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【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
核 粒 子 と 該 核 粒 子 を 被 覆 す る 被 覆 層 と を 備 え る 顆 粒 の 形 態 の 医 薬 製 剤 で あ っ て 、
前 記 核 粒 子 が 、 薬 物 、 第 １ の 核 粒 子 成 分 、 第 ２ の 核 粒 子 成 分 お よ び 界 面 活 性 剤 を 含 ん で な  
り 、
前 記 薬 物 は 、 下 記 一 般 式 （ Ｉ ）
【 化 １ 】

［ 式 中 、 Ｗ は Ｓ ま た は Ｏ を 表 す ］
で 表 さ れ る ア ニ リ ン 誘 導 体 も し く は そ の 薬 学 的 に 許 容 可 能 な 塩 、 ま た は そ れ ら の 水 和 物 で  
あ り 、
前 記 第 １ の 核 粒 子 成 分 は 、 針 状 お よ び 略 柱 状 か ら 選 択 さ れ る 形 状 を 有 す る 少 な く と も １ 種  
の 結 晶 セ ル ロ ー ス で あ り 、
前 記 第 ２ の 核 粒 子 成 分 は 、 略 球 状 の 少 な く と も １ 種 の 薬 学 的 に 許 容 可 能 な 添 加 剤 で あ り 、
前 記 核 粒 子 が 第 １ の 核 粒 子 成 分 と 第 ２ の 核 粒 子 成 分 と の 間 に 空 隙 を 有 す る 、 前 記 医 薬 製 剤  
。
【 請 求 項 ２ 】
  前 記 被 覆 層 が 、 前 記 核 粒 子 に 隣 接 し て 位 置 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ３ 】
  前 記 薬 物 が 、 前 記 第 １ の 核 粒 子 成 分 お よ び 第 ２ の 核 粒 子 成 分 の 少 な く と も 一 方 の 表 面 に  
付 着 し て い る 、 請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ４ 】
前 記 薬 物 が 、 下 記 式 （ Ｉ － ａ ）
【 化 ２ 】

で 表 さ れ る ア ニ リ ン 誘 導 体 も し く は そ の 薬 学 的 に 許 容 可 能 な 塩 、 ま た は そ れ ら の 水 和 物 で  
あ る 、 請 求 項 １ ～ ３ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ５ 】
  前 記 薬 物 お よ び 前 記 界 面 活 性 剤 が 前 記 核 粒 子 の 空 隙 に 保 持 さ れ て い る 、 請 求 項 １ ～ ４ の  
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い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ６ 】
  前 記 第 １ の 核 粒 子 成 分 の 平 均 ア ス ペ ク ト 比 が １ ． ８ 以 上 で あ る 、 請 求 項 １ ～ ５ の い ず れ  
か 一 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ７ 】
  前 記 第 １ の 核 粒 子 成 分 の 平 均 ア ス ペ ク ト 比 が １ ． ８ ～ １ ０ ． ０ で あ る 、 請 求 項 ６ に 記 載  
の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ８ 】
  前 記 第 ２ の 核 粒 子 成 分 の 平 均 ア ス ペ ク ト 比 が １ ． ０ ～ １ ． ７ で あ る 、 請 求 項 １ ～ ７ の い  
ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ９ 】
  前 記 第 ２ の 核 粒 子 成 分 の 平 均 ア ス ペ ク ト 比 が １ ． ０ ～ １ ． ５ で あ る 、 請 求 項 ８ に 記 載 の  
医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 １ ０ 】
  前 記 第 １ の 核 粒 子 成 分 の 体 積 分 布 基 準 の ５ ０ ％ 粒 子 径 （ Ｄ ５ ０ ） に 対 す る 前 記 第 ２ の 核  
粒 子 成 分 の 体 積 分 布 基 準 の ５ ０ ％ 粒 子 径 （ Ｄ ５ ０ ） の 比 が １ ： １ ． １ 以 下 で あ る 、 請 求 項  
１ ～ ９ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 １ １ 】
