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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
比表面積が１．６０乃至２．５０mm2/mg、重量が１０～５０ｍｇ、及び、直径が４ｍｍ以
下であって、酸型カルボキシメチルセルロースからなる第一の崩壊剤成分、酸型カルボキ
シメチルセルロース以外の第二の崩壊剤成分、及び賦形剤を含む崩壊性粒子組成物を含有
し、ケイ化微結晶セルロースを含有せず、更に、水中崩壊時間が７秒以下で、口腔内崩壊
時間が５秒以下であることを特徴とする、口腔内崩壊錠剤。
【請求項２】
第二の崩壊剤成分がクロスポビドン、クロスカルメロースナトリウム、カルボキシメチル
スターチナトリウム、低置換度ヒドロキシプロピルセルロース、又はカルボキシメチルセ
ルロースカルシウムから選択される一つ又は２つ以上の任意の組合わせから成り、且つ、
賦形剤がマンニトール、エリスリトール、ソルビトール、Ｄ－グルチトール（マルチトー
ル）、キシリトール、トレハロース、ラクトース及びマルトースから成る糖又は糖アルコ
ールから選択される一つ又は２つ以上の任意の組合わせから成る、請求項１記載の口腔内
崩壊錠剤。
【請求項３】
剤形が隅丸平錠である、請求項1又は２に記載の口腔内崩壊錠剤。
【請求項４】
錠剤硬度が１０N～２１Nである、請求項１乃至３のいずれか一項に記載の口腔内崩壊錠剤
。
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【請求項５】
更に、結晶セルロースを含み、炭酸水素塩を含まない、請求項１乃至４のいずれか一項に
記載の口腔内崩壊錠剤。
【請求項６】
酸型カルボキシメチルセルロースからなる第一の崩壊剤成分、酸型カルボキシメチルセル
ロース以外の第二の崩壊剤成分、及び賦形剤を含む崩壊性粒子組成物を薬効成分と混合し
、得られた混合物を打錠することを含む、請求項１乃至５のいずれか一項に記載の口腔内
崩壊錠剤の製造方法。
【請求項７】
崩壊性粒子組成物を製造するときに湿式造粒工程を含む請求項６記載の口腔内崩壊錠剤の
製造方法。
【請求項８】
崩壊性粒子組成物を製造するときに二段造粒工程を含む、請求項６又は７に記載の口腔内
崩壊錠剤の製造方法。
【請求項９】
打錠圧縮力２乃至３ｋNを加えて打錠する、請求項６乃至８のいずれか一項に記載の口腔
内崩壊錠剤の製造方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、極めて短い口腔内崩壊時間及び/又は水中崩壊時間を有する口腔内崩壊錠剤
及びその製造方法等に関する。
【背景技術】
【０００２】
　これまでに、薬剤の　嚥下が困難な患者、高齢者、小児などが安全に服用でき、また水
なしで容易に服用できる利便性の高い剤形として、口腔内崩壊錠剤が開発されてきた。口
腔内崩壊錠剤は、通常の錠剤と同様に錠剤製造時又は輸送中若しくは開封時に錠剤の欠け
及び粉化等が生じないような充分な破壊強度（錠剤硬度）を有すると共に、口腔内で速や
かに崩壊するような優れた崩壊性（崩壊時間）を有していることが重要である。
【０００３】
　ここで、錠剤硬度と崩壊性とは互いに反する性質であって、一般に硬度を大きくするた
め成型圧を大きくすると崩壊時間が長くなり、崩壊時間を短くするため成型圧を小さくす
ると硬度が小さくなる傾向がある。このために、この２つの性質の両立、または２つの性
質の間の最適なバランスを達成すべく、様々な技術が開発されてきた。また、錠剤を構成
する粒子あるいは粒子組成物に優れた成形性を賦与すべく、粒子の成分や造粒方法などが
検討されてきた。
【０００４】
　口腔内崩壊錠剤は患者の服薬コンプライアンスが改善されることが知られているが、特
に服薬を強く拒否する傾向にある患者は、20-30秒程度の口腔内崩壊時間では錠剤を吐き
出すことが知られている。従って、例えば、崩壊時間が数秒程度というように、崩壊性が
著しく高ければ、服薬時、不快に思う前に錠剤が崩壊するため、このような患者に対して
