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(57)【要約】
　患者の体組織に治療薬を送達するためのステント、な
らびにそのような医療用デバイスの製造方法を開示する
。本発明は概して、患者の体組織に治療薬を送達するの
に有用な血管内ステントのような医療用デバイス、およ
びそのようなデバイスの製造方法に関する。特に、１つ
の実施形態では、本発明は、複数のストラットを含んで
なる管状の側壁を有するステントであって、該ストラッ
トの内側表面および外側表面が異なるコーティング組成
物でコーティングされていることを特徴とするステント
に関する。別の実施形態では、治療薬と第１のポリマー
とを含んでなる第１のコーティング組成物がストラット
の外側表面に配置され、内側表面にはいかなるコーティ
ング組成物も存在しない。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　バルーン拡張型血管内ステントであって、
　患者の血管の中に移植するために設計された金属製ステント側壁構造と、該側壁構造は
該側壁構造内に複数のストラットと開口部とを含んでなり、それぞれ外側表面と外側表面
の反対側の内側表面とを有することと、
　少なくとも１つのストラットの外側表面の少なくとも一部に配置され、治療薬と生物学
的安定性を有する第１のポリマーとを含んでなる第１のコーティング組成物と、
　それぞれのストラットの内側表面にはいかなるコーティング組成物も存在しないことと
、第１のコーティング組成物はステント側壁構造の開口部を維持するように前記少なくと
も１つのストラットの外側表面に沿っていることと、を含むステント。
【請求項２】
　治療薬は、抗血栓剤、抗血管形成薬、抗増殖薬、再狭窄抑制剤、成長因子、放射性化学
物質または抗生物質を含んでなることを特徴とする、請求項１に記載のステント。
【請求項３】
　治療薬は、パクリタキセル、シロリムス、エベロリムス、タクロリムス、またはピメク
ロリムスを含んでなることを特徴とする、請求項１に記載のステント。
【請求項４】
　バルーン拡張型血管内ステントであって、
　患者の血管の中に移植するために設計された金属製ステント側壁構造と、該側壁構造は
該側壁構造内に複数のストラットと開口部とを含んでなり、それぞれ外側表面と外側表面
の反対側の内側表面とを有することと、
　少なくとも１つのストラットの外側表面の少なくとも一部に配置され、治療薬と生物学
的安定性を有する第１のポリマーとを含んでなる第１のコーティング組成物と、
　前記少なくとも１つのストラットの内側表面に配置された第１のコーティング組成物の
上に配置され、前記第１のポリマーよりも粘着性が低い、生物学的安定性を有する第２の
ポリマーを含んでなり、前記内側表面に配置された第１のコーティング組成物に対して付
与されるときにはいかなる治療薬も存在しない第２のコーティング組成物と、
　第２のコーティング組成物は、前記少なくとも１つのストラットの外側表面に配置され
た第１のコーティング組成物の上には配置されないことと、を含むステント。
【請求項５】
　第１のコーティング組成物は前記側壁構造の開口部を維持するように前記少なくとも１
つのストラットの外側表面および内側表面に沿っていることと、第２のコーティング組成
物は前記側壁構造の開口部を維持するように前記少なくとも１つのストラットの内側表面
に沿っていることとを特徴とする、請求項４に記載のステント。
【請求項６】
　第２のポリマーは第１のポリマーよりも硬質である、請求項４に記載のステント。
【請求項７】
　第２のポリマーは約４０Ａより高い硬度を有する、請求項６に記載のステント。
【請求項８】
　第２のポリマーは約５０ｇ未満の粘着性を有する、請求項４に記載のステント。
【請求項９】
　第２のポリマーは約３ｇ～約３０ｇの粘着性を有する、請求項８に記載のステント。
【請求項１０】
　第２のポリマーはポリアミドを含んでなる、請求項４に記載のステント。
【請求項１１】
　治療薬は、抗血栓剤、抗血管形成薬、抗増殖薬、再狭窄抑制剤、成長因子、放射性化学
物質または抗生物質を含んでなることを特徴とする、請求項４に記載のステント。
【請求項１２】
　治療薬は、パクリタキセル、シロリムス、エベロリムス、タクロリムス、またはピメク
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ロリムスを含んでなることを特徴とする、請求項４に記載のステント。
【請求項１３】
　バルーン拡張型血管内ステントであって、
　患者の血管の中に移植するために設計された金属製ステント側壁構造と、該側壁構造は
該側壁構造内に複数のストラットと開口部とを含んでなり、それぞれ外側表面と外側表面
の反対側の内側表面とを有することと、
　少なくとも１つのストラットの外側表面の少なくとも一部に配置され、治療薬と生物学
的安定性を有する第１のポリマーとを含み、いずれのストラットの内側表面にも配置され
ない第１のコーティング組成物と、
　前記少なくとも１つのストラットの内側表面の少なくとも一部と、前記少なくとも１つ
のストラットの外側表面に配置された第１のコーティング組成物の少なくとも一部の上と
に配置され、前記第１のポリマーよりも粘着性が低い、生物学的安定性を有する第２のポ
リマーを含んでなり、内側表面と、外側表面に配置された第１のコーティング組成物の上
とに付与されるときにはいかなる治療薬も存在しない第２のコーティング組成物と、を含
むステント。
【請求項１４】
　第１のコーティング組成物は前記側壁構造の開口部を維持するように前記少なくとも１
つのストラットの外側表面に沿っていることと、第２のコーティング組成物は前記側壁構
造の開口部を維持するように前記少なくとも１つのストラットの外側表面および内側表面
に沿っていることとを特徴とする、請求項１３に記載のステント。
【請求項１５】
　第２のポリマーは第１のポリマーよりも硬質である、請求項１３に記載のステント。
【請求項１６】
　第２のポリマーは少なくとも約４０Ａの硬度を有する、請求項１５に記載のステント。
【請求項１７】
　第２のポリマーは約５０ｇ未満の粘着性を有する、請求項１３に記載のステント。
【請求項１８】
　第２のポリマーは約３ｇ～約３０ｇの粘着性を有する、請求項１７に記載のステント。
【請求項１９】
　第２のポリマーはポリアミドを含んでなる、請求項１３に記載のステント。
【請求項２０】
　治療薬は、抗血栓剤、抗血管形成薬、抗増殖薬、再狭窄抑制剤、成長因子、放射性化学
物質または抗生物質を含んでなることを特徴とする、請求項１３に記載のステント。
【請求項２１】
　治療薬は、パクリタキセル、シロリムス、エベロリムス、タクロリムス、またはピメク
