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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　（ａ）微孔質層もしくは微小繊維層である、エンボス加工可能で書き込み可能な材料を
含んで成る外側層、
（ｂ）外側層の皮膚に近位の面上に配置された、二次薬剤含有レザボアを含んで成るタイ
層、および
（ｃ）タイ層の皮膚に近位の面上に配置された基底層：
を含んで成る、一次薬剤含有レザボアと共に使用するための多層裏地構造物。
【請求項２】
　（ａ）微孔質層もしくは微小繊維層である、エンボス加工可能で書き込み可能な材料を
含んで成る外側層、
（ｂ）外側層の皮膚に近位の面上に配置されたアンタゴニスト含有レザボアを含んで成る
タイ層、および
（ｃ）タイ層の皮膚に近位の面上に配置された基底層：
を含んで成る、一次薬剤含有レザボアと共に使用するための多層裏地構造物。
【請求項３】
　アンタゴニストが基底層をとおって放出可能でない形態にあり、外側層がアンタゴニス
ト放出速度制御手段である請求項２の多層裏地構造物。
【請求項４】
　外側層が界面活性剤でコートされている請求項３の多層裏地構造物。
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【請求項５】
　基底層がアンタゴニスト含有レザボア内のアンタゴニストに不浸透性である請求項２の
多層裏地構造物。
【請求項６】
　（ａ）微孔質層もしくは微小繊維層である、エンボス加工可能で書き込み可能な材料を
含んで成る外側層、
（ｂ）有益な薬剤を含んで成り、外側層の皮膚に近位の面上に配置された、二次薬剤含有
レザボアを含んで成るタイ層、および
（ｃ）薬剤放出速度制御手段である、タイ層の皮膚に近位の面上に配置された基底層：
を含んで成る、一次薬剤含有レザボアと共に使用するための多層裏地構造物。
【請求項７】
　（ａ）微孔質層もしくは微小繊維層である、エンボス加工可能で書き込み可能な材料を
含んで成る外側層、
（ｂ）外側層の皮膚に近位の面上に配置された多層のタイ層、および
（ｃ）タイ層の皮膚に近位の面上に配置された基底層：
を含んで成る、一次薬剤含有レザボアと共に使用するための多層裏地構造物。
【請求項８】
　タイ層が二次薬剤含有レザボアを含んで成る請求項７の多層裏地構造物。
【請求項９】
　多層タイ層が
（ｉ）外側層の皮膚に近位の面上に配置された第１層、
（ｉｉ）第１層の皮膚に近位の面上に配置された第２層、
（ｉｉｉ）第２層の皮膚に近位の面上に配置された第３層、および
（ｉｖ）二次薬剤含有レザボア：
を含んで成る請求項７の多層裏地構造物。
【請求項１０】
　第１層がエチレン－ビニルアセテート・コポリマー（ＥＶＡ）もしくは低密度ポリエチ
レン（ＬＤＰＥ）層であり、第２層がポリエチレンテレフタレート（ＰＥＴ）層であり、
第３層がエチレン－ビニルアセテート・コポリマー（ＥＶＡ）、低密度ポリエチレン（Ｌ
ＤＰＥ）層もしくはポリウレタン層である、請求項９の多層裏地構造物。
【請求項１１】
　二次薬剤含有レザボアが有益な薬剤を含んで成り、基底層が薬剤放出速度制御手段であ
る請求項８もしくは請求項９の多層裏地構造物。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願
　本出願は２００２年８月３０日出願の米国仮出願第６０／４０７，１２６号の権利を主
張する。
【０００２】
　本発明は経皮薬剤送達システムのための多層裏地構造物に関する。本発明はとりわけ、
そこで多層裏地構造物の外側層がエンボス加工可能で、書き込み可能な材料を含む、経皮
薬剤送達システムを標識する（ｌａｂｅｌｉｎｇ）ためのシステムおよび方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　様々な包装材料、容器、文房具、血液バッグ、記録紙、包帯等に対するラベル適用にお
ける、フィルムを含む微孔質材料の使用は詳細に記載されてきた。以下の特許文献１、２
、３、４、５、６、７、８、９、１０および１１は、そこで無機粉末、印刷用インキ、膨
潤剤、着色剤、充填剤等のような添加剤を含むシート材料、例えば多孔質材料がラベル上
にマーキング、例えばエッチング、スコアリング、印刷および書き込みを形成するために
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使用される、包装材料、容器、文房具、血液バッグおよび記録紙を標識する様々な方法に
つき記載している（特許文献１、２、３、４、５、６、７、８、９、１０および１１参照
）。これらの方法は概括的に、面上にマーキングを表示するために、高温の使用および／
もしくは微孔質フィルム内の添加剤の存在を必要とする。
【０００４】
　経皮システム上への情報の標識付けもしくは印刷は難問であった。例えば、印刷に必要
な印刷用インキ、着色剤、溶媒およびその他の添加剤の使用は経皮システム内の有効薬剤
と不都合に相互反応する可能性がある。これらの心配に対処するために、経皮システムは
インキの使用を必要としない方法を使用して標識されてきた。経皮システムの裏地層は熱
エンボス加工法により標識される。裏材料のポリオレフィン面は加圧下で融解されて標識
を現わす。
【０００５】
　数例の成功にもかかわらず、経皮システムを標識する既存の方法は完全に満足といえる
ものではなかった。裏地層および／もしくは隣接層中の添加剤は有効薬剤と不都合に相互
反応する可能性がある。更に経皮システムを標識するための高温の使用は経皮システムの
様々な成分を分解するもしくは裏地の周辺をはみ出して接着剤を流出させる可能性がある
。これらの難問は順次、経皮システムの効力および安定性に影響を与えると考えられる。
【０００６】
　更に、前記の微孔質フィルムは良好な付着性をもつラベルを提供するために感圧性接着
体に直接張り付けられる。しかし、感圧性接着体への直接の張り付け後に微孔質フィルム
をエンボス加工することは問題を起こすと考えられる。このような微孔質フィルムをエン
ボス加工することは不透明なフィルム層中への接着体の緩徐な侵入により明確さの乏しい
画像をもたらすと考えられる。エンボス加工による孔の粉砕を伴う孔中への緩徐な接着体
の流入はフィルムを透明にさせると考えられる。更に、エンボス加工の画像が孔中への接
着体流入により明確でなくなると考えられる。
【特許文献１】米国特許第６，２５５，５５２号明細書
【特許文献２】米国特許第６，１６２，８５８号明細書
【特許文献３】米国特許第５，９０６，８３０号明細書
