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【手続補正書】
【提出日】平成28年6月17日(2016.6.17)
【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】
　プロゲステロンを含む経皮吸収型製剤であって、前記プロゲステロンが、中鎖脂肪酸グ
リコールエステル又はグリセロールエステルで可溶化され、前記可溶化プロゲステロンが
、経皮吸収型のパッチに存在する、経皮吸収型製剤。
【請求項２】
　前記中鎖脂肪酸グリコールエステル又はグリセロールエステルが、グリセロール、ポリ
エチレングリコール、若しくはプロピレングリコールの中鎖脂肪酸エステル、又はそれら
の混合物であり、前記中鎖脂肪酸は主に、
　Ｃ６～Ｃ１２脂肪酸、
　Ｃ６～Ｃ１０脂肪酸、
　Ｃ８～Ｃ１２脂肪酸、又は
　Ｃ８～Ｃ１０脂肪酸である、請求項１に記載の経皮吸収型製剤。
【請求項３】
　前記中鎖脂肪酸グリコールエステル又はグリセロールエステルが、主に飽和している、
請求項１又は２に記載の経皮吸収型製剤。
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【請求項４】
　前記中鎖脂肪酸グリコールエステル又はグリセロールエステルが、Ｃ８～Ｃ１２飽和脂
肪酸を主に含む、請求項３に記載の経皮吸収型製剤。
【請求項５】
　非イオン性界面活性剤を更に含む、請求項１に記載の経皮吸収型製剤。
【請求項６】
　前記プロゲステロンが、Ｃ８～Ｃ１０脂肪酸モノグリセリド、ジグリセリド、又はトリ
グリセリド、及び前記非イオン性界面活性剤で可溶化されている、請求項５に記載の経皮
吸収型製剤。
【請求項７】
　前記プロゲステロンが、Ｃ８脂肪酸モノグリセリド及びジグリセリド、並びに前記非イ
オン性界面活性剤で可溶化されている、請求項６に記載の経皮吸収型製剤。
【請求項８】
　前記プロゲステロンが、Ｃ８及びＣ１０トリグリセリド並びに非イオン性界面活性剤で
可溶化されている、請求項６に記載の経皮吸収型製剤。
【請求項９】
　前記非イオン性界面活性剤が、ポリエチレングリコールの脂肪酸エステルを含む、請求
項６に記載の経皮吸収型製剤。
【請求項１０】
　前記プロゲステロンの1日当たりの投与量が、パッチあたり１０～１００ｍｇである、
請求項１に記載の経皮吸収型製剤。 
【請求項１１】
　１７β－エストラジオールを更に含む、請求項１～９の何れか１項に記載の経皮吸収型
製剤。
【請求項１２】
　前記１７β－エストラジオールが可溶化されている、請求項１１に記載の経皮吸収型製
剤。
【請求項１３】
　前記１７β－エストラジオールの１日当たりの投与量が、パッチあたり０．０１～０．
１ｍｇである、請求項１に記載の経皮吸収型製剤。
【請求項１４】
　プロゲステロンを含む経皮吸収型製剤であって、前記プロゲステロンが、中鎖脂肪酸グ
リコールエステル又はグリセロールエステル及び非界面活性剤で可溶化され、前記中鎖脂
肪酸グリコールエステル又はグリセロールエステルが、グリセロール、ポリエチレングリ
コール、若しくはプロピレングリコールの中鎖脂肪酸エステル、又はそれらの混合物であ
り、前記中鎖脂肪酸は主に飽和された、
　Ｃ６～Ｃ１２脂肪酸、
　Ｃ６～Ｃ１０脂肪酸、
　Ｃ８～Ｃ１２脂肪酸、又は
　Ｃ８～Ｃ１０脂肪酸であり、
　前記可溶化プロゲステロンが、経皮パッチ中に存在する、経皮吸収型製剤。
【請求項１５】
　前記中鎖脂肪酸グリコールエステル又はグリセロールエステルが、Ｃ８～Ｃ１２飽和脂
肪酸を主に含む、請求項１４に記載の経皮吸収型製剤。
【請求項１６】
　請求項1～９及び請求項１４～１５の何れか１項に記載の経皮吸収型製剤であって、前
記経皮吸収型製剤が、治療を必要とする哺乳類における、プロゲステロン不足状態の少な
くとも１種の治療に用いられ、前記治療が、経皮吸収型製剤を有効量で投与することを含
む、経皮吸収型製剤。
【請求項１７】
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　請求項１１又は１２に記載の経皮吸収型製剤であって、前記経皮吸収型製剤が、治療を
必要とする哺乳類における、プロゲステロン不足状態の少なくとも１種及びエストロゲン
不足状態の少なくとも１種の治療に用いられ、前記治療が、経皮吸収型製剤を有効量で投
与することを含む、経皮吸収型製剤。
【請求項１８】
　前記プロゲステロン及び１７β－エストラジオールが、周期的順次的方法で投与される
、請求項１７に記載の経皮吸収型製剤。
【請求項１９】
　前記プロゲステロン及び１７β－エストラジオールが、周期的併用方法で投与される、
請求項１７に記載の経皮吸収型製剤。
【請求項２０】
　（ｉ）プロゲステロンを約７．１４重量％、１７β－エストラジオールを約０．２９重
量％、カプリル酸及びカプリン酸のモノグリセリド／ジグリセリド／トリグリセリド（例
えば、Ｃａｐｍｕｌ　ＭＣＭ）を約８２．５７重量％、ラウロイルポリオキシ－３２－グ
リセリド（例えば、Ｇｅｌｕｃｉｒｅ　４４／１４）を約１０重量％；
　（ｉｉ）プロゲステロンを約７．３４重量％、１７β－エストラジオールを約１．２重
量％、及びカプリル酸及びカプリン酸のモノグリセリド／ジグリセリド／トリグリセリド
（例えば、Ｃａｐｍｕｌ　ＭＣＭ）を約９１．４６重量％；または
　（ｉｉｉ）プロゲステロンを約９．５０重量％、１７β－エストラジオールを約１．２
重量％、及びプロピレングリコールモノカプリレート（例えば、Ｃａｐｍｕｌ　ＰＧ８）
を約８９．３０重量％；
からなる、請求項１１に記載の経皮吸収型製剤。
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