ロリムスを含んでなることを特徴とする、請求項１３に記載のステント。
【請求項２２】
　バルーン拡張型血管内ステントであって、
　患者の血管の中に移植するために設計された金属製ステント側壁構造と、該側壁構造は
該側壁構造内に複数のストラットと開口部とを含んでなり、それぞれ外側表面と外側表面
の反対側の内側表面とを有することと、
　少なくとも１つのストラットの外側表面および内側表面の少なくとも一部に配置され、
生物学的安定性を有する第１のポリマーを含んでなり、外側表面および内側表面に付与さ
れるときにはいかなる治療薬も存在しない第１のコーティング組成物と、
　前記少なくとも１つのストラットの外側表面に配置された第１のコーティング組成物の
少なくとも一部の上に配置され、治療薬と、第１のポリマーよりも粘着性の高い、生物学
的安定性を有する第２のポリマーとを含んでなり、前記少なくとも１つのストラットの内
側表面に配置された第１のコーティング組成物の上には配置されない第２のコーティング
組成物と、を含むステント。
【請求項２３】
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　第１のコーティング組成物は前記ステント側壁構造の開口部を維持するように前記少な
くとも１つのストラットの外側表面および内側表面に沿っていることと、第２のコーティ
ング組成物は前記ステント側壁構造の開口部を維持するように前記少なくとも１つのスト
ラットの外側表面に沿っていることとを特徴とする、請求項２２に記載のステント。
【請求項２４】
　第２のポリマーは第１のポリマーよりも低い硬度を有する、請求項２２に記載のステン
ト。
【請求項２５】
　第２のポリマーは約４０Ａより低い硬度を有する、請求項２４に記載のステント。
【請求項２６】
　第２のポリマーは約５０ｇ以上の粘着性を有する、請求項２２に記載のステント。
【請求項２７】
　第２のポリマーは約６０ｇ～約８０ｇの粘着性を有する、請求項２６に記載のステント
。
【請求項２８】
　第２のポリマーはポリアミドを含んでなる、請求項２２に記載のステント。
【請求項２９】
　治療薬は、抗血栓剤、抗血管形成薬、抗増殖薬、再狭窄抑制剤、成長因子、放射性化学
物質または抗生物質を含んでなることを特徴とする、請求項２２に記載のステント。
【請求項３０】
　治療薬は、パクリタキセル、シロリムス、エベロリムス、タクロリムス、またはピメク
ロリムスを含んでなることを特徴とする、請求項２２に記載のステント。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は概して、患者の体組織に治療薬を送達するのに役立つ血管内ステントのような
医療用デバイス、およびそのようなデバイスの製造方法に関する。より具体的には、１つ
の実施形態では、本発明は、複数のストラットを含んでなる側壁構造を有するステントで
あって、該ストラットの内側表面および外側表面が異なるコーティング組成物でコーティ
ングされていることを特徴とするステントに関する。別の実施形態では、治療薬と第１の
ポリマーとを含んでなる第１のコーティング組成物がストラットの外側表面に配置され、
内側表面にはいかなるコーティング組成物も存在しない。
【背景技術】
【０００２】
　埋め込み型ステントのような医療用デバイスには、治療薬を含んでなる組成物を用いた
コーティングが施されてきた。ステントおよびその他の管状部分を有する医療用デバイス
に、治療薬を含めたコーティングを施す１つの方法は、医療用デバイスの管状部分の内側
（内腔側の（ａｄｌｕｍｉｎａｌ）表面）、側面、および外側（内腔から遠い側の（ａｂ
ｌｕｍｉｎａｌ）表面）を組成物でコーティングして、該管状部分に連続的なコーティン
グを形成することである。医療用デバイスの管状部分の上記表面すべてをコーティング材
でコーティングする理由は、付与するコーティング材を管状部分に確実に付着させるため
である。例えば、管状部分がストラットで構成されている場合、ストラットの表面すべて
にコーティング組成物を付与することにより、ストラットの周囲を覆い包むコーティング
が形成されることになる。コーティングがストラットの「周囲を覆い包む」という事実に
より、管状部分へのコーティング材の付着が増強される。
【０００３】
　しかしながら、多くのステントでは、該医療用デバイスまたはその一部分の表面のすべ
てを、治療薬を含んでなるコーティング組成物でコーティングする必要はない。例えば、
血管内ステントでは、管状部分の内側表面および側面は、治療薬を含有するコーティング
組成物でコーティングされる必要のない場合がある。これは、ステントのこれらの部分は
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体腔壁と直接接触することがなく、体腔壁に治療薬を付与することがないからである。し
たがって、ステントストラットの内側表面および側面を、体腔壁に施用しようとしている
治療薬を含有するコーティング組成物でコーティングする必要はない。
【０００４】
　さらに、バルーン拡張型ステントのような、ストラットを有する側壁を含んでなるある
種のステントを送達するためには、ステントを体腔に送達する前に、該ステントをその非
拡張状態にする、すなわち「圧縮（クリンピング）」しなければならない。圧縮は、コー
ティング組成物が裂けたりストラットから剥がれおちたりする原因となる可能性がある。
具体的には、ステントのストラットの側面に付与される第１のコーティング組成物が比較
的軟質または粘着性のポリマーを含んでいる場合、該コーティング組成物は圧縮処理の間
に隣接するストラットの側面に付着しやすくなると思われる。そのような付着は、ステン
トの拡張時に表面からコーティング組成物が剥がれおちる原因となろう。また、バルーン
と接触するストラットの内側表面に付与されるコーティング組成物が、比較的軟質または
粘着性の材料でコーティングされる場合、そのようなコーティングは、バルーンが拡張時
に内側表面に接触する際に該バルーンに張り付くので、内側表面から剥がれおちやすくな
る。したがって、コーティング材の中に比較的軟質のポリマーを使用することに関連した
問題が存在する。しかしながら、そのような比較的軟質のポリマーは治療薬を組み入れる
能力が高いため、治療薬を含有するコーティングを形成するためにはそのような材料を使
用することが望ましい。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　従って、ストラットで構成された側壁を有するステントをコーティングする、より効率
的な方法であって、患者がコーティング材中の過剰な薬物に曝露されるのを制限するため
に、該デバイスのコーティングから所望の用量の治療薬をより正確に送達することができ
