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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 17年 1月 14日 (2005.1.14)
【 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 】
　 ペ プ チ ド の 経 口 送 達 の た め の 医 薬 組 成 物 で あ っ て 、
　 少 な く と も １ つ の 薬 学 的 に 許 容 さ れ る ｐ Ｈ 低 下 剤 を 含 む 第 １ 層 お よ び 医 療 上 有 効 な 量 の
ペ プ チ ド を 含 む 第 ２ 層 を 有 す る 形 成 層 ；
　 該 ペ プ チ ド の バ イ オ ア ベ イ ラ ビ リ テ ィ を 促 進 す る の に 有 効 な 少 な く と も １ つ の 吸 収 向 上
剤 ； お よ び
　 形 成 層 の 周 り に 腸 溶 性 被 膜 ；
　

を 含 む 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ 】
　 該 第 ２ 層 が 該 吸 収 向 上 剤 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ 】
　 該 医 薬 組 成 物 が 、 該 形 成 層 の 周 り で 該 形 成 層 と 該 腸 溶 性 被 膜 と の 間 に 位 置 す る 水 溶 性 被
膜 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ の 医 薬 組 成 物 。

な お 、 該 第 １ 層 お よ び 該 第 ２ 層 は 、 該 形 成 層 中 で 実 質 的 に 完 全 に 分 離 さ れ て 、 ｐ Ｈ 低 下
剤 と ペ プ チ ド と の 形 成 層 中 に お け る 相 互 作 用 を 実 質 的 に 防 ぐ も の で あ る ；



【 請 求 項 ４ 】
　 該 腸 溶 性 被 膜 が 、 医 薬 組 成 物 の 該 腸 溶 性 被 膜 を 除 く 残 留 物 重 量 の ２ ０ ％ を 越 え な い 重 量
で 存 在 す る 、 請 求 項 １ の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ 】
　 該 腸 溶 性 被 膜 が 、 医 薬 組 成 物 の 該 腸 溶 性 被 膜 を 除 く 残 留 物 重 量 の ５ － １ ５ ％ の 重 量 で 存
在 す る 、 請 求 項 １ の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ 】
　 該 吸 収 向 上 剤 が 界 面 活 性 剤 で あ る 、 請 求 項 １ の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ 】
　 該 界 面 活 性 剤 が 吸 収 性 ま た は バ イ オ 分 解 性 で あ る 、 請 求 項 ６ の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ８ 】
　 該 界 面 活 性 剤 を ア シ ル カ ル ニ チ ン 、 ホ ス ホ リ ピ ド 、 胆 汁 酸 よ り な る 群 か ら 選 択 す る 、 請
求 項 ６ の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ９ 】
　 該 界 面 活 性 剤 が ラ ウ ロ イ ル  １ -カ ル ニ チ ン を 含 む 、 請 求 項 ６ の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 該 ペ プ チ ド が サ ケ ・ カ ル シ ト ニ ン を 含 む 、 請 求 項 １ の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 該 ｐ Ｈ 低 下 剤 を 、 ０ .１ Ｍ 炭 酸 水 素 ナ ト リ ウ ム 水 溶 液 １ ０ ｍ ｌ の ｐ Ｈ を ５ .５ 以 下 に 低 下
す る の に 十 分 な 量 で 加 え る 、 請 求 項 １ ０ の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 賦 形 剤 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 該 賦 形 剤 が 微 結 晶 性 セ ル ロ ー ス を 含 む 、 請 求 項 １ ２ の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 該 ｐ Ｈ 低 下 剤 が ク エ ン 酸 を 含 む 、 請 求 項 １ の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 経 口 送 達 さ れ た ペ プ チ ド の バ イ オ ア ベ イ ラ ビ リ テ ィ を 高 め る 方 法 で あ っ て 、
　 該 ペ プ チ ド が 、 少 な く と も １ つ の ｐ Ｈ 低 下 剤 お よ び 少 な く と も １ つ の 吸 収 向 上 剤 と と も
に 、 腸 溶 皮 膜 お よ び 水 溶 性 皮 膜 の 保 護 の も と に 、 患 者 の 口 お よ び 胃 を 経 て 該 ペ プ チ ド 、 ｐ
Ｈ 低 下 剤 、 吸 収 向 上 剤 が 通 過 し た 後 に 患 者 の 腸 に 選 択 的 に 放 出 さ れ る こ と ；
　 な お 、 該 腸 溶 性 被 膜 は 胃 プ ロ テ ア ー ゼ と 該 ペ プ チ ド と の 接 触 を 実 質 的 に 防 ぎ ；
　 該 水 溶 性 皮 膜 は 該 ｐ Ｈ 低 下 剤 と 該 腸 溶 性 被 膜 と の 接 触 を 実 質 的 に 防 ぎ ； お よ び
　