【特許文献４】米国特許第５，８７１，８２９号明細書
【特許文献５】米国特許第５，５８３，１７１号明細書
【特許文献６】米国特許第５，５０７，５２５号明細書
【特許文献７】米国特許第５，４８４，６０３号明細書
【特許文献８】米国特許第５，３１４，４２１号明細書
【特許文献９】米国特許第４，７５１，０８７号明細書
【特許文献１０】米国特許第４，３３４，５３０号明細書
【特許文献１１】米国特許第３，９２８，０９９号明細書
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　本発明は当該技術分野における前記の需要に関し、多層裏地構造物を有する経皮システ
ムを提供する。本発明はとりわけ、多層裏地層の外側層がエンボス加工可能で書き込み可
能な材料を含む経皮薬剤送達システムを標識するシステムおよび方法に関する。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　１アスペクトにおいて、本発明は
（ａ）エンボス加工可能で書き込み可能な材料を含んで成る外側層、
（ｂ）外側層の皮膚に近位の面上に配置されたタイ層および
（ｃ）タイ層の皮膚に近位の面上に配置された基底層、
を含んで成る多層裏地構造物に関する。
【０００９】
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　もう１つのアスペクトにおいて、本発明の多層裏地構造物は
（ａ）微孔質層もしくは微小繊維層である、エンボス加工可能で書き込み可能な材料を含
んで成る外側層、
（ｂ）外側層の皮膚に近位の面上に配置された、二次薬剤含有レザボアを含んで成るタイ
層および
（ｃ）タイ層の皮膚に近位の面上に配置された基底層、
を含んで成る。
【００１０】
　もう１つのアスペクトにおいて、本発明の多層裏地構造物は
（ａ）微孔質層もしくは微小繊維層であり、更に薬剤放出速度制御手段である、エンボス
加工可能で書き込み可能な材料を含んで成る外側層、
（ｂ）外側層の皮膚に近位の面上に配置されたアンタゴニスト含有レザボアを含んで成る
タイ層および
（ｃ）タイ層の皮膚に近位の面上に配置された基底層、
を含んで成る。
【００１１】
　もう１つのアスペクトにおいて、本発明の多層裏地構造物は
（ａ）微孔質層もしくは微小繊維層である、エンボス加工可能で書き込み可能な材料を含
んで成る外側層、
（ｂ）有益な薬剤を含んで成り、外側層の皮膚に近位の面上に配置された、二次薬剤含有
レザボアを含んで成るタイ層および
（ｃ）薬剤放出速度制御手段である、タイ層の皮膚に近位の面上に配置された基底層、
を含んで成る。
【００１２】
　もう１つのアスペクトにおいて、本発明の多層裏地構造物は
（ａ）微孔質層もしくは微小繊維層である、エンボス加工可能で書き込み可能な材料を含
んで成る外側層、
（ｂ）二次薬剤含有レザボアを含んでもよい、外側層の皮膚に近位の面上に配置された多
層タイ層および
（ｃ）タイ層の皮膚に近位の面上に配置された基底層、
を含んで成る。
【００１３】
　更なるアスペクトにおいて、本発明の多層裏地構造物は、水、アルコールおよび有機溶
媒に不溶性の材料を含んで成る、薬剤レザボアもしくはタイ層内の薬剤不浸透性の基底層
を含んで成る。基底層は場合により多層の層であってもよい。特定の態様において、基底
層は薬剤放出速度制御手段、例えば薬剤放出速度制御膜であってもよい。基底層はポリオ
レフィンラミネート（Ｄｏｗ　Ｃｈｅｍｉｃａｌ　Ｍｉｄｌａｎｄ，ＭＩ）、アクリルロ
ニトリル・コポリマーフィルム（ＢＡＲＥＸ，ＢＰ　Ｃｈｅｍｉｃａｌｓ，Ｋｏｌｎ，Ｇ
ｅｒｍａｎｙ）、ポリエチルナフタレン（ＰＥＮ）、ポリエチレンテレフタレート（ＰＥ
Ｔ）、ポリアクリレートもしくはポリエステルのような接着性改善被膜で変性されたＰＥ
Ｔ、ポリイミド、ポリウレタン、ポリエチレン、金属化フィルムおよびガラスコートフィ
ルム（ここでこれらのフィルムはエチレン－ビニルアセテート・コポリマー（ＥＶＡ）の
ようなエチレンコポリマーを含むことができる）およびそれらの組み合わせ物のようなポ
リマーを含んで成る。好ましい態様において、基底層はポリウレタン、ポリエチレンおよ
びエチレン・コポリマーのようなポリマーに張り付けられた、ＰＥＴのようなポリエステ
ルを含んで成る。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１４】
　好ましい態様において、基底層はポリエステル－ポリオレフィン材料［例えばＳｃｏｔ
ｃｈｐａｋ　９７３５（ＰＥＴ－ＰＥラミネート，３Ｍ）、Ｍｅｄｉｆｌｅｘ　１５００
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（ＰＥＴ－顔料添加ＥＶＡラミネート，Ｍｙｌａｎ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ）、Ｍｅ
ｄｉｆｌｅｘ　１２００（ＰＥＴ－ＥＶＡラミネート，Ｍｙｌａｎ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇ
ｉｅｓ）、Ｍｅｄｉｆｌｅｘ　１０００（半透明ポリオレフィンフィルム、Ｍｙｌａｎ　
Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ）、Ｍｅｄｉｆｉｌｍ　５００　ｓｅｒｉｅｓ（ＥＶＡ膜材料
、Ｍｙｌａｎ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ）］、ポリエチレン［例えば低密度ポリエチレ
ン（ＬＤＰＥ）、中密度ポリエチレン（ＭＤＰＥ）、高密度ポリエチレン（ＨＤＰＥ）］
、Ｋａｐｔｏｎポリイミドフィルムおよびその他のエチレンコポリマーフィルム（例えば
ＥＭＡもしくはＥＢＡコポリマーフィルム）、から成る群から選択されポリマー材料から
成る。
【００１５】
　更なるアスペクトにおいて、本発明の多層裏地構造物はエンボス加工可能で書き込み可
能な材料を含んで成る外側層を含んで成る。外側層はペンで書き込むことができ、感圧性
接着体への多層裏地構造物の張り付けの前もしくは後にエンボス加工ローラーで圧力をか
けることによりエンボス加工することができる。外側層は多孔質の、微孔質の、微小繊維
の、スパンボンデッドの、スパンレースの、トラックエッチングしたレーヨン（微細スピ
ナレットをとおしてセルロース溶液を押し出し、生成されるフィラメントを固化すること
により製造される合成織物繊維）、木材パルプ、スパンレースのポリエステル、コート紙
製品、等およびそれらの組み合わせ物を含んで成る呼吸可能な材料を含んで成る。好まし