る方法が、必要とされている。さらに、ストラットを含んでなる、コーティングを施され
た拡張型ステントであって、該ステントからのコーティングの望ましくない剥離が最小限
に抑えられたステントが、必要とされている。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　上記およびその他の目的は本発明によって達成される。１つの実施形態では、本発明は
、患者の血管の中に移植するために設計された金属製ステント側壁構造を含んでなる、バ
ルーン拡張型ステントのような血管内ステントに関する。側壁構造は、該構造中に複数の
開口部と、それぞれ外側表面（内腔から遠い側の表面）と外側表面の反対側の内側表面（
内腔側の表面）とを有する複数のストラットとを含んでなる。少なくともいくつかのスト
ラットの外側表面の少なくとも一部には、第１のコーティング組成物が配置されている。
第１のコーティングは、再狭窄抑制剤のような治療薬と、生物学的安定性を有するポリマ
ーのような第１のポリマーとを含んでなる。複数のストラットそれぞれの内側表面にはい
かなるコーティング組成物も存在せず、かつ第１のコーティング組成物は、少なくとも１
つのストラットの外側表面に沿っていてステント側壁構造の開口部が維持されている。
【０００７】
　いくつかの実施形態では、ストラットは外側表面と内側表面とに隣接している少なくと
も１つの側面を含み、内側表面と外側表面とは該側面によって接続されている。１つの実
施形態では、複数のストラットそれぞれの側面には、いかなるコーティング組成物も存在
しない。他の実施形態では、第１のコーティング組成物は、少なくともいくつかのストラ
ットの側面の少なくとも一部に配置される。別の実施形態では、第１のコーティング組成
物は外側表面および側面に沿っていてステント側壁構造の開口部が維持されている。
【０００８】
　いくつかの実施形態では、治療薬は、抗血栓剤、抗血管形成薬、抗増殖薬、再狭窄抑制
剤、成長因子、放射性化学物質または抗生物質を含んでなる。他の実施形態では、治療薬
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は、パクリタキセル、シロリムス、エベロリムス、タクロリムス、またはピメクロリムス
を含んでなる。
【０００９】
　他の実施形態では、第１のポリマーは生物学的安定性を有する。一般に、第１のポリマ
ーは、スチレン－イソブチレンコポリマー、ポリウレタン、シリコーン、ポリエステル、
ポリオレフィン、ポリイソブチレン、エチレン－αオレフィンコポリマー、アクリルポリ
マーもしくはアクリルコポリマー、ハロゲン化ビニルポリマー、ポリビニルエーテル、ハ
ロゲン化ポリビニリデン、ポリアクリロニトリル、ポリビニルケトン、ポリビニル芳香族
、ポリビニルエステル、ビニルモノマーのコポリマー、ビニルモノマーおよびオレフィン
のコポリマー、ポリアミド、アルキド樹脂、ポリカーボネート、ポリオキシメチレン、ポ
リイミド、ポリエーテル、エポキシ樹脂、ポリウレタン、レーヨントリアセテート、セル
ロース、酢酸セルロース、酪酸セルロース、酢酸酪酸セルロース、セロハン、硝酸セルロ
ース、プロピオン酸セルロース、セルロースエーテル、カルボキシメチルセルロース、コ
ラーゲン、キチン、ポリ乳酸、ポリグリコール酸、ポリ乳酸－酸化ポリエチレンコポリマ
ー、ＥＰＤＭゴム、フルオロシリコーン、ポリエチレングリコール、多糖類、またはリン
脂質、を含むことができる。いくつかの実施形態では、ステント側壁構造はバルーン拡張
型である。他の実施形態では、ステント側壁構造は金属を含んでなる。
【００１０】
　別の実施形態では、本発明は、患者の血管の中に移植するために設計された金属製ステ
ント側壁構造を含んでなる、バルーン拡張型ステントのような血管内ステントであって、
ステント側壁構造は該構造中に複数の開口部と、それぞれ外側表面（内腔から遠い側の表
面）と外側表面の反対側の内側表面（内腔側の表面）とを有する複数のストラットとを含
んでなることを特徴とするステントに関する。少なくともいくつかのストラットの外側表
面および内側表面の少なくとも一部には第１のコーティング組成物が配置されており、該
第１のコーティングは、再狭窄抑制剤のような治療薬と、生物学的安定性を有するポリマ
ーのような第１のポリマーとを含んでなる。少なくとも１つのストラットの内側表面に配
置された第１のコーティング組成物の上には、第２のコーティング組成物が配置されてい
る。第２のコーティング組成物は、ストラットの外側表面に配置された第１のコーティン
グ組成物の上には配置されていない。第２のコーティング組成物は、第１のポリマーより
も粘着性が低く生物学的安定性を有するポリマーのような第２のポリマーを含んでなり、
かつ外側表面および内側表面に付与される場合にはいかなる治療薬も有していない。
【００１１】
　ある実施形態では、ストラットは外側表面および内側表面に隣接している少なくとも１
つの側面を含んでなり、内側表面と外側表面とを接続している。いくつかの実施形態では
、側面にはいかなるコーティング組成物も存在しない。他の実施形態では、少なくともい
くつかのストラットの側面の少なくとも一部に第２のコーティング組成物が配置され、第
１のコーティング組成物はいずれのストラットの側面にも配置されない。他の実施形態で
は、少なくともいくつかのストラットの側面の少なくとも一部に第１のコーティング組成
物が配置され、第２のコーティング組成物はいずれのストラットの側面に配置された第１
のコーティング組成物の上にも配置されない。さらに別の実施形態では、少なくともいく
つかのストラットの側面の少なくとも一部に第１のコーティング組成物が配置され、第２
のコーティング組成物はストラットの側面に配置された第１のコーティング組成物の上に
配置される。いくつかの実施形態では、第１のコーティング組成物はストラットの外側表
面および内側表面に沿っていてステント側壁構造の開口部が維持されており、かつ第２の
コーティング組成物は少なくとも１つのストラットの内側表面に沿っていて側壁構造の開
口部が維持されている。
【００１２】
　ある実施形態では、第２のポリマーは第１のポリマーよりも硬質である。他の実施形態
では、第２のポリマーは約４０Ａより高い硬度を有する。特定の実施形態では、第２のポ
リマーは、約５０ｇ未満、例えば約３ｇ～約３０ｇの粘着性を有する。いくつかの実施形
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態では、第１のポリマーは約５０ｇを超える粘着性を有する。ある実施形態では、第１の
ポリマーおよび第２のポリマーのいずれか一方または両方が生物学的安定性を有する。１
つの実施形態では、ポリマーは、スチレン－イソブチレンコポリマー、ポリウレタン、シ