  前 記 第 １ の 核 粒 子 成 分 と 第 ２ の 核 粒 子 成 分 と の 平 均 ア ス ペ ク ト 比 の 差 が ０ ． ５ 以 上 で あ  
る 、 請 求 項 １ ～ １ ０ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 １ ２ 】
  前 記 第 ２ の 核 粒 子 成 分 が 、 少 な く と も ２ つ の 異 な る 成 分 か ら な る 、 請 求 項 １ ～ １ １ の い  
ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 １ ３ 】
  前 記 第 １ の 核 粒 子 成 分 と 第 ２ の 核 粒 子 成 分 と の 質 量 比 が １ ： １ ～ １ ： １ ０ で あ る 、 請 求  
項 １ ～ １ ２ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 １ ４ 】
  前 記 第 １ の 核 粒 子 成 分 お よ び 第 ２ の 核 粒 子 成 分 の 総 質 量 と 、 前 記 界 面 活 性 剤 の 質 量 と の  
質 量 比 が １ ： ０ ． ０ １ ～ １ ： ０ ． ６ で あ る 、 請 求 項 １ ～ １ ３ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬  
製 剤 。
【 請 求 項 １ ５ 】
  前 記 界 面 活 性 剤 と 前 記 薬 物 と の 質 量 比 が １ ： ０ ． １ ～ １ ： １ ０ で あ る 、 請 求 項 １ ～ １ ４  
の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 １ ６ 】
  前 記 第 １ の 核 粒 子 成 分 お よ び 第 ２ の 核 粒 子 成 分 の 総 質 量 と 、 前 記 被 覆 層 の 質 量 と の 質 量  
比 が １ ： ０ ． ０ ５ ～ １ ： ０ ． ３ で あ る 、 請 求 項 １ ～ １ ５ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤  
。
【 請 求 項 １ ７ 】
  前 記 第 ２ の 核 粒 子 成 分 が 、 糖 類 お よ び 無 機 化 合 物 か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 少 な く と も  
１ 種 の 薬 学 的 に 許 容 可 能 な 添 加 剤 で あ る 、 請 求 項 １ ～ １ ６ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬 製  
剤 。
【 請 求 項 １ ８ 】
  前 記 第 ２ の 核 粒 子 成 分 が 、 ブ ド ウ 糖 、 果 糖 、 乳 糖 、 乳 糖 水 和 物 、 シ ョ 糖 、 白 糖 、 圧 縮 糖  
、 精 製 粉 末 砂 糖 、 ア ル ギ ン 酸 ア ン モ ニ ウ ム 、 デ ン プ ン 、 ジ ャ ガ イ モ デ ン プ ン 、 コ ム ギ デ ン  
プ ン 、 ト ウ モ ロ コ シ デ ン プ ン 、 コ メ デ ン プ ン 、 マ ン ニ ト ー ル 、 ソ ル ビ ト ー ル 、 リ ン 酸 塩 、  
炭 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 酸 化 マ グ ネ シ ウ ム 、 炭 酸 カ ル シ ウ ム 、 硫 酸 カ ル シ ウ ム 、 デ キ ス ト レ ー  
ト 類 、 デ キ ス ト リ ン 、 デ キ ス ト ロ ー ス 、 ポ リ メ タ ク リ レ ー ト 、 パ ル ミ ト ス テ ア リ ン 酸 グ リ  
セ リ ン 、 イ ソ マ ル ト 、 ラ ク チ ト ー ル 、 カ オ リ ン 、 ラ ク チ ト ー ル 、 マ ル チ ト ー ル 、 マ ル ト デ  
キ ス ト リ ン 、 マ ル ト ー ス 、 ト レ ハ ロ ー ス 、 キ シ リ ト ー ル 、 ア ル フ ァ ー 化 デ ン プ ン 、 変 性 ア  
ル フ ァ ー 化 デ ン プ ン 、 タ ピ オ カ デ ン プ ン 、 塩 化 ナ ト リ ウ ム か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 少 な  
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く と も １ つ の も の で あ る 、 請 求 項 １ ～ １ ７ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 １ ９ 】
