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【手続補正書】
【提出日】平成23年10月20日(2011.10.20)
【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】
　トルテロジンまたは薬学的に許容される塩および補助賦形剤を含むコアおよび律速剤を
含む単一のコーティング層を含有する制御放出型医薬組成物。
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【請求項２】
　トルテロジンまたはその薬学的に許容される塩、１つ以上の補助医薬賦形剤を伴う不水
溶性不活性材料を含んでいる即時放出型コア、および疎水性および／または親水性律速剤
を含む単一のコーティング層を含有する、請求項１に記載の制御放出型医薬組成物。
【請求項３】
　コーティング用に利用される疎水性放出制御剤が、ポリ酢酸ビニルディスパージョン、
エチルセルロース、酢酸セルロース、プロピオン酸セルロース（低、中、高分子量）、酢
酸プロピオン酸セルロース、酢酸酪酸セルロース、酢酸フタル酸セルロース、三酢酸セル
ロース、ポリ（メチルメタクリレート）、ポリ（エチルメタクリレート）、ポリ（ブチル
メタクリレート）、ポリ（イソブチルメタクリレート）、およびポリ（ヘキシルメタクリ
レート）、ポリ（イソデシルメタクリレート）、ポリ（ラウリルメタクリレート）、ポリ
（フェニルメタクリレート）、ポリ（メチルアクリレート）、ポリ（イソプロピルアクリ
レート）、ポリ（イソブチルアクリレート）、ポリ（オクタデシルアクリレート）、蜜ロ
ウ、カルナウバロウ、パラフィンロウ、微結晶性ロウ、およびオゾケライト；ケトステア
リルアルコール、ステアリルアルコール、セチルアルコールおよびミリスチルアルコール
、およびモノステアリン酸グリセリル；モノオレイン酸グリセロール、アセチル化モノグ
リセリド、トリステアリン、トリパルミチン、セチルエステルロウ、パルミトシテアリン
酸グリセリル、ベヘン酸グリセリルおよび硬化植物油からなる請求項２に記載の制御放出
型医薬組成物。
【請求項４】
　コーティング用の親水性放出制御剤が、ヒドロキシプロピルメチルセルロース（ＨＰＭ
Ｃ）、ヒドロキシプロピルセルロース（ＨＰＣ）、ヒドロキシエチルセルロース（ＨＥＣ
）、ポリエチレンオキシド、ポリビニルアルコール、ポリビニルピロリドン、キサンタン
ガム、グアーガム、キトサンおよびその誘導体、カルボマー、カラギナン、カルボキシメ
チルセルロース、アルギン酸ナトリウム、ポリグリコール化グリセリド、ポリエチレング
リコールまたはその混合物からなる群から選択されている、請求項１～３のいずれか１項
に記載の制御放出型医薬組成物。
【請求項５】
　不水溶性不活性材料がセルロースまたはその誘導体を含む、請求項１～４のいずれか１
項に記載の制御放出型医薬組成物。
【請求項６】
　セルロース誘導体が微結晶性セルロースである、請求項１～５のいずれか１項に記載の
制御放出型医薬組成物。
【請求項７】
　補助医薬賦形剤がさらに結合剤を含む、請求項１～６のいずれか１項に記載の制御放出
型医薬組成物。
【請求項８】
結合剤がセルロースまたはその誘導体である、請求項１～７のいずれか１項に記載の制御
放出型医薬組成物。
【請求項９】
　前記結合剤がヒドロキシプロピルメチルセルロース、ヒドロキシプロピルセルロース、
ヒドロキシエチルセルロースまたはその混合物からなる群から選択されている、請求項１
～８のいずれか１項に記載の制御放出型医薬組成物。
【請求項１０】
　前記組成物が、更に、溶解促進剤である請求項１～９のいずれか１項に記載の制御放出
型医薬組成物。
【請求項１１】
　溶解促進剤が有機酸である、請求項１０に記載の制御放出型医薬組成物。
【請求項１２】
　溶解促進剤が、アスコルビン酸、コハク酸、マロン酸、シュウ酸、酒石酸、フマル酸、
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アジピン酸、グルコノデルタラクトンおよびリンゴ酸からなる群から選択されている、請
求項１１に記載の制御放出型医薬組成物。
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