リコーン、ポリエステル、ポリオレフィン、ポリイソブチレン、エチレン－αオレフィン
コポリマー、アクリルポリマーもしくはアクリルコポリマー、ハロゲン化ビニルポリマー
、ポリビニルエーテル、ハロゲン化ポリビニリデン、ポリアクリロニトリル、ポリビニル
ケトン、ポリビニル芳香族、ポリビニルエステル、ビニルモノマーのコポリマー、ビニル
モノマーおよびオレフィンのコポリマー、ポリアミド、アルキド樹脂、ポリカーボネート
、ポリオキシメチレン、ポリイミド、ポリエーテル、エポキシ樹脂、ポリウレタン、レー
ヨントリアセテート、セルロース、酢酸セルロース、酪酸セルロース、酢酸酪酸セルロー
ス、セロハン、硝酸セルロース、プロピオン酸セルロース、セルロースエーテル、カルボ
キシメチルセルロース、コラーゲン、キチン、ポリ乳酸、ポリグリコール酸、ポリ乳酸－
酸化ポリエチレンコポリマー、ＥＰＤＭゴム、フルオロシリコーン、ポリエチレングリコ
ール、多糖類、またはリン脂質、を含んでなる。
【００１３】
　特定の実施形態では、治療薬は、抗血栓剤、抗血管形成薬、抗増殖薬、再狭窄抑制剤、
成長因子、放射性化学物質または抗生物質を含んでなる。他の実施形態では、治療薬は再
狭窄抑制剤を含んでなる。より具体的には、ある実施形態では、治療薬はパクリタキセル
、シロリムス、エベロリムス、タクロリムス、またはピメクロリムスを含んでなる。いく
つかの実施形態では、ステント側壁構造はバルーン拡張型である。他の実施形態では、ス
テントは金属製ステントを含む。
【００１４】
　別の実施形態では、本発明は、バルーン拡張型ステントのような、血管の中に移植する
ために設計された血管内ステントであって、開口部を備えたステント側壁構造を含んでな
るステントに関する。該側壁ステントは複数のストラットを含んでなり、該ストラットは
それぞれ外側表面（内腔から遠い側の表面）と外側表面の反対側の内側表面（内腔側の表
面）とを有している。ステントは、少なくともいくつかのストラットの外側表面の少なく
とも一部に配置された、第１のポリマーと治療薬とを含んでなる第１のコーティング組成
物を備えている。第１のコーティング組成物はいずれのストラットの内側表面にも配置さ
れない。第２のコーティング組成物は、少なくともいくつかのストラットの内側表面と、
ストラットの外側表面に配置された第１のコーティング組成物の少なくとも一部の上とに
配置される。第２のコーティング組成物は、粘着性が第１のポリマーとは異なっているか
または第１のポリマーより低い第２のポリマーを含んでなり、かつ第２のコーティング組
成物は、内側表面、および外側表面に配置された第１のコーティング組成物の上に付与さ
れる場合は、いかなる治療薬も有していない。他の実施形態では、第１のコーティング組
成物はストラットの外側表面に沿っていてステント側壁構造の開口部が維持されており、
また第２のコーティング組成物はストラットの外側表面および内側表面に沿っていてステ
ント側壁構造の開口部が維持されている。
【００１５】
　ある実施形態では、ストラットは外側表面と内側表面とに隣接している少なくとも１つ
の側面を含み、該側面は内側表面と外側表面を接続している。側面にはいかなるコーティ
ング組成物も存在しない。他の実施形態では、第１のコーティング組成物が少なくともい
くつかのストラットの側面の少なくとも一部に配置され、第２のコーティング組成物は、
ストラットの側面に配置された第１のコーティング組成物の上には配置されない。他の実
施形態では、第２のコーティング組成物が少なくともいくつかのストラットの側面の少な
くとも一部に配置され、第１のコーティング組成物はいずれのストラットの側面にも配置
されない。別の実施形態では、第１のコーティング組成物が少なくともいくつかのストラ
ットの側面の少なくとも一部に配置され、第２のコーティング組成物は、ストラットの側
面に配置された第１のコーティング組成物の上に配置される。ある実施形態では、第１の
コーティング組成物はストラットの外側表面に沿っていてステント側壁構造の開口部が維
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持されており、また第２のコーティング組成物はストラットの外側表面および内側表面に
沿っていてステント側壁構造の開口部が維持されている。
【００１６】
　１つの実施形態では、第２のポリマーは第１のポリマーよりも硬質である。特定の実施
形態では、第２のポリマーは約４０Ａより大きいかまたは少なくとも４０Ａの硬度を有す
る。さらに別の実施形態では、第２のポリマーは、約５０ｇ未満、例えば約３ｇ～約３０
ｇの粘着性を有する。いくつかの実施形態では、第１のポリマーは約５０ｇを超える粘着
性を有する。ある実施形態では、第１のポリマーおよび第２のポリマーのうち少なくとも
いずれか一方が生物学的安定性を有する。１つの実施形態では、ポリマーは、スチレン－
イソブチレンコポリマー、ポリウレタン、シリコーン、ポリエステル、ポリオレフィン、
ポリイソブチレン、エチレン－αオレフィンコポリマー、アクリルポリマーもしくはアク
リルコポリマー、ハロゲン化ビニルポリマー、ポリビニルエーテル、ハロゲン化ポリビニ
リデン、ポリアクリロニトリル、ポリビニルケトン、ポリビニル芳香族、ポリビニルエス
テル、ビニルモノマーのコポリマー、ビニルモノマーおよびオレフィンのコポリマー、ポ
リアミド、アルキド樹脂、ポリカーボネート、ポリオキシメチレン、ポリイミド、ポリエ
ーテル、エポキシ樹脂、ポリウレタン、レーヨントリアセテート、セルロース、酢酸セル
ロース、酪酸セルロース、酢酸酪酸セルロース、セロハン、硝酸セルロース、プロピオン
酸セルロース、セルロースエーテル、カルボキシメチルセルロース、コラーゲン、キチン
、ポリ乳酸、ポリグリコール酸、ポリ乳酸－酸化ポリエチレンコポリマー、ＥＰＤＭゴム
、フルオロシリコーン、ポリエチレングリコール、多糖類、またはリン脂質、を含んでな
る。
【００１７】
　特定の実施形態では、治療薬は、抗血栓剤、抗血管形成薬、抗増殖薬、再狭窄抑制剤、
成長因子、放射性化学物質または抗生物質を含んでなる。ある実施形態では、治療薬は再
狭窄抑制剤を含んでなる。ある実施形態では、治療薬はパクリタキセル、シロリムス、エ
ベロリムス、タクロリムス、またはピメクロリムスを含んでなる。他の実施形態では、ス
テント側壁構造はバルーン拡張型である。さらに別の実施形態では、ステントは金属製ス
テントを含む。
【００１８】
　別の実施形態では、本発明は、管状のステント側壁構造と該構造中に画成された開口部
とを含んでなる血管内ステントであって、ステント側壁構造は、それぞれ外側表面（内腔
から遠い側の表面）と外側表面の反対側の内側表面（内腔側の表面）とを有する複数のス
トラットを含んでなることを特徴とする、ステントに関する。少なくともいくつかのスト