  前 記 界 面 活 性 剤 が 非 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 で あ る 、 請 求 項 １ ～ １ ８ の い ず れ か 一 項 に 記 載  
の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
  前 記 非 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 が ポ リ ソ ル ベ ー ト で あ る 、 請 求 項 １ ９ に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ２ １ 】
  前 記 被 覆 層 が 、 水 溶 性 コ ー テ ィ ン グ 剤 を 含 む 、 請 求 項 １ ～ ２ ０ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の  
医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
  前 記 水 溶 性 コ ー テ ィ ン グ 剤 が 、 ポ リ ア ル キ レ ン グ リ コ ー ル 、 多 糖 類 、 お よ び そ れ ら の 誘  
導 体 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 少 な く と も 一 つ の 成 分 で あ る 、 請 求 項 ２ １ に 記 載 の 医 薬 製  
剤 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
  前 記 水 溶 性 コ ー テ ィ ン グ 剤 が 、 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル 、 メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 ヒ ド ロ キ  
シ メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル セ ル ロ ー ス 、 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ  
ー ス 、 メ タ ア ク リ ル 酸 コ ポ リ マ ー 、 ビ ニ ル ピ リ ジ ン コ ポ リ マ ー 、 ア ル キ ル ビ ニ ル ピ リ ジ ン  
コ ポ リ マ ー 、 ア ミ ノ セ ル ロ ー ス 誘 導 体 、 ジ エ チ ル ア ミ ノ エ チ ル メ タ ク リ レ ー ト 、 ポ リ ビ ニ  
ル ア セ タ ー ル ジ エ チ ル ア ミ ノ ア セ テ ー ト 、 ジ メ チ ル ア ミ ノ エ チ ル メ タ ク リ レ ー ト － メ タ ク  
リ レ ー ト コ ポ リ マ ー 、 セ ル ロ ー ス ア セ テ ー ト － Ｎ ， Ｎ － ジ － ｎ － ブ チ ル ヒ ド ロ キ シ ル プ ロ  
ピ ル エ ー テ ル 、 ビ ニ ル ピ リ ジ ン と ア ク リ ル 酸 系 遊 離 酸 と の コ ポ リ マ ー 、 ア ル キ ル ビ ニ ル ピ  
リ ジ ン と ア ク リ ル 酸 系 遊 離 酸 と の コ ポ リ マ ー 、 ビ ニ ル ピ リ ジ ン と ア ク リ ル 酸 系 遊 離 酸 と ビ  
ニ ル モ ノ マ ー と の コ ポ リ マ ー 、 ア ル キ ル ビ ニ ル ピ リ ジ ン と ア ク リ ル 酸 系 遊 離 酸 と ビ ニ ル モ  
ノ マ ー と の コ ポ リ マ ー 、 ２ － メ チ ル － ５ － ビ ニ ル ピ リ ジ ン － メ タ ク リ ル 酸 コ ポ リ マ ー 、 ポ  
リ － ２ － （ ビ ニ ル フ ェ ニ ル ） グ リ シ ン 、 モ ル ホ リ ノ － Ｎ － β － エ チ ル ア ク リ レ ー ト － メ タ  
ク リ ル 酸 コ ポ リ マ ー 、 シ ェ ラ ッ ク 、 セ ル ロ ー ス ア セ テ ー ト フ タ レ ー ト 、 メ チ ル ア ク リ レ ー  
ト － メ タ ク リ ル 酸 コ ポ リ マ ー 、 メ チ ル メ タ ク リ レ ー ト － メ タ ク リ ル 酸 コ ポ リ マ ー 、 ゼ イ ン  
、 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス フ タ レ ー ト お よ び ア ミ ノ ア ル キ ル メ タ ク リ レ ー ト  
コ ポ リ マ ー か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 少 な く と も １ 種 で あ る 、 請 求 項 ２ １ ま た は ２ ２ に 記  
載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
