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【手続補正書】
【提出日】平成23年5月17日(2011.5.17)
【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】
　(a)苦味を呈する薬物を含有するコア粒子および(b)該コア粒子を被覆するマスキング皮
膜を含んでなる薬物含有顆粒であって、
　該マスキング皮膜が、該皮膜の20～70重量%のメタクリル酸コポリマーS、メタクリル酸
コポリマーL、メタクリル酸アクリル酸エチルコポリマー、アクリル酸エチルメタクリル
酸メチルコポリマーおよびアクリル酸エチルメタクリル酸メチルメタクリル酸塩化トリメ
チルアンモニウムエチルコポリマーから選ばれた1つ以上のポリマー、ならびに
　該ポリマーに対して40～250重量%のD-マンニトール、乳糖、トレハロース、キシリトー
ル、マルチトールおよびエリスリトールから選ばれた1つ以上の賦形剤を含有するマスキ
ング皮膜であることを特徴とする、薬物含有顆粒。
【請求項２】
　(a)苦味を呈する薬物として、シナカルセト、トピラマートもしくはオロパタジンまた
はその薬学的に許容される塩を含有するコア粒子および(b)該コア粒子を被覆するマスキ
ング皮膜を含んでなる薬物含有顆粒であって、
　該マスキング皮膜が、メタクリル酸アクリル酸エチルコポリマー、ならびに
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　D-マンニトール、乳糖、トレハロース、キシリトール、マルチトールおよびエリスリト
ールから選ばれた1つ以上の賦形剤を含有するマスキング皮膜であることを特徴とする、
薬物含有顆粒。
【請求項３】
　該コア粒子が、D-マンニトール、乳糖、トレハロース、キシリトール、マルチトールお
よびエリスリトールから選ばれた1つ以上の賦形剤ならびにメタクリル酸コポリマーS、メ
タクリル酸コポリマーL、メタクリル酸アクリル酸エチルコポリマー、アクリル酸エチル
メタクリル酸メチルコポリマーおよびアクリル酸エチルメタクリル酸メチルメタクリル酸
塩化トリメチルアンモニウムエチルコポリマーから選ばれた1つ以上のポリマーを含有す
るコア粒子である、請求項1または2記載の薬物含有顆粒。
【請求項４】
　重量平均粒子径が100～300μmである、請求項1～3のいずれかに記載の薬物含有顆粒。
【請求項５】
　請求項1～4のいずれかに記載の薬物含有顆粒と、該苦味を呈する薬物を含有しない口腔
内崩壊錠用粉末とを含有してなる口腔内崩壊錠。
【請求項６】
　(a)苦味を呈する薬物を含有するコア粒子および(b)該コア粒子を被覆するマスキング皮
膜を含んでなる薬物含有顆粒の製造方法であって、
　該コア粒子を製造する工程、および
　得られたコア粒子に、得られるマスキング皮膜の20～70重量%のメタクリル酸コポリマ
ーS、メタクリル酸コポリマーL、メタクリル酸アクリル酸エチルコポリマー、アクリル酸
エチルメタクリル酸メチルコポリマーおよびアクリル酸エチルメタクリル酸メチルメタク
リル酸塩化トリメチルアンモニウムエチルコポリマーから選ばれた1つ以上のポリマー、
ならびに
　該ポリマーに対して40～250重量%のD-マンニトール、乳糖、トレハロース、キシリトー
ル、マルチトールおよびエリスリトールから選ばれた1つ以上の賦形剤を含有するコーテ
ィング液を、コーティングしてマスキング皮膜を施す工程を含むことを特徴とする、薬物
含有顆粒の製造方法。
【請求項７】
　苦味を呈する薬物を含有するコア粒子を製造する工程が、苦味を呈する薬物ならびにD-
マンニトール、乳糖、トレハロース、キシリトール、マルチトールおよびエリスリトール
から選ばれた1つ以上の賦形剤を、
メタクリル酸コポリマーS、メタクリル酸コポリマーL、メタクリル酸アクリル酸エチルコ
ポリマー、アクリル酸エチルメタクリル酸メチルコポリマーおよびアクリル酸エチルメタ
クリル酸メチルメタクリル酸塩化トリメチルアンモニウムエチルコポリマーから選ばれた
1つ以上のポリマーを含有する結合液で造粒する工程である、請求項6記載の薬物含有顆粒
の製造方法。
【請求項８】
　(a)苦味を呈する薬物として、シナカルセト、トピラマートもしくはオロパタジンまた
はその薬学的に許容される塩を含有するコア粒子および(b)該コア粒子を被覆するマスキ
ング皮膜を含んでなる薬物含有顆粒の製造方法であって、
　該コア粒子を製造する工程、および
　得られたコア粒子に、メタクリル酸アクリル酸エチルコポリマー、ならびにD-マンニト
ール、乳糖、トレハロース、キシリトール、マルチトールおよびエリスリトールから選ば
れた1つ以上の賦形剤を含有するコーティング液を、コーティングしてマスキング皮膜を
施す工程を含むことを特徴とする、薬物含有顆粒の製造方法。
【請求項９】
　コア粒子を製造する工程が、シナカルセト、トピラマートもしくはオロパタジンまたは
その薬学的に許容される塩、ならびにD-マンニトール、乳糖、トレハロース、キシリトー
ル、マルチトールおよびエリスリトールから選ばれた1つ以上の賦形剤を、
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メタクリル酸コポリマーS、メタクリル酸コポリマーL、メタクリル酸アクリル酸エチルコ
ポリマー、アクリル酸エチルメタクリル酸メチルコポリマーおよびアクリル酸エチルメタ
クリル酸メチルメタクリル酸塩化トリメチルアンモニウムエチルコポリマーから選ばれた
1つ以上のポリマーを含有する結合液で造粒する工程である、請求項8記載の薬物含有顆粒
の製造方法。
【請求項１０】
　コア粒子の重量平均粒子径を75～150μmとする、請求項6～9のいずれかに記載の薬物含
有顆粒の製造方法。
【請求項１１】
　請求項6～10のいずれかに記載の製造方法によって得られた薬物含有顆粒と、該苦味を
呈する薬物を含有しない口腔内崩壊錠用粉末とを混合する工程、および
得られた混合粉体を圧縮形成する工程を含むことを特徴とする口腔内崩壊錠の製造方法。
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