ て い る 、 請
求 項 1に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 前 記 微 粒 子 が 、 ネ ブ ラ イ ザ ー 中 で エ ア ロ ゾ ル 化 の た め の 液 体 中 に 懸 濁 さ れ て い る 、 請 求
項 1に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 前 記 活 性 物 質 粒 子 が 結 晶 性 で あ る 、 請 求 項 1に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 前 記 微 粒 子 が 多 価 カ チ オ ン を さ ら に 含 む 、 請 求 項 1に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 前 記 活 性 物 質 が 0.1mg/ml未 満 の 水 溶 解 度 を 有 す る 、 請 求 項 1に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 前 記 微 粒 子 が ス プ レ ー ド ラ イ に よ り 形 成 さ れ る 、 請 求 項 1に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 前 記 不 溶 性 活 性 物 質 が 抗 真 菌 剤 を 含 む 、 請 求 項 1に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 肺 投 与 の た め の 医 薬 製 剤 の 製 造 方 法 で あ っ て 、 当 該 方 法 が 活 性 物 質 粒 子 と 疎 水 性 材 料 を
液 体 供 給 原 料 中 に 懸 濁 す る こ と 、 こ こ で 、 当 該 活 性 物 質 粒 子 の 少 な く と も 90%が 3μ m未 満
の 幾 何 学 的 直 径 を 有 す る ； 及 び 、
　 当 該 供 給 原 料 懸 濁 液 を ス プ レ ー ド ラ イ し て 、 活 性 物 質 粒 子 を 該 疎 水 性 材 料 中 に 少 な く と
も 部 分 的 に 含 む 微 粒 子 を 製 造 す る こ と
を 含 む 、 前 記 方 法 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 方 法 に よ り 製 造 さ れ た 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 肺 投 与 の た め の 医 薬 製 剤 で あ っ て 、
　 脂 質 マ ト リ ッ ク ス 中 に ア ン フ ォ テ リ シ ン B粒 子 を 含 む 微 粒 子
を 含 み ；
　 こ こ で 、 当 該 医 薬 製 剤 中 の ア ン フ ォ テ リ シ ン B粒 子 の 少 な く と も 90%は 、 3μ m未 満 の 幾 何
学 的 直 径 を 有 し 、 且 つ 当 該 微 粒 子 は μ m未 満 の 質 量 平 均 直 径 を 有 す る 、 前 記 医 薬 製 剤 。
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【 請 求 項 ２ ５ 】
　 前 記 微 粒 子 が μ m未 満 の 質 量 平 均 直 径 を 有 す る 、 請 求 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 前 記 微 粒 子 の 少 な く と も 幾 ら か が 、 脂 質 マ ト リ ッ ク ス 中 に ア ン フ ォ テ リ シ ン B粒 子 を 多
数 含 む 、 請 求 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 前 記 ア ン フ ォ テ リ シ ン B粒 子 が 結 晶 性 で あ る 、 請 求 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 前 記 脂 質 マ ト リ ッ ク ス が 1以 上 の ジ パ ル ミ ト イ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル コ リ ン 、 ジ ス テ ロ イ ル
ホ ス フ ァ チ ジ ル コ リ ン 、 ジ ア ラ キ ド イ ル ホ ス フ ァ チ ジ ル コ リ ン 、 ジ ベ ヘ ノ イ ル ホ ス フ ァ チ
ジ ル コ リ ン 、 ジ ホ ス フ ァ チ ジ ル グ リ セ ロ ー ル 、 短 鎖 ホ ス フ ァ チ ジ ル コ リ ン 類 、 長 鎖 飽 和 ホ
ス フ ァ チ ジ ル エ タ ノ ー ル ア ミ ン 類 、 長 鎖 飽 和 ホ ス フ ァ チ ジ ル セ リ ン 類 、 長 鎖 飽 和 ホ ス フ ァ
チ ジ ル グ リ セ ロ ー ル 類 、 お よ び 長 鎖 飽 和 ホ ス フ ァ チ ジ ル イ ノ シ ト ー ル 類 を 含 む 、 請 求 項
に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 前 記 微 粒 子 が 中 空 お よ び /ま た は 多 孔 性 で あ る 、 請 求 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 前 記 微 粒 子 が 0.5g/cm 3 未 満 の 嵩 密 度 を 有 す る 、 請 求 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 前 記 微 粒 子 が 0.3g/cm 3 未 満 の 嵩 密 度 を 有 す る 、 請 求 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 前 記 微 粒 子 が 、 乾 燥 粉 末 吸 入 器 中 で エ ア ロ ゾ ル 化 の た め の 乾 燥 粉 末 形 態 で あ る 、 請 求 項

に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
　 前 記 微 粒 子 が 、 計 量 式 吸 入 器 中 で エ ア ロ ゾ ル 化 の た め の 駆 出 剤 中 に 懸 濁 さ れ て い る 、 請
求 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
　 前 記 微 粒 子 が 、 ネ ブ ラ イ ザ ー 中 で エ ア ロ ゾ ル 化 の た め の 液 体 中 に 懸 濁 さ れ て い る 、 請 求
項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
　 前 記 微 粒 子 が 多 価 カ チ オ ン を さ ら に 含 む 、 請 求 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
　 前 記 微 粒 子 が ス プ レ ー ド ラ イ に よ り 形 成 さ れ る 、 請 求 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
　

【 請 求 項 ３ ８ 】
　 肺 投 与 の た め の 医 薬 製 剤 の 製 造 法 で あ っ て 、 当 該 方 法 が ア ン フ ォ テ リ シ ン B粒 子 と 疎 水
性 材 料 を 液 体 供 給 原 料 中 に 懸 濁 す る こ と 、 こ こ で 、 当 該 活 性 物 質 粒 子 の 少 な く と も 90%は 3
μ m未 満 の 幾 何 学 的 直 径 を 有 す る ； 及 び 、
　 当 該 供 給 原 料 懸 濁 液 を ス プ レ ー ド ラ イ し て 、 ア ン フ ォ テ リ シ ン B粒 子 を 該 疎 水 性 材 料 中
に 少 な く と も 部 分 的 に 含 む 微 粒 子 を 製 造 す る こ と
を 含 む 、 前 記 方 法 。
【 請 求 項 ３ ９ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 方 法 に よ り 製 造 さ れ た 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ４ ０ 】
　
【 請 求 項 ４ １ 】
　

(3) JP 2006-513236 A5 2007.1.25

6 24

24

24

24

24

24

24

24

24

24

24

24

前 記 微 粒 子 が 5μ m未 満 の 質 量 平 均 空 気 力 学 的 直 径 を 有 す る 、 請 求 項 24に 記 載 の 医 薬 製 剤
。
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前 記 微 粒 子 が 5μ m未 満 の 質 量 平 均 空 気 学 的 直 径 を 有 す る 、 請 求 項 39に 記 載 の 医 薬 製 剤 。

前 記 微 粒 子 が 中 空 お よ び /ま た は 多 孔 性 で あ る 、 請 求 項 38に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
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