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【公報種別】特許法第１７条の２の規定による補正の掲載
【部門区分】第３部門第２区分
【発行日】平成23年8月4日(2011.8.4)

【公表番号】特表2009-544707(P2009-544707A)
【公表日】平成21年12月17日(2009.12.17)
【年通号数】公開・登録公報2009-050
【出願番号】特願2009-521810(P2009-521810)
【国際特許分類】
   Ａ６１Ｋ   9/19     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ａ６１Ｋ   9/19    　　　　

【手続補正書】
【提出日】平成22年11月13日(2010.11.13)
【手続補正１】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０００１
【補正方法】変更
【補正の内容】
　　【０００１】
　凍結乾燥剤形は既知である。Ｌａｆｏｎによる米国特許第４，６１６，０４７号、Ｎｇ
ｕｙｅｎらによる米国特許第５，８４３，３４７号及びＢｌｏｎｄｅらによる米国特許第
３，８５５，７１２号を参照のこと。これらの凍結乾燥剤形は、'０４７特許に記載され
たような凍結乾燥乳剤に基づくものであり、これらの処方には、ショ糖、グルコース、キ
シロース、ソルビトール、サッカリン及びサッカリン化物質（ｓａｃｃｈａｒｉｎａｔｅ
ｓ）（特にナトリウム、カリウム及びカルシウムサッカリン）、サイクラミン酸（特にナ
トリウム、カリウム及びカルシウムサイクラミン酸）、アスパルテーム、及び特にクエン
酸、アスコルビン酸及び酒石酸などに含まれる味覚修飾剤（特にサッカリン及びサイクラ
ミン酸タイプの合成甘味料の苦い後味を隠す目的で使用）及びアロマなどの天然或いは合
成甘味料が含まれる。'３４７特許には、他の事と共に、ポリアクリル酸及びポリメタク
リル酸エステルエチル／ビニル酢酸コポリマー、ポリメチルシロキサン、ポリアクリルア
ミド、ＰＶＰ及びポリビニル酢酸、ポリ乳酸及びポリグリコール酸及びそれらのコポリマ
ー、ポリウレタン、ポリペプチド及びその他のものを含む、たくさんの化合物でコーティ
ングされる凍結乾燥マイクロビーズが記載されている。１実施形態において、前記コーテ
ィングは、含有物質が溶解するのを可能にする微小孔性半透過性膜を産生し、ここにおい
て有効成分を含有する水溶液を排出する浸透圧が生じる。これらの処方は、様々な希釈剤
、甘味料及び人工甘味料、更には天然或いは合成香料及びそれらの混合物を含むことがで
きる。米国特許第４，４９０，４０７号及び第３，９３９，２６０号を参照のこと。
　非凍結乾燥処方において、味覚マスキングのために様々なコーティング物質を使用する
ことが知られている。米国特許第５，１７８，８７８号、第５，２２３，２６４号、第６
，０２４，９８１号及び第６，７４０，３４１号を参照のこと。これら全てはＥｄｅｎ　
Ｐｒａｉｒｉｅ（ミネソタ）のＣＩＭＡ　ＬＡＢＳ　ＩＮＣ．が権利を有している。
　しかしながら、凍結乾燥剤形の調合において味覚マスキングコーティング技術を用いる
場合、問題も存在する。凍結乾燥剤形に含有される成分はしばしば、例えば水、短鎖直鎖
状アルコール、及びそれらと同等物を含む凍結乾燥溶媒に懸濁、分散或いは溶解される。
溶媒曝露が延長されるので、その凍結乾燥工程が何時間も延長される。時々、これらの成
分はそのような溶媒曝露、特に延長曝露によって有害な影響を受ける。実は、物質は意図
せず溶解し、それによっていくつかの望ましい性状を破壊してしまう。例えば、溶解され
た顆粒はもはや顆粒ではない。同様に、味覚マスキング剤形では、前記味覚マスキングコ
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ーティングは損なわれ、従って味覚マスキングも同様に損なわれる。従って、剤形を産生
する技術における改善に対する重要なニーズが未だ残っている。
　この出願の発明に関連する先行技術文献情報としては、以下のものがある（国際出願日
以降国際段階で引用された文献及び他国に国内移行した際に引用された文献を含む）。
【先行技術文献】　
　【特許文献】
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０００２
【補正方法】変更
【補正の内容】
　【０００２】
