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【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
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【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　液晶性ドラッグデリバリーシステムを製造する方法であって、該方法は、
　脂質成分及びアルコールを含有する第１の溶液を形成すること（ここで、該第１の溶液
は４０～５５℃の温度に維持される）、
　粘膜付着性の親水性ポリマー及びバッファーを含む第２の溶液を得ること（ここで、該
第２の溶液は水溶液であり、５～５５℃の温度に維持される）、
　前記第１の溶液と前記第２の溶液とを混合することで、ナノ分散液とマイクロ分散液と
が組み合わされた分散液を形成すること（ここで、該混合は、超音波処理、高剪断混合及
びこれらの組み合わせから選択される高エネルギー混合プロセスによって達成される）、
　前記ナノ分散液とマイクロ分散液とが組み合わされた分散液を－１０°～室温の温度で
マイクロ流動化にかけることで、ナノ分散液を形成すること、及び
　該ナノ分散液を２℃～５℃でインキュベートすることで、液晶性ドラッグデリバリーシ
ステムを形成すること、
を含み、ここで前記第１の溶液と前記第２の溶液との間の重量比は、１：１～１：１５で
あり、
　前記脂質成分は、ホスファチジルコリン及び中鎖脂肪（medium chain triglycerides）
を含み、前記アルコールは、セチルアルコールであり、かつ前記粘膜付着性の親水性ポリ
マーは、ヒアルロン酸ナトリウム、キサンタンガム、グアーガム、カルボキシメチルセル
ロース、１－４β－グルカン、ポリ（エチレンオキシド）－ポリ（プロピレンオキシド）
－ポリ（エチレンオキシド）、タマリンド種子多糖類、アルギン酸ナトリウム、ポリカー
ボポール及びポリカルボフィル又はそれらの混合物からなる群から選択される、
　方法。
【請求項２】
　前記第１の溶液は、コレステロール、ポリエチレングリコール（ＰＥＧ）４００、ポリ
プロピレングリコール（ＰＰＧ）、ステアリン酸ＰＥＧ、ポロキサマー４０７、チロキサ
ポール、ポリソルベート８０、ポリ（乳酸－ｃｏ－グリコール酸）又はヒマシ油を更に含
有する、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記第１の溶液中に少なくとも一種の医薬品有効成分（ＡＰＩ）を溶解させることを更
に含み、
　前記少なくとも一種のＡＰＩは、プロピオン酸フルチカゾン、デキサメタゾン、ベタメ
タゾン、ブデソニド、トリアムシノロンアセトニド、メチルプレドニゾロン、コルチゾン
、ベクロメタゾン、フロ酸フルチカゾン、酢酸デオキシコルチコステロン、エタボン酸ロ
テプレドノール、ジフルプレドナート、フルオロメトロン、リメキソロン、トラボプロス
ト、アジスロマイシン、モキシフロキサシン、ネチルマイシン、ネパフェナク、ジクロフ
ェナク、ジフルプレドナート、ポサコナゾール、及び酢酸プレドニゾロンからなる群から
選択される、
　請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　水溶液中に分散されたナノ粒子を含む液晶性ドラッグデリバリーシステムであって、こ
こで該ナノ粒子は、脂質成分及びアルコールを含み、前記水溶液は、粘膜付着性の親水性
ポリマー及びバッファーを含有し、該脂質成分は、該システムの０．１重量％～１重量％
で存在し、該アルコールは、該システムの０．１重量％～５重量％で存在し、前記粘膜付
着性の親水性ポリマーは、該システムの１重量％～５重量％で存在し、前記ナノ粒子は、
４０ｎｍ～９００ｎｍのサイズを有し、
　該システムは、６～７．５のｐＨ、２５０ｍＯｓｍ／Ｌ～３４０ｍＯｓｍ／Ｌのモル浸
透圧濃度、及び２００ｃＰ～１０００ｃＰの粘度を有し、
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　前記脂質成分は、ホスファチジルコリン及び中鎖脂肪を含み、前記アルコールは、セチ