を 含 む 方 法 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 該 ｐ Ｈ 低 下 剤 が 、 ０ .１ Ｍ 炭 酸 水 素 ナ ト リ ウ ム 水 溶 液 １ ０ ｍ ｌ の ｐ Ｈ を ５ .５ 以 下 に 低 下
す る の に 十 分 な 量 で 該 医 薬 組 成 物 中 に 存 在 す る 、 請 求 項 １ ５ の 方 法 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 ペ プ チ ド の 経 口 送 達 の た め の 錠 剤 投 与 形 で あ っ て 、
　 少 な く と も １ つ の 薬 学 的 に 許 容 さ れ る ｐ Ｈ 低 下 剤 を 含 む 第 １ 層 、 お よ び 医 療 上 有 効 な 量
の ペ プ チ ド を 含 む 第 ２ 層 を 有 す る 形 成 層 ；
　 該 ペ プ チ ド の バ イ オ ア ベ イ ラ ビ リ テ ィ の 促 進 に 有 効 な 少 な く と も １ つ の 吸 収 向 上 剤 ；
　 該 形 成 層 上 で 形 成 さ れ た 水 溶 性 被 膜 ； お よ び
　 該 水 溶 性 被 膜 上 で 形 成 さ れ た 腸 溶 性 被 膜 、 な お 、 該 水 溶 性 被 膜 は 該 ｐ Ｈ 低 下 剤 と 該 腸 溶
性 被 膜 と の 接 触 を 実 質 的 に 防 ぐ ；
　

を 含 む 投 与 形 。
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該 ペ プ チ ド お よ び ｐ Ｈ 低 下 剤 は 、 該 腸 溶 皮 膜 お よ び 水 溶 性 皮 膜 中 で 実 質 的 に 分 離 さ れ て
、 ｐ Ｈ 低 下 剤 と ペ プ チ ド と の 皮 膜 中 に お け る 相 互 作 用 を 実 質 的 に 防 ぐ も の で あ る ；

な お 、 該 第 １ 層 お よ び 該 第 ２ 層 は 、 該 形 成 層 中 で 実 質 的 に 分 離 さ れ て 、 ｐ Ｈ 低 下 剤 と ペ
プ チ ド と の 形 成 層 中 に お け る 相 互 作 用 を 実 質 的 に 防 ぐ も の で あ る ；