も投与しやすい。
【０００５】
　このような口腔内での崩壊性が著しく高い錠剤、即ち、「超速崩壊錠剤」の製造技術と
して、Zydis（登録商標）技術が知られている。これは、カーディナルヘルス（Cardinal 
Health）社（現米国キャタラント社）により開発された経口固形剤形の製造技術であって
、特許文献１に記載されているように、担体材料としてのゼラチンを用い、原末（薬効成
分）をマンニトール等と共に懸濁状態にした後、ブリスターへ充填し、その後、凍結乾燥
にて迅速分散性固形経口投与用剤形を作製する方法である。
【０００６】
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　更に、特許文献２には、凍結乾燥速溶多相剤形の製造方法に関する発明が記載されてい
る。該方法は、非ゲル化マトリックス形成剤を含有する製剤及びゲル化マトリックスを含
有する製剤を順次投入し、これらを凍結乾燥することによって、薬学的に活性な成分を送
達するための多相の速溶剤形(FDDF)を調製するものである。非ゲル化マトリックス形成剤
として非ゲル化ゼラチン、ゲル化マトリックス形成剤としてゲル化ゼラチン等が使用され
ている。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００７】
【特許文献１】特許第４９４３５８１号明細書
【特許文献２】特表２０１３－５２２３０８号公報
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　しかしながら、上記の従来技術においては、凍結乾燥を実施するための特殊な装置を必
要とし、通常の錠剤を製造する場合の様な生産効率の良い打錠機を用いることが出来ない
。又、従来技術で作製された超速崩壊錠剤は極めて錠剤硬度が低いことから、通常のPTP
包装が可能なレベルでの錠剤硬度を示す超速崩壊錠が望まれている。
【０００９】
　したがって、本発明が解決しようとする課題は、このような従来の超速崩壊錠剤に見ら
れる技術的課題を解決し、患者の確実な服薬を見届けることが可能な極めて高い崩壊性（
短い崩壊時間）を有し、且つ、錠剤の割れ欠けが実用レベルまで低減されると期待できる
程度の高い錠剤硬度を兼ね備えた口腔内崩壊錠剤（超速崩壊錠剤）を提供すること、更に
、そのような超速崩壊錠剤を凍結乾燥といった煩雑な操作を経ずして製造することができ
る簡便な方法を提供することである。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　本発明者は、口腔内崩壊錠剤の重量及び比表面積等の物性を特定の範囲とすることによ
って、極めて高い崩壊性を備えた超速崩壊錠剤を従来の造粒工程を用いて製造することが
できることを見出し、本発明を完成した。
【００１１】
　本発明は、より具体的には以下の態様を提供するものである。
[態様１]
比表面積が１．５０乃至２．５０mm2/mg及び重量が１０～５０ｍｇである、口腔内崩壊錠
剤。
[態様２]
直径が４mm以下の剤形が隅丸平錠である、態様1記載の口腔内崩壊錠剤。
[態様３]
錠剤硬度が１０N～２１Nである、態様1又は２記載の口腔内崩壊錠剤。
[態様４]
水中崩壊時間が７秒以下で、口腔内崩壊時間が５秒以下である、態様1乃至３のいずれか
一項に記載の口腔内崩壊錠剤。
[態様５]
酸型カルボキシメチルセルロースからなる第１の崩壊剤成分、結晶セルロースを含み、炭
酸水素塩を含まない、態様１乃至４のいずれか一項に記載の口腔内崩壊錠剤。
[態様６]
崩壊性粒子組成物を薬効成分と混合し、得られた混合物を打錠することを含む、態様１乃
至５のいずれか一項に記載の口腔内崩壊錠剤の製造方法。
[態様７]
崩壊性粒子組成物を製造するときに湿式造粒工程を含む態様６記載の口腔内崩壊錠剤の製
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造方法。
[態様８]
崩壊性粒子組成物を製造するときに二段造粒工程を含む、態様６又は７記載の口腔内崩壊
