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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 16年 11月 2日 (2004.11.2)
【 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 】
　 ヒ ト ま た は 下 等 動 物 の 経 口 投 与 用 固 体 単 位 剤 形 の 医 薬 組 成 物 で あ っ て 、 前 記 医 薬 組 成 物
は ：
　 ａ ． 安 全 且 つ 有 効 量 の 治 療 用 活 性 物 質 ；
　 ｂ ． ポ リ （ メ タ ク リ ル 酸 、 メ チ ル メ タ ク リ レ ー ト ） １ ： ２ 、 ポ リ （ メ タ ク リ ル 酸 、 メ チ
ル メ タ ク リ レ ー ト ） １ ： １ 、 及 び こ れ ら の 混 合 物 か ら 成 る 群 よ り 選 択 さ れ る 内 部 コ ー テ ィ
ン グ 層 ； 並 び に
　 ｃ ． 前 記 内 部 コ ー テ ィ ン グ 層 に 直 接 的 に 適 用 さ れ 、 約 ７ 未 満 の Ｐ Ｈ で 水 性 媒 質 に 溶 解 し
始 め る 腸 溶 性 ポ リ マ ー ま た は フ ィ ル ム コ ー テ ィ ン グ 素 材 を 含 む 外 部 コ ー テ ィ ン グ 層 ；
を 含 み 、
　 内 部 コ ー テ ィ ン グ 層 が 、 外 部 コ ー テ ィ ン グ 層 と 同 じ で は な く ；
　 内 部 コ ー テ ィ ン グ 層 が 、 ポ リ （ メ タ ク リ ル 酸 、 メ チ ル メ タ ク リ レ ー ト ） １ ： １ で あ る と
き 、 外 部 コ ー テ ィ ン グ 層 は ポ リ （ メ タ ク リ ル 酸 、 メ チ ル メ タ ク リ レ ー ト ） １ ： ２ 、 ま た は
ポ リ （ メ タ ク リ ル 酸 、 メ チ ル メ タ ク リ レ ー ト ） １ ： １ と ポ リ （ メ タ ク リ ル 酸 、 メ チ ル メ タ
ク リ レ ー ト ） １ ： ２ と の 混 合 物 で は な く ； か つ 、
　 内 部 コ ー テ ィ ン グ 層 と 外 部 コ ー テ ィ ン グ 層 と が 治 療 用 活 性 物 質 を 含 ま な い 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ 】



　 前 記 内 部 コ ー テ ィ ン グ 層 が 、 ポ リ （ メ タ ク リ ル 酸 、 メ チ ル メ タ ク リ レ ー ト ） １ ： ２ で あ
る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ 】
　 ヒ ト ま た は 下 等 動 物 の 経 口 投 与 用 固 体 単 位 剤 形 の 医 薬 組 成 物 で あ っ て 、 前 記 医 薬 組 成 物
は 、
　 ａ ． 安 全 且 つ 有 効 量 の 治 療 用 活 性 物 質 ；
　 ｂ ． ポ リ （ メ タ ク リ ル 酸 、 メ チ ル メ タ ク リ レ ー ト ） １ ： ２ を 含 む 内 部 コ ー テ ィ ン グ 層 ；
及 び
　 ｃ ． 前 記 内 部 コ ー テ ィ ン グ 層 に 直 接 的 に 適 用 さ れ 、 約 ７ 未 満 の Ｐ Ｈ で 水 性 媒 質 に 溶 解 し
始 め る 腸 溶 性 ポ リ マ ー ま た は フ ィ ル ム コ ー テ ィ ン グ 素 材 を 含 む 外 部 コ ー テ ィ ン グ 層 ；
を 含 み 、
　 内 部 コ ー テ ィ ン グ 層 が 、 外 部 コ ー テ ィ ン グ 層 と 同 じ で は な い 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 外 部 コ ー テ ィ ン グ 層 は 、 ポ リ メ タ ク リ レ ー ト 、 陰 イ オ ン 性 ポ リ メ タ ク リ レ ー ト 、 ポ
リ （ メ タ ク リ ル 酸 、 メ チ ル メ タ ク リ レ ー ト ） １ ： １ 、 ポ リ （ メ タ ク リ ル 酸 、 メ チ ル メ タ ク
リ レ ー ト ） １ ： ２ と ポ リ （ メ タ ク リ ル 酸 、 メ チ ル メ タ ク リ レ ー ト ） １ ： １ と の 混 合 物 、 ポ
リ ビ ニ ル ア セ テ ー ト フ タ レ ー ト 、 ポ リ （ メ タ ク リ ル 酸 、 エ チ ル ア ク リ レ ー ト ） １ ： １ 、 お
よ び こ れ ら の 適 合 性 の あ る 混 合 物 か ら 成 る 群 よ り 選 択 さ れ る 腸 溶 性 ポ リ マ ー で あ り ； 好 ま
し く は 、 ポ リ （ メ タ ク リ ル 酸 、 メ チ ル メ タ ク リ レ ー ト ） １ ： ２ と ポ リ （ メ タ ク リ ル 酸 、 メ
チ ル メ タ ク リ レ ー ト ） １ ： １ と の 混 合 物 で あ る 、 請 求 項 １ ま た は ３ の い ず れ か 一 項 に 記 載
の 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 外 部 コ ー テ ィ ン グ 層 は 、 セ ル ロ ー ス エ ー テ ル 、 メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 エ チ ル セ ル ロ ー
ス 、 カ ル ボ キ シ メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 カ ル ボ キ シ メ チ ル エ チ ル セ ル ロ ー ス 、 ヒ ド ロ キ シ エ チ
ル セ ル ロ ー ス 、 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル セ ル ロ ー ス 、 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス 、
