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【手続補正書】
【提出日】令和2年5月28日(2020.5.28)
【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】
　腸溶コートされており、コーティングされる前の錠剤の総重量に基づいて、
　（ａ）２０～３０重量％のフマル酸ジメチル；
　（ｂ）ラクトース、Ｄ－グルコース（デキストロース）、スクロース、フルクトース、
ガラクトース、炭酸カルシウム、リン酸水素カルシウム、硫酸カルシウム、炭酸マグネシ
ウム、イソマルト、マンニトール、マルチトール、ソルビトール、キシリトール、および
その混合物から選ばれる、２５～３５重量％の希釈剤；
　（ｃ）３５～４５重量％の微結晶性セルロース；
　（ｄ）１～１０重量％のクロスカルメロースナトリウム
を含む、胃耐性錠の形態をとる医薬組成物であって、フマル酸ジメチルが胃耐性コーティ
ングで覆われていない、医薬組成物。
【請求項２】
　さらに（ｅ）少なくとも１つの流動促進剤を含む、請求項１に記載の医薬組成物。
【請求項３】
　流動促進剤（ｅ）が、リン酸カルシウム、ケイ酸カルシウム、粉末セルロース、ケイ酸
マグネシウム、三ケイ酸マグネシウム、二酸化ケイ素、タルク、コロイド状シリカ、コロ
イド状無水シリカ、およびその混合物から選ばれる、請求項２に記載の医薬組成物。
【請求項４】
　さらに（ｆ）少なくとも１つの滑沢剤を含む、請求項１～３のいずれか一項に記載の医
薬組成物。
【請求項５】
　滑沢剤（ｆ）が、ステアリン酸マグネシウム、ステアリン酸カルシウム、フマル酸ステ
アリルナトリウム、ポリエチレングリコール、ラウリル硫酸ナトリウム、ラウリル硫酸マ
グネシウム、安息香酸ナトリウム、安息香酸カリウム、軽油、硬化植物油、モノステアリ
ン酸グリセリン、ベヘン酸グリセリル、パルミトステアリン酸グリセリル、ステアリン酸
、ステアリン酸亜鉛、およびその混合物から選ばれる、請求項４に記載の医薬組成物。
【請求項６】
　コーティングされる前の錠剤の総重量に基づいて、
　（ａ）２５重量％のフマル酸ジメチル；
　（ｂ）３０重量％のラクトース；
　（ｃ）４０重量％の微結晶性セルロース；
　（ｄ）４重量％のクロスカルメロースナトリウム；
　（ｅ）０．５重量％の少なくとも１つの流動促進剤；
　（ｆ）０．５重量％の少なくとも１つの滑沢剤
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を含む、請求項１～５のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項７】
　炎症性または自己免疫性の疾患または障害の処置または予防において使用するための、
請求項１～６のいずれか一項に記載の医薬組成物。
【請求項８】
　炎症性または自己免疫性の疾患または障害が、リウマチ性関節炎、多発性硬化症（ＭＳ
）、筋萎縮性側索硬化症、クローン病、潰瘍性大腸炎、全身性エリテマトーデス（ＳＬＥ
）、重症筋無力症、急性播種性脳脊髄炎、特発性血小板減少性紫斑病、シェーグレン症候
群、自己免疫性溶血性貧血（ＡＩＨＡ）、１型糖尿病および乾癬から選ばれる、請求項７
に記載の医薬組成物。
【請求項９】
　炎症性または自己免疫性の疾患または障害の処置または予防のための薬剤を製造するた
めの、請求項１～６のいずれか一項に記載の医薬組成物の使用。
【請求項１０】
　炎症性または自己免疫性の疾患または障害が、リウマチ性関節炎、多発性硬化症（ＭＳ
）、筋萎縮性側索硬化症、クローン病、潰瘍性大腸炎、全身性エリテマトーデス（ＳＬＥ
）、重症筋無力症、急性播種性脳脊髄炎、特発性血小板減少性紫斑病、シェーグレン症候
群、自己免疫性溶血性貧血（ＡＩＨＡ）、１型糖尿病および乾癬から選ばれる、請求項９
に記載の使用。
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