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【手続補正書】
【提出日】平成22年12月3日(2010.12.3)
【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】
医薬製剤において、
　（ａ）（ｉ）結晶化可能側鎖ポリマー（ＣＹＳＣポリマー）と、(ｉｉ)当該ＣＹＳＣポ
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リマーと結合した薬物とを含み、
　（ｂ）油を含有せず、
前記ＣＹＳＣポリマーが
　（Ａ）（ｉ）　式
　　　　　　　　―ｂ―Ｃｙ
　　　を有し；
　　　（ｉｉ）（ａ）前記ポリマーのポリマー骨格の少なくとも一部を提供し；
　　　 　　　（ｂ）下記の式（１）を有する；

　　　反復単位の一部を形成し；及び／又は
　　　（ｉｉｉ）（ａ）前記ポリマー骨格の末端単位であり；
　　　　　　　（ｂ）下記の式（２）を有する；

　　　末端単位の一部を形成する；
　　複数の部分を含み、ここで、
　　式（１）中、Ｙｃｈは、ＣＹＳＣポリマーの骨格の三価性部分形成部であり、
　　式（２）中、Ｙｔｅｒｍは、ＣＹＳＣポリマーの骨格の末端における二価性部分であ
り、
　　式（１）及び（２）中、ｂは、無水物結合でなく、前記Ｃｙ部分を前記ポリマー骨格
に連結させる結合又は二価性部分であり、
　　Ｃｙは、１２から５０個の実質的に直鎖状の炭素原子を含み、前記ＣＹＳＣポリマー
中の他のＣｙ部分、及び、選択的に前記ＣＹＳＣポリマーの部分でない組成物中のＣｙ部
分に結合して、前記ＣＹＳＣポリマーに結晶性を提供する一価性部分であり；
　（Ｂ）式

　で表す反復単位を含み、
　ここで、Ｚはポリマー骨格の一部を形成する部分であり、Ｒｚは、(ｉ)－ｂ－Ｃｙ部分
でなく、（ｉｉ）窒素含有側鎖、酸素含有側鎖、フッ素含有側鎖、リン含有側鎖、ケイ素
含有側鎖、および標的レセプター部位に結合するリガンド基、から選択される；一価性部
分であり；
　（Ｃ）２２乃至７０℃の結晶融解温度Ｔｐと、（Ｔｐ－Ｔｏ）が１５℃未満となる融解
開始温度Ｔｏとを有し、ここでＴｐとＴｏは示差走査熱量計（ＤＳＣ）で測定され；
　（Ｄ）Ｃｙ部分の結合に起因する少なくとも５Ｊ／ｇの融解熱を有し、ここで、融解熱
は示差走査熱量計で測定され、
　（Ｅ）１，０００乃至２０，０００ダルトンの数平均分子量Ｍｎを有し、
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　（Ｆ）架橋されておらず；
　（Ｇ）熱可塑性エラストマーでない；
ことを特徴とする医薬製剤。
【請求項２】
　請求項１に記載の医薬製剤において、前記ＣＹＳＣポリマーが、（ｉ）１０，０００未
満の数平均分子量を有し、（ｉｉ）少なくとも１０Ｊ／ｇの融解熱を有し、（ｉｉｉ）ポ
リアクリレート、ポリメタクリレート、ポリエステル、あるいはポリカーボネートである
ことを特徴とする医薬製剤。
【請求項３】
　請求項１又は２に記載の医薬製剤において、（ｉ）Ｃｙが１６－２２個の直鎖状炭素原
子を有し、選択的にポリオキシアルキレン部分を含み、（ｉｉ）Ｒｚがカルボキシル基ま
たはヒドロキシル基を含む部分であることを特徴とする医薬製剤。
【請求項４】
　請求項１乃至３のいずれか１項に記載の医薬製剤において、（ｉ）前記薬物が少なくと
も５重量％存在し、抗精神病薬、タンパク、あるいはペプチドであり、（ｉｉ）前記医薬
製剤がインビトロ（１ＬのＰＢＳ、ｐＨ７．２に３７℃で溶出、１００ｒｐｍで撹拌）で
試験した際に、以下の特徴のうち：
（ａ）溶出の最初の１６８時間中の任意の２４時間の期間にわたって平均された１日当た
り５０ミリグラム以下の平均放出速度で放出する；
（ｂ）溶出開始後の１２時間から１６８時間までの期間中の任意の２４時間にわたって平
均された１日当たり２５ミリグラム以下の平均速度で放出する；
（ｃ）少なくとも３０日の期間にわたって１日当たり１ミリグラムから６０ミリグラムの
間の薬物を連続して放出する；
（ｄ）溶出開始後の１２時間から１６８時間までの期間中の任意の２４時間にわたって平
均された１日当たり１ミリグラムから６０ミリグラムの薬物を連続的に放出する；
（ｅ）２４時間にわたって、前記医薬製剤中に存在する薬物の１０重量％以下を放出する
；
（ｆ）少なくとも３０日の期間にわたって治療的用量の薬物を連続して放出し、２４時間
の平均薬物放出速度が、３０日平均の１標準偏差内であるように放出する；
１またはそれ以上の有する方法で前記薬物を放出することを特徴とする医薬製剤。
【請求項５】
　請求項１乃至４のいずれか１項に記載の医薬製剤を製造する方法において：
（Ａ）ＣＹＳＣポリマーを融解するステップと；
（Ｂ）溶媒がない状態で前記薬物を前記融解したポリマーと混合するステップと；
（Ｃ）当該混合物をその融点より下に冷却して製剤の結晶化及び凝固を引き起こすステッ
プと；
を具えることを特徴とする医薬製剤。
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