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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 18年 6月 15日 (2006.6.15)
【 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 】
　 パ レ コ キ シ ブ 成 分 を 水 溶 解 性 の パ レ コ キ シ ブ 塩 の 形 態 で 含 む 、 経 口 的 に 送 達 可 能 な 医
薬 組 成 物 で あ っ て 、 前 記 パ レ コ キ シ ブ 成 分 が 、 以 下 の ：
　 （ ａ ） 水 成 分 、
　 （ ｂ ） パ レ コ キ シ ブ の 変 換 に よ り 形 成 す る バ ル デ コ キ シ ブ を 可 溶 化 す る た め に 有 効 な 非
水 性 溶 解 剤 成 分 で あ っ て 、 実 質 的 に そ の よ う な 変 換 に 関 し て 不 活 性 で あ る 、 前 記 非 水 性 溶
解 剤 成 分 、 及 び 、
　 （ ｃ ） パ レ コ キ シ ブ 遊 離 酸 の 沈 殿 を 阻 害 す る た め に 有 効 な 、 パ レ コ キ シ ブ 塩 安 定 剤 成 分
、
を 含 む 液 体 溶 媒 中 に 溶 解 及 び ／ 又 は 可 溶 化 さ れ た 形 態 で あ り ； こ こ で 、 前 記 非 水 性 溶 解 剤
成 分 及 び パ レ コ キ シ ブ 塩 安 定 剤 成 分 が 同 じ で あ る か 又 は 異 な り ； こ こ で 、 ５ ５ ℃ に 保 持 さ
れ た 密 閉 容 器 中 で の １ ４ 日 間 の 上 記 組 成 物 の 貯 蔵 後 に 、 パ レ コ キ シ ブ が 、 パ レ コ キ シ ブ 遊
離 酸 当 量 と し て 表 し て 、 上 記 組 成 物 中 の パ レ コ キ シ ブ 及 び バ ル デ コ キ シ ブ の 総 量 の 少 な く
と も 約 ９ ５ ％ を 構 成 す る 、 前 記 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ 】
　 上 記 パ レ コ キ シ ブ 塩 が パ レ コ キ シ ブ ナ ト リ ウ ム で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ 】
　 上 記 パ レ コ キ シ ブ 成 分 が 、 パ レ コ キ シ ブ 遊 離 酸 当 量 と し て 表 し て 、 上 記 組 成 物 の 約 １ ～
約 ４ ０ ０ mg/mlの 量 で 存 在 す る 、 請 求 項 １ 又 は ２ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ 】
　 上 記 パ レ コ キ シ ブ 成 分 が 、 パ レ コ キ シ ブ 遊 離 酸 当 量 と し て 表 し て 、 上 記 組 成 物 の 約 １ ０
～ 約 ５ ０ mg/mlの 量 で 存 在 す る 、 請 求 項 １ 又 は ２ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ 】
　 上 記 非 水 性 溶 解 剤 成 分 が 、 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル 、 エ タ ノ ー ル 及 び ジ メ チ ル ア セ ト ア
ミ ド か ら な る 群 か ら 選 ば れ る １ 以 上 の 溶 解 剤 を 含 む 、 請 求 項 １ ～ ４ の い ず れ か １ 項 に 記 載
の 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ 】
　 上 記 液 体 溶 媒 が ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル を 含 む 、 請 求 項 １ ～ ４ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の
組 成 物 。
【 請 求 項 ７ 】
　 上 記 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル が 、 上 記 液 体 溶 媒 の 約 ２ ０ 重 量 ％ ～ 約 ８ ０ 重 量 ％ の 濃 度 で
あ る 、 請 求 項 ６ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ８ 】
　 上 記 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル が 約 ４ ０ ０ ～ 約 ８ ０ ０ の 平 均 分 子 量 を 有 す る 、 請 求 項 ６ 又
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は ７ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ９ 】
　 上 記 パ レ コ キ シ ブ 塩 安 定 剤 成 分 が 、 ｐ H緩 衝 剤 、 抗 酸 化 剤 、 及 び 上 記 液 体 溶 媒 の 約 ５ ０
重 量 ％ 以 上 の 濃 度 の ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル か ら 成 る 群 か ら 選 ば れ る １ 以 上 の 作 用 物 質 を
含 む 、 請 求 項 １ ～ ８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 上 記 パ レ コ キ シ ブ 塩 安 定 剤 成 分 が 、 リ ン 酸 塩 、 ２ － ア ミ ノ － ２ － （ ヒ ド ロ キ シ メ チ ル ）
