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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 18年 4月 11日 (2006.4.11)
【 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 】
　 空 気 動 力 学 的 直 径 の 質 量 中 央 値 （ Ｍ Ｍ Ａ Ｄ ） が １ ０ μ ｍ 未 満 で あ る 粒 状 活 性 物 質 を 非 溶
媒 ハ イ ド ロ フ ル オ ロ カ ー ボ ン 流 体 ビ ヒ ク ル 中 に ０ ． ５ ％ ｗ ／ ｖ 以 上 の 濃 度 で 懸 濁 さ せ て 含
む エ ア ロ ゾ ル 製 剤 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 粒 状 活 性 物 質 が ５ μ ｍ 未 満 の Ｍ Ｍ Ａ Ｄ を 有 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の エ ア ロ ゾ ル 製 剤
。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 粒 状 活 性 物 質 の 前 記 ビ ヒ ク ル 中 の 濃 度 が ０ ． ５ ～ １ ． ５ ％ ｗ ／ ｖ で あ る 、 請 求 項 １
又 は ２ に 記 載 の エ ア ロ ゾ ル 製 剤 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 流 体 ビ ヒ ク ル が 、 １ ， １ ， １ ， ２ － テ ト ラ フ ル オ ロ エ タ ン （ Ｈ Ｆ Ａ １ ３ ４ ａ ） 又 は
１ ， １ ， １ ， ２ ， ３ ， ３ ， ３ － ヘ プ タ フ ル オ ロ プ ロ パ ン （ Ｈ Ｆ Ａ ２ ２ ７ ｅ ａ ） 又 は そ れ ら
の 混 合 物 で あ る 、 請 求 項 １ ～ ３ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の エ ア ロ ゾ ル 製 剤 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 活 性 物 質 が 吸 入 に よ る 送 達 に 適 し た 医 薬 的 に 活 性 な 物 質 又 は で あ
る 、 請 求 項 １ ～ ４ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の エ ア ロ ゾ ル 製 剤 。
【 請 求 項 ６ 】
　 分 散 を 促 進 す る 又 は 安 定 化 す る 添 加 剤 又 は 共 溶 媒 又 は 潤 滑 性 増 強 添 加 剤 を 全 く 又 は 実 質
的 に 全 く 含 ま な い 、 請 求 項 １ ～ ５ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の エ ア ロ ゾ ル 製 剤 。
【 請 求 項 ７ 】
　 定 量 噴 霧 式 吸 入 器 を 用 い て 一 連 の 等 し い 体 積 の 投 薬 と し て 送 達 さ れ た と き 、 ま た は 一 連
の 等 し い 体 積 の 投 薬 と し て カ ス ケ ー ド ・ イ ン パ ク タ ー に 送 達 さ れ た と き 、 以 下 の 結 果 、 す
な わ ち ：
　 a） 各 投 薬 で 送 達 さ れ る 活 性 物 質 の 量 の 相 対 標 準 偏 差 RSD(す な わ ち 、 平 均 値 の パ ー セ ン
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テ ー ジ と し て 表 さ れ た 標 準 偏 差 )が 引 き 続 く １ ０ ０ 回 の 投 薬 で １ ５ ％ 以 下 で あ る ；
　 b） 送 達 さ れ た 投 薬 の 微 粒 子 含 有 量 （ MMADが 微 粒 子 領 域 、 ＜ ３ ． ５ μ ｍ 、 に あ る 送 達 さ
れ た 活 性 物 質 の 量 ） の RSDが 引 き 続 く １ ０ ０ 回 の 投 薬 で １ ５ ％ 以 下 で あ る ；
　 c） 各 投 薬 に 含 ま れ る 微 粒 子 比 率 （ す な わ ち 、 MMADが 微 粒 子 領 域 に あ る 活 性 物 質 の 量 を
当 該 投 薬 に お け る 活 性 物 質 の 総 量 の パ ー セ ン テ ー ジ と し て 表 し た も の ） の RSDが 引 き 続 く
１ ０ ０ 回 の 投 薬 で １ ７ ％ 以 下 で あ る ；
　 d） 各 投 薬 に 含 ま れ る 活 性 物 質 粒 子 の MMADの RSDが 引 き 続 く １ ０ ０ 回 の 投 薬 で ９ ． ５ ％ 以
下 で あ る ；
　 e） 各 投 薬 に 含 ま れ る 微 粒 子 比 率 が 引 き 続 く １ ０ ０ 回 の 投 薬 で 少 な く と も ２ ５ ％ で あ る
；
　 f） 各 投 薬 で 送 達 さ れ る 粒 子 の MMADが 引 き 続 く １ ０ ０ 回 の 投 薬 に わ た っ て ４ μ ｍ 以 下 で
あ る ；
の １ つ 以 上 を 与 え る 、 請 求 項 １ ～ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の エ ア ロ ゾ ル 製 剤 。
【 請 求 項 ８ 】
　 ２ ５ ℃ 及 び 相 対 湿 度 ６ ０ ％ で 少 な く と も １ ２ ヶ 月 の 期 間 貯 蔵 し た 後 で も 結 果 （ ａ ） か ら
（ ｆ ） ま で の １ つ 以 上 を 与 え る 、 請 求 項 に 記 載 の エ ア ロ ゾ ル 製 剤 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 流 体 ビ ヒ ク ル が 、 １ ， １ ， １ ， ２ － テ ト ラ フ ル オ ロ エ タ ン （ Ｈ Ｆ Ａ １ ３ ４ ａ ） 又 は
１ ， １ ， １ ， ２ ， ３ ， ３ ， ３ － ヘ プ タ フ ル オ ロ プ ロ パ ン （ Ｈ Ｆ Ａ ２ ２ ７ ｅ ａ ） で あ り 、 前
記 活 性 物 質 と ビ ヒ ク ル を 混 合 し て か ら 後 に ％ 以 上 の 凝 集 体 積 を 示 す 、 請 求 項