【 請 求 項 １ ８ 】
　 該 ペ プ チ ド が サ ケ ・ カ ル シ ト ニ ン を 含 む 、 請 求 項 １ ７ の 投 与 形 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 該 ｐ Ｈ 低 下 剤 が 、 ０ .１ Ｍ 炭 酸 水 素 ナ ト リ ウ ム 水 溶 液 １ ０ ｍ ｌ の ｐ Ｈ を ５ .５ 以 下 に 低 下
す る の に 十 分 な 量 で 存 在 す る 、 請 求 項 １ ８ の 投 与 形 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 該 ｐ Ｈ 低 下 剤 が ク エ ン 酸 を 含 む 、 請 求 項 １ ７ の 投 与 形 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 該 吸 収 向 上 剤 が ラ ウ ロ イ ル  １ -カ ル ニ チ ン を 含 む 、 請 求 項 １ ７ の 投 与 形 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 該 水 溶 性 被 膜 が ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス を 含 む 、 請 求 項 １ ７ の 投 与 形 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 該 腸 溶 性 被 膜 が メ タ ア ク リ ル 酸 と メ タ ア ク リ ル 酸 塩 の 重 合 物 で あ る 、 請 求 項 １ ７ の 投 与
形 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 該 第 １ 層 が 崩 壊 剤 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ ７ の 投 与 形 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 該 崩 壊 剤 が ク ロ ス カ ル メ ロ ー ス ・ ナ ト リ ウ ム を 含 む 、 請 求 項 １ ７ の 投 与 形 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 該 ペ プ チ ド が サ ケ ・ カ ル シ ト ニ ン を 含 み ；
　 該 ｐ Ｈ 低 下 剤 が 、 ０ .１ Ｍ 炭 酸 水 素 ナ ト リ ウ ム 水 溶 液 １ ０ ｍ ｌ の ｐ Ｈ を ５ .５ 以 下 に 低 下
す る の に 十 分 な 量 で 存 在 す る ク エ ン 酸 を 含 み ；
　 該 吸 収 向 上 剤 が ラ ウ ロ イ ル  １ -カ ル ニ チ ン を 含 み ；
　 該 水 溶 性 被 膜 が ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス を 含 み ；
　 該 腸 溶 性 被 膜 が メ タ ア ク リ ル 酸 と メ チ ル メ タ ア ク リ ル 酸 塩 の 重 合 物 を 含 み ；
　 第 ２ 層 が ク ロ ス カ ル メ ロ ー ス ・ ナ ト リ ウ ム を さ ら に 含 む ；
請 求 項 １ ７ の 投 与 形 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 投 与 形 を つ く る 方 法 で あ っ て 、 下 記 の 工 程 ：
　 ｐ Ｈ 低 下 剤 を 顆 粒 化 し て 、 第 １ 層 材 料 を つ く る こ と ；
　 ペ プ チ ド お よ び 少 な く と も １ つ の 吸 収 向 上 剤 を 組 合 せ て 第 ２ 層 材 料 を つ く る こ と ；
　 該 第 １ 層 材 料 を 鋳 型 に 加 え 、

；
　 該 第 ２ 層 材 料 を 鋳 型 に 加 え る こ と ；
　 該 第 １ 層 材 料 お よ び 該 第 ２ 層 材 料 を と も に 圧 縮 し て 、 ２ 層 を 有 す る 形 成 層 を つ く る こ と
、

；
　 該 形 成 層 を 水 溶 性 被 膜 で 被 覆 し て 、 被 覆 さ れ た 形 成 層 を つ く る こ と ；
　 該 被 覆 さ れ た 形 成 層 に 腸 溶 性 被 膜 を 適 用 し て 、 錠 剤 を つ く る こ と 、 な お 、 該 水 溶 性 被 膜
は 該 第 １ 層 材 料 と 該 腸 溶 性 被 膜 と の 接 触 を 実 質 的 に 防 ぐ も の で あ る ；
を 含 む 方 法 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 該 第 ２ 層 を 該 鋳 型 に 加 え る 前 に 該 第 １ 層 を 部 分 的 に 圧 縮 す る 、 請 求 項 ２ ７ の 方
法 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 組 合 せ 工 程 が 、 賦 形 剤 を 該 ペ プ チ ド お よ び 該 吸 収 向 上 剤 と 組 合 す こ と を さ ら に 含 む 、 請
求 項 ２ ７ の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 該 賦 形 剤 が 微 結 晶 性 セ ル ロ ー ス を 含 む 、 請 求 項 ２ ９ の 方 法 。
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そ し て 該 第 １ 層 材 料 を 少 な く と も 部 分 的 に 圧 縮 し て 、 第 １
層 を つ く る こ と

な お 、 該 第 １ 層 お よ び 該 第 ２ 層 は 、 該 形 成 層 中 で 実 質 的 に 完 全 に 分 離 さ れ て 、 ｐ Ｈ 低 下
剤 と ペ プ チ ド と の 形 成 層 中 に お け る 相 互 作 用 を 実 質 的 に 防 ぐ も の で あ る

材 料 材 料
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