い態様において、外側層は低密度ポリエチレン（ＬＤＰＥ）材料、中密度ポリエチレン（
ＭＤＰＥ）材料もしくは高密度ポリエチレン（ＨＤＰＥ）材料等を含んで成る。好ましい
態様において、外側層は１枚のＨＤＰＥ層である。更に好ましい態様において、外側層は
Ｓｏｌｕｐｏｒ微孔質ＵＨＤＰＥ　Ｐ０１フィルム（ＤＳＭ　Ｄｅｓｏｔｅｃｈ，ｔｈｅ
　Ｎｅｔｈｅｒｌａｎｄｓにより製造されるＳｏｌｕｐｏｒＴＭ）、微孔質ポリプロピレ
ン、例えばＣｅｌｇａｒｄ微孔質ＰＰ　３４０１フィルム（ＣｅｌｇａｒｄＴＭフィルム
、Ｃｅｌｇａｒｄ，Ｉｎｃ．，Ｃｈａｒｌｏｔｔｅ，ＮＣ）、ＲｏＴｒａｃ　Ｐｏｌｙｅ
ｓｔｅｒ　Ｃａｐｉｌｌａｒｙ　Ｐｏｒｅ　Ｍｅｍｂｒａｎｅｓ（ＯＹＰＨＥＮ　Ｇｍｂ
Ｈ，Ｇｅｒｍａｎｙ）、スパンレースポリエステル、ポリプロピレンもしくはポリエチレ
ンから成る群から選択される微孔質層を含んで成る。
【００１６】
　更なるアスペクトにおいて、本発明の多層裏地材構造物は、多層であってもよいタイ層
を含んで成る。タイ層は外側層への張り付けを可能にするために高温で容易に流動する低
い融点を有する材料から成る。タイ層は当該技術分野で周知の標準材料から形成すること
ができる。タイ層は例えば疎水性、親油性そして／もしくは非極性ポリマー材料、例えば
エチレンオクテン・コポリマー（例えばＥＮＧＡＧＥ　８４０７（Ｄｕｐｏｎｔ－Ｄｏｗ
　Ｅｌａｓｔｏｍｅｒｓからの）、エチレン－ビニルアセテート・コポリマー（ＥＶＡ）
、低密度ポリエチレン（ＬＤＰＥ）、中密度ポリエチレン（ＭＤＰＥ）、スチレンブロッ
ク・コポリマー熱可塑性エラストマーの非感圧性調製物等から形成される。好ましい態様
において、タイ層は下記に更に詳細に説明されるエチレンオクテン・コポリマーから形成
される。
【００１７】
　更なるアスペクトにおいて、タイ層は二次薬剤含有レザボアを含んで成る。二次薬剤含
有レザボアは有益な薬剤もしくは、基底層をとおって放出できない形態にある有益な薬剤
のアンタゴニストを含んでもよい。薬剤レザボアの皮膚に遠位の面は外面上に配置される
。二次薬剤含有レザボアは裏地構造物の他の層と同一サイズをもつかもしくは、二次薬剤
含有レザボアをダイで切断された裏構造物の縁から挿入することができる。
【００１８】
　特定の態様において、二次薬剤含有レザボアは二次薬剤含有レザボアに実質的に不溶性
の、ポリマー内に分散された薬剤を含んで成る。特定の態様において、薬剤は薬剤の放出
を実質的に妨げる材料を含んで成るマトリックス中に分散されるかもしくは、薬剤がイオ
ン性樹脂と複合される。更なる態様において、二次薬剤含有レザボアは、各粒子が個々に
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薬剤の放出を実質的に妨げる材料でコートされている、多粒子形態の薬剤を含んで成る。
更なる態様において、二次薬剤含有レザボアは、そこでビーズがガラスまたは不活性もし
くは不溶性ポリマーから形成されてもよく、更にコートされたビーズが場合により、薬剤
の放出を実質的に妨げる材料でコートされるかもしくはその中に分散される、薬剤でコー
トされたビーズを含んで成る。好ましい態様において、薬剤はナルトレキソン、メチルナ
ルトレキソン、ナロキソン、ナルブフィン、ナロルフィン、ナロルフィンジニコチネート
、ナルメフェン、ナジド、レバロルファン、シクロゾシンおよび医薬として許容できるそ
れらの塩から成る群から選択されるオピオイドアンタゴニストである。好ましい態様にお
いて、アンタゴニストは塩として、好ましくはアンタゴニスト塩基の塩酸塩として存在す
る。
【００１９】
　本明細書を考察すると、本発明の様々な態様が当業者には容易に浮かぶであろう。
概説：
　本発明はその一番外側層がエンボス加工可能で、ペンもしくは鉛筆でその上に書き込む
ことができる多層裏地構造物を有する経皮システムに関する。本発明の多層裏地構造物の
一番外側層はとりわけ、タイ層により基底層に張り合わせられた、微孔質もしくは微小繊
維フィルムのようなエンボス加工可能で書き込み可能な材料を含む。
定義：
　本発明を説明し、請求する際に、以下の用語を以下の定義に従って使用するであろう。
【００２０】
　単数形態の「ａ」、「ａｎ」および「ｔｈｅ」は文脈が明白に別記しない限り複数の指
示物を含む。従って、例えば「ａ　ｐｏｌｙｍｅｒ」に対する言及は単数のポリマー並び
に２種以上の異なるポリマーの混合物を含み、「ａ　ｐｅｒｍｅａｔｉｏｎ　ｅｎｈａｎ
ｃｅｒ」に対する言及は１種の浸透促進剤並びに２種以上の異なる浸透促進剤組み合わせ
物等を含む。
【００２１】
　本明細書で使用される用語「薬剤放出制御手段」は二次薬剤含有レザボアからの薬剤の
放出を制御／調節するための手段を意味する。
【００２２】
　本明細書で使用される用語「薬剤」および「有効薬剤」は互換性に使用され、それが適
用される生物体に対する何か生物学的な、有益な、治療的なもしくは、浸透促進、アンタ
ゴニストのようなその他の意図された効果をもたらすことが意図されるあらゆる材料を意
味するものともっとも広範な意味で解釈することができる。例えば、薬剤は有益な薬剤も
しくは有益な薬剤のアンタゴニストであることができる。
本発明を実施する方法
　本発明は、その一番外側層がエンボス加工可能な、書き込み可能な材料を有する、経皮
薬剤送達システムのための多層裏地構造物を提供する。
【００２３】
　今度は図１において、本発明に従う多層裏地構造物１の好ましい態様は、外側層２、皮
膚に遠位のその面が外側層２上に配置されたタイ層３および、タイ層３が皮膚に遠位のそ
の面上に配置される基底層４を含んで成る。本発明の裏地構造物１の特定の態様において
、タイ層３は外側層２の皮膚に近位の面上に配置された二次薬剤含有レザボアであり、基
底層４は二次薬剤含有レザボアの皮膚に近位の面上に配置される。二次薬剤含有レザボア
は有益な薬剤もしくは有益な薬剤のアンタゴニストを含むことができる。二次薬剤含有レ
ザボアが有益な薬剤を含む本発明の裏地構造物１の特定の態様において、基底層４は二次
薬剤含有レザボアの皮膚に近位の面上に配置された薬剤速度制御手段である。本発明の裏
地構造物１のそれに代わる態様において、二次薬剤含有レザボアは有益な薬剤のアンタゴ
ニストを含み、好ましくは外側層がまたアンタゴニスト放出速度制御手段として働く。
【００２４】
　今度は図２において、本発明に従う多層裏地構造物１１の好ましい態様は外側層１２、
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多層のタイ層１３および基底層１４を含んで成る。タイ層は外側層１２の皮膚に近位の面