錠剤の製造方法。
[態様９]
打錠圧縮力２乃至３ｋNを加えて打錠する、態様６乃至８のいずれか一項に記載の口腔内
崩壊錠剤の製造方法。
[態様１０]
態様６乃至９のいずれか一項に記載の口腔内崩壊錠剤の製造方法に用いる、酸型カルボキ
シメチルセルロースからなる第１の崩壊剤成分を含む崩壊性粒子組成物。
【発明の効果】
【００１２】
　本発明によって、極めて短い口腔内崩壊時間及び/又は水中崩壊時間を示す超速崩壊錠
剤を通常錠剤と同様の装置を用いて簡便に製造することができる。
【図面の簡単な説明】
【００１３】
【図１】本発明の口腔内崩壊錠剤（Ｒ面を持つ錠剤）における表面積の算出方法について
示す。
【発明を実施するための形態】
【００１４】
　本発明の口腔内崩壊錠剤は、比表面積が約１．５０乃至２．５０mm2/mg、好ましくは約
１．６０乃至２．３０mm2/mg、及び重量が約１０～５０ｍｇ、好ましくは約１５～３０ｍ
ｇであることを特徴とする。
【００１５】
　比表面積は、「表面積／錠剤重量」である。表面積は、通常行われる一般的な方法で求
めることができる。例えば、平錠の場合は円柱と仮定して、表面積は上下の円部分と、側
面の合計（円柱の表面積）として計算して求めることができ、Ｒ面を持つ錠剤の場合は図
１の方法で求めることができる。
【００１６】
　本発明の剤形については特に制限はなく、当業者に公知の任意の形状（例えば、標準R
面、糖衣R面、隅丸平錠（平面）、隅角平錠（平面）及び二段R面等）を取り得る。又、錠
剤の直径は適時設定することが出来るが、通常、７ｍｍ以下、例えば、約４ｍｍとするこ
とが出来る。
【００１７】
　製造使用上の観点から、錠剤硬度は有る程度高いことが必要であり、通常、１０N以上
、好ましくは、約１０N～３０Nである、さらに好ましくは約１０N～２１Nである。
【００１８】
　錠剤を投与された患者が不快に感じて錠剤を吐き出すことを防止するために、吐き出し
が出来ない程度にまで崩壊が進むまでの時間は出来るだけ短いことが望まれる。また、速
やかに服薬が完了し次回以降の投薬に対する拒絶が起こらないよう崩壊完了までの時間も
出来るだけ短いことが望まれる。本発明の口腔内崩壊錠剤は上記の特徴を有する結果、水
中崩壊時間が約７秒以下、好ましくは５秒以下、口腔内崩壊時間が５秒以下、好ましくは
３秒以下という非常に高い崩壊性を示し、このような要望を充分に満足させるものである
。
【００１９】
　尚、これら物性値は以下の条件・方法で測定した。
　硬度：デジタル木屋式硬度計（KHT-40N、株式会社藤原製作所）を用いて、硬度（N）を
測定した。
　水中崩壊時間：日本薬局方記載の方法（ただし、補助盤なし）に従い、崩壊試験器（Ｎ
Ｔ－４００、富山産業株式会社）を用いて、水中崩壊時間を測定した。ただし、炭酸水素
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塩含有錠剤については、補助筒を用いた方法で測定した。硬度および崩壊時間はそれぞれ
６～１０回の測定を行い、それらの平均値を測定結果とした。
【００２０】
　尚、上記の測定で得られる水中崩壊時間は、実際に錠剤を服用した際、錠剤を吐き出す
ことが出来ない程度にまで崩壊が進むまでの時間及び口腔内崩壊時間（崩壊が完了するま
での時間）と相関関係がある。又、実施例における口腔内崩壊時間については、錠剤１錠
を口腔内に含み、力を加えないように舌と上顎で挟んだ状態を保って、錠剤が完全に崩壊
するまでの時間を測定した。成人男女数名によって合計各人３回ずつ実施し、それらの平
均値を測定結果とした。
【００２１】
　本発明の口腔内崩壊錠剤に含まれる薬効成分とは、医薬用成分や食品・健康食品におけ
る栄養成分である。薬効成分は、薬効成分単独、又は薬効成分を徐放化若しくは苦味マス
キングなどの目的でコーティングまたは造粒をおこなったものを添加することができる。
【００２２】
　本発明の口腔内崩壊錠剤に含まれる薬効成分の用途・種類等に特に制限はないが、例え
ば、薬効成分の用途・種類としては、中枢神経系用薬、末梢神経系用薬、感覚器官用薬、