ラットの外側表面および内側表面の少なくとも一部に第１のコーティング組成物が配置さ
れる。第１のコーティング組成物は第１のポリマーを含んでなり、いかなる治療薬もほと
んど含んでいない。ステントは、ストラットの外側表面に配置された第１のコーティング
組成物の少なくとも一部の上に配置された第２のコーティング組成物を含んでなる。第２
のコーティング組成物は、治療薬と、第１のポリマーより粘着性の高い第２のポリマーと
を含んでなる。第２のコーティング組成物は、ストラットの内側表面に配置された第１の
コーティング組成物の上には配置されない。他の実施形態では、第１のコーティング組成
物はストラットの外側表面および内側表面に沿っていてステント側壁構造の開口部が維持
されており、第２のコーティング組成物はストラットの外側表面に沿っていてステント側
壁構造の開口部が維持されている。
【００１９】
　ある実施形態では、ストラットは外側表面および内側表面に隣接している少なくとも１
つの側面を含んでなり、該側面は内側表面と外側表面とを接続する。１つの実施形態では
、ストラットの側面にはいかなるコーティング組成物も存在しない。別の実施形態では、
少なくともいくつかのストラットの側面の少なくとも一部に第１のコーティング組成物が
配置され、第２のコーティング組成物は、ストラットの側面に配置された第１のコーティ
ング組成物の上には配置されない。特定の実施形態では、少なくともいくつかのストラッ
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トの側面の少なくとも一部に第２のコーティング組成物が配置され、第１のコーティング
組成物はいずれのストラットの側面にも配置されない。別の実施形態では、少なくともい
くつかのストラットの側面の少なくとも一部に第１のコーティング組成物が配置され、第
２のコーティング組成物は、ストラットの側面に配置された第１のコーティング組成物の
上に配置される。ある実施形態では、第１のコーティング組成物はストラットの外側表面
および内側表面に沿っていてステント側壁構造の開口部が維持されており、第２のコーテ
ィング組成物はストラットの外側表面に沿っていてステント側壁構造の開口部が維持され
ている。いくつかの実施形態では、第１のコーティング組成物は外側表面、内側表面およ
び側面に沿っていてステント側壁構造の開口部が維持されており、第２のコーティング組
成物は内側表面に沿っていてステント側壁構造の開口部が維持されている。
【００２０】
　特定の実施形態では、第２のポリマーは第１のポリマーより軟質である。別の実施形態
では、第２のポリマーは約４０Ａ未満の硬度を有する。さらに別の実施形態では、第２の
ポリマーは、約５０ｇより高い、例えば約６０ｇ～８０ｇ、または例えば７０ｇの粘着性
を有する。いくつかの実施形態では、第１のポリマーは約５０ｇ未満の粘着性を有する。
ある実施形態では、第１のポリマーおよび第２のポリマーのうち少なくともいずれか一方
が生物学的安定性を有する。１つの実施形態では、第１のポリマーは、スチレン－イソブ
チレンコポリマー、ポリウレタン、シリコーン、ポリエステル、ポリオレフィン、ポリイ
ソブチレン、エチレン－αオレフィンコポリマー、アクリルポリマーもしくはアクリルコ
ポリマー、ハロゲン化ビニルポリマー、ポリビニルエーテル、ハロゲン化ポリビニリデン
、ポリアクリロニトリル、ポリビニルケトン、ポリビニル芳香族、ポリビニルエステル、
ビニルモノマーのコポリマー、ビニルモノマーおよびオレフィンのコポリマー、ポリアミ
ド、アルキド樹脂、ポリカーボネート、ポリオキシメチレン、ポリイミド、ポリエーテル
、エポキシ樹脂、ポリウレタン、レーヨントリアセテート、セルロース、酢酸セルロース
、酪酸セルロース、酢酸酪酸セルロース、セロハン、硝酸セルロース、プロピオン酸セル
ロース、セルロースエーテル、カルボキシメチルセルロース、コラーゲン、キチン、ポリ
乳酸、ポリグリコール酸、ポリ乳酸－酸化ポリエチレンコポリマー、ＥＰＤＭゴム、フル
オロシリコーン、ポリエチレングリコール、多糖類、またはリン脂質、を含んでなる。
【００２１】
　ある実施形態では、第１のコーティング組成物はストラットの外側表面および内側表面
に沿っていてステント側壁構造の開口部が維持されており、第２のコーティング組成物は
ストラットの内側表面に沿っていてステント側壁構造の開口部が維持されている。特定の
実施形態では、治療薬は、抗血栓剤、抗血管形成薬、抗増殖薬、再狭窄抑制剤、成長因子
、放射性化学物質または抗生物質を含んでなる。別の実施形態では、治療薬はパクリタキ
セル、シロリムス、エベロリムス、タクロリムス、またはピメクロリムスを含んでなる。
【００２２】
　１つの実施形態では、バルーン拡張型血管内ステントは、患者の血管の中に移植するた
めに設計された金属製ステント側壁構造を含んでなり、該ステント側壁構造は、該構造中
に複数の開口部と、それぞれ外側表面（内腔から遠い側の表面）と外側表面の反対側の内
側表面（内腔側の表面）とを有する複数のストラットとを含んでなる。少なくともいくつ
かのストラットの外側表面の少なくとも一部に第１のコーティング組成物が配置されてお
り、第１のコーティング組成物は生物学的安定性を有する第１のポリマーと再狭窄抑制剤
とを含んでなる。第１のコーティング組成物はいずれのストラットの内側表面にも配置さ
れない。第２のコーティング組成物は、少なくともいくつかのストラットの内側表面の少
なくとも一部と、ストラットの外側表面に配置された第１のコーティング組成物の少なく
とも一部の上とに配置され、第２のコーティング組成物は、第１のポリマーより低い粘着
性を有する生物学的に安定な第２のポリマーを含んでなり、外側表面および内側表面に適
用される場合にはいかなる治療薬も有していない。
【００２３】
　いくつかの実施形態では、第１のコーティング組成物はストラットの外側表面に沿って
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いてステント側壁構造の開口部が維持されており、かつ第２のコーティング組成物はスト
ラットの外側表面および内側表面に沿っていてステント側壁構造の開口部が維持されてい
る。ある実施形態では、第２のポリマーは第１のポリマーよりも硬質である。他の実施形
態では、第２のポリマーは約４０Ａより大きい硬度を有する。１つの実施形態では、第２
のポリマーは約３０ｇの粘着性を有する。別の実施形態では、治療薬は、抗血栓剤、抗血
管形成薬、抗増殖薬、再狭窄抑制剤、成長因子、放射性化学物質または抗生物質を含んで
なる。特定の実施形態では、治療薬はパクリタキセル、シロリムス、エベロリムス、タク
ロリムス、またはピメクロリムスを含んでなる。
【００２４】