  前 記 医 薬 製 剤 の 凝 集 度 が ７ ０ ％ 以 下 で あ る 、 請 求 項 １ ～ ２ ３ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医  
薬 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
  前 記 医 薬 製 剤 の 凝 集 度 が 前 記 核 粒 子 の 凝 集 度 よ り も 低 い 、 請 求 項 １ ～ ２ ４ の い ず れ か 一  
項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
  前 記 医 薬 製 剤 の 体 積 分 布 基 準 の ５ ０ ％ 粒 子 径 （ Ｄ ５ ０ ） が １ ０ ０ ～ ４ ０ ０ μ ｍ で あ る 、  
請 求 項 １ ～ ２ ５ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
  請 求 項 １ ～ ２ ６ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 を 含 ん で な り 、 顆 粒 剤 、 錠 剤 、 カ プ セ  
ル 剤 、 散 剤 お よ び 丸 剤 か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 剤 形 を 有 す る 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
核 粒 子 と 該 核 粒 子 を 被 覆 す る 被 覆 層 と を 備 え る 顆 粒 の 形 態 の 医 薬 製 剤 の 製 造 方 法 で あ っ て  
、
（ ａ ） 第 １ の 核 粒 子 成 分 と 、 第 ２ の 核 粒 子 成 分 と を 混 合 し て 核 粒 子 混 合 物 を 得 る 工 程 、
（ ｂ ） 界 面 活 性 剤 と 溶 媒 と の 混 合 物 に 薬 物 を 溶 解 ま た は 懸 濁 し て 混 合 液 を 得 る 工 程 、
（ ｃ ） 工 程 （ ａ ） で 得 ら れ た 核 粒 子 混 合 物 と 、 工 程 （ ｂ ） で 得 ら れ た 混 合 液 と を 接 触 さ せ  
て 第 １ の 核 粒 子 成 分 、 第 ２ の 核 粒 子 成 分 、 薬 物 お よ び 界 面 活 性 剤 を 含 む 核 粒 子 を 得 る 工 程  
、 お よ び 、
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（ ｄ ） 工 程 （ ｃ ） で 得 ら れ た 核 粒 子 を 被 覆 し て 医 薬 製 剤 を 得 る 工 程 を 含 み 、
前 記 薬 物 は 、 下 記 一 般 式 （ Ｉ ）
【 化 ３ 】

［ 式 中 、 Ｗ は 、 Ｓ ま た は Ｏ を 表 す ］
で 表 さ れ る ア ニ リ ン 誘 導 体 も し く は そ の 薬 学 的 に 許 容 可 能 な 塩 、 ま た は そ れ ら の 水 和 物 で  
あ り 、
前 記 第 １ の 核 粒 子 成 分 は 、 針 状 お よ び 略 柱 状 か ら 選 択 さ れ る 形 状 を 有 す る 少 な く と も １ 種  
の 結 晶 セ ル ロ ー ス で あ り 、
前 記 第 ２ の 核 粒 子 成 分 は 、 略 球 状 の 少 な く と も １ 種 の 薬 学 的 に 許 容 可 能 な 添 加 剤 で あ り 、
前 記 核 粒 子 が 第 １ の 核 粒 子 成 分 と 第 ２ の 核 粒 子 成 分 と の 間 に 空 隙 を 有 す る 、 前 記 製 造 方 法  
。
【 請 求 項 ２ ９ 】
  前 記 被 覆 層 が 、 前 記 核 粒 子 に 隣 接 し て 位 置 す る 、 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 製 造 方 法 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
  前 記 薬 物 が 、 前 記 第 １ の 核 粒 子 成 分 お よ び 第 ２ の 核 粒 子 成 分 の 少 な く と も 一 方 の 表 面 に  
付 着 し て い る 、 請 求 項 ２ ８ ま た は ２ ９ に 記 載 の 製 造 方 法 。
【 請 求 項 ３ １ 】
前 記 薬 物 が 、 下 記 式 （ Ｉ － ａ ）
【 化 ４ 】

で 表 さ れ る ア ニ リ ン 誘 導 体 も し く は そ の 薬 学 的 に 許 容 可 能 な 塩 、 ま た は そ れ ら の 水 和 物 で  