 循環器用薬、呼吸器官用薬、消化器官用薬、ホルモン剤、泌尿生殖器官薬、その他の個
々の器官系用医薬品、ビタミン剤、滋養強壮薬、血液・体液用薬、その他の代謝性医薬品
、 細胞賦活用薬、腫瘍用薬、放射性医薬品、アレルギー用薬、その他の組織細胞機能用
医薬品、 生薬、漢方製剤、その他の生薬及び漢方処方に基づく医薬品、抗生物質製剤、
化学療法剤、生物学的製剤、寄生動物に対する薬、その他の病原生物に対する医薬品、 
調剤用薬、診断用薬、公衆衛生用薬、体外診断用医薬品等を挙げることができる。
【００２３】
　本発明の口腔内崩壊錠剤は、薬効成分に加えて、必要に応じて、賦形剤、界面活性剤、
滑沢剤、酸味料、甘味料、矯味剤、香料、着色剤、安定化剤など医薬上許容されるその他
の任意の成分を含むことが出来る。これら任意成分として、例えば、医薬品添加物辞典（
薬事日報社）、日本薬局方に記載の該当成分を用いることができる。又、本発明の所望の
効果が奏される限り、各成分の配合割合に特に制限はなく、当業者が適宜決めることが出
来る。更に、以下に記載する崩壊性粒子組成物に含まれる各種の崩壊剤成分等を追加して
添加することも可能である。このような口腔内崩壊錠剤は、打錠等の当業者に公知の任意
の方法によって製剤化することが出来る。
【００２４】
　その好適な製造方法の例として、崩壊性粒子組成物を薬効成分（又は、該薬効成分を含
む医薬組成物）及びその他の任意成分と混合し、得られた混合物を当業者に公知の適当な
打錠機を用いて、例えば、打錠圧縮力約１乃至５ｋN、好ましくは約２乃至３ｋN、で打錠
することを含む製造方法を挙げることができる。或いは、ステアリン酸マグネシウムのよ
うな滑沢剤を予め打錠機の臼・杵に噴霧又は塗布して滑沢する、「外部滑沢打錠法」と呼
ばれる方法を用いることも出来る。したがって、本発明は、このような製造方法に用いら
れる崩壊性粒子組成物にも係る。
【００２５】
　薬効成分等の形態（状態）に特に制限はなく、例えば、粉末状態であり得る。又、薬効
成分等と崩壊性粒子組成物の混合（固体倍散）及び打錠は当業者に公知の任意の手段・方
法で実施することが出来る。この際に、投与対象及び投与目的等に応じて、適切な投薬用
量となるように、該口腔内崩壊錠に含まれる有効成分量を容易に調整することができる。
【００２６】
　錠剤等の崩壊機構としては、「Wicking」、「Swelling」、「Deformation」及び「Repu
lsion」の４つが提唱されている。この中で、Wickingとは錠剤中に含まれる崩壊剤などの
成分を介して水分が浸透する結果、錠剤に含まれる各粒子間の結合力が弱まって進行する
崩壊機構である。このようなWickingを促進する効果が高い崩壊剤の代表例として酸型カ
ルボキシメチルセルロースが知られている。又、Swellingとは、崩壊剤に水が浸透する結
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果、崩壊剤自体が膨潤して進行する崩壊機構である。
【００２７】
　本発明の崩壊性粒子組成物に含まれる第一の崩壊剤成分である酸型カルボキシメチルセ
ルロースは、カルメロースと称される物質であり、医薬品添加剤として使用されている。
酸型カルボキシメチルセルロースと同様に、例えばカルボキシメチルセルロースのカルシ
ウム塩及びカルボキシメチルセルロースナトリウムの架橋物はいずれも水に不溶性であり
錠剤等に崩壊剤として用いられる。一方、カルボキシメチルセルロースのナトリウム塩は
水溶性であり結合剤等の目的で用いられる。尚、カルボキシメチルセルロースの塩がカル
メロースと記載される場合もある。
【００２８】
　又、本発明の崩壊性粒子組成物の第二の崩壊剤成分として、酸型カルボキシメチルセル
ロース以外の当業者に公知の任意の崩壊剤を用いることができる。しかしながら、上記に
示したような異なる崩壊機構の複合的効果を得るために、Wicking以外の機構、例えば、S
wellingを促進する効果に優れた崩壊剤を第二の崩壊剤成分として使用することが好まし
