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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 19年 7月 20日 (2007.7.20)
【 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 】
　 療 的 有 効 量 の 遊 離 形 ま た は 塩 形 の カ ル シ ト ニ 含 む 、 そ れ を 必 要 と す る 患 者 に お け
る 骨 関 節 症 を 予 防 お よ び ／ ま た は 処 置 す る 。
【 請 求 項 ２ 】
　 療 的 有 効 量 の 遊 離 形 ま た は 塩 形 の カ ル シ ト ニ 含 む 、 そ れ を 必 要 と す る 患 者 に お け
る 再 吸 収 を 阻 害 す る お よ び ／ ま た 謝 を 正 常 化 す る 。
【 請 求 項 ３ 】
　 治 療 的 有 効 量 の カ ル シ ト ニ ン を 経 口 で 送 達 す る 、 請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載 の 。
【 請 求 項 ４ 】
　 ル シ ト ニ ン お よ び カ ル シ ト ニ ン の た め の 送 達 剤 を 含 経 口 で 送 達 す る 、 請 求 項 １ ま
た は ２ に 記 載 の 。
【 請 求 項 ５ 】
　 リ マ ー 分 子 と 結 合 し た カ ル シ ト ニ ン を 含 経 口 で 送 達 す る 、 請 求 項 １ ま た は ２ に 記
載 の 。
【 請 求 項 ６ 】
　 カ ル シ ト ニ ン 、 少 な く と も １ 個 の 薬 学 的 に 許 容 さ れ る ｐ Ｈ 低 下 剤 、 少 な く と も １ 個 の 吸
収 促 進 剤 お よ び 腸 溶 性 コ ー テ ィ ン グ を 請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載 の

治 ン を
た め の 薬 剤

治 ン を
軟 骨 下 骨 の は 代 た め の 薬 剤

薬 剤

カ む 、
薬 剤

ポ む 、
薬 剤

含 む 、 経 口 で 送 達 す る 、



。
【 請 求 項 ７ 】
　 カ ル シ ト ニ ン が サ ケ カ ル シ ト ニ ン で あ る 、 請 求 項 ４ か ら ６ の い ず れ か に 記 載 の 。
【 請 求 項 ８ 】
　 該 が 、 ５ － Ｃ Ｎ Ａ Ｃ 、 Ｓ Ｎ Ａ Ｄ お よ び Ｓ Ｎ Ａ Ｃ か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ 請 求
項 ４ 記 載 の 。
【 請 求 項 ９ 】
　 該 が 、 ５ － Ｃ Ｎ Ａ Ｃ の 二 ナ ト リ ウ ム 塩 、 Ｓ Ｎ Ａ Ｄ の 二 ナ ト リ ウ ム 塩 、 お よ び Ｓ Ｎ
Ａ Ｃ の 二 ナ ト リ ウ ム 塩 か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ 請 求 項 ４ 記 載 の 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 該 が 、 微 粉 化 さ れ た 形 の 送 達 剤 を 含 む 、 請 求 項 ４ 記 載 の 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 カ ル シ ト ニ ン を １ 個 ま た は そ れ 以 上 の 薬 学 的 に 許 容 さ れ る 希 釈 剤 ま た は 担 体 と 共 に 含 む
、 処 置 を 必 要 と す る 患 者 に お け る 骨 関 節 症 の 処 置 ま た は ／ お よ び 予 防 に 使 用 す る た め の 医
薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ２ 】
ａ )カ ル シ ト ニ ン で あ る 第 一 剤 、 お よ び
ｂ )骨 再 吸 収 阻 害 剤 、 骨 形 成 剤 ま た は 疼 痛 軽 減 剤 で あ る 併 用 剤 ：
を 含 む 、 処 置 を 必 要 と す る 患 者 に お け る 骨 関 節 症 の 処 置 ま た は ／ お よ び 予 防 に 使 用 す る た
め の 医 薬 的 組 み 合 わ せ
【 請 求 項 １ ３ 】
　 ０ .４ か ら ２ .５ mgの 間 の カ ル シ ト ニ ン を 含 む 、 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 ０ .４ か ら ２ .５ mgの 間 の カ ル シ ト ニ ン を 含 む 、 骨 関 節 症 の 処 置 ま た は ／ お よ び 予 防 に 使
用 す る た め の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 カ ル シ ト ニ ン が サ ケ カ ル シ ト ニ ン で あ る 、 請 求 項 か ら ４ の い ず れ か に 記 載 の

