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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 18年 9月 12日 (2006.9.12)
【 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 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 か ら の 活 性 治 療 剤 の 経 皮 デ リ バ リ ー の た め の シ ス テ ム で あ っ て 、
　 患 者 の 皮 膚 を 通 し た 活 性 治 療 剤 の 経 皮 デ リ バ リ ー を 促 進 す る た め の 装 置 で あ っ て 、 患 者
の 皮 膚 上 の １ つ の 領 域 に 少 な く と も １ つ の マ イ ク ロ チ ャ ン ネ ル を 発 生 さ せ る こ と が で き る
装 置 と 、
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 中 に 少 な く と も １ つ の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 を 含 む パ ッ チ と 、
を 含 む 、 シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ 】
　 パ ッ チ が 、 裏 当 て 層 、 接 着 層 及 び 微 細 孔 ラ イ ナ ー 層 か ら 選 択 さ れ る 少 な く と も １ つ の 層
を 更 に 含 む 、 請 求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 が 親 水 性 で あ る 請 求 項 １ 又 は ２ に 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ４ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 が 少 な く と も １ つ の 親 水 性 の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 を 含 む 請 求 項 ３ 記 載 の シ
ス テ ム 。
【 請 求 項 ５ 】
　 親 水 性 の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 が 、 蛋 白 質 、 ポ リ ペ プ チ ド 、 ペ プ チ ド 、 ポ リ ヌ ク レ オ チ ド 、
オ リ ゴ ヌ ク レ オ チ ド 、 成 長 因 子 、 ホ ル モ ン 、 及 び そ れ ら の 塩 か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、
請 求 項 ４ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ６ 】
　 親 水 性 の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 が ヒ ト 成 長 ホ ル モ ン で あ る 請 求 項 ５ 記 載 の シ ス テ ム 。



【 請 求 項 ７ 】
　 親 水 性 の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 が ヒ ト イ ン ス リ ン で あ る 請 求 項 ５ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ８ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 が 少 な く と も １ つ の 追 加 の 親 水 性 薬 剤 を 更 に 含 む 請 求 項 ４ 記 載 の シ ス テ
ム 。
【 請 求 項 ９ 】
　 親 水 性 薬 剤 が マ ン ニ ト ー ル で あ る 請 求 項 ８ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 が ヒ ト 成 長 ホ ル モ ン 及 び マ ン ニ ト ー ル を 含 む 請 求 項 ８ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 が 安 定 剤 を 更 に 含 む 請 求 項 ８ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 安 定 剤 が 、 炭 水 化 物 、 ア ミ ノ 酸 及 び ポ リ マ ー か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ １ 記 載 の シ ス テ
ム 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 炭 水 化 物 が 、 蔗 糖 及 び ト レ ハ ロ ー ス か ら 選 択 さ れ る 二 糖 で あ る 、 請 求 項 １ ２ 記 載 の シ ス
テ ム 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 が 、 ヒ ト 成 長 ホ ル モ ン 、 マ ン ニ ト ー ル 及 び 蔗 糖 を 含 む 、 請 求 項 １ １ 記 載
の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 が 、 ヒ ト 成 長 ホ ル モ ン 、 マ ン ニ ト ー ル 及 び ト レ ハ ロ ー ス を 含 む 、 請 求 項
１ １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 治 療 上 有 効 な 薬 剤 が 、 約 ２ ２ ℃ で 少 な く と も ３ ヶ 月 間 安 定 で あ る 、 請 求 項 １ ～ １ ５ の い
ず れ か 一 項 に 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 が 、 抗 酸 化 剤 、 緩 衝 剤 及 び 保 存 剤 か ら 選 択 さ れ る 少 な く と も １ つ の 成 分
を 更 に 含 む 、 請 求 項 １ ～ １ ６ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 患 者 の 皮 膚 を 通 し た 治 療 上 有 効 な 薬 剤 の 経 皮 デ リ バ リ ー を 促 進 す る た め の 装 置 を 含 む 請