　別の実施形態では、バルーン拡張型血管内ステントは、患者の血管の中に移植するため
に設計された金属製ステント側壁構造を含んでなり、該ステント側壁構造は、該構造中に
複数の開口部と、それぞれ外側表面（内腔から遠い側の表面）と外側表面の反対側の内側
表面（内腔側の表面）とを有する複数のストラットとを含んでなる。少なくともいくつか
のストラットの外側表面および内側表面の少なくとも一部に第１のコーティング組成物が
配置されており、第１のコーティング組成物は生物学的に安定な第１のポリマーを含んで
なり、外側表面および内側表面に適用される場合にはいかなる治療薬も有していない。ス
トラットの外側表面に配置された第１のコーティング組成物の少なくとも一部の上に第２
のコーティング組成物が配置されており、第２のコーティング組成物は、治療薬と、第１
のポリマーより粘着性の高い生物学的に安定な第２のポリマーとを含んでなる。第２のコ
ーティング組成物は、ストラットの内側表面に配置された第１のコーティング組成物の上
には配置されない。
【００２５】
　特定の実施形態では、第１のコーティング組成物はストラットの外側表面および内側表
面に沿っていてステント側壁構造の開口部が維持されており、第２のコーティング組成物
はストラットの外側表面に沿っていてステント側壁構造の開口部が維持されている。ある
実施形態では、第２のポリマーは第１のポリマーよりも軟質である。他の実施形態では、
第２のポリマーは約４０Ａ未満の硬度を有する。いくつかの実施形態では、第２のポリマ
ーは約５０ｇ以上の粘着性を有する。いくつかの実施形態では、第２のポリマーは約６０
ｇ～約８０ｇの粘着性を有する。一実施形態では、第２のポリマーはポリアミドである。
１つの実施形態では、治療薬は、抗血栓剤、抗血管形成薬、抗増殖薬、再狭窄抑制剤、成
長因子、放射性化学物質または抗生物質を含んでなる。他の実施形態では、治療薬はパク
リタキセル、シロリムス、エベロリムス、タクロリムス、またはピメクロリムスを含んで
なる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２６】
　図１に示すように、本発明に適したステントは、側壁構造１０、例えば管状の側壁を含
んでなる。そのような側壁１０は、好ましくは複数のストラット１２で構成される。スト
ラット１２は任意の適切な配置構成に配置することができる。ストラット１２は必ずしも
すべてが同一の形状または幾何学的構成である必要はない。図１Ａは、図１のステントス
トラット１２の断面図である。一般に、個々のストラット１２はそれぞれ、外側表面すな
わち内腔から遠い側の表面１４と、外側表面１４の反対側の内側表面すなわち内腔側の表
面１６と、少なくとも１つの側面１８とを有している。ストラット１２の外側表面１４は
、ステントが移植される時に体腔壁と直接接触することになる面である。外側表面１４は
、平面または切子面を１つだけ含んでいるという必要はない。むしろ、ワイヤ状のストラ
ット１２の場合のように曲線的であってもよいし、いくつかの切子面を有していてもよい
。ストラット１２の内側表面１６は、外側表面１４の反対側にあって一般に内腔の内部に
面する表面である。２つの側面１８は、内側表面１６または外側表面１４に隣接している
、ストラット１２の表面である。側面１８は内側表面１６と外側表面１４とを接続する。
外側表面１４と同様に、内側表面１６および側面１８も、曲線的であってもよいし、いく
つかの切子面を有していてもよい。
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【００２７】
　図２は、本発明の一実施形態のストラットの断面図を示している。図２に示すように、
第１のコーティング組成物２０は、ステントのストラット１２の外側表面１４の少なくと
も一部に配置される。第１のコーティング組成物２０は、治療薬および第１のポリマーを
含んでなる。ストラット１２の内側表面１６および側面１８には、第１のコーティング組
成物２０もいかなるコーティング組成物も存在しない。
【００２８】
　図２Ａに示す別の実施形態では、第１のコーティング組成物２０は外側表面１４および
側面１８に配置され、内側表面１６にはいかなるコーティング組成物も存在しない。他の
実施形態では、第１のコーティング組成物２０が一方の側面１８にのみ配置される場合も
ある。
【００２９】
　図３は、コーティング組成物が配置されているステントの別の実施形態の断面図である
。図３に示すように、第１のコーティング組成物２０は、ストラットの外側表面１４およ
び内側表面１６に配置されている。第１のコーティング組成物２０は治療薬および第１の
ポリマーを含んでなる。第２のコーティング組成物２２は、内側表面１６に配置された第
１のコーティング組成物２０の少なくとも一部の上に配置される。第２のコーティング組
成物２２は、外側表面１４に配置された第１のコーティング組成物２０の部分には配置さ
れない。第２のコーティング組成物２２は、第１のポリマーよりも粘着性が低いかまたは
粘着性が異なっている第２のポリマーを含んでなり、治療薬はほとんど含まない、すなわ
ち第２のコーティング組成物の重量に対して１％未満しか含まない。一部の実施形態では
、第２のコーティング組成物はいかなる治療薬も含まない。
【００３０】
　材料の粘着性はテクスチャ分析器を用いて測定可能であり、一般に、テクスチャ分析器
のプローブが試験表面から持ち上げられるときに該プローブを試験表面から分離するのに
必要な力であると考えられる。圧縮力を約５０グラムとし、圧縮時間を約５秒とし、上向
きの試験速度を約０．２５ｍｍ／ｓとするかまたは下向きの試験速度を０．０２０ｍｍ／
ｓとするかのうち少なくともいずれかとして、ポリマーの粘着性をテクスチャ分析器によ
って測定することができる。ある実施形態では、より粘着性の高いポリマーは、５０ｇ以
上、例えば約６０ｇ～約８０ｇ、例えば約７０ｇの粘着性を有するはずである。より粘着
性の低いポリマーは、５０ｇ以下、例えば約３ｇ～約３０ｇ、例えば約１６ｇの粘着性を
有するはずである。
【００３１】
　ポリマーの硬度は、押込みに対する材料の抵抗を計算することにより硬度を評価する、
３バネ装備の押込圧子によって測定することができる。報告される数字が大きいほど、抵
抗が大きい。硬度に関するＡＳＴＭ試験法はＡＳＴＭ　Ｄ２２４０である。硬度に関する
ＩＳＯ試験法はＩＳＯ８６８である。いくつかの実施形態では、より粘着性の低いポリマ
ーは約４０Ａよりも高い硬度を有することが望ましいかもしれない。
【００３２】
　図３の実施形態に類似している別の実施形態を図３Ａに示す。この実施形態では、第２
のコーティング組成物２２がストラットの側面１８にも配置されている。