低 粘 度 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル セ ル ロ ー ス 、 低 粘 度 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 ろ
う 、 カ ル ナ ウ バ ろ う 、 脂 肪 族 ア ル コ ー ル 、 硬 化 植 物 油 、 ゼ イ ン 、 セ ラ ッ ク 、 ス ク ロ ー ス 、
ア ラ ビ ア ゴ ム 、 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル 、 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン 、 ゼ ラ チ ン 、 ア ル ギ ン 酸
ナ ト リ ウ ム 、 デ キ ス ト リ ン 、 オ オ バ コ 殻 粉 末 、 セ ル ロ ー ス ア セ テ ー ト フ タ レ ー ト 、 セ ル ロ
ー ス ア セ テ ー ト ト リ メ リ テ ー ト 、 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス フ タ レ ー ト （ Ｈ Ｐ
Ｍ Ｃ Ｐ ） 、 セ ル ロ ー ス プ ロ ピ オ ネ ー ト フ タ レ ー ト 、 セ ル ロ ー ス ア セ テ ー ト マ レ ア ー ト 、 ポ
リ ビ ニ ル ア ル コ ー ル フ タ レ ー ト 、 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス ア セ テ ー ト ス ク シ
ネ ー ト （ Ｈ Ｐ Ｍ Ｃ Ａ Ｓ ） 、 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス ヘ キ サ ヒ ド ロ フ タ レ ー ト
、 及 び こ れ ら の 適 合 性 の あ る 混 合 物 か ら 成 る 群 か ら 選 択 さ れ る フ ィ ル ム コ ー テ ィ ン グ 素 材
で あ る 、 請 求 項 １ ま た は ３ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 治 療 用 活 性 物 質 が 、 緩 下 剤 、 止 瀉 剤 、 非 ス テ ロ イ ド 系 抗 炎 症 剤 、 ５ － ア ミ ノ サ リ チ
ル 酸 、 糖 質 コ ル チ コ イ ド 、 抗 菌 剤 、 免 疫 抑 制 剤 、 化 学 療 法 剤 ま た は 抗 癌 剤 、 ペ プ チ ド 、 タ
ン パ ク 質 、 心 血 管 作 動 薬 、 向 精 神 薬 、 Ｈ ２ 遮 断 薬 、 抗 喘 息 薬 、 及 び 抗 ヒ ス タ ミ ン 剤 か ら 成
る 群 よ り 選 択 さ れ 、 好 ま し く は 治 療 用 活 性 物 質 が 非 ス テ ロ イ ド 系 抗 炎 症 剤 で あ る 、 請 求 項
１ ～ ５ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 治 療 用 活 性 物 質 が ５ － ア ミ ノ サ リ チ ル 酸 で あ る 、 請 求 項 ６ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 ５ － ア ミ ノ サ リ チ ル 酸 が 、 固 体 単 位 剤 形 当 た り 約 ７ ０ ０ ｍ ｇ ～ 約 ９ ０ ０ ｍ ｇ の 量 で
存 在 す る 、 請 求 項 ７ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 内 部 コ ー テ ィ ン グ 層 と 前 記 外 部 コ ー テ ィ ン グ 層 と を 合 わ せ た 全 コ ー テ ィ ン グ 厚 が 、
５ ｍ ｇ ／ ｃ ｍ ２ ～ ４ ０ ｍ ｇ ／ ｃ ｍ ２ 、 好 ま し く は １ ０ ｍ ｇ ／ ｃ ｍ ２ ～ １ ５ ｍ ｇ ／ ｃ ｍ ２ で
あ る 、 請 求 項 １ ～ ８ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 組 成 物 。
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【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 外 部 コ ー テ ィ ン グ 層 は 、 １ ０ μ ｍ ～ ２ ０ ０ μ ｍ 、 好 ま し く は １ ０ μ ｍ ～ ５ ０ μ ｍ 、
よ り 好 ま し く は ２ ０ μ ｍ ～ ４ ０ μ ｍ の 最 小 厚 を 有 す る 、 請 求 項 １ ～ ９ の い ず れ か 一 項 に 記
載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 固 体 単 位 剤 形 の 全 重 量 が ６ ０ ０ ｍ ｇ ～ １ ２ ０ ０ ｍ ｇ で あ る 、 請 求 項 １ ～ １ ０ の い ず
れ か 一 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 前 記 固 体 剤 形 が 圧 縮 錠 剤 で あ る 、 請 求 項 １ ～ １ １ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 固 体 剤 形 は 連 続 ス プ レ ー 法 に よ り コ ー テ ィ ン グ さ れ 、 内 部 コ ー テ ィ ン グ 層 の 後 で は
あ る が 内 部 コ ー テ ィ ン グ 層 が 乾 燥 ま た は 硬 化 さ れ る 前 に 、 外 部 コ ー テ ィ ン グ 層 が 適 用 さ れ
る 、 請 求 項 １ ～ １ ２ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 請 求 項 １ ～ １ ３ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 組 成 物 を 経 口 投 与 す る こ と に よ っ て 、 所 望 の 送
達 部 位 に 治 療 用 活 性 物 質 を 安 定 し て 確 実 に 送 達 お よ び 放 出 す る 方 法 。
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