ルアルコールであり、かつ前記粘膜付着性の親水性ポリマーは、ヒアルロン酸ナトリウム
、キサンタンガム、グアーガム、カルボキシメチルセルロース、１－４β－グルカン、ポ
リ（エチレンオキシド）－ポリ（プロピレンオキシド）－ポリ（エチレンオキシド）、タ
マリンド種子多糖類、アルギン酸ナトリウム、ポリカーボポール、ポリカルボフィル及び
それらの混合物からなる群から選択される、
液晶性ドラッグデリバリーシステム。
【請求項５】
　前記ナノ粒子は、コレステロール、ポリエチレングリコール（ＰＥＧ）４００、ポリプ
ロピレングリコール（ＰＰＧ）、ステアリン酸ＰＥＧ、ポロキサマー４０７、チロキサポ
ール、ポリソルベート８０、ヒマシ油、ＰＥＧ化ヒマシ油、ポリ（乳酸－ｃｏ－グリコー
ル酸）又はそれらの混合物を更に含む、請求項４に記載の液晶性ドラッグデリバリーシス
テム。
【請求項６】
　医薬品有効成分（ＡＰＩ）を前記システムの０．０１重量％～０．５重量％で更に含み
、ここで該ＡＰＩは、前記ナノ粒子中に入れられており、該ＡＰＩは、抗炎症剤、ペプチ
ド、抗酸化剤、アゾール誘導体、抗緑内障薬、又はこれらの組み合わせである、
　請求項４に記載の液晶性ドラッグデリバリーシステム。
【請求項７】
　医薬品有効成分（ＡＰＩ）を前記システムの０．０１重量％～０．５重量％で更に含み
、ここで該ＡＰＩは、前記ナノ粒子中に入れられており、前記ＡＰＩは、プロピオン酸フ
ルチカゾン、デキサメタゾン、ベタメタゾン、ブデソニド、トリアムシノロンアセトニド
、メチルプレドニゾロン、コルチゾン、ベクロメタゾン、フロ酸フルチカゾン、酢酸デオ
キシコルチコステロン、エタボン酸ロテプレドノール、ジフルプレドナート、フルオロメ
トロン、リメキソロン、トラボプロスト、モキシフロキサシン、アジスロマイシン、ネチ
ルマイシン、ネパフェナク、ジクロフェナク、ジフルプレドナート、ポサコナゾール、酢
酸プレドニゾロン、及びこれらの組み合わせからなる群から選択される、請求項４に記載
の液晶性ドラッグデリバリーシステム。
【請求項８】
　眼疾患を治療するための請求項６に記載の液晶性ドラッグデリバリーシステム。
【請求項９】
　前記眼疾患は、術後炎症、炎症、アレルギー性鼻炎、アレルギー性結膜炎、マイボーム
腺機能不全、感染症、結膜炎、角膜炎、潰瘍、眼瞼炎、緑内障、ブドウ膜炎、糖尿病性黄
斑浮腫、糖尿病性網膜症、加齢性黄斑変性、眼内炎、脈路膜血管新生、涙管機能不全、角
膜水疱又はドライアイ病である、請求項８に記載の液晶性ドラッグデリバリーシステム。
【請求項１０】
　硝子体注射、眼へのスプレー、又は点眼液によって投与される、請求項８に記載の液晶
性ドラッグデリバリーシステム。
【請求項１１】
　前記眼疾患が眼瞼炎であり、前記ＡＰＩがプロピオン酸フルチカゾンである、請求項９
に記載の液晶性ドラッグデリバリーシステム。
【請求項１２】
　前記眼疾患がアレルギー性結膜炎であり、前記ＡＰＩがエタボン酸ロテプレドノールで
ある、請求項９に記載の液晶性ドラッグデリバリーシステム。
【請求項１３】
　前記眼疾患が術後炎症であり、前記ＡＰＩがデキサメタゾンである、請求項９に記載の
液晶性ドラッグデリバリーシステム。
【請求項１４】
　前記眼疾患が感染症であり、前記ＡＰＩがモキシフロキサシンである、請求項９に記載
の液晶性ドラッグデリバリーシステム。
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【請求項１５】
　前記眼疾患が角膜炎であり、前記ＡＰＩがアゾール誘導体である、請求項９に記載の液
晶性ドラッグデリバリーシステム。
【請求項１６】
　前記眼疾患がブドウ膜炎である、請求項９に記載の液晶性ドラッグデリバリーシステム
。
【請求項１７】
　前記眼疾患が緑内障である、請求項９に記載の液晶性ドラッグデリバリーシステム。
【請求項１８】
　前記眼疾患が糖尿病性網膜症である、請求項９に記載の液晶性ドラッグデリバリーシス
テム。
【請求項１９】
　前記眼疾患が加齢性黄斑変性である、請求項９に記載の液晶性ドラッグデリバリーシス
テム。
【請求項２０】
　前記眼疾患が脈路膜血管新生である、請求項９に記載の液晶性ドラッグデリバリーシス
テム。
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