　図３Ｂに示すように、図３の実施形態に類似の別の実施形態では、第１のコーティング
組成物２０が側面１８にも配置されている。
【００３３】
　図３Ｃに示す実施形態は、図３に示したものに類似している。しかしながら、この実施
形態では、第１のコーティング組成物２０が側面１８にも配置されている。第２のコーテ
ィング組成物２２は、内側表面１６および側面１８に配置された第１のコーティング組成
物２０の部分の上に配置されている。
【００３４】
　図４は、本発明の別の実施形態を示す。この実施形態では、第１のコーティング組成物
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２０は、ストラットの外側表面１４の少なくとも一部に配置される。第１のコーティング
組成物２２は内側表面１６には配置されない。第１のコーティング組成物２０は治療薬お
よび第１のポリマーを含んでなる。第２のコーティング組成物２２は、内側表面１６と、
外側表面１４に配置された第１のコーティング組成物２０の部分の上とに配置される。第
２のコーティング組成物２２は、粘着性が第１のポリマーより低いかまたは異なっている
第２のポリマーを含んでなり、治療薬はほとんど含まない、すなわち第２のコーティング
組成物の重量に対して約１％未満しか含まない。一部の実施形態では、第２のコーティン
グ組成物はいかなる治療薬も含まない。
【００３５】
　図４Ａは、図４に示したものに類似の実施形態を示す。この実施形態では、第１のコー
ティング組成物２０が側面１８にも配置される。図４Ｂの実施形態は図４の実施形態に似
ているが、第２のコーティング組成物２２がストラットの側面にも配置されるという点で
異なっている。図４Ｃの実施形態は図４Ｂの実施形態に似ているが、第１のコーティング
組成物２０が側面１８にも配置されるという点で異なっている。
【００３６】
　図５では、該実施形態が含んでなるストラットにはその外側表面１４および内側表面１
２に第１のコーティング組成物２０が配置されている。第１のコーティング組成物２０は
第１のポリマーを含んでなり、治療薬はほとんど含まない、すなわち第２のコーティング
組成物の重量に対して約１％未満しか含有しない。第２のコーティング組成物２２は、外
側表面１４に配置された第１のコーティング組成物２０の少なくとも一部の上に配置され
る。第２のコーティング２２は、治療薬と、第１のコーティング組成物２０の第１のポリ
マーとは粘着性が異なっているかまたは粘着性が大きい第２のポリマーとを含んでなる。
【００３７】
　さらに図５Ａの実施形態は図５の実施形態に似ているが、第１のコーティング組成物２
０がストラットの側面１８に配置されるという点で異なっている。図５Ｂは、図５の実施
形態に似ているが、第２のコーティング組成物２２がストラットの側面１８にも配置され
るという点で異なっている実施形態を示している。図５Ｃは、図５Ｂの実施形態に似てい
るが、第１のコーティング組成物２０が側面１８に配置されるという点で異なっている実
施形態を示している。
【００３８】
　Ａ．適切なステント
　本発明に特に適しているステントには、当業者に周知の、医療用のあらゆる種類のステ
ントが含まれる。適切なステントには、例えば、自己拡張型ステントおよびバルーン拡張
型ステントのような血管内ステントが挙げられる。本発明に役立つ自己拡張型ステントの
例は、ウォルステン（Ｗａｌｌｓｔｅｎ）の米国特許第４，６５５，７７１号および同第
４，９５４，１２６号明細書、ならびにウォルステン（Ｗａｌｌｓｔｅｎ）らの米国特許
第５，０６１，２７５号明細書に例証されている。適切なバルーン拡張型ステントの例は
、ピンチャシク（Ｐｉｎｃｈａｓｉｋ）らの米国特許第５，４４９，３７３号明細書に示
されている。ある実施形態では、ステントはステント側壁構造を含んでなり、該構造中に
は開口部が備えられている。そのようなステントが使用されるときは、場合によっては、
ステントに沿うようにステント上にコーティングが配置されて、側壁構造の開口部が維持
されることが望ましい。好ましい実施形態では、本発明に適したステントはＥｘｐｒｅｓ
ｓステントである。より好ましくは、Ｅｘｐｒｅｓｓステントは、Ｅｘｐｒｅｓｓ（商標
）ステントまたはＥｘｐｒｅｓｓ２（商標）ステント（マサチューセッツ州ネーティック
所在のボストン・サイエンティフィック・インコーポレイテッド）である。
【００３９】
　本発明に適したステントは、金属、陶器、もしくはポリマー、またはこれらの組み合わ
せから製作することができる。該材料は生体適合性を有することが好ましい。金属材料が
より好ましい。適切な金属材料には、金属およびチタン系合金（ニチノール、ニッケル－
チタン合金、熱記憶合金材料など）、ステンレス鋼、タンタル、ニッケルクロム、または
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ある種のコバルト合金であって例えばＥｌｇｉｌｏｙ（登録商標）およびＰｈｙｎｏｘ（
登録商標）のようなコバルト－クロム－ニッケル合金などが挙げられる。金属材料には、
国際公開公報第９４／１６６４６号パンフレットに開示されているもののようなクラッド
複合材繊維も含まれる。
【００４０】
　適切なセラミック材料には、限定するものではないが、遷移元素の酸化物、炭化物また
は窒化物、例えば酸化チタン、酸化ハフニウム、酸化イリジウム、酸化クロム、酸化アル
ミニウムおよび酸化ジルコニウムなどがある。シリカのようなシリコン系材料も使用可能
である。ポリマーは生物学的安定性を有していてもよい。さらに、ポリマーは生物分解性
であってもよい。適切なポリマーには、限定するものではないが、スチレン－イソブチレ
ン－スチレン、ポリエーテルオキシド、ポリビニルアルコール、ポリグリコール酸、ポリ
乳酸、ポリアミド、ポリ－２－ヒドロキシブチラート、ポリカプロラクトン、ポリ乳酸－
クリコリック酸共重合体（ｐｏｌｙ（ｌａｃｔｉｃ－ｃｏ－ｃｌｙｃｏｌｉｃ）ａｃｉｄ
）、およびテフロン（登録商標）が挙げられる。
【００４１】
　本発明においてステントを形成するために使用可能なポリマーには、限定するものでは
ないが、イソブチレン系ポリマー、ポリスチレン系ポリマー、ポリアクリラートおよびポ
リアクリラート誘導体、酢酸ビニル系のポリマーおよびそのコポリマー、ポリウレタンお
よびそのコポリマー、シリコーンおよびそのコポリマー、エチレン酢酸ビニル、ポリエチ
レンテレフタラート、熱可塑性エラストマー、ポリ塩化ビニル、ポリオレフィン、セルロ
ース化合物、ポリアミド、ポリエステル、ポリスルホン、ポリテトラフルオロエチレン、
ポリカーボネート、アクリロニトリル－ブタジエン－スチレンコポリマー、アクリル樹脂
、ポリ乳酸、ポリグリコール酸、ポリカプロラクトン、ポリ乳酸－酸化ポリエチレンコポ