。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 処 置 を 必 要 と す る 患 者 に お け る 骨 関 節 症 の 処 置 ま た は ／ お よ び 予 防 用 医 薬 の 製 造 の た め
の 、 カ ル シ ト ニ ン の 使 用 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 該 カ ル シ ト ニ ン が サ ケ カ ル シ ト ニ ン で あ る 、 請 求 項 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 該 カ ル シ ト ニ ン を 経 口 で 送 達 す る 、 請 求 項 ま た は 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 該 カ ル シ ト ニ ン が 、 カ ル シ ト ニ ン お よ び ５ － Ｃ Ｎ Ａ Ｃ 、 Ｓ Ｎ Ａ Ｄ お よ び Ｓ Ｎ Ａ Ｃ か ら な
る 群 か ら 選 択 さ れ る 送 達 剤 を 含 む 経 口 医 薬 組 成 物 と し て 送 達 さ れ る 、 請 求 項 ま た は

記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 該 カ ル シ ト ニ ン が 、 ポ リ マ ー 分 子 と 結 合 し た カ ル シ ト ニ ン を 含 む 経 口 医 薬 組 成 物 と し て
送 達 さ れ る 、 請 求 項 ま た は 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 該 カ ル シ ト ニ ン が 、 少 な く と も １ 個 の 薬 学 的 に 許 容 さ れ る ｐ Ｈ 低 下 剤 、 少 な く と も １ 個
の 吸 収 促 進 剤 お よ び 腸 溶 性 コ ー テ ィ ン グ を 含 む 経 口 医 薬 組 成 物 と し て 送 達 さ れ る 、 請 求 項