い。このような崩壊剤の好適例としては、クロスポビドン、クロスカルメロースナトリウ
ム、カルボキシメチルスターチナトリウム、低置換度ヒドロキシプロピルセルロース、カ
ルボキシメチルセルロースカルシウム、ヒドロキシプロピルスターチ、及び、スターチ等
を挙げることが出来る。尚、クロスポビドンは１－ビニルー２－ピロリドンの架橋重合物
の通称であり、クロスカルメロースナトリウムはカルボキシメチルセルロースナトリウム
の架橋物の通称である
【００２９】
　この中でも、クロスポビドン、クロスカルメロースナトリウム、カルボキシメチルスタ
ーチナトリウム、低置換度ヒドロキシプロピルセルロース、又はカルボキシメチルセルロ
ースカルシウムから選択される一つ又は２つ以上の任意の組合わせが好ましい。　　　
【００３０】
　更に、当業者に賦形剤として公知の任意の化合物が含まれる。その代表例として、マン
ニトール、エリスリトール、ソルビトール、Ｄ－グルチトール（マルチトール）、キシリ
トール、トレハロース、ラクトース及びマルトース等の糖又は糖アルコールを挙げること
が出来る。更に、好適例として、マンニトール、エリスリトール、トレハロース、ソルビ
トール、及びＤ－グルチトール（マルチトール）を挙げることが出来る。賦形剤としては
これらの中から適当に選択された２種類以上の化合物を用いることも出来る。
【００３１】
　上記の崩壊性粒子組成物には、本発明の崩壊性錠剤の特性を更に向上させるために、当
業者に公知の結晶セルロースが含まれていることが好ましい。その代表例として、アビセ
ル（ＦＭＣコーポレーション）、セオラス（旭化成ケミカルズ）、ビバプアー（レッテン
マイヤー）等の市販品を挙げることができる。
【００３２】
　又、本発明の崩壊性粒子組成物には、例えば、崩壊力、結合力及び錠剤の服用感等の諸
特性を調整する目的で、当業者に公知の各種の任意成分を適宜、添加混合しても良い。こ
のような成分の例として、流動化剤、甘味剤、香料及び、着色料等を挙げることが出来る
。
【００３３】
　尚、本発明の崩壊性粒子組成物（又は、口腔内崩壊錠剤）には、所望の高い崩壊性を発
揮させるために、従来技術における超速崩壊錠剤において担体として実質的に必要とされ
るゼラチン、又は、炭酸水素塩を含む必要はない。
【００３４】
　本発明の崩壊性粒子組成物における各成分の配合量は各成分の種類、崩壊性粒子組成物
の使用対象である薬効成分の種類及び用途、最終製品である口腔内崩壊錠剤の用途等に応
じて、当業者が適宜決めることが出来る。通常、崩壊性粒子組成物全重量に対して、第一
の崩壊剤成分は１０～５０重量％、第二の崩壊剤成分は　１～２０重量％、賦形剤は３０
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～８８重量％の範囲、及び、結晶セルロースは1～４０重量％の範囲である。
【００３５】
　本発明の崩壊性粒子組成物は当業者に公知の任意の方法で製造することが出来る。例え
ば、任意の一成分もしくは二成分を用いる第一湿式造粒工程、第一湿式造粒工程で得られ
た造粒物と残りの成分を少なくとも用いる第二湿式造粒工程からなる二段造粒工程、或い
は、第二湿式造粒工程で得られた造粒物に更に成分を混合する第三工程を含む三段造粒工
程等によって製造することができる。
【００３６】
　上記の製造方法以外に、例えば、全成分の全てを一緒に用いる一段階の造粒工程で本発
明の崩壊性粒子組成物を製造しても良い。
【００３７】
　上記の製造方法において、各造粒工程は水の存在下で各成分を分散させ乾燥することに
よって複合体を形成する方法、すなわち湿式造粒法で行われる。湿式造粒法の具体例とし
ては、噴霧乾燥、転動造粒、撹拌造粒、及び流動層造粒などの噴霧法、凍結乾燥法、並び
に、混練造粒等を挙げることができ、これらの当業者に公知の任意の方法で製造すること
ができる。
【００３８】
　酸型カルボキシメチルセルロース等の崩壊剤は親水性であるため、湿式造粒により、水
の存在下にて撹拌などの物理的な力を加える操作を行うことによって、乾燥粉末時の凝集