リマー、セルロース、コラーゲン、およびキチンがある。
【００４２】
　ステント用の材料として有用なその他のポリマーには、限定するものではないが、ダク
ロンポリエステル、ポリ（エチレンテレフタラート）、ポリカーボネート、ポリメチルメ
タクリラート、ポリプロピレン、ポリアルキレンオキザラート、ポリ塩化ビニル、ポリウ
レタン、ポリシロキサン、ナイロン、ポリ（ジメチルシロキサン）、ポリシアノアクリラ
ート、ポリホスファゼン、ポリ（アミノ酸）、エチレングリコールＩジメタクリラート、
ポリ（メタクリル酸メチル）、ポリ（２－ヒドロキシエチルメタクリラート）、ポリテト
ラフルオロエチレン・ポリ（ＨＥＭＡ）、ポリヒドロキシアルカノアート、ポリテトラフ
ルオロエチレン、ポリカーボネート、ポリ（グリコリド－ラクチド）コポリマー、ポリ乳
酸、ポリ（γ－カプロラクトン）、ポリ（γ－ヒドロキシブチラート）、ポリジオキサノ
ン、ポリ（γ－エチルグルタミン酸）、ポリイミノカーボネート、ポリ（オルトエステル
）、ポリ酸無水物、アルギン酸、デキストラン、キチン、綿、ポリグリコール酸、ポリウ
レタン、またはこれらの誘導体、すなわち、修飾されて例えば結合部位もしくは架橋基（
例えばＲＧＤ）を備えたポリマーであって、該ポリマーが構造上の完全性を維持しつつ、
細胞および分子（例えばタンパク質、核酸など）と結合可能であるもの、が挙げられる。
【００４３】
　ステントは非ポリマー系の化学物質で作製されてもよい。有用な非ポリマーの例には、
コレステロール、スチグマステロール、β－シトステロールおよびエストラジオールのよ
うなステロール；ステアリン酸コレステロールのようなコレステロールエステル；ラウリ
ン酸、ミリスチン酸、パルミチン酸、ステアリン酸、アラキジン酸、ベヘン酸およびリグ
ノセリン酸のようなＣ１２－Ｃ２４脂肪酸；Ｃ１８－Ｃ３６のモノ－、ジ－、およびトリ
アシルグリセリド、例えばグリセリルモノオレアート、グリセリルモノリノレアート、グ
リセリルモノラウレート、グリセリルモノドコサノアート、グリセリルモノミリステート
、グリセリルモノジセノアート（ｇｌｙｃｅｒｙｌ　ｍｏｎｏｄｉｃｅｎｏａｔｅ）、グ
リセリルジパルミタート、グリセリルジドコサノアート、グリセリルジミリステート、グ
リセリルジデセノアート、グリセリルトリドコサノアート、グリセリルトリミリステート
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、グリセリルトリデセノアート、トリステアリン酸グリセリンおよびこれらの混合物；ス
クロースジステアラートおよびスクロースパルミタートのようなショ糖脂肪酸エステル；
ソルビタンモノステアラート、ソルビタンモノパルミタートおよびソルビタントリステア
ラートのようなソルビタン脂肪酸エステル；セチルアルコール、ミリスチルアルコール、
ステアリルアルコールおよびセトステアリルアルコールのようなＣ１６－Ｃ１８脂肪族ア
ルコール；パルミチン酸セチルおよびパルミチン酸セテアリルのような、脂肪族アルコー
ルおよび脂肪酸のエステル；ステアリン酸無水物のような、脂肪酸の無水物；リン脂質、
例えばホスファチジルコリン（レシチン）、ホスファチジルセリン、ホスファチジルエタ
ノールアミン、ホスファチジルイノシトール、およびこれらのリゾ（ｌｙｓｏ）誘導体；
スフィンゴシンおよびその誘導体；スフィンゴミエリン、例えばステアリルスフィンゴミ
エリン、パルミトイルスフィンゴミエリン、およびトリコサニルスフィンゴミエリン；セ
ラミド、例えばステアリルセラミドおよびパルミトイルセラミド；グリコスフィンゴリピ
ド；ラノリンおよびラノリンアルコール；ならびにこれらの組み合わせおよび混合物、が
挙げられる。好ましい非ポリマーには、コレステロール、モノステアリン酸グリセリン、
トリステアリン酸グリセリン、ステアリン酸、ステアリン酸無水物、グリセリルモノオレ
アート、グリセリルモノリノレアート、およびアセチル化モノグリセリドが挙げられる。
【００４４】
　Ｂ．適切な治療薬
　用語「治療薬」は、生物学的に活性な物質を包含し、また遺伝物質および生物由来物質
も包含する。本明細書中で示される治療薬は、該治療薬のアナログおよび誘導体を含んで
いる。適切な治療薬の非限定的な例には、ヘパリン、ヘパリン誘導体、ウロキナーゼ、デ
キストロフェニルアラニン・プロリン・アルギニン・クロロメチルケトン（ＰＰａｃｋ）
、エノキサプリン（ｅｎｏｘａｐｒｉｎ）、アンギオペプチン、ヒルジン、アセチルサリ
チル酸、タクロリムス、エベロリムス、ラパマイシン（シロリムス）、ピメクロリムス、
アムロジピン、ドキサゾシン、グルココルチコイド、ベタメタゾン、デキサメタゾン、プ
レドニゾロン、コルチコステロン、ブデソニド、スルファサラジン、ロシグリタゾン、ミ
コフェノール酸、メサラミン、パクリタキセル、５－フルオロウラシル、シスプラチン、
ビンブラスチン、ビンクリスチン、エポチロン、メトトレキセート、アザチオプリン、ア
ドリアマイシン、ムタマイシン（ｍｕｔａｍｙｃｉｎ）、エンドスタチン、アンギオスタ
チン、チミジンキナーゼ阻害剤、クラドリビン、リドカイン、ブピバカイン、ロピバカイ
ン、Ｄ－Ｐｈｅ－Ｐｒｏ－Ａｒｇクロロメチルケトン、血小板受容体アンタゴニスト、抗
トロンビン抗体、抗血小板受容体抗体、アスピリン、ジピリダモール、プロタミン、ヒル
ジン、プロスタグランジン阻害剤、血小板阻害剤、トラピジル、リプロスチン（ｌｉｐｒ
ｏｓｔｉｎ）、ダニ由来抗血小板ペプチド、５－アザシチジン、血管内皮細胞増殖因子、
成長因子受容体、転写活性化因子、翻訳促進因子、抗増殖性作用薬、成長因子阻害剤、成
長因子受容体アンタゴニスト、転写抑制因子、翻訳抑制因子、複製阻害剤、遮断抗体、成
長因子に対する抗体、成長因子と細胞毒素とで構成されている二機能分子、抗体と細胞毒
素とで構成されている二機能分子、コレステロール低下剤、血管拡張剤、内在性の血管作
動性メカニズムを阻害する作用薬、酸化防止剤、プロブコール、抗生物質、ペニシリン、
セホキシチン、オキサシリン、トブラマイシン、血管形成剤、線維芽細胞成長因子、エス
トロゲン、エストラジオール（Ｅ２）、エストリオール（Ｅ３）、１７－βエストラジオ
ール、ジゴキシン、β遮断薬、カプトプリル、エナロプリル（ｅｎａｌｏｐｒｉｌ）、ス
タチン、ステロイド、ビタミン、パクリタキセル（ならびにその誘導体、アナログまたは
タンパク質結合パクリタキセル（例えばＡｂｒａｘａｎｅ（商標））、２’－スクシニル
－タキソール、２’－スクシニル－タキソールトリエタノールアミン、２’－グルタリル
－タキソール、２’－グルタリル－タキソールトリエタノールアミン塩、Ｎ－（ジメチル
アミノエチル）グルタミンとの２’－Ｏ－エステル、Ｎ－（ジメチルアミノエチル）グル
タミド塩酸塩との２’－Ｏ－エステル、ニトログリセリン、亜酸化窒素、酸化窒