－ １ ， ３ － プ ロ パ ン ジ オ ー ル 、 ア ス コ ル ビ ン 酸 塩 及 び マ レ イ ン 酸 塩 緩 衝 剤 か ら な る 群 か ら
選 ば れ る １ 以 上 の ｐ H緩 衝 剤 を 含 む 、 請 求 項 １ ～ ８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 上 記 パ レ コ キ シ ブ 塩 安 定 剤 成 分 が 、 ブ チ ル 化 ヒ ド ロ キ シ ア ニ ソ ー ル 、 ア ス コ ル ビ ン 酸 塩
及 び メ チ オ ニ ン か ら 成 る 群 か ら 選 ば れ る １ 以 上 の 抗 酸 化 剤 を 含 む 、 請 求 項 １ ～ ８ の い ず れ
か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 上 記 パ レ コ キ シ ブ 塩 安 定 剤 成 分 が 、 上 記 液 体 溶 媒 の 約 ５ ０ 重 量 ％ 以 上 の ポ リ エ チ
レ ン グ リ コ ー ル を 含 む 、 請 求 項 １ ～ ８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 液 体 溶 媒 を 含 む 経 口 的 に 送 達 可 能 な 医 薬 組 成 物 で あ っ て 、 こ こ で 、 上 記 液 体 溶 媒 が 、
パ レ コ キ シ ブ 遊 離 酸 当 量 で 、 上 記 組 成 物 の 約 １ ０ ～ 約 ５ ０ mg/mlの 量 で そ の 中 に 溶 解 及 び
／ 又 は 可 溶 化 さ れ た 水 溶 性 の パ レ コ キ シ ブ 塩 を 含 み 、 こ こ で 、 上 記 液 体 溶 媒 が 、 以 下 の ：
　 （ ａ ） 水 ； 及 び
　 （ ｂ ） 上 記 液 体 溶 媒 の 約 ５ ５ 重 量 ％ ～ 約 ７ ５ 重 量 ％ の 量 の 、 約 ４ ０ ０ ～ 約 ８ ０ ０ の 平 均
分 子 量 を 有 す る 、 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル 、
を 含 む 、 上 記 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 上 記 パ レ コ キ シ ブ 塩 が 、 パ レ コ キ シ ブ 遊 離 酸 当 量 で 表 し て 、 上 記 組 成 物 の 約 ４ ０ mg/ml
の 量 の パ レ コ キ シ ブ ナ ト リ ウ ム で あ り 、 そ し て こ こ で 、 上 記 液 体 溶 媒 が 、 約 ６ ０ ０ の 平 均
分 子 量 の ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル を 上 記 液 体 溶 媒 の 約 ６ ５ 重 量 ％ の 量 で 含 む 、 請 求 項 １ ３
に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 密 閉 容 器 中 の 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 を 含 む 、 製 造 品 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 上 記 容 器 が 、 上 記 組 成 物 に よ っ て 占 有 さ れ た 充 填 容 積 及 び 酸 素 の 制 限 さ れ た 微 小 大 気 に
よ っ て 占 有 さ れ た 上 部 空 間 容 積 を 含 む 内 部 を 有 す る 、 請 求 項 １ ５ に 記 載 の 製 造 品 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 上 記 上 部 空 間 容 積 が 、 約 ５ ％ 以 下 の 酸 素 圧 を 有 す る 、 請 求 項 １ ６ に 記 載 の 製 造 品 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 上 記 パ レ コ キ シ ブ 塩 が 、 さ ら に 希 釈 せ ず に 非 経 口 投 与 す る の に 好 適 な 濃 度 で 存 在 す る 、
請 求 項 １ ５ に 記 載 の 製 造 品 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 上 記 パ レ コ キ シ ブ 塩 が 、 １ ～ 約 ３ ０ 単 位 用 量 に 相 当 す る 量 で 存 在 す る 、 請 求 項 １ ５ に 記
載 の 製 造 品 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 上 記 パ レ コ キ シ ブ 塩 が 単 一 の 単 位 用 量 に 相 当 す る 量 で 存 在 す る 、 請 求 項 １ ５ に 記 載 の 製
造 品 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 COX-2阻 害 剤 に よ る 治 療 の 必 要 性 が 示 さ れ る 状 態 又 は 障 治 療 請 求 項 １ ～
１ ４ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。

(4) JP 2005-535644 A5 2006.8.3

濃 度 の

非

害 の の た め の 、
非 経 口 送 達 可 能 な 医 薬


	header
	written-amendment

