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【手続補正書】
【提出日】平成22年9月10日(2010.9.10)
【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】
　５ｍｍ未満の直径を有し、ポリマー（類）のマトリックス内に治療上有効な量のファク
ターＸａ阻害剤を含有する複数のミニ錠剤を含む、経口投与のためのモディファイされた
放出医薬組成物。
【請求項２】
　ミニ錠剤が、４．５ｍｍ未満の直径を有するところの、請求項１記載の、モディファイ
された放出医薬組成物。
【請求項３】
　ミニ錠剤が、腸溶コートされているところの、請求項１～２のいずれか一項記載の、モ
ディファイされた放出医薬組成物。
【請求項４】
　ポリマー（類）のマトリックスが１００，０００ダルトンから８００，０００ダルトン
までの分子量を有する高分子量ポリマー（類）であるところの、請求項１～３のいずれか
一項記載のモディファイされた放出医薬組成物。
【請求項５】
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　高分子量ポリマーが、ＨＰＭＣであるところの、請求項４記載のモディファイされた放
出医薬組成物。
【請求項６】
　ミニ錠剤が、カプセル以外の組成物の総重量に基づいて２０％～６０％のマトリックス
ポリマー（類）を含むところの、請求項１～５のいずれか一項記載の、モディファイされ
た放出医薬組成物。
【請求項７】
　ミニ錠剤が、微結晶セルロースをさらに含むところの、請求１～６のいずれか一項記載
の、モディファイされた放出医薬組成物。
【請求項８】
　健常な成人のヒトへの単回経口量投与後の生体内最大血漿中濃度（Ｃｍａｘ）を示すフ
ァクターＸａ阻害剤を含む、経口投与のためのモディファイされた放出医薬組成物であっ
て、Ｃｍａｘ　ＧＭＲの絶食：給餌の比率が０．９０～１．１５の間にあるところの、医
薬組成物。
【請求項９】
　健常な成人のヒトへの単回経口量投与後の生体内曲線下面積（ＡＵＣ）を示すファクタ
ーＸａ阻害剤を含む、経口投与のためのモディファイされた放出医薬組成物であって、Ａ
ＵＣ　ＧＭＲの絶食：給餌の比率が０．９０～１．１５の間にあるところの、医薬組成物
。
【請求項１０】
　ファクターＸａ阻害剤を含む経口投与のための請求項８または請求項９記載のモディフ
ァイされた放出医薬組成物であって、以下の特性：
ａ）　Ｃｍａｘ　ＧＭＲの絶食：給餌の比率が０．９０～１．１０の間にある、健常な成
人のヒトへの単回経口量投与後の生体内最大血漿中濃度（Ｃｍａｘ）；および、
ｂ）　ＡＵＣ　ＧＭＲの絶食：給餌の比率が０．９０～１．１０の間にある、健常な成人
のヒトへの単回経口量投与後の生体内曲線下面積（ＡＵＣ）、
のいずれか一方または両方により特徴づけられるところの、医薬組成物。
【請求項１１】
　ファクターＸａ阻害剤が、（Ｅ）－２－（５－クロロチエン－２－イル）－Ｎ－｛（３
Ｓ）－１－［（１Ｓ）－１－メチル－２－モルホリン－４－イル－２－オキソエチル］－
２－オキソピロリジン－３－イル｝エテンスルホンアミドおよび／またはその医薬上許容
される溶媒和物であるところの、請求項１～１０のいずれか一項記載の、モディファイさ
れた放出医薬組成物。
【請求項１２】
　各ミニ錠剤が、５ｍｇ～１０ｍｇのファクターＸａ阻害剤を含むところの、請求項１～
１１のいずれか一項記載の、モディファイされた放出医薬組成物。
【請求項１３】
　ファクターＸａ阻害剤による改善に影響されやすい状態をわずらう患者の処置のための
医薬の製造のための、請求項１～１２のいずれか一項記載の、モディファイされた放出医
薬組成物。
【請求項１４】
　ファクターＸａ阻害剤による改善に影響されやすい状態の処置に使用するための、請求
項１～１２のいずれか一項記載の、モディファイされた放出医薬組成物。
【請求項１５】
　請求項１～１２のいずれか一項記載のモディファイされた放出医薬組成物を投与するこ
とを含む、ファクターＸａ阻害剤による改善に影響されやすい状態を処置または予防する
方法。
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