上に配置された第１層１６、第１層１６の皮膚に近位の面上に配置された第２層１７、第
２層１７の皮膚に近位の面上に配置された第３層１８および、二次薬剤含有レザボア１５
を含んで成る。基底層１４はその中に薬剤を溶解もしくは懸濁されたゲルの形態の二次薬
剤含有レザボア１５を含む中心の容積（ｃｅｎｔｒａｌ　ｖｏｌｕｍｅ）を提供するよう
になっている。好ましい態様において、第１層１６はＥＶＡもしくはＬＤＰＥ層であり、
第２層１７はＰＥＴ層であり、第３層１８はＥＶＡ、ＬＤＰＥもしくはポリウレタン層で
あり、基底層１４は薬剤放出速度制御手段である。
【００２５】
　本発明の多層裏地構造物の外側層２、１２はエンボス加工可能で書き込み可能な材料を
含んで成る。外側層はペンで書き込むことができ、感圧性接着体への多層裏地構造物の張
り付け前もしくは後にエンボス加工ローラーで圧力をかけることによりエンボス加工する
ことができる。外側層は多孔質の、微孔質の、微小繊維の、スパンボンデッドの、スパン
レースの、トラックエッチングした、レーヨン（微細スピナレットをとおしてセルロース
溶液を押し出し、生成されるフィラメントを固化することにより製造される合成織物繊維
）、木材パルプ、スパンレースのポリエステル、コート紙製品、等およびそれらの組み合
わせ物を含んで成る呼吸可能な材料を含んで成る。好ましい態様において、外側層は低密
度ポリエチレン（ＬＤＰＥ）材料、中密度ポリエチレン（ＭＤＰＥ）材料もしくは高密度
ポリエチレン（ＨＤＰＥ）材料等を含んで成る。好ましい態様において、放出制御手段は
１枚のＬＤＰＥ層である。更なる好ましい態様において、外側層はＳｏｌｕｐｏｒ微孔質
ＵＨＤＰＥ　Ｐ０１フィルム（ＤＳＭ　Ｄｅｓｏｔｅｃｈ，ｔｈｅ　Ｎｅｔｈｅｒｌａｎ
ｄｓにより製造されるＳｏｌｕｐｏｒＴＭ）、微孔質ポリプロピレン、例えばＣｅｌｇａ
ｒｄ微孔質ＰＰ　３４０１フィルム（ＣｅｌｇａｒｄＴＭフィルム、Ｃｅｌｇａｒｄ，Ｉ
ｎｃ．，Ｃｈａｒｌｏｔｔｅ，ＮＣにより製造）、ＲｏＴｒａｃ　Ｐｏｌｙｅｓｔｅｒ　
Ｃａｐｉｌｌａｒｙ　Ｐｏｒｅ　Ｍｅｍｂｒａｎｅｓ（ＲｏｎＴｒａｃポリエステル毛管
孔膜）（ＯＹＰＨＥＮ　ＧｍｂＨ，Ｓｗｅｔｚｅｒｌａｎｄ）、スパンレースポリエステ
ル、ポリプロピレンもしくはポリエチレンから成る群から選択される微孔質層を含んで成
る。外側層はどんな接着体をも含まず、感圧性接着体に直接張り合わせられない。あるい
はまた、外側層は低レベルの界面活性剤、例えばプルロニックのポリエチレンオキシド－
ポリプロピレンオキシド・ブロックコポリマー等でコートして、下層のタイ層からの薬剤
放出速度に対して更に制御をもたらすことができる。
【００２６】
　外側層２、１２は約０．０１２ｍｍ（０．５ｍｉｌ）～約０．１２５ｍｍ（５ｍｉｌ）
、好ましくは０．０２５ｍｍ（１ｍｉｌ））～約０．１ｍｍ（４ｍｉｌ）、より好ましく
は０．０３７５ｍｍ（１．５ｍｉｌ））～約０．０８７５ｍｍ（３．５ｍｉｌ）、そして
更により好ましくは０．０５ｍｍ（２ｍｉｌ）～約０．０６２５ｍｍ（２．５ｍｉｌ）の
厚さを有する。
【００２７】
　本発明に従う多層裏地構造物は多層であってもよいタイ層３、１３を含んで成る。タイ
層は感圧性接着体およびＨＤＰＥを除く、外側層２、１２への張り付けを許す、高温で容
易に流動する低い融点を有する材料から成る。ＨＤＰＥは非常に高い融点を有し、外側層
へのその使用は、高い張り付け温度と外側層の偶然に一致した融解のためにエンボス加工
可能なフィルムを早期に透明にさせると考えられる。外側層への感圧性材料の取り込みは
、エンボス加工可能なフィルムを早期に透明に変化させると考えられる孔中への接着体の
流入をもたらすと考えられる。特定の態様において、タイ層は二次薬剤含有レザボアを含
んで成る。二次薬剤含有レザボアは有益な薬剤もしくは有益な薬剤のアンタゴニストを含
むことができる。二次薬剤含有レザボアがアンタゴニストを含む特定の態様において、外
側層はまた、薬剤放出速度制御手段として働く。二次薬剤含有レザボアが有益な薬剤を含
有する特定の態様において、基底層４は二次薬剤含有レザボアの皮膚に近位の面に配置さ
れた薬剤放出速度制御手段である。二次薬剤含有レザボアは裏地構造物の他の層と同一サ
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イズのＴＨＥであるかもしくは二次薬剤含有レザボアをダイで切断された裏地構造物の縁
から挿入することができる。タイ層は当該技術分野で周知の標準材料から形成することが
できる。タイ層３、１３はとりわけ、高温で容易に流動し、感圧性接着体およびＨＤＰＥ
を除外する低融点材料から形成される。例えば、タイ層は疎水性、親油性そして／もしく
は非極性ポリマー材料、例えばエチレンオクテン・コポリマー［例えばＥＮＧＡＧＥ　８
４０７（Ｄｕｐｏｎｔ－Ｄｏｗ　Ｅｌａｓｔｏｍｅｒｓからの）］、エチレン－ビニルア
セテート・コポリマー（ＥＶＡ）、低密度ポリエチレン（ＬＤＰＥ）、中密度ポリエチレ
ン（ＭＤＰＥ）、スチレンブロック・コポリマー熱可塑性エラストマー、ＰＥＴ、ポリウ
レタン、等から形成される。好ましい態様において、タイ層は下記に更に詳細に説明され
るエチレンオクテン・コポリマーから形成される。
【００２８】
　タイ層が二次薬剤含有レザボア、特にアンタゴニスト含有レザボアを含む特定の態様に
おいて、アンタゴニストは、アンタゴニスト、好ましくは熱成形可能な材料の放出を実質
的に妨げるポリマー材料を含んで成るマトリックス中に分散されるかもしくは、アンタゴ
ニストがイオン性樹脂と複合される。更なる態様において、アンタゴニスト含有レザボア
は多粒子形態のアンタゴニストを含んで成り、そこで各粒子がアンタゴニストの放出を実
質的に妨げ、好ましくは熱成形可能な材料であるポリマー材料で個々にコートされる。更
なる態様において、アンタゴニスト含有レザボアはアンタゴニストでコートされたビーズ
を含んで成り、そこでビーズがガラスまたは不活性もしくは不溶性ポリマーから形成され
ることができ、更にコートされたビーズが場合により、アンタゴニストの放出を実質的に
妨げ、好ましくは熱成形可能な材料であるポリマー材料でコートされるかもしくはその中
に分散される。アンタゴニストの例にはそれらに限定はされないが、ナルトレキソン、メ
チルナルトレキソン、ナロキソン、ナルブフィン、ナロルフィン、ナロルフィンジニコチ
ネート、ナルメフェン、ナジド、レバロルファン、シクロゾシン等およびそれらの医薬と
して許容できる塩が含まれる。好ましくは、アンタゴニストは塩として存在する。
【００２９】
　前記に考察されたように、アンタゴニスト含有レザボアはポリマー内に分散されたアン