求 項 １ 記 載 の シ ス テ ム で あ っ て 、 装 置 が
　 ａ ． 少 な く と も １ つ の 電 極 を 含 む 電 極 カ ー ト リ ッ ジ と 、
　 ｂ ． 電 極 が 皮 膚 に 近 接 し て い る と き に 、 電 気 エ ネ ル ギ ー が 電 極 に 供 給 さ れ 、 電 流 又 は １
つ 以 上 の ス パ ー ク を 発 生 さ せ る こ と を 特 徴 と し 、 電 極 の 下 の 領 域 内 の 角 質 層 の 剥 離 を 起 こ
す こ と を 可 能 に し 、 そ れ に よ っ て 少 な く と も １ つ の マ イ ク ロ チ ャ ン ネ ル を 発 生 さ せ る よ う
に 適 合 さ れ た コ ン ト ロ ー ル ユ ニ ッ ト を 含 む メ イ ン ユ ニ ッ ト と 、
を 含 む 、 シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 電 極 カ ー ト リ ッ ジ が 取 り 外 し 可 能 で あ る 請 求 項 １ ８ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 電 極 カ ー ト リ ッ ジ が 、 均 一 な 形 状 と 大 き さ の 複 数 の マ イ ク ロ チ ャ ン ネ ル を 発 生 さ せ る こ
と が で き る 複 数 の 電 極 を 含 む 、 請 求 項 １ ８ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 電 気 エ ネ ル ギ ー が 無 線 周 波 数 の も の で あ る 請 求 項 １ ８ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 を 含 む プ リ ン ト パ ッ チ 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 パ ッ チ が 、 裏 当 て 層 、 接 着 層 及 び 微 細 孔 ラ イ ナ ー 層 か ら 選 択 さ れ る 少 な く と も １ つ の 層
を 更 に 含 む 、 請 求 項 ２ ２ 記 載 の プ リ ン ト パ ッ チ 。
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【 請 求 項 ２ ４ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 が 親 水 性 で あ る 請 求 項 ２ ２ 記 載 の プ リ ン ト パ ッ チ 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 が 少 な く と も １ つ の 親 水 性 の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 を 含 む 請 求 項 ２ ４ 記 載 の
プ リ ン ト パ ッ チ 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 親 水 性 の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 が 、 蛋 白 質 、 ポ リ ペ プ チ ド 、 ペ プ チ ド 、 ポ リ ヌ ク レ オ チ ド 、
オ リ ゴ ヌ ク レ オ チ ド 、 成 長 因 子 、 ホ ル モ ン 、 及 び そ れ ら の 塩 か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、
請 求 項 ２ ５ 記 載 の プ リ ン ト パ ッ チ 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 親 水 性 の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 が ヒ ト 成 長 ホ ル モ ン で あ る 請 求 項 ２ ６ 記 載 の プ リ ン ト パ ッ チ
。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 親 水 性 の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 が ヒ ト イ ン ス リ ン で あ る 請 求 項 ２ ６ 記 載 の プ リ ン ト パ ッ チ 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 が 、 少 な く と も １ つ の 追 加 の 親 水 性 薬 剤 を 更 に 含 む 、 請 求 項 ２ ５ 記 載 の
プ リ ン ト パ ッ チ 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 親 水 性 薬 剤 が マ ン ニ ト ー ル で あ る 請 求 項 ２ ９ 記 載 の プ リ ン ト パ ッ チ 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 が ヒ ト 成 長 ホ ル モ ン 及 び マ ン ニ ト ー ル を 含 む 請 求 項 ２ ９ 記 載 の プ リ ン ト
パ ッ チ 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 が 安 定 剤 を 更 に 含 む 請 求 項 ２ ９ 記 載 の プ リ ン ト パ ッ チ 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
　 安 定 剤 が 、 炭 水 化 物 、 ア ミ ノ 酸 及 び ポ リ マ ー か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ３ ２ 記 載 の プ リ ン
ト パ ッ チ 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
　 炭 水 化 物 が 、 蔗 糖 及 び ト レ ハ ロ ー ス か ら 選 択 さ れ る 二 糖 で あ る 、 請 求 項 ３ ３ 記 載 の プ リ
ン ト パ ッ チ 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 が 、 ヒ ト 成 長 ホ ル モ ン 、 マ ン ニ ト ー ル 及 び 蔗 糖 を 含 む 、 請 求 項 ３ ２ 記 載
