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【手続補正書】
【提出日】平成20年2月8日(2008.2.8)
【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】
　投薬時に線形吸収速度を示す経粘膜的に送達される制御放出水性組成物であって、前記
組成物が、
(a)治療効果のある量の薬学的に活性な成分、
(b)有効量の制御放出キトサンポリマー、
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を含むとともに、任意に
(c)１種以上の抗菌剤、
(d)１種以上の酸化防止剤、及び
(e)水、
を含み、前記薬学的に活性な成分の前記制御放出キトサンポリマーに対する分子比が約１
：１乃至約１００，０００：１である組成物。
【請求項２】
　前記薬学的に活性な成分の前記制御放出キトサンポリマーに対する分子比が約５，００
０：１乃至約８０，０００：１である請求項１記載の組成物。
【請求項３】
　前記薬学的に活性な成分がモルヒネである請求項１記載の組成物。
【請求項４】
　モルヒネの濃度が、約１８．７５mg/ml乃至約３００mg/mlである請求項３記載の組成物
。
【請求項５】
　モルヒネの濃度が、約３７．５mg/ml乃至約１５０mg/mlである請求項３記載の組成物。
【請求項６】
　モルヒネが、精製モルヒネ塩基モノ水和物である請求項３記載の組成物。
【請求項７】
　キトサンポリマーの濃度が約２mg/ml乃至約７mg/mlである請求項１記載の組成物。
【請求項８】
　キトサンポリマーの濃度が、約４mg/ml乃至約６mg/mlである請求項１記載の組成物。
【請求項９】
前記酸化防止剤が、メタンスルホン酸、クエン酸、クエン酸ナトリウム、アスコルビン酸
、及びアスコルビン酸ナトリウムからなる群から選択される請求項１記載の組成物。
【請求項１０】
　前記酸化防止剤が、クエン酸及びクエン酸ナトリウムであり、酸化防止剤の総量が、組
成物の単位体積に対して約２０乃至約５０質量％存在する請求項９記載の組成物。
【請求項１１】
　前記酸化防止剤が、アスコルビン酸及びアスコルビン酸ナトリウムであり、酸化防止剤
の総量が、組成物の単位体積に対して約４０乃至約７０質量％存在する請求項９記載の組
成物。
【請求項１２】
　前記酸化防止剤が、メタンスルホン酸であり、酸化防止剤の量が、組成物の単位体積に
対して約１０乃至約６０質量％存在する請求項９記載の組成物。
【請求項１３】
　前記抗菌剤が、塩化ベンザルコニウム、EDTA二ナトリウム、安息香酸ナトリウム、及び
それらの組合せからなる群から選択される請求項１記載の組成物。
【請求項１４】
　前記抗菌剤の濃度が、組成物の単位体積に対して約０．０００５乃至約０．５質量％で
ある請求項１２記載の組成物。
【請求項１５】
　前記抗菌剤の濃度が、組成物の単位体積に対して約０．００５乃至約０．５質量％であ
る請求項１２記載の組成物。
【請求項１６】
　前記経粘膜的送達が、経鼻、口腔、直腸、膣内、及び眼内投与からなる群から選択され
る請求項１記載の組成物。
【請求項１７】
　前記系粘膜的送達が、経鼻投与である請求項１記載の組成物。
【請求項１８】
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　前記組成物が、窒素ガス雰囲気下で、以下の工程、
(a)モルヒネ及び酸、ポリマー、及び抗菌剤を混合する工程であって、各成分が少なくと
も５分間混合されて溶液となる工程、
(b)酸化防止剤を添加する工程であって、pHが約３．０乃至約５．０である工程、
(c)水を用いて最終バッチ体積を調整して最終溶液を形成する工程、及び
(d)予め滅菌したミクロサイズのフィルターで溶液をろ過する工程、
により調製される請求項１記載の組成物。
【請求項１９】
　前記予め滅菌したミクロサイズのフィルターが約０．２μmフィルターである請求項１
８記載の組成物。
【請求項２０】
　前記組成物が、１００μlの鼻腔用スプレーあたり約１８．７５μg乃至約３００μgの
薬学的に効果のある薬剤を含む請求項１記載の組成物。
【請求項２１】
　以下の成分(a)及び(b)並びに任意の成分(c)～（e)の、必要とする被検者に経粘膜的に
投与される水性制御放出経粘膜的薬物の製造への使用。
(a)治療効果のある量の薬学的に活性な成分。
(b)有効量の制御放出キトサンポリマー。
(c)１種以上の抗菌剤。
(d)１種以上の酸化防止剤。
(e)水。
【請求項２２】
　前記薬学的に活性な成分が、精製モルヒネ塩基モノ水和物である請求項２１記載の使用
。
【請求項２３】
　前記被検者が、人である請求項２１記載の使用。
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