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【手続補正書】
【提出日】令和1年10月10日(2019.10.10)
【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】
　治療の必要な患者における偏頭痛の治療に有用な医薬の調製のための薬学的組成物の使
用であって、
　該薬学的組成物が、
（ａ）（ｉ）水溶性ポリビニルピロリドン／酢酸ビニルコポリマーであるポリマーマトリ
ックス、
　　　（ｉｉ）分散剤、および
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　　　（ｉｉｉ）治療上有効量の式Ｉの化合物またはその薬学的に許容可能な塩若しくは
水和物：
【化１】

（式中、「Ｒａ」は独立して－Ｈまたは－Ｆである）を含む押出物であって、
ここで、前記分散剤および式Ｉの化合物は、前記ポリマーマトリックス内に分散している
押出物、および
（ｂ）崩壊系、
を含む、薬学的組成物の使用。
【請求項２】
　前記崩壊系が、粉末塩化ナトリウムおよびクロスカルメロースナトリウムを含む、請求
項１に記載の使用。
【請求項３】
　前記崩壊系が、１：１重量比の粉末塩化ナトリウムおよびクロスカルメロースナトリウ
ムを含む、請求項１に記載の使用。
【請求項４】
　前記押出物中の前記分散剤が、ｄ－アルファ－トコフェリルポリエチレングリコールス
クシネート（ＴＰＧＳ）である、請求項１に記載の使用。
【請求項５】
　前記組成物が、（ａ）マンニトール、（ｂ）コロイダルシリカ、（ｃ）微結晶セルロー
ス、および（ｄ）フマル酸ステアリルナトリウムをさらに含む、請求項１に記載の使用。
【請求項６】
　前記押出物が、前記組成物の約５０ｗｔ．％を構成し、前記押出物が式Ｉの化合物を約
５ｗｔ．％から約２３ｗｔ．％含む、請求項１に記載の使用。
【請求項７】
　前記組成物が約１２ｋＰから約１８ｋＰの硬度を有し、そして、前記組成物が、３７℃
の模擬胃液（ｐＨ１．８）９００ｍｌ中、５０ｒｐｍで運転されるＵＳＰ　２パドルを備
えたパドル撹拌装置で、ＵＳＰ　３０　ＮＦ２５　第７１１章に準拠する溶解試験に供さ
れるとき、前記組成物中に含有された前記式Ｉの化合物の少なくとも約９０％を約２０分
未満で放出する、請求項１に記載の使用。
【請求項８】
　前記組成物が１．７５ＭＰａの引張強度を有し、そして、前記組成物が、３７℃の模擬
胃液（ｐＨ１．８）９００ｍｌ中、５０ｒｐｍで運転されるＵＳＰ　２パドルを備えたパ
ドル撹拌装置で、ＵＳＰ　３０　ＮＦ２５　第７１１章に準拠する溶解試験に供されると
き、前記組成物中に含有された前記式Ｉの化合物の少なくとも約９０％を約２０分未満で
放出する、請求項１に記載の使用。
【請求項９】
　式Ｉの化合物が、（Ｓ）－Ｎ－（（３Ｓ，５Ｓ，６Ｒ）－６－メチル－２－オキソ－１
－（２，２，２－トリフルオロエチル）－５－（２，３，６－トリフルオロフェニル）ピ
ペリジン－３－イル）－２’－オキソ－１’，２’，５，７－テトラヒドロスピロ［シク
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ロペンタ［ｂ］ピリジン－６，３’－ピロロ［２，３－ｂ］ピリジン］－３－カルボキサ
ミドである、請求項１に記載の使用。
【請求項１０】
　式Ｉの化合物が、（Ｓ）－Ｎ－（（３Ｓ，５Ｓ，６Ｒ）－６－メチル－２－オキソ－５
－フェニル－１－（２，２，２－トリフルオロエチル）ピペリジン－３－イル）－２’－
オキソ－１’，２’，５，７－テトラヒドロスピロ［シクロペンタ［ｂ］ピリジン－６，
３’－ピロロ［２，３－ｂ］ピリジン］－３－カルボキサミドである、請求項１に記載の
使用。
【請求項１１】
　式Ｉの化合物が、（Ｓ）－Ｎ－（（３Ｓ，５Ｓ，６Ｒ）－６－メチル－２－オキソ－５
－フェニル－１－（２，２，２－トリフルオロエチル）ピペリジン－３－イル）－２’－
オキソ－１’，２’，５，７－テトラヒドロスピロ［シクロペンタ［ｂ］ピリジン－６，
３’－ピロロ［２，３－ｂ］ピリジン］－３－カルボキサミド・三水和物である、請求項
１に記載の使用。
【請求項１２】
　前記粉末塩化ナトリウムが、（ｉ）約２１０ミクロン未満のｄ５０値、（ｉｉ）約５０
ミクロン未満のｄ１０値、および（ｉｉｉ）約４７０ミクロン未満のｄ９０値を有する、
請求項２又は３に記載の使用。
【請求項１３】
　前記押出物の前記水溶性ポリマーマトリックスが、約６：４のポリビニルピロリドン／
酢酸ビニルモノマー単位比を有するコポリマーである、請求項１に記載の使用。
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