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【手続補正書】
【提出日】令和3年10月5日(2021.10.5)
【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】
　少なくとも１種の活性剤、
　イオン交換樹脂、
　結合剤、および
　マトリックス材料
を含む混合物
を含む医薬組成物であって、
それを必要とする患者に投与される場合、患者に治療効果を少なくとも約８時間付与する
、医薬組成物。
【請求項２】
　ＵＳＰ装置２（パドル）において、約３７℃の擬似胃液約９００ｍｌ中、約５０ｒｐｍ
でのｉｎ　ｖｉｔｒｏ溶出で測定した場合、活性剤を１時間後に約１０％から約４５％、
活性剤を２時間後に約１２．５％から約５５％（重量に対して）、活性剤を４時間後に約
２５％から約６５％（重量に対して）、活性剤を６時間後に約４５％から約８５％（重量
に対して）、および活性剤を８時間後に約５５％から約９５％（重量に対して）を放出し
、任意選択で、活性剤を１２時間後に約７５％から１００％（重量に対して）放出する、
請求項１に記載の医薬組成物。
【請求項３】
　ＵＳＰ装置２（パドル）において、約３７℃の水約９００ｍｌ中、約５０ｒｐｍでのｉ



(3) JP 2020-536892 A5 2021.11.18

ｎ　ｖｉｔｒｏ溶出で測定して、前記少なくとも１種の活性剤を約２０分以内に約１０％
以下放出する、請求項１または２に記載の医薬組成物。
【請求項４】
　ＵＳＰ装置２（パドル）において、約３７℃の水約９００ｍｌ中、約５０ｒｐｍでのｉ
ｎ　ｖｉｔｒｏ溶出で測定して、前記少なくとも１種の活性剤を約４５分以内に約２０％
以下放出する、請求項１または２に記載の医薬組成物。
【請求項５】
　ＵＳＰ装置２（パドル）において、約３７℃の水中４０％エタノールｖ／ｖ約９００ｍ
ｌ中、約５０ｒｐｍでのｉｎ　ｖｉｔｒｏ溶出で測定して、前記少なくとも１種の活性剤
を約２０分以内に約１０％以下放出する、請求項１または２に記載の医薬組成物。
【請求項６】
　ＵＳＰ装置２（パドル）において、約３７℃の水中４０％エタノールｖ／ｖ約９００ｍ
ｌ中、約５０ｒｐｍでのｉｎ　ｖｉｔｒｏ溶出で測定して、前記少なくとも１種の活性剤
を約４５分以内に約２０％以下放出する、請求項１または２に記載の医薬組成物。
【請求項７】
　前記少なくとも１種の活性剤が、乱用されやすい薬物を含む、請求項１から６のいずれ
か一項に記載の医薬組成物。
【請求項８】
　前記乱用されやすい薬物が、ドロナビノール、その誘導体およびそれらの混合物からな
る群から選択される、請求項７に記載の医薬組成物。
【請求項９】
　前記乱用されやすい薬物が、オピオイドアゴニストを含む、請求項７に記載の医薬組成
物。
【請求項１０】
　前記オピオイドアゴニストが、オキシコドン、オキシモルフォン、ヒドロコドン、ヒド
ロモルフォン、モルヒネ、コデイン、トラマドール、タペンタドール、フェンタニル、な
らびに薬学的に許容されるそれらの塩、水和物および溶媒和物、ならびにそれらの混合物
からなる群から選択される、請求項９に記載の医薬組成物。
【請求項１１】
　前記オピオイドアゴニストが、オキシコドン塩酸塩、酒石酸水素ヒドロコドンおよびヒ
ドロモルフォン塩酸塩からなる群から選択される、請求項９に記載の医薬組成物。
【請求項１２】
　少なくとも１種の第２の活性剤をさらに含む、請求項９に記載の医薬組成物。
【請求項１３】
　前記少なくとも１種の第２の活性剤が、非オピオイド鎮痛剤を含む、請求項１２に記載
の医薬組成物。
【請求項１４】
　前記非オピオイド鎮痛剤が、非ステロイド性抗炎症剤およびアセトアミノフェンから選
択される、請求項１３に記載の医薬組成物。
【請求項１５】
　前記少なくとも１種の第２の活性剤が、前記活性剤に対するアンタゴニストを含む、請
求項１２に記載の医薬組成物。
【請求項１６】
　前記アンタゴニストが、ナルトレキソン、ナロキソン、ナルメフェン、シクラザシン、
レバロルファン、ブプレノルフィン、薬学的に許容されるそれらの塩、水和物および溶媒
和物、ならびにそれらの混合物からなる群から選択される、請求項１５に記載の医薬組成
物。
【請求項１７】
　前記アンタゴニストが、ナルトレキソン、ナロキソン、薬学的に許容されるそれらの塩
、水和物および溶媒和物、ならびにそれらの混合物からなる群から選択される、請求項１
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６に記載の医薬組成物。
【請求項１８】
　前記アンタゴニストが、ナルトレキソン塩酸塩またはナロキソン塩酸塩である、請求項
１６に記載の医薬組成物。
【請求項１９】
　疼痛を処置するための、請求項１から１８のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項２０】
　医薬組成物を調製する方法であって、
　　少なくとも１種の活性剤、
　　イオン交換樹脂、および
　　結合剤
を含む混合物を形成するステップ、
　前記混合物およびマトリックス材料を含むマトリックスを形成するステップ
を含み、
前記組成物が、それを必要とする患者に投与される場合、患者に治療効果を少なくとも約
８時間付与する、方法。
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