の プ リ ン ト パ ッ チ 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 が 、 ヒ ト 成 長 ホ ル モ ン 、 マ ン ニ ト ー ル 及 び ト レ ハ ロ ー ス を 含 む 、 請 求 項
３ ２ 記 載 の プ リ ン ト パ ッ チ 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
　 治 療 上 有 効 な 薬 剤 が 、 約 ２ ２ ℃ で 少 な く と も ３ ヶ 月 間 安 定 で あ る 、 請 求 項 ２ ２ ～ ３ ６ の
い ず れ か 一 項 に 記 載 の プ リ ン ト パ ッ チ 。
【 請 求 項 ３ ８ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 が 、 抗 酸 化 剤 、 緩 衝 剤 及 び 保 存 剤 か ら 選 択 さ れ る 少 な く と も １ つ の 成 分
を 更 に 含 む 、 請 求 項 ２ ２ ～ ３ ７ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の プ リ ン ト パ ッ チ 。
【 請 求 項 ３ ９ 】
　 パ ッ チ が 請 求 項 ２ ２ ～ ３ ８ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の プ リ ン ト パ ッ チ で あ る 請 求 項 １ 記 載
の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ４ ０ 】
　 治 療 上 有 効 な 薬 剤 を 含 む 乾 燥 医 薬 組 成 物 の 経 皮 投 与 の た め の 方 法 で あ っ て 、
（ ａ ） 患 者 の 皮 膚 の １ つ の 領 域 に 少 な く と も １ つ の マ イ ク ロ チ ャ ン ネ ル を 発 生 さ せ 、 及 び
（ ｂ ） 少 な く と も １ つ の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 を 含 む 乾 燥 医 薬 組 成 物 を 含 む パ ッ チ を 、 マ イ ク
ロ チ ャ ン ネ ル が 存 在 す る 皮 膚 の 領 域 に 貼 り 付 け る 、
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こ と を 含 む 、 方 法 。
【 請 求 項 ４ １ 】
　 治 療 上 有 効 な 薬 剤 を 含 む 乾 燥 医 薬 組 成 物 の 経 皮 投 与 の た め の 方 法 で あ っ て 、
（ ａ ） 患 者 の 皮 膚 の １ つ の 領 域 に 少 な く と も １ つ の マ イ ク ロ チ ャ ン ネ ル を 発 生 さ せ 、
（ ｂ ） 少 な く と も １ つ の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 を 含 む 乾 燥 医 薬 組 成 物 を 含 む パ ッ チ を 、 マ イ ク
ロ チ ャ ン ネ ル が 存 在 す る 皮 膚 の 領 域 に 貼 り 付 け 、 及 び
（ ｃ ） 予 め 定 め た 時 間 に 亘 っ て 治 療 上 有 効 な 薬 剤 の 治 療 血 中 濃 度 を 達 成 さ せ る 、
こ と を 含 む 、 方 法 。
【 請 求 項 ４ ２ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 が 親 水 性 で あ る 請 求 項 ４ ０ 又 は ４ １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ３ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 が 少 な く と も １ つ の 親 水 性 の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 を 含 む 請 求 項 ４ ２ 記 載 の
方 法 。
【 請 求 項 ４ ４ 】
　 親 水 性 の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 が 、 蛋 白 質 、 ポ リ ペ プ チ ド 、 ペ プ チ ド 、 ポ リ ヌ ク レ オ チ ド 、
オ リ ゴ ヌ ク レ オ チ ド 、 成 長 因 子 、 ホ ル モ ン 、 及 び そ れ ら の 塩 か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、
請 求 項 ４ ３ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ５ 】
　 親 水 性 の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 が ヒ ト 成 長 ホ ル モ ン で あ る 請 求 項 ４ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ６ 】
　 予 め 定 め た 時 間 が 約 １ 時 間 か ら 約 ６ 時 間 で あ る 請 求 項 ４ ５ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ７ 】
　 親 水 性 の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 が ヒ ト イ ン ス リ ン で あ る 請 求 項 ４ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ８ 】
　 予 め 定 め た 時 間 が 約 ４ 時 間 か ら 約 ６ 時 間 で あ る 請 求 項 ４ ７ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ９ 】
　 パ ッ チ が 請 求 項 ２ ２ 記 載 の プ リ ン ト パ ッ チ で あ る 請 求 項 ４ ０ ～ ４ ８ の い ず れ か 一 項 に 記
載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ０ 】
　 治 療 上 有 効 な 薬 剤 を 含 む プ リ ン ト パ ッ チ を 製 造 す る 方 法 で あ っ て 、
