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【手続補正書】
【提出日】平成25年2月6日(2013.2.6)
【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】
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　凍結乾燥されたグリベンクラミド粉末を含み、実質的に緩衝剤を含まない、固体薬学的
組成物であって、一つ又はそれより多い実質的に薬学的に不活性な化合物及び一つ又はそ
れより多いアルカリ塩基を含み、グリベンクラミドの溶解度を高める他の薬剤を実質的に
含まず、前記凍結乾燥されたグリベンクラミド粉末は約１％ｗ／ｗ未満の緩衝剤を含み、
実質的に薬学的に不活性な化合物の量は固体薬学的組成物中のグリベンクラミドの量の少
なくとも約１０倍を含む、固体薬学的組成物。
【請求項２】
　請求項１に記載の固体薬学的組成物であって、ここで、一つ又はそれより多い実質的に
薬学的に不活性な化合物は、糖又は塩から独立して選択される、固体薬学的組成物。
【請求項３】
　請求項１に記載の固体薬学的組成物であって、ここで、前記実質的に薬学的に不活性な
化合物はグルコース、フルクトース、マンノース、ガラクトース、マンニトール、ソルビ
トール、ラクトース、トレハロース、スクロース、塩化ナトリウム及び塩化カリウムから
独立して選択される、固体薬学的組成物。
【請求項４】
　請求項１に記載の固体薬学的組成物であって、ここで、アルカリ塩基は水酸化ナトリウ
ム又は水酸化カリウムである、固体薬学的組成物。
【請求項５】
　請求項１に記載の固体薬学的組成物であって、ここで、実質的に薬学的に不活性な化合
物はマンニトールであり、アルカリ塩基は水酸化ナトリウムである、固体薬学的組成物。
【請求項６】
　請求項１から５の何れか一つに記載の固体薬学的組成物であって、ここで、緩衝剤の量
は約０．１％ｗ／ｗ未満である、固体薬学的組成物。
【請求項７】
　請求項１に記載の固体薬学的組成物であって、ここで、実質的に薬学的に不活性な化合
物の量は固体薬学的組成物中のグリベンクラミドの量の少なくとも約３０倍を含む、固体
薬学的組成物。
【請求項８】
　請求項１に記載の固体薬学的組成物であって、ここで、薬学的に不活性な化合物は単糖
類及び二糖類からなる群から選択されるバルキング剤である、固体薬学的組成物。
【請求項９】
　請求項１に記載の固体薬学的組成物であって、ここで、実質的に薬学的に不活性な化合
物の量は固体薬学的組成物中のグリベンクラミドの量の少なくとも約１００倍を含む、固
体薬学的組成物。
【請求項１０】
　実質的に緩衝剤を含まない凍結乾燥された固体のグリベンクラミド組成物を提供するた
めにグリベンクラミドを凍結乾燥する方法であって：
　ａ）緩衝剤の非存在下で該グリベンクラミドの水溶液を調製する工程、
　ｂ）バルキング剤として一つ又はそれより多い実質的に薬学的に不活性な化合物を溶液
に添加する工程、
　ｃ）溶液のｐＨを、グリベンクラミドの溶解度を上昇させるために有効な約８より大き
く調節する工程、
　ｄ）溶液にグリベンクラミドを添加する工程、及び
　ｅ）グリベンクラミド、及び約１％ｗ／ｗ未満の緩衝剤、及び凍結乾燥された固体のグ
リベンクラミド組成物中のグリベンクラミドの量の少なくとも約１０倍の実質的に薬学的
に不活性な化合物を含む凍結乾燥された固体の組成物を提供するために、該溶液を凍結－
乾燥する工程、
を含む、方法。
【請求項１１】
　請求項１０に記載の方法であって、ここで、溶液のｐＨを調節する工程をさらに含む、
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方法。
【請求項１２】
　請求項１０に記載の方法であって、ここで、前記ｐＨは約１０より大きく調節される、
方法。
【請求項１３】
　請求項１０に記載の方法であって、ここで、水溶液中のグリベンクラミドの濃度は約０
．５ｍｇ／ｍＬより大きい、方法。
【請求項１４】
　請求項１０に記載の方法であって、ここで、前記一つ又はそれより多い実質的に薬学的
に不活性な化合物は、糖又は塩から独立して選択される、方法。
【請求項１５】
　請求項１０に記載の方法であって、ここで、実質的に薬学的に不活性な化合物の量は凍
結乾燥された固体のグリベンクラミド組成物中のグリベンクラミドの量の少なくとも約３
０倍を含む、方法。
【請求項１６】
　請求項１０に記載の方法であって、ここで、実質的に薬学的に不活性な化合物の量は凍
結乾燥された固体のグリベンクラミド組成物中のグリベンクラミドの量の少なくとも約１
００倍を含む、方法。
【請求項１７】
　請求項１０に記載の方法であって、ここで、前記一つ又はそれより多い実質的に薬学的
に不活性な化合物はグルコース、フルクトース、マンノース、ガラクトース、マンニトー
ル、ソルビトール、ラクトース、トレハロース、スクロース、塩化ナトリウム及び塩化カ
リウムから独立して選択される、方法。
【請求項１８】
　請求項１０に記載の方法であって、ここで、実質的に薬学的に不活性な化合物は、マン
ニトールである、方法。
【請求項１９】
　請求項１０に記載の方法であって、ここで、実質的に薬学的に不活性な化合物はマンニ
トールであり、マンニトールの量は凍結乾燥された固体のグリベンクラミド組成物中のグ
リベンクラミドの量の少なくとも約３０倍を含む、方法。
【請求項２０】
　請求項１０に記載の方法であって、ここで、実質的に薬学的に不活性な化合物はマンニ
トールであり、マンニトールの量は凍結乾燥された固体のグリベンクラミド組成物中のグ
リベンクラミドの量の少なくとも約１００倍を含む、方法。
【請求項２１】
　請求項１０に記載の方法であって、ここで、前記ｐＨの調節は、水酸化ナトリウム又は
水酸化カリウムであるアルカリ塩基を溶液に添加することを含む、方法。
【請求項２２】
　請求項２１に記載の方法であって、ここで、実質的に薬学的に不活性な化合物の一つは
はマンニトールであり、アルカリ塩基は水酸化ナトリウムである、方法。
【請求項２３】
　請求項１０に記載の方法であって、ここで、前記凍結乾燥された固体のグリベンクラミ
ド組成物は薬学的使用に適した固体薬学的組成物である、方法。
【請求項２４】
　請求項１０に記載の方法であって、ここで、前記凍結乾燥された固体のグリベンクラミ
ド組成物はグリベンクラミドの溶解度を高める薬剤を実質的に含まない、方法。
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