の い ず れ か １ 項 に 記 載 の エ ア ロ ゾ ル 製 剤 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 流 体 ビ ヒ ク ル が 、 １ ， １ ， １ ， ２ － テ ト ラ フ ル オ ロ エ タ ン （ Ｈ Ｆ Ａ １ ３ ４ ａ ） 又 は
１ ， １ ， １ ， ２ ， ３ ， ３ ， ３ － ヘ プ タ フ ル オ ロ プ ロ パ ン （ Ｈ Ｆ Ａ ２ ２ ７ ｅ ａ ） で あ り 、

前 記 活 性 物 質 と ビ ヒ ク ル の 十 分 な 混 合 の 後 最 初 の
秒 間 に 示 す 凝 集 体 積 の 変 化 （ 減 少 ） 率 が 毎 分 ％ 以 下 で あ る 、 請 求 項 １ ～ の い

ず れ か １ 項 に 記 載 の エ ア ロ ゾ ル 製 剤 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 活 性 物 質 が 固 体 粒 子 の 形 態 で あ る 、 請 求 項 １ ～ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の エ ア ロ
ゾ ル 製 剤 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 前 記 活 性 物 質 が 結 晶 の 形 態 で あ る 、 請 求 項 １ ～ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の エ ア ロ ゾ ル
製 剤 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 活 性 物 質 が 結 晶 の 形 態 で あ り つ の 寸 法 （ dimension） 少 な く と も １ つ の 他 の
寸 法 （ dimension） よ り も 顕 著 に 長 い 、 請 求 項 に 記 載 の エ ア ロ ゾ ル
製 剤 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 活 性 物 質 が 含 む 残 留 溶 媒 が ２ ０ ０ ｐ ｐ ｍ 未 満 で あ る 、 請 求 項 １ ～ の い ず れ か １
項 に 記 載 の エ ア ロ ゾ ル 製 剤 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 前 記 活 性 物 質 が 肺 を 介 し て 全 身 に 送 達 す る の に 適 し て い る 、 請 求 項 １ ～ の い ず れ か
１ 項 に 記 載 の エ ア ロ ゾ ル 製 剤 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 前 記 活 性 物 質 が 、 流 体 キ ャ リ ア 中 の 前 記 活 性 物 質 の 溶 液 又 は 懸 濁 液 （ “ 標 的 溶 液 ／ 懸 濁
液 ” ） に 圧 縮 流 体 貧 溶 媒 を 、 前 記 貧 溶 媒 が 前 記 標 的 溶 液 ／ 懸 濁 液 か ら 流 体 キ ャ リ ア を 抽 出
し 記 活 性 物 質 の 粒 子 出 さ せ と を 可 能 に す る 条 件 の 下 で 接 触 さ せ る こ と に よ っ
て 調 製 さ れ た 、 請 求 項 １ ～ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の エ ア ロ ゾ ル 製 剤 。
【 請 求 項 １ ７ 】
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【 請 求 項 １ ８ 】
　 前 記 流 体 ビ ヒ ク ル が 、 １ ， １ ， １ ， ２ － テ ト ラ フ ル オ ロ エ タ ン （ Ｈ Ｆ Ａ １ ３ ４ ａ ） 又 は
１ ， １ ， １ ， ２ ， ３ ， ３ ， ３ － ヘ プ タ フ ル オ ロ プ ロ パ ン （ Ｈ Ｆ Ａ ２ ２ ７ ｅ ａ ） で あ り 、 前
記 活 性 物 質 粒 子 の 空 気 動 力 学 的 直 径 の 質 量 中 央 値 （ Ｍ Ｍ Ａ Ｄ ） が ２ ５ ℃ 及 び 相 対 湿 度 ６ ０
％ で の ３ ヶ 月 以 上 の 貯 蔵 期 間 に わ た っ て １ ０ ％ 以 下 し か 変 動 し な い 、 請 求 項 １ ～ の い
ず れ か １ 項 に 記 載 の エ ア ロ ゾ ル 製 剤 。
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液 ” ） に 圧 縮 流 体 貧 溶 媒 を 、 前 記 貧 溶 媒 が 前 記 標 的 溶 液 ／ 懸 濁 液 か ら 流 体 キ ャ リ ア を 抽 出
し 、 同 時 に 、 前 記 活 性 物 質 の 粒 子 を 析 出 さ せ る よ う に 前 記 標 的 溶 液 ／ 懸 濁 液 を 分 散 さ せ る
こ と を 可 能 に す る 条 件 の 下 で 接 触 さ せ る こ と に よ っ て 調 製 さ れ た 、 請 求 項 １ ６ に 記 載 の エ
ア ロ ゾ ル 製 剤 。
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