タゴニストを含んで成る。アンタゴニストは好ましくはアンタゴニストの放出を実質的に
妨げる熱成形可能な材料を含んで成るマトリックス中に分散される。あるいはまた、アン
タゴニストはそこで各粒子がアンタゴニストの放出を実質的に妨げるポリマー材料でコー
トされた多粒子形態で存在する。アンタゴニストの放出を実質的に妨げるポリマー材料は
好ましくは疎水性である、－すなわち通常の使用中アンタゴニストの放出を実質的に妨げ
、溶媒（湿気、例えば汗、シャワー中）に対する偶発的な／不用意な露出時のアンタゴニ
ストの量を最少にし、そして摂取もしくは溶媒中への浸漬時に乱用制限量のアンタゴニス
トを放出する。ポリマー材料は好ましくは固相のアンタゴニストの処理を可能にし、アン
タゴニストの分解を妨げるような低融点を有する。アンタゴニストの放出を実質的に妨げ
るポリマー材料の例には、それらに限定はされないが、ポリエチレン、ポリオクテン、ポ
リビニルアセテート、ポリメチルアクリレート、ポリエチルアクリレート、ポリスチレン
ポリマーおよびコポリマーおよびそれらの混合物、スチレンブロック・コポリマー（ＳＩ
Ｓ、ＳＢＳ、ＳＥＢＳ）のようなポリスチレン・コポリマー、ポリエチレンオクテン・コ
ポリマー、エチレン－ビニルアセテート・コポリマー（ＥＶＡ）、エチレンメチルアクリ
レート・コポリマー（ＥＭＡ）、エチレン－アクリル酸・コポリマー、エチレン－エチル
アクリレート・コポリマーのようなエチレン・コポリマー、等およびそれらの組み合わせ
物が含まれる。
【００３０】
　更なる態様において、アンタゴニストはイオン性樹脂と複合される。イオン性樹脂の例
にはそれらに限定はされないが、スルホン化ポリスチレン樹脂等が含まれる。樹脂は好ま
しくはアンタゴニストの塩基で中和されるとアンタゴニストのスルホネート塩を形成する
スルホン酸官能基を含む。
【００３１】
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　更なる態様において、アンタゴニスト含有レザボアはアンタゴニストでコートされたビ
ーズを含んで成り、そこで球もしくはビーズはガラス、金属または不活性もしくは不溶性
ポリマーから形成されることができ、更にコートされたビーズは場合により前記のように
アンタゴニストの放出を実質的に妨げるポリマー材料でコートされるかもしくはその中に
分散される。ビーズはどんな形状、サイズもしくは形態にあってもよいが、好ましくは小
さいサイズ、好ましくは１０ミクロン未満である。不活性もしくは不溶性ポリマーの例に
は、それらに限定はされないが、ポリメチルメタクリレート、ポリカルボネートおよびポ
リスチレンが含まれる。
【００３２】
　タイ層が二次薬剤含有レザボアを含む特定の態様において、二次薬剤含有レザボアは外
側層２の皮膚に近位の面上、そして基底層４の皮膚に遠位の面上に配置される。二次薬剤
含有レザボアは当該技術分野で周知の標準材料から形成することができる。二次薬剤含有
レザボアは例えば疎水性そして／もしくは親油性ポリマー材料（例えば疎水性ポリウレタ
ン、エチレン－ビニルアセテート・コポリマー（ＥＶＡ）等）から形成される。
【００３３】
　薬剤が有益な物質である時の好ましい態様において、二次薬剤含有レザボアは約５～約
３５重量％の薬剤、より好ましくは約１０～約３５重量％の薬剤、そして更により好まし
くは約１５～約３０重量％の薬剤を含んで成る。有益な薬剤の例にはそれらに限定はされ
ないが、フェンタニル、スフェンタニル、リスペリドン、ガランタミン、ノルエルゲスト
ロミン、テストステロン、エストラジオール、ニコチン、メチルフェニデート、フェノル
ドパム等が含まれる。二次薬剤含有レザボアを形成する材料は好ましくは総ポリマー組成
物の約５重量％～約４０重量％の、より好ましくは約１０重量％～約３５重量％の、そし
て更により好ましくは約１５重量％～約３０重量％の薬剤の溶解度を有する。
【００３４】
　更に好ましい態様において、薬剤はアンタゴニストであり、好ましくはアンタゴニスト
は塩形態にあり、そして好ましいアンタゴニストはナルトレキソン、メチルナルトレキソ
ン、ナロキソン、ナルブフィン、ナルブフィン、ナロルフィン、ナロルフィンジニコチネ
ート、ナルメフェン、ナジド、レバロルファンおよびシクロゾシンである。薬剤が有益な
薬剤のアンタゴニストである時は、二次薬剤含有レザボアは約２０～約７０重量％の薬剤
、より好ましくは約４０～約６５重量％の薬剤、そして更により好ましくは約５０～約６
０重量％の薬剤を含んで成る。二次薬剤含有レザボア５を形成する材料は総ポリマー組成
物の約０重量％～約１重量％の薬剤溶解度、より好ましくは約０重量％～約０．８重量％
、そして更により好ましくは総ポリマー組成物の約０重量％～約～０．５重量％の薬剤溶
解度を有する。
【００３５】
　二次薬剤含有レザボアを含むタイ層３、１３は約０．０１２５ｍｍ（０．５ｍｉｌ）～
約０．１ｍｍ（４ｍｉｌ）、好ましくは０．０１５ｍｍ（０．６ｍｉｌ）～約０．０８７
５ｍｍ（３．５ｍｉｌ）、より好ましくは０．０２５ｍｍ（１ｍｉｌ）～約０．０８ｍｍ
（３．３ｍｉｌ）、そして更により好ましくは０．０２ｍｍ（１．６ｍｉｌ）～約０．０
７５ｍｍ（３ｍｉｌ）の厚さを有する。
【００３６】
　更なる態様において、二次薬剤含有レザボアは場合により、浸透促進剤、安定剤、希釈
剤、抗酸化剤、賦形剤、ゲル化剤、抗刺激剤、血管収縮剤および、経皮技術分野で公知の
その他の物質のような、更なる成分を含むことができる。
【００３７】
　浸透促進剤の例には、それらに限定はされないが、カプリン酸、カプリル酸、ドデシル
、オレイン酸のようなグリセリンの脂肪酸エステル、イソソルバイド、蔗糖、ポリエチレ
ングリコールの脂肪酸エステル、カプロイルラクチル酸、ラウレス－２、ラウレス－２ア
セテート、ラウレス－２ベンゾエート、ラウレス－３カルボン酸、ラウレス－４、ラウレ
ス－５カルボン酸、オレス－２、グリセリルピログルタメートオレエート、グリセリルオ
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レエート、Ｎ－ラウロイルサルコシン、Ｎ－ミリストイルサルコシン、Ｎ－オクチル－２
－ピロリドン、ラウルアミノプロピオン酸、ポリプロピレングリコール－４－ラウレス－
２、ポリプロピレングリコール－４－ラウレス－５－ジメチルラウルアミド、ラウルアミ
ドジエタノールアミン（ＤＥＡ）が含まれる。好ましい促進剤にはそれらに限定はされな
いが、ラウリルピログルタメート（ＬＰ）、グリセリルモノラウレート（ＧＭＬ）、グリ
