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【誤訳訂正書】
【提出日】平成28年5月13日(2016.5.13)
【誤訳訂正１】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００１０
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００１０】
　本発明者らは、ＷＯ２０１０／０７２７７６Ａ１のリナグリプチンベンゾエートの結晶
形態が非常に吸湿性であることを見出した。しかしながら、湿式造粒法などの一般的な医
薬品加工条件下では吸湿性化合物を扱いづらいため、例えば、加工中に化学分解または多
型形質転換を回避するためには特殊な技術および機器が要る。更にまた、吸湿性化合物お
よびこれらを含有している医薬組成物は、特殊なコンテインメントにパッケージングされ
ていない限り、保管中に適切な製品品質を確保できない場合が多い。
【誤訳訂正２】
【訂正対象書類名】特許請求の範囲
【訂正対象項目名】全文
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　リナグリプチンベンゾエートの結晶形態であって、８．０±０．２°、８．７±０．２
°、１０．４±０．２°、１２．９±０．２°、１３．８±０．２°および１７．４±０
．２°の２θ角度におけるピークを含むＸ線粉末回折パターンを有する、結晶形態。
【請求項２】
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　請求項１に記載のリナグリプチンベンゾエートの結晶形態であって、赤外線スペクトル
が１７０１±２ｃｍ－１、１６６３±２ｃｍ－１、１１３４±２ｃｍ－１、７６０±２ｃ
ｍ－１および７２４±２ｃｍ－１の波数におけるピークを含むことを特徴とする、結晶形
態。
【請求項３】
　請求項１または請求項２に記載のリナグリプチンベンゾエートの結晶形態であって、Ｄ
ＳＣ曲線が１９３℃の開始温度で吸熱ピークを示すことを特徴とする、結晶形態。
【請求項４】
　請求項１から請求項３のいずれかに記載のリナグリプチンベンゾエートの結晶形態であ
って、含水率が相対湿度３％にて０重量％、相対湿度９０％にて２．０重量％であること
を特徴とする、結晶形態。
【請求項５】
　球顆状粒子の形態の請求項１から請求項４のいずれかに記載のリナグリプチンベンゾエ
ートの結晶形態であって、球顆状粒子の外径が１０から１００μｍである、結晶形態。
【請求項６】
　請求項１から５のいずれか一項に記載のリナグリプチンベンゾエートの結晶形態の調製
方法であって、
　ａ）加熱によりリナグリプチンベンゾエートを１０ｇ／ｌから２０ｇ／ｌの濃度範囲で
アセトニトリル中に溶解する段階と、
　ｂ）場合によって溶液を濾過する段階と、
　ｃ）３５℃超の温度で結晶化を誘導するため、溶液を≦－１℃／ｍｉｎの冷却速度で冷
却する段階と、
　ｄ）得られた結晶を単離する段階と、
　ｅ）場合によって結晶を乾燥させる段階
　とを含む、調製方法。
【請求項７】
　請求項１から５のいずれか一項に記載のリナグリプチンベンゾエートの結晶形態を含む
医薬組成物であって、少なくとも１種の医薬上許容される賦形剤を更に含む、医薬組成物
。
【請求項８】
　請求項７に記載の医薬組成物であって、特にカプセルまたは錠剤の経口投与形態である
、医薬組成物。
【請求項９】
　請求項７または８に記載の医薬組成物であって、メトホルミン、ピオグリタゾン、スル
ホニル尿素、またはその医薬上許容される塩を更に含む、医薬組成物。
【請求項１０】
　請求項７または８に記載の医薬組成物であって、
　－メトホルミンまたはその医薬上許容される塩と、
　－スルホニル尿素またはその医薬上許容される塩
　とを更に含む、医薬組成物。
【請求項１１】
　ケッペン－ガイガー気候分類によるＡｆまたはＡｍ気候地域を有する国における販売を
意図した医薬組成物を調製することを目的とする、請求項１から５のいずれか一項に記載
のリナグリプチンベンゾエートの結晶形態の使用。
【請求項１２】
　請求項１から５のいずれかに記載のリナグリプチンベンゾエートの結晶形態を含む医薬
組成物を調製する方法であって、請求項１から５のいずれかに記載のリナグリプチンベン
ゾエートの結晶形態を少なくとも１種の医薬上許容される賦形剤と混合する段階を含む、
方法。
【請求項１３】
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　湿式造粒法により混合が行われる、請求項１２に記載の方法。
【請求項１４】
　ＤＩＮ５３１２２に従って測定した水蒸気の浸透率が１．０ｇ＊ｍ－２＊ｄ－１から５
０００ｇ＊ｍ－２＊ｄ－１である材料から調製される、請求項７から１０のいずれか一項
に記載の医薬組成物を含む、コンテナ。
【請求項１５】
　経口投与剤形を含むブリスタパッケージである請求項１４に記載のコンテナであって、
ブリスタが、ポリ塩化ビニル、ポリスチロール、ポリアミド、ポリエチレンビニルアセテ
ート、セロハン、および／またはセルロースアセテートからできている、コンテナ。
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