あ る 、 請 求 項 ２ ８ ～ ３ ０ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 製 造 方 法 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
  前 記 薬 物 お よ び 前 記 界 面 活 性 剤 が 前 記 核 粒 子 の 空 隙 に 保 持 さ れ て い る 、 請 求 項 ２ ８ ～ ３  
１ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 製 造 方 法 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
  前 記 第 １ の 核 粒 子 成 分 の 平 均 ア ス ペ ク ト 比 が １ ． ８ 以 上 で あ る 、 請 求 項 ２ ８ ～ ３ ２ の い  
ず れ か 一 項 に 記 載 の 製 造 方 法 。
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【 請 求 項 ３ ４ 】
  前 記 第 １ の 核 粒 子 成 分 の 平 均 ア ス ペ ク ト 比 が １ ． ８ ～ １ ０ ． ０ で あ る 、 請 求 項 ３ ３ に 記  
載 の 製 造 方 法 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
  前 記 第 ２ の 核 粒 子 成 分 の 平 均 ア ス ペ ク ト 比 が １ ． ０ ～ １ ． ７ で あ る 、 請 求 項 ２ ８ ～ ３ ４  
の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 製 造 方 法 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
  前 記 第 ２ の 核 粒 子 成 分 の 平 均 ア ス ペ ク ト 比 が １ ． ０ ～ １ ． ５ で あ る 、 請 求 項 ３ ５ に 記 載  
の 製 造 方 法 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
  前 記 第 １ の 核 粒 子 成 分 の 体 積 分 布 基 準 の ５ ０ ％ 粒 子 径 （ Ｄ ５ ０ ） に 対 す る 前 記 第 ２ の 核  
粒 子 成 分 の 体 積 分 布 基 準 の ５ ０ ％ 粒 子 径 （ Ｄ ５ ０ ） の 比 が １ ： １ ． １ 以 下 で あ る 、 請 求 項  
２ ８ ～ ３ ６ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 製 造 方 法 。
【 請 求 項 ３ ８ 】
  前 記 第 ２ の 核 粒 子 成 分 が 、 少 な く と も ２ つ の 異 な る 成 分 か ら な る 、 請 求 項 ２ ８ ～ ３ ７ の  
い ず れ か 一 項 に 記 載 の 製 造 方 法 。
【 請 求 項 ３ ９ 】
  （ ｅ ） 工 程 （ ｄ ） で 得 ら れ た 医 薬 製 剤 に 薬 学 的 に 許 容 可 能 な 添 加 剤 を 加 え て 造 粒 し て 、  
顆 粒 状 の 製 剤 を 得 る 工 程 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 ２ ８ ～ ３ ８ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 製 造 方  
法 。
【 請 求 項 ４ ０ 】
  （ ｅ ’ ） 工 程 （ ｄ ） で 得 ら れ た 医 薬 製 剤 を 、 ゼ ラ チ ン 、 ま た は 植 物 由 来 の 原 料 か ら な る  
皮 膜 に 封 入 し て 、 カ プ セ ル 状 の 製 剤 を 得 る 工 程 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 ２ ８ ～ ３ ８ の い ず れ  
か 一 項 に 記 載 の 製 造 方 法 。
【 請 求 項 ４ １ 】
  請 求 項 １ ～ ２ ６ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 を 打 錠 成 形 し て 錠 剤 を 得 る 工 程 を 含 む  
、 錠 剤 の 製 造 方 法 。
【 請 求 項 ４ ２ 】
  請 求 項 １ ～ ２ ６ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 医 薬 製 剤 を カ プ セ ル に 封 入 す る 工 程 を 含 ん で な  
る 、 カ プ セ ル 剤 の 製 造 方 法 。
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