セリルモノカプリレート、グリセリルモノカプレート、グリセリルモノオレエート（ＧＭ
Ｏ）およびソルビタンモノラウレートが含まれる。適当な浸透促進剤の更なる例は例えば
米国特許第５，７８５，９９１号、第５，８４３，４６８号、第５，８８２，６７６号お
よび第６，００４，５７８号明細書に記載されている。
【００３８】
　本発明に従う多層裏地構造物は、タイ層３、１３がその皮膚に遠位の面上に配置されて
いる基底層４、１４を含んで成る。基底層４、１４は多層であってもよい。基底層４はポ
リオレフィンラミネート（Ｄｏｗ　Ｃｈｅｍｉｃａｌ　Ｍｉｄｌａｎｄ，ＭＩ）、アクリ
ルロニトリル・コポリマーフィルム（ＢＡＲＥＸ，ＢＰ　Ｃｈｅｍｉｃａｌｓ，Ｋｏｌｎ
，Ｇｅｒｍａｎｙ）、ポリエチルナフタレン（ＰＥＮ）、ポリエチレンテレフタレート（
ＰＥＴ）、ポリイミド、ポリウレタン、ポリエチレン、金属化フィルムおよびガラスコー
トフィルム（ここでこれらのフィルムはエチレン－ビニルアセテート・コポリマー（ＥＶ
Ａ）のようなエチレンコポリマーを含むことができる）およびそれらの組み合わせ物のよ
うなポリマーを含んで成る。好ましい態様において、基底層は、ポリウレタン、ポリエチ
レンおよびエチレン・コポリマーのようなポリマーに張り付けた、ＰＥＴのようなポリエ
ステルを含んで成る。特定の態様において、基底層は以下により詳細に説明される薬剤速
度制御手段であってもよい。二次薬剤含有レザボアがアンタゴニストを含む特定の態様に
おいて、基底層４は二次薬剤含有レザボア内のアンタゴニストに非浸透性であり、ここで
基底層は水、アルコールおよび有機溶媒に不溶性の材料を含んで成る。
【００３９】
　好ましい態様において、基底層はポリエステル－ポリオレフィン材料［例えばＳｃｏｔ
ｃｈｐａｋ　９７３５（ＰＥＴ－ＰＥラミネート，３Ｍ）、Ｍｅｄｉｆｌｅｘ　１５００
（ＰＥＴ－顔料添加ＥＶＡラミネート，Ｍｙｌａｎ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ，Ｓａｉ
ｎｔ　Ａｌｂａｎｓ，ＶＴ）、Ｍｅｄｉｆｌｅｘ　１２００（ＰＥＴ－ＥＶＡラミネート
，Ｍｙｌａｎ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ，Ｓａｉｎｔ　Ａｌｂａｎｓ，ＶＴ）］；Ｍｅ
ｄｉｆｌｅｘ　１０００（半透明ポリオレフィンフィルム、Ｍｙｌａｎ　Ｔｅｃｈｎｏｌ
ｏｇｉｅｓ，Ｓａｉｎｔ　Ａｌｂａｎｓ，ＶＴ）、Ｍｅｄｉｆｉｌｍ　５００シリーズ（
ＥＶＡ膜材料、Ｍｙｌａｎ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ，Ｓａｉｎｔ　Ａｌｂａｎｓ，Ｖ
Ｔ）］；ポリエチレン［例えば低密度ポリエチレン（ＬＤＰＥ）、中密度ポリエチレン（
ＭＤＰＥ）、高密度ポリエチレン（ＨＤＰＥ）］、エチレンメチルアクリレート・コポリ
マー（ＥＭＡ）、エチレンエチルアクリレート・コポリマー（ＥＥＡ）またはエチレンブ
チルアクリレート・コポリマー（ＥＢＡ）のコポリマー類、から成る群から選択されるポ
リマー材料から成る。基底層は約０．０１ｍｍ（０．４ｍｉｌ）～約０．１２５ｍｍ（５
ｍｉｌ）、好ましくは０．０２５ｍｍ（１ｍｉｌ）～約０．１ｍｍ（４ｍｉｌ）、より好
ましくは０．０６２５ｍｍ（１．５ｍｉｌ）～約０．０８７５ｍｍ（３．５ｍｉｌ）、そ
して更により好ましくは０．０２５ｍｍ（１ｍｉｌ）～約０．０５ｍｍ（２ｍｉｌ）の厚
さを有する。
【００４０】
　多層裏地構造物は、好ましくは外側層内もしくは基底層内に薬剤放出速度制御手段を含
んで成る。二次薬剤含有レザボアがアンタゴニスト含有レザボアである時の特定の態様に
おいて、外側層２、１２はまた、二次薬剤含有レザボアの皮膚に遠位の面上に配置された
薬剤放出速度制御手段として働く。二次薬剤含有レザボアが有益な薬剤を含むそれに代わ
る態様において、基底層４、１４は二次薬剤含有レザボアの皮膚に近位の面上に配置され
た薬剤放出速度制御手段である。好ましい態様において、タイ層はアンタゴニスト含有レ
ザボアを含んで成り、外側層は薬剤放出制御手段である。
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【００４１】
　速度制御手段はエチレン－ビニルアセテート（ＥＶＡ）、ポリビニルクロリド（ＰＶＣ
）、エチレン－エチルアクリレート・コポリマー、エチレンブチルアクリレート・コポリ
マー、ポリイソブチレン（ＰＩＢ）、ポリエチレン（ＰＥ）［例えば低密度ポリエチレン
（ＬＤＰＥ）、中密度ポリエチレン（ＭＤＰＥ）、高密度ポリエチレン（ＨＤＰＥ）］、
等およびそれらの組み合わせ物のようなポリマー物質から製造され、それらのポリマー材
料は可塑化させることができる。好ましい態様において、基底層は薬剤放出速度制御手段
であり、アクリル、シリコーン、ポリイソブチレン（ＰＩＢ）もしくはその他の感圧性接
着性物質で皮膚に接着される。速度制御手段は約０．０１２ｍｍ（０．５ｍｉｌ）～約０
．１２５ｍｍ）（５ｍｉｌ）、好ましくは０．０２５ｍｍ（０．６ｍｉｌ）～約０．１ｍ
ｍ（４ｍｉｌ）、より好ましくは０．０６２５ｍｍ（０．８ｍｉｌ）～約０．０８７５ｍ
ｍ（３．５ｍｉｌ）の厚さを有する。
【００４２】
　多層裏地構造物はより伸長性の少ない外側層、好ましくはこれもエンボス加工および書
き込みのための表面を提供するＳｏｌｕｐｏｒ層のために、ウェブ張力下で少ない伸長を
伴って加工することができる。
【００４３】
　経皮装置は周知の方法に従って製造される。本発明に従う経皮装置は概括的に裏地構造
物１，１１、裏地構造物上に配置された一次薬剤含有レザボアを含んで成り、ここで一次
薬剤含有レザボアの少なくとも皮膚に接触表面は接着性で、剥離可能な保護層である。多
層裏地構造物は一次薬剤含有レザボアに感圧性接着体により張り付けられる。一次薬剤含
有レザボアは具体的には医薬として許容できる感圧性接着体から形成されるが、場合によ
り、非接着性材料から形成することができる。一次薬剤含有レザボアが適当な接着性をも
たない材料から形成される時は、一次薬剤含有レザボアは薄い接着性被膜を伴って調製す
ることができる。一次薬剤含有レザボアの中間体が場合により一次薬剤含有薬剤レザボア
と剥離可能な保護層間に配置された薬剤放出－速度制御膜に張り付けられる。その後の操
作において個々の経皮装置をダイで切断し、分離し、適当なパウチストックを使用して単
位包装される。経皮装置は通常の装置を使用してカートンに包装される。生成された経皮
送達システムはエンボス加工および書き込み能力を有する速度制御された薬剤送達装置を
提供する。
【００４４】