ま た は に 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 カ ル シ ト ニ ン が 、 ０ .４ か ら ２ .５ mgの 間 の 該 カ ル シ ト ニ ン を 含 む 医 薬 組 成 物 と し て 提 供
さ れ る も の で あ る 、 骨 関 節 症 の 処 置 お よ び ／ ま た は 予 防 の た め の 医 薬 の 製 造 の た め の カ ル
シ ト ニ ン の 使 用 。
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【 請 求 項 ２ ３ 】
　 カ ル シ ト ニ ン が サ ケ カ ル シ ト ニ ン で あ る 、 請 求 項 記 載 の 使
【 手 続 補 正 ２ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ０ ７
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ０ ７ 】
１ .４ 　 患 者 に 治 療 的 有 効 量 の カ ル シ ト ニ ン 、 例 え ば 遊 離 形 も し く は 塩 形 の サ ケ カ ル シ ト
ニ ン を 、 好 ま し く は 薬 学 的 に 許 容 さ れ る 経 口 送 達 形 で 投 与 す る こ と を 含 む 、 そ れ を 必 要 と
す る 患 者 に お け る 再 吸 収 を 阻 害 し か 謝 を 正 常 化 す る 方 法 ；
【 手 続 補 正 ３ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ３ ０
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ３ ０ 】
　 １ .１ か ら １ .１ ０ の 下 に 定 義 さ れ た 通 り の い ず れ か の 使 用 の た め の 、 好 ま し く は
薬 学 的 に 許 容 さ れ る 経 口 送 達 形 の カ ル シ ト ニ ン 、 例 え ば 遊 離 形 ま た は 塩 形 の サ ケ カ ル シ ト
ニ ン の 有 用 性 は 、 動 物 試 験 法 な ら び に 臨 床 で 、 例 え ば 、 実 施 例 Ｂ に 後 記 の 方 法 に 従 っ て 証
明 で き る 。
【 手 続 補 正 ４ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ３ １
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ３ １ 】
　 薬 理 学 的 活 性 剤 が サ ケ カ ル シ ト ニ ン で あ る と き 、 適 当 な 投 与 量 は 、 も ち ろ ん 、 例 え ば 、
宿 主 お よ び 処 置 す る 状 態 の 性 質 お よ び 重 症 度 に 依 存 し て 変 化 す る で あ ろ う 。 し か し な が ら
、 一 般 に 、 十 分 な 結 果 が 、 約 ０ .５ μ g／ kgか ら 約 １ ０ μ g／ 動 物 体 重 kg、 好 ま し く は １ μ g
／ kgか ら 約 ６ μ g／ 動 物 体 重 kgの 一 日 量 で 的 に 得 ら れ る 。 カ ル シ ト ニ ン の 製 剤 、 例 え
ば カ ル シ ト ニ ン の 経 口 製 剤 に お い て 使 用 す る 薬 学 的 に 許 容 さ れ る 不 活 性 賦 形 剤 は 、 例 え ば
、 本 発 明 に よ り 意 図 さ れ る 固 体 経 口 投 与 形 態 の 製 剤 も し く は 製 造 を 助 け る 、 ま た は 胃 腸 環
境 に お い て 固 体 経 口 組 成 物 の 放 出 を 助 け 得 る ポ リ マ ー お よ び 不 活 性 化 合 物 を 含 み 得 る 。 上
記 の 薬 学 的 不 活 性 成 分 は 、 例 え ば 所 望 に よ り 、 す べ て の ク ロ ス ポ ビ ド ン お よ び ポ ビ ド ン で
あ っ て よ い 、 ク ロ ス ポ ビ ド ン お よ び ポ ビ ド ン を 含 む 。 ク ロ ス ポ ビ ド ン は 、 １ ,０ ０ ０ ,０ ０
０ 以 上 の 分 子 量 を 有 す る Ｎ － ビ ニ ル － ２ － ピ ロ リ ド ン (１ － エ テ ニ ル － ２ － ピ ロ リ ジ ノ ン
と も 呼 ば れ る )の 合 成 架 橋 ホ モ ポ リ マ ー で あ る 。 市 販 の ク ロ ス ポ ビ ド ン は 、 ISPか ら 入 手 可
能 な Polyplasdone XL、 Polyplasdone XL-10、 Polyplasdone INF-10、 BASF Corporationか
ら 入 手 可 能 な Kollidon CLを 含 む 。 好 ま し い ク ロ ス ポ ビ ド ン は 、 Polyplasdone XLで あ る 。
ポ ビ ド ン は 、 一 般 的 に ２ ,５ ０ ０ か ら ３ ,０ ０ ０ ,０ ０ ０ の 間 の 分 子 量 を 有 す る 、 直 鎖 １ －
ビ ニ ル － ２ － ピ ロ リ ジ ノ ン 基 か ら 成 る 合 成 ポ リ マ ー で あ る 。 市 販 の ポ ビ ド ン は 、 BASF Cor
porationか ら 入 手 可 能 な Kollidon K-30、 Kollidon K-90Fお よ び ISPか ら 入 手 可 能 な Plasdo
ne K-30お よ び Plasdone K-29/32を 含 む 。 上 記 の 通 り 、 ク ロ ス ポ ビ ド ン お よ び ポ ビ ド ン は
市 販 さ れ て い る 。 あ る い は 、 そ れ ら を 既 知 の 方 法 で 合 成 し て よ い 。 ク ロ ス ポ ビ ド ン 、 ポ ビ
ド ン ま た は そ れ ら の 組 み 合 わ せ は 、 一 般 的 に 、 組 成 物 中 、 全 医 薬 組 成 物 の 総 重 量 に 対 し て
０ .５ か ら ５ ０ 重 量 ％ の 量 で 、 好 ま し く は 医 薬 組 成 物 の 総 重 量 に 対 し て ２ か ら ２ ５ 重 量 ％
、 よ り 好 ま し く は ５ か ら ２ ０ 重 量 ％ の 量 で 存 在 す る 。
【 手 続 補 正 ５ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
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【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ６ ７
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ６ ７ 】
【 表 １ １ 】
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