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   Ａ６１Ｋ  47/18    　　　　

【手続補正書】
【提出日】平成21年4月9日(2009.4.9)
【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】
　活性物質用の乾燥製剤の製造方法であって、
　（ｉ）不連続相の液滴を含む二相液系を形成するために活性物質を含む不連続相を連続
相中に分散させるステップであり、前記液滴がそれぞれその表面に相界面を有するステッ
プと、
　（ii）前記二相液系に供給したナノ粒子を前記相界面に凝集させることにより、前記液
滴表面を前記ナノ粒子の少なくとも１つの層で被覆し、前記少なくとも１つのナノ粒子層
が、その後の前記連続相の除去を可能にするのに十分な構造完全性を前記液滴にもたらす
ステップと、
　（iii）前記ナノ粒子被覆液滴から前記連続相を除去し、乾燥製剤を製造するステップ
と、
　を含む製造方法。
【請求項２】
　活性物質用の乾燥製剤の製造方法であって、
　（ｉ）不連続相の液滴を含む二相液系を形成するために活性物質を含む不連続相を連続
相中に分散させるステップであり、前記液滴がそれぞれその表面に相界面を有するステッ
プと、
　（ii）前記連続相を除去し、乾燥製剤を製造するステップであり、その間に、前記二相
液系に供給したナノ粒子を前記相界面に凝集させることにより、前記液滴表面を前記ナノ
粒子の少なくとも１つの層で被覆し、前記少なくとも１つのナノ粒子層が前記連続相の除
去に耐え得る十分な構造完全性を前記液滴にもたらすステップと、
　を含む製造方法。
【請求項３】
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　不連続相が油性媒体又は脂質媒体であり、連続相が水性である、請求項１又は２に記載
の方法。
【請求項４】
　不連続相が水性であり、各液滴が単独又は多重の脂質二重層によって囲まれており、連
続相もまた水性である、請求項１又は２に記載の方法。
【請求項５】
　不連続相及び連続相のどちらか、又は両方が、ナノ粒子が凝集する前に、乳濁液を安定
化させる乳化剤を含む、請求項３又は４に記載の方法。
【請求項６】
　乳化剤がレシチン又はオレイルアミンである、請求項５に記載の方法。
【請求項７】
　活性物質が、親油性薬剤化合物から選択され、不連続相が油性媒体又は脂質媒体である
、請求項１～６のいずれかに記載の方法。
【請求項８】
　ステップ（ｉ）の二相液系が形成される前に、ナノ粒子を不連続相に分散させることに
よって前記ナノ粒子を供給する、請求項３、及び５～７のいずれかに記載の方法。
【請求項９】
　ステップ（ｉ）の二相液系が形成される前に、不連続相及び連続相の両方にナノ粒子を
分散させることによって前記ナノ粒子を供給する、請求項３、及び５～７のいずれかに記
載の方法。
【請求項１０】
　ナノ粒子が親水性表面を有する、請求項１～９のいずれかに記載の方法。
【請求項１１】
　親水性表面を有するナノ粒子が、シリカナノ粒子である、請求項１０に記載の方法。
【請求項１２】
　ナノ粒子が２０～８０ｎｍの範囲内の平均直径を有する、請求項１～１１のいずれかに
記載の方法。
【請求項１３】
　ナノ粒子のサイズが、ナノ粒子サイズと前記ナノ粒子被覆液滴のサイズとの比が約１：
１０となるサイズである、請求項１～１２のいずれかに記載の方法。
【請求項１４】
　ステップ（ii）が、０．５×１０－４～１×１０－１ＭのＮａＣｌが存在する状態で実
施される、請求項１～１３のいずれかに記載の方法。
【請求項１５】
　ステップ（iii）が噴霧乾燥によって実施される、請求項１～１４のいずれかに記載の
方法。
【請求項１６】
　活性物質用の乾燥製剤の製造方法であって、
　（ｉ）油性媒体の液滴を含む二相液系を形成するために活性物質を含む油性媒体を水性
相中に分散させるステップであり、前記液滴がそれぞれその表面に相界面を有するステッ
プと、
　（ii）前記二相液系に供給したナノ粒子を前記相界面に凝集させることにより、前記液
滴表面を前記ナノ粒子の少なくとも１つの層で被覆するステップであり、前記少なくとも
１つのナノ粒子層が、その後の前記連続相の除去を可能にするのに十分な構造完全性を前
記液滴にもたらし、前記ナノ粒子の平均直径が２０～８０ｎｍの範囲内であり、不連続相
とナノ粒子との質量比が少なくとも１：０．０５で前記ナノ粒子を供給するステップと、
　（iii）ナノ粒子被覆液滴から前記連続相を除去し、乾燥製剤を製造するステップと、
　を含む製造方法。
【請求項１７】
　不連続相及び連続相のどちらか、又は両方が、ナノ粒子が凝集する前に、乳濁液を安定
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化させる乳化剤を含む、請求項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　乳化剤がレシチン又はオレイルアミンである、請求項１７に記載の方法。
【請求項１９】
　活性物質が、親油性薬剤化合物から選択される、請求項１６～１８のいずれかに記載の
方法。
【請求項２０】
　ステップ（ｉ）の二相液系が形成される前に、ナノ粒子を不連続相に分散させることに
よって前記ナノ粒子を供給する、請求項１６～１９のいずれかに記載の方法。
【請求項２１】
　ステップ（ｉ）の二相液系が形成される前に、不連続相及び連続相の両方にナノ粒子を
分散させることによって前記ナノ粒子を供給する、請求項１６～１９のいずれかに記載の
方法。
【請求項２２】
　ナノ粒子が親水性表面を有する、請求項１６～２１のいずれかに記載の方法。
【請求項２３】
　親水性表面を有するナノ粒子が、シリカナノ粒子である、請求項２２に記載の方法。
【請求項２４】
　ナノ粒子のサイズが、ナノ粒子サイズとナノ粒子被覆液滴のサイズとの比が約１：１０
となるサイズである、請求項１６～２３のいずれかに記載の方法。
【請求項２５】
　ステップ（ii）が、０．５×１０－４～１×１０－１ＭのＮａＣｌが存在する状態で実
施される、請求項１６～２４のいずれかに記載の方法。
【請求項２６】
　ステップ（ii）が約１×１０－４のＮａＣｌが存在する状態で実施される、請求項２５
に記載の方法。
【請求項２７】
　ステップ（iii）が噴霧乾燥によって実施される、請求項１６～２６のいずれかに記載
の方法。
【請求項２８】
　請求項１～２７のいずれかに従って製造された乾燥製剤。
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