　タイ層内にアンタゴニスト含有レザボアを含む多層裏地構造物を有する経皮薬剤送達シ
ステムはオピオイド送達経皮調製物と組み合わせて使用する時、同時に、エンボス加工標
識もしくはペンによる書き込みを可能にしながら、システムを誤って使用することを試み
る薬剤乱用者に抑制をもたらす。
【００４５】
　多層裏地構造物は高温を適用せずに、外側層を融解せずに圧力の適用によりエンボス加
工される。温度を上昇させずに単に圧力をかけることが非常に著明な目に見える図形を提
供するのに十分である。本発明の多層裏地構造物を使用する経皮システムを標識する方法
は熱を伴わないエンボス加工法による経皮システムを印刷する時の溶媒基剤インキの必要
を排除する。更に、本発明の方法は不都合な薬剤－添加剤相互作用を排除し、安定性、感
熱性、治療効果、保存寿命および経皮薬剤送達システムの製造の容易性を改善する。
【００４６】
　更に、本発明の多層裏地構造物は書き込み可能なので、医師、看護師もしくは使用者に
インキの汚れなしにペンで裏地上に直接書き込みを可能にする。この特徴は、医師および
看護師は、交換が必要な時に複数日数の経皮システム上に書き込む必要があるために、多
数のクリニックの環境に重要である。適当な時間に交換されない場合、システムの薬剤含
量が枯渇する時は準治療量の薬剤を送達することができる。
【００４７】
　更に、多層裏地構造物が一次薬剤含有接着性マトリックスに張り付けられると、薬剤は
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外側層の微孔質／微小繊維性のために多層裏構造物をとおってパウチ材料の熱シール層中
に浸透することができない。
【００４８】
　更なる態様において、多層裏地構造物は感圧性接着体に張り付けられて、血液バッグ、
ＩＶバッグもしくは形態充填シール（ｆｏｒｍ－ｆｉｌｌ－ｓｅａｌ）経皮パッチ、例え
ばＤｕｒａｇｅｓｉｃ（Ｒ）経皮フェンタニル送達システムのようなあらゆる医学的装置
への結合を可能にする。
【００４９】
　本発明に従う多層裏地構造物の様々な層を製造するために使用することができる広範な
材料が前記に説明された。従って、本発明は必要な機能を実施することができることが今
後当該技術分野に知られるようになるかも知れないものを含む、本明細書に具体的に開示
されたもの以外の材料の使用を想定する。
製法
　本発明の多層裏地構造物は以下のように製造される。薬剤含有レザボアは以下により詳
細に説明される周知の方法に従って製造される。
薬剤含有レザボア
　二次薬剤含有レザボアは薬剤をポリマー材料、好ましくは熱成形可能な材料と、高い応
力および高温下で、シグマブレード混合装置もしくは押し出し装置のような装置を使用し
てバッチ状でもしくは連続的のいずれかで乾燥混合することにより形成することができる
。押し出し物を放出ライナー（ｒｅｌｅａｓｅ　ｌｉｎｅｒｓ）間で所望の厚さにカレン
ダーにかけ、次にバリヤーフィルムおよび／もしくは鎮痛速度制御手段に高温で張り付け
る。下記の実施例に示すように、薬剤負荷量、薬剤含有レザボアの厚さ、速度制御手段の
ための膜の選択および速度制御手段の界面活性剤修飾のようなパラメーターを変更して、
薬剤の目標の放出速度を達成することができる。好ましい態様において、界面活性剤を膜
材料上にコートして、浸漬被覆、グラヴィア被覆等のような方法を使用して速度制御手段
を形成する。
【００５０】
　それに代わる態様において、二次薬剤含有レザボアは以下のような既知の方法に従って
製造される。前記のようにポリマーのレザボア材料の溶液を二重軌道混合装置に添加し、
次に所望の薬剤量および場合により浸透促進剤を添加する。ポリマーの二次薬剤含有レザ
ボア材料を好ましくは有機溶媒、例えばエタノール、エチルアセテート、ヘキサン等の中
に溶解する。次に混合装置を閉鎖し、一定期間活性化して、成分の許容できる均一性を達
成する。混合装置を注形／フィルム乾燥ラインの一方の端に配置された適当な注形ダイに
コネクターにより取り付ける。混合装置を窒素を使用して加圧して、溶液を注形ダイに供
給する。溶液を移動しているシリコーン化ポリエステルウェブ上の湿ったフィルムとして
成形する。ウェブを、ラインをとおして引き、一連のオーブンを使用して、許容できる残
留限度まで成形溶媒を蒸発させる。次に乾燥した二次薬剤含有レザボアフィルムを選択さ
れた基底層に張り付け、張り付け物を取り上げローラー上に巻き取る。もう１つの方法に
おいて、二次薬剤含有レザボアを乾燥混合および、当該技術分野で周知の装置を使用する
熱フィルム形成を使用して形成することができる。材料を好ましくは乾燥混合し、スロッ
トダイを使用して押し出し、次に適当な厚さにカレンダー処理される。下記の実施例に具
体的に示すように、薬剤負荷量、二次薬剤含有レザボアの厚さ、薬剤の選択、材料の選択
および製造法のようなパラメーターを本発明の薬剤含有レザボアを調製するために変更す
ることができる。
【００５１】
　一次薬剤含有レザボアを既知の材料を使用して、既知の方法に従って前記のように製造
する。
多層裏地構造物
　多層裏地構造物は概括的に以下のように製造される。例えば、図１に具体的に示される
ように、タイ層を基底層に張り付け、次に外側層を高温および高圧下で基底層に遠位のタ
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イ層の面上に張り付ける。あるいはまた、双方の張り付けを、張り付けの前に外側層と基
底層間に直接、必要な幅および厚さでタイ層を押し出すことにより単一操作で実施するこ
とができると考えられる。張り付けを概括的に約７０℃から約１２０℃の範囲の温度で、
５０ｐｓｉから約１２０ｐｓｉの範囲の圧力で、約２ｆｐｍから約２０ｆｐｍの範囲の速
度で実施する。
【００５２】
　タイ層が二次薬剤含有レザボアを含んで成る、代わりの態様において、多層裏地構造物
は前記の張り付け条件下で基底層と外側層に二次薬剤含有レザボア層を連続的もしくは同
時に張り付けることにより製造される。二次薬剤含有レザボアは以前に説明されたように
製造される。
【００５３】
　図２に具体的に示すように多層裏地構造物のもう１つの態様において、タイ層は第１層
１６の皮膚に近位の面上に配置された第２層１７（ＰＥＴ層）に張り付けた、外側層の皮
膚に近位の面上の一番外側の第１層１６（ＥＶＡ／ＬＤＰＥ層）を含む多層の層であり、
これら２層は更に第２層１７の皮膚に近位の面上に配置された第３層１８（ＥＶＡ／ＬＤ
ＰＥ／ポリウレタン層）および形態充填タイプの二次薬剤含有レザボア１５に張り付けら
れる。基底層１４、例えば薬剤放出速度制御手段はその中に薬剤を溶解もしくは懸濁され
