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【手続補正書】
【提出日】令和3年5月13日(2021.5.13)
【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】
　複数のペレットを含む経口投与可能な医薬製剤であって、
　前記ペレットが、コア、放出コーティングおよび腸溶性コーティングを含み、
　前記コアがアカンプロセートカルシウムおよび希釈剤を含み、前記放出コーティングが
ヒドロキシプロピルメチルセルロース（ＨＰＭＣ）を含み、前記腸溶性コーティングがメ
タクリル酸またはその誘導体のポリマーを含む、
医薬製剤。
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【請求項２】
　前記希釈剤が、微結晶セルロース（ＭＣＣ）またはセルロースゲルを含む、請求項１に
記載のペレット。
【請求項３】
　前記希釈剤が、Ａｖｉｃｅｌ　ＰＨ１０１を含む、請求項１に記載のペレット。
【請求項４】
　前記コアが、重量で約３０％以上のアカンプロセートカルシウムを含む、請求項１～３
のいずれか一項に記載のペレット。
【請求項５】
　前記コアが、重量で約３０％～約８０％のアカンプロセートカルシウムを含む、請求項
１～３のいずれか一項に記載のペレット。
【請求項６】
　前記放出コーティングが、エチルセルロース以外の熱可塑性セルロースエーテルを含む
、請求項１～５のいずれか一項に記載のペレット。
【請求項７】
　前記放出コーティングが、１つ以上の熱可塑性セルロースエーテルとエチルセルロース
との混合物を含む、請求項１～５のいずれか一項に記載のペレット。
【請求項８】
　前記放出コーティングが、ＨＰＭＣと、エチルセルロースの混合物を含む、請求項７に
記載のペレット。
【請求項９】
　前記放出コーティングが、エチルセルロース１０標準、エチルセルロース２０標準また
はそれらの組み合わせを含む、請求項８に記載のペレット。
【請求項１０】
　前記放出コーティングがＨＰＭＣとエチルセルロースとの混合物を含み、前記エチルセ
ルロースに対するＨＰＭＣの比が重量で約４．５～約０．５である、請求項７または請求
項８に記載のペレット。
【請求項１１】
　前記放出コーティングがＨＰＭＣとエチルセルロースとの混合物を含み、前記エチルセ
ルロースに対するＨＰＭＣの比が重量で約１以上である、請求項７または請求項８に記載
のペレット。
【請求項１２】
　前記腸溶性コーティングが、アニオン性ポリマーを含む、請求項１～１１のいずれか一
項に記載のペレット。
【請求項１３】
　前記腸溶性コーティングが、メタクリル酸とメタクリル酸メチルとのコポリマーである
、請求項１２に記載のペレット。
【請求項１４】
　酸残基とエステル残基との比が約１：３～約３：１の範囲である、請求項１３に記載の
ペレット。
【請求項１５】
　前記腸溶性コーティングが、Ｅｕｄｒａｇｉｔである、請求項１１に記載のペレット。
【請求項１６】
　重量で少なくとも約０．１％のＨＰＭＣを含む、請求項１～１５のいずれか一項に記載
のペレット。
【請求項１７】
　重量で５％未満のエチルセルロースを含む、請求項１～１６のいずれか一項に記載のペ
レット。
【請求項１８】
　重量で３０％未満のアニオン性ポリマーを含む、請求項１～１７のいずれか一項に記載
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のペレット。
【請求項１９】
　有機溶媒を合計で総４０００ｐｐｍ未満含む、請求項１～１８のいずれか一項に記載の
ペレット。
【請求項２０】
　請求項１～１９のいずれか一項に記載のペレットを含む、１つまたは複数の自閉症スペ
クトラム障害治療用医薬組成物。
【請求項２１】
　前記自閉症スペクトラム障害は、特定不能の広汎性発達障害、特発性自閉症、脆弱Ｘ症
候群、アスペルガー症候群、レット症候群、および小児崩壊障害から成る群から選択され
る、請求項２０に記載の自閉症スペクトラム障害治療用医薬組成物。
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