　　【特許文献１】　米国特許第３，８５５，７１２号明細書
　　【特許文献２】　米国特許第３，９３９，２６０号明細書
　　【特許文献３】　米国特許第４，６１６，０４７号明細書
　　【特許文献４】　米国特許第４，９４９，５８８号明細書
　　【特許文献５】　米国特許第４，４９０，４０７号明細書
　　【特許文献６】　米国特許第５，０５５，３０６号明細書
　　【特許文献７】　米国特許第５，１７８，８７８号明細書
　　【特許文献８】　米国特許第５，２２３，２６４号明細書
　　【特許文献９】　米国特許第５，５５８，８８０号明細書
　　【特許文献１０】　米国特許第５，５９９，８４６号明細書
　　【特許文献１１】　米国特許第５，６６９，４１５号明細書
　　【特許文献１２】　米国特許第５，８４３，３４７号明細書
　　【特許文献１３】　米国特許第５，３８４，１２４号明細書
　　【特許文献１４】　米国特許第６，０２４，９８１号明細書
　　【特許文献１５】　米国特許第６，３１６，０２９号明細書
　　【特許文献１６】　米国特許第６，７４０，３４１号明細書
　　【特許文献１７】　米国特許出願公開第２００５／００８４５３０号明細書
　　【特許文献１８】　欧州特許第０，４３５，６８４号明細書
　　【特許文献１９】　欧州特許第０，６３６，３６５号明細書
　　【特許文献２０】　欧州特許第１，４０５，６３５号明細書
　　【特許文献２１】　欧州特許第１，６２１，１８６号明細書
　　【特許文献２２】　国際公開第９９／０２１４０号
　　【特許文献２３】　国際公開第０３／０８６３６３号
　　【特許文献２４】　国際公開第０７／００２１２５号
　【非特許文献】
【手続補正３】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０００３
【補正方法】変更
【補正の内容】
　【０００３】
　　【非特許文献１】　２００６　ＵＳＰ／ＮＦ　Ｔｈｅ　Ｏｆｆｉｃｉａｌ　Ｃｏｍｐ
ｅｎｄｉａ　ｏｆ　Ｓｔａｎｄａｒｄｓ；Ｔｈｅ　Ｕｎｉｔｅｄ　Ｓｔａｔｅｓ　Ｐｈａ
ｒｍａｃｏｐｅｉａｌ　Ｃｏｎｖｅｎｔｉｏｎ；　Ｒｏｃｋｖｉｌｌｅ，　ＭＤ　ＩＳＢ
Ｎ　１－８８９７８８－３９－２
　　【非特許文献２】　Ｅｕｒｏｐｅａｎ　Ｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ，　Ｆｏｕｒｔ
ｈ　Ｅｄｉｔｉｏｎ，　Ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔ　４．４；２００２；Ｐｕｂｌｉｓｈｅｄ
　ｂｙ　Ｄｉｒｅｃｔｏｒａｔｅ　ｆｏｒ　ｔｈｅ　Ｑｕａｌｉｔｙ　ｏｆ　Ｍｅｄｉｃ
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ｉｎｅｓ　ｏｆ　ｔｈｅ　Ｃｏｕｎｃｉｌ　ｏｆ　Ｅｕｒｏｐｅ（ＥＤＱＭ）；Ｃｏｕｎ
ｃｉｌ　ｏｆ　Ｅｕｒｏｐｅ，　Ｓｔｒａｓｂｏｕｒｇ
　　【非特許文献３】　Ｅｎｃｙｃｌｏｐｅｄｉａ　ｏｆ　Ｃｈｅｍｉｃａｌ　Ｔｅｃｈ
ｎｏｌｏｇｙ，Ｆｏｕｒｔｈ　Ｅｄｉｔｉｏｎ，Ｖｏｌ　２２；１９９７　ｂｙ　Ｋｉｒ
ｋ－Ｏｔｈｍｅｒ；ａ　Ｗｉｌｅｙ－Ｉｎｔｅｒｓｃｉｅｎｃｅ　Ｐｕｂｌｉｃａｔｉｏ
ｎ
　　【非特許文献４】　Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ　Ｄｏｓａｇｅ　Ｆｏｒｍｓ，２
ｎｄ　ｅｄｉｔｉｏｎ，Ｖｏｌ．１；１９８９；Ｍａｒｃｅｌ　Ｄｅｋｋｅｒ；Ｉｎｃ；
Ｎｅｗ　Ｙｏｒｋ　ａｎｄ　Ｂａｓｅｌ
　　【非特許文献５】　Ｅｕｒｏｐｅａｎ　ｓｅａｒｃｈ　ｒｅｐｏｒｔ　ｆｏｒ　ｐａ
ｔｅｎｔ　ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ　ｎｏ．ＥＰ０６２９１４５８
　　【非特許文献６】　Ｅｕｒｏｐｅａｎ　ｓｅａｒｃｈ　ｒｅｐｏｒｔ　ｆｏｒ　ｐａ
ｔｅｎｔ　ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ　ｎｏ．ＥＰ０６２９１１９８
　　【非特許文献７】　Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ　Ｓｅａｒｃｈ　Ｒｅｐｏｒｔ　ｆ
ｏｒ　ＰＣＴ／ＵＳ２００７／０１６６９０
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
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