たゲルの形態の二次薬剤含有レザボア１５を含む中央の容積を提供するようになっている
。
実施例
　以下は本発明を実施するための具体的な態様の例である。実施例は具体的な目的のみの
ために提供され、どんな方法でも本発明の範囲を限定することは意図されない。
【００５４】
　使用された数値（例えば量、温度、等）については正確を確保する努力をされたが、あ
る程度の実験誤差および偏差はもちろん許容されなければならない。
【００５５】
　本発明の様々な多層裏地構造物の具体的な例を以下に示す実施例に説明される。以下の
実施例において、すべての百分率は別記されない限り重量に基づく。
【実施例１】
【００５６】
　Ｓｃｏｔｃｈｐａｋ　９７３５（ＰＥＴ－ＰＥラミネート、３Ｍ、Ｃｏｔｔａｇｅ　Ｇ
ｒｏｖｅ，ＭＮ）、Ｍｅｄｉｆｌｅｘ　１５００（ＰＥＴ－顔料添加ＥＶＡラミネート、
Ｍｙｌａｎ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ，Ｓａｉｎｔ　Ａｌｂａｎｓ，ＶＴ）もしくはＭ
ｅｄｉｆｌｅｘ　１２００（ＰＥＴ－ＥＶＡラミネート、Ｍｙｌａｎ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏ
ｇｉｅｓ）のようなポリエステル－ポリオレフィン経皮裏地材料を高温、高圧でＳｏｌｕ
ｐｏｒ微小繊維ＵＨＭＷ－ＨＤＰＥ　Ｐ０１フィルム（ＤＳＭ　Ｓｏｌｕｔｅｃｈ，Ｈｅ
ｅｒｌｅｎ，ｔｈｅ　Ｎｅｔｈｅｒｌａｎｄｓ）に張り付ける。張り付けに要する温度は
裏地のポリオレフィン層の融点より上、通常１００℃より上である。生成される多層を経
皮裏地として使用し、そのＳｏｌｕｐｏｒの表面にはペンで書き込むことができ、感圧性
接着体への張り付け前もしくは後にエンボス加工ローラーで圧力をかけることによりエン
ボス加工することができる。
【実施例２】
【００５７】
　Ｍｅｄｉｆｌｅｘ　１２００、ポリエステル－ＥＶＡラミネートをタイ層によりＳｏｌ
ｕｐｏｒ微小繊維のＵＨＭＷ－ＨＤＰＥフィルムに接着させる。タイ層はナルトレキソン
塩酸分散物を含むＥＮＧＡＧＥ　８４０７エチレン－オクテン・コポリマー（Ｄｕｐｏｎ
ｔ－Ｄｏｗ　Ｅｌａｓｔｏｍｅｒｓ，ＤＳＭ　Ｓｏｌｕｔｅｃｈの）を含む。適当な接着
は９０ｐｓｉ、５ｆｐｍでそして１００℃の高温張り付け段階を実施することにより達成
される。生成される多層構造物をフェンタニル含有接着体レザボアに張り付ける。生成さ
れる構造物を識別のためのエンボス加工し、ボールペンで書き込みすることができ、そし
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てフェンタニル乱用を防止するためのアンタゴニスト、ナルトレキソン塩酸を含む。
【実施例３】
【００５８】
　Ｃｅｌｇａｒｄ微孔質ＰＰ　３４０１フィルム（Ｃｅｌｇａｒｄ微孔質膜）を使用して
多層裏地構造物を実施例１に前記のように調製する。
【実施例４】
【００５９】
　Ｒｏｔｒａｃ　Ｃａｐｉｌｌａｒｙ　Ｐｏｒｅ　Ｍｅｍｂｒａｎｅ（毛管孔膜）（Ｏｘ
ｙｐｈｅｎ，Ｚｕｇ，Ｓｗｉｔｚｅｒｌａｎｄ）を使用して、多層裏地構造物を実施例１
に前記のように調製する。
【実施例５】
【００６０】
　Ｃｅｌｇａｒｄ微孔質ＰＰ　３４０１フィルムを使用して多層裏地構造物を実施例２に
前記のように調製する。
【実施例６】
【００６１】
　Ｒｏｔｒａｃ毛管孔膜（Ｏｘｙｐｈｅｎ，Ｚｕｇ，Ｓｗｉｔｚｅｒｌａｎｄ）の微孔質
ポリエステルを使用して、多層裏地構造物を実施例２に前記のように調製する。
【実施例７】
【００６２】
　半透明のポリオレフィンフィルム、Ｍｅｄｉｆｌｅｘ　１０００（Ｍｙｌａｎ　Ｔｅｃ
ｈｎｏｌｏｇｉｅｓ，Ｓａｉｎｔ　Ａｌｂａｎｓ，ＶＴ）を低融点のＥｎｇａｇｅ　８４
０７エチレン－オクテン・コポリマーによりＳｏｌｕｐｏｒ微小繊維フィルムＰ０１に張
り付ける。張り付けに要した条件は８０℃、９０ｐｓｉおよび３ｆｐｍである。生成され
る経皮裏地材料を、それもまたエンボス加工および書き込みのための表面を提供する少な
い伸長性のＳｏｌｕｐｏｒ層のためにウェブ張力下で少ない伸長を伴って加工することが
できる。更にこの裏地材料を一次薬剤含有接着性マトリックスに張り付ける時、薬剤はＳ
ｏｌｕｐｏｒ層の微小繊維性のために、多層裏地をとおしてパウチ材料の熱シール層中に
浸透することができない。
【実施例８】
【００６３】
　ＥＶＡフィルムをＬＤＰＥフィルムと置き換えることを除いて実施例７で概説された方
法に従う。生成される構造物はＥＶＡ裏地層中に更なる薬剤レザボアを提供する追加の利
点を伴って実施例７に概説された利点を提供する。ＥＶＡフィルム中への薬剤の取り込み
はその押し出しもしくは、有効薬剤感圧性接着体レザボアへの張り付け後にＥＶＡ中への
薬剤の緩徐な拡散により達成される。
【実施例９】
【００６４】
　Ｍｙｌａｎ　ＴｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓからのＭｅｄｉｆｉｌｍ　５００シリーズのよ
うなＬＤＰＥもしくはＥＶＡ膜材料をＥＶＡ－４０薬剤分散物から成るポリオレフィン薬
剤レザボアに張り付け、順次それをＳｏｌｕｐｏｒ　Ｐ０１フィルムに７０℃で、５０ｐ
ｓｉで、そして３ｆｐｍで高温張り付け装置上で張り付ける。生成される多層構造物は感
圧性接着体に張り付け後に、速度制御薬剤送達、エンボス加工および書き込み能を提供す
る。
【実施例１０】
【００６５】
　実施例１～９に記載のいずれの多層構造物も感圧性接着体に張り付けると、血液バッグ
、ＩＶバッグもしくは、Ｄｕｒａｇｅｓｉｃ経皮フェンタニル送達システムのような形態
充填シール経皮パッチのようなあらゆる医学的装置に接着することができる。
【００６６】
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　前記の代表的態様は本発明を限定的ではなく、すべての点で具体的に示すことが意図さ
れる。従って、本発明は当業者により、本明細書に含まれる説明から誘導することができ
る詳細な含蓄に多数の変更を実施されることができる。これらすべての変更および修飾が
本発明の範囲および精神内にあると考えられる。
【図面の簡単な説明】
【００６７】
【図１】本発明に従う多層裏地構造物の１態様のスキームによる遠近図による断面図を表
わす。
【図２】本発明に従う多層裏材構造物のもう１つの態様のスキームによる遠近図による断
面図を表わす。

【図１】 【図２】
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