状態から、粒子がより分散した状態となる。水噴霧による分散化と乾燥を行う流動層造粒
、噴霧乾燥、転動造粒、及び撹拌造粒などは、分散を最も容易に行うことができ、乾燥速
度が速いので、これらの方法が好ましい。
【００３９】
　この中で、流動層造粒法は粉体を温風で吹き上げながら、水又は結合剤を含む水溶液等
を噴霧して行う造粒法であり、噴霧条件等の調節が容易であること等から、最も好ましい
方法である。
【００４０】
　更に、各造粒工程において、噴霧(スプレー)速度やエアー給気温度、排気温度、エアー
給気量などの諸条件は、各成分の種類・量等に応じて当業者が適宜決めることが出来る。
【００４１】
　各造粒工程のいずれにおいても、噴霧液の媒体としては、例えば水、エタノール、メタ
ノール、及びアセトン等の医薬品や食品に許容される溶媒を挙げることができる。或いは
噴霧液として、１０％未満の該崩壊性粒子組成物の成分を溶解させた水溶液などが挙げら
れるが、特に水または該水溶液が好ましい。
【００４２】
　尚、上記の崩壊性粒子組成物は以下のような物性を有していることが好ましい。
（１）平均粒子径：５０～２００ミクロン、（２）水分：０．５～６重量％。
【００４３】
　尚、これら物性値は以下の条件・方法で測定される。
　平均粒子径：崩壊性粒子組成物２ｇを、φ７５ｍｍ自動振とう篩器（M－２型、筒井理
化学器械株式会社）を用いて測定する。
　水分：崩壊性粒子組成物５ｇをハロゲン水分測定器（ＨＢ４３型、メトラートレド株式
会社）を用いて測定する。
【００４４】
　尚、本明細書において引用された全ての先行技術文献の記載内容は、参照として本明細
書に組み入れられる。
【００４５】
　以下、本発明を実施例によりさらに具体的に説明するが本発明はこれら実施例に制限さ
れるものではない。
【実施例】
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［崩壊性粒子組成物の製造］
　第一湿式造粒工程として、マンニトール（Ｄ－マンニトール、メルク株式会社）２８０
ｇ、カルメロース（ＮＳ－３００、五徳薬品株式会社）７５ｇ、結晶セルロース（セオラ
スＰＨ－１０１、旭化成ケミカルズ株式会社）１００ｇを流動層造粒機（ＬＡＢ－１、株
式会社パウレック）に投入し、精製水２４０ｇを２４ｇ/ｍｉｎの速度で噴霧することに
よって造粒し、さらに、第二湿式造粒工程として、クロスポビドン（ポリプラスドンＩＮ
Ｆ－１０、アイエスピー・ジャパン株式会社）４０ｇを添加し、精製水３００ｇを１０ｇ
/ｍｉｎにて噴霧することによって、造粒物（本発明の崩壊性粒子組成物）を得た。尚、
造粒物は以下の物性値を有していた。（１）平均粒子径：９３ミクロン、（２）水分：２
．３重量％。
【００４７】
［口腔内崩壊錠剤の製造］
　得られた造粒物を９９．３重量部に、滑沢剤としてステアリン酸マグネシウム（太平化
学産業株式会社）０．４重量部、スクラロース（三栄源エフ・エフ・アイ株式会社）０．
３部を加え混合し、回転式錠剤機（ＨＴ－ＥＸ１２ＳＳ-Ｕ、株式会社畑鐵工所）を用い
、打錠圧縮力２ｋＮ及び３ｋＮにおいて打錠し、直径４．０ｍｍ、隅丸平錠、重量１７乃
至３０ｍｇの本発明の実施例１～５の錠剤を得た。それらの各錠剤における各種の物性値
及び特性を以下の表１に示した。
【００４８】
【表１】

【００４９】
　表１に示した結果は、本発明の口腔内崩壊錠剤が極めて、短い水中崩壊時間及び口腔内
崩壊時間を有する優れた崩壊性を備えたことを示している。
【産業上の利用可能性】
【００５０】
　本発明によって、薬剤の嚥下が困難な患者、高齢者、小児などが安全に服用でき、また
水なしで容易に服用できる利便性を有するのみならず、服薬を拒否する傾向の強い患者の
確実な服薬を見届けることが可能な極めて高い崩壊性（短い崩壊時間）を有し、且つ、錠
剤の割れ欠けが実用レベルまで低減されると期待できる程度の錠剤硬度を兼ね備えた口腔
内崩壊錠剤（超速崩壊錠剤）を提供することが可能となる。
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