　 ａ ． 少 な く と も １ つ の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 を 含 む 医 薬 品 溶 液 又 は 懸 濁 液 を 調 製 し 、
　 ｂ ． （ ａ ） の 溶 液 又 は 懸 濁 液 の 少 な く と も １ つ の 測 定 し た 容 量 を 適 切 な マ ト リ ッ ク ス 上
に 置 き 、 及 び
　 ｃ ． （ ｂ ） の マ ト リ ッ ク ス を 、 （ ａ ） の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 の 治 療 活 性 を 維 持 す る 乾 燥 手
段 に よ っ て 乾 燥 す る 、
こ と を 含 む 、 方 法 。
【 請 求 項 ５ １ 】
　 親 水 性 の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 が カ ル シ ト ニ ン で あ る 請 求 項 ５ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ５ ２ 】
　 カ ル シ ト ニ ン が サ ケ の カ ル シ ト ニ ン で あ る 請 求 項 ５ １ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ５ ３ 】
　 親 水 性 の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 が 、 副 甲 状 腺 ホ ル モ ン （ Ｐ Ｔ Ｈ ） 又 は そ の フ ラ グ メ ン ト で あ
る 、 請 求 項 ５ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ５ ４ 】
　 Ｐ Ｔ Ｈ が 、 ヒ ト Ｐ Ｔ Ｈ 又 は そ の フ ラ グ メ ン ト で あ る 、 請 求 項 ５ ３ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ５ ５ 】
　 ヒ ト Ｐ Ｔ Ｈ フ ラ グ メ ン ト が 、 ヒ ト Ｐ Ｔ Ｈ の ア ミ ノ 酸 配 列 １ ～ ３ ４ か ら な る ヒ ト Ｐ Ｔ Ｈ （
１ － ３ ４ ） で あ る 、 請 求 項 ５ ４ 記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ５ ６ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 が 、 ヒ ト Ｐ Ｔ Ｈ （ １ － ３ ４ ） 、 酢 酸 及 び ト レ ハ ロ ー ス を 含 む 、 請 求 項 １
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記 載 の シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ５ ７ 】
　 親 水 性 の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 が カ ル シ ト ニ ン で あ る 請 求 項 ２ ６ 記 載 の プ リ ン ト パ ッ チ 。
【 請 求 項 ５ ８ 】
　 カ ル シ ト ニ ン が サ ケ の カ ル シ ト ニ ン で あ る 請 求 項 ５ ７ 記 載 の プ リ ン ト パ ッ チ 。
【 請 求 項 ５ ９ 】
　 親 水 性 の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 が 、 副 甲 状 腺 ホ ル モ ン （ Ｐ Ｔ Ｈ ） 又 は そ の フ ラ グ メ ン ト で あ
る 、 請 求 項 ２ ６ 記 載 の プ リ ン ト パ ッ チ 。
【 請 求 項 ６ ０ 】
　 Ｐ Ｔ Ｈ が 、 ヒ ト Ｐ Ｔ Ｈ 又 は そ の フ ラ グ メ ン ト で あ る 、 請 求 項 ５ ９ 記 載 の プ リ ン ト パ ッ チ
。
【 請 求 項 ６ １ 】
　 ヒ ト Ｐ Ｔ Ｈ フ ラ グ メ ン ト が 、 ヒ ト Ｐ Ｔ Ｈ の ア ミ ノ 酸 配 列 １ ～ ３ ４ か ら な る ヒ ト Ｐ Ｔ Ｈ （
１ － ３ ４ ） で あ る 、 請 求 項 ６ ０ 記 載 の プ リ ン ト パ ッ チ 。
【 請 求 項 ６ ２ 】
　 乾 燥 医 薬 組 成 物 が 、 ヒ ト Ｐ Ｔ Ｈ （ １ － ３ ４ ） 、 酢 酸 及 び ト レ ハ ロ ー ス を 含 む 、 請 求 項 ３
８ 記 載 の プ リ ン ト パ ッ チ 。
【 請 求 項 ６ ３ 】
　 親 水 性 の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 が カ ル シ ト ニ ン で あ る 請 求 項 ４ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ４ 】
　 カ ル シ ト ニ ン が サ ケ の カ ル シ ト ニ ン で あ る 請 求 項 ６ ３ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ５ 】
　 親 水 性 の 治 療 上 有 効 な 薬 剤 が 、 副 甲 状 腺 ホ ル モ ン （ Ｐ Ｔ Ｈ ） 又 は そ の フ ラ グ メ ン ト で あ
る 、 請 求 項 ４ ４ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ６ 】
　 Ｐ Ｔ Ｈ が 、 ヒ ト Ｐ Ｔ Ｈ 又 は そ の フ ラ グ メ ン ト で あ る 、 請 求 項 ６ ５ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ７ 】
　 ヒ ト Ｐ Ｔ Ｈ フ ラ グ メ ン ト が 、 ヒ ト Ｐ Ｔ Ｈ の ア ミ ノ 酸 配 列 １ ～ ３ ４ か ら な る ヒ ト Ｐ Ｔ Ｈ （
１ － ３ ４ ） で あ る 、 請 求 項 ６ ６ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ８ 】
　 パ ッ チ が 請 求 項 ２ ２ 記 載 の プ リ ン ト パ ッ チ で あ る 請 求 項 ６ ３ ～ ６ ７ の い ず れ か 一 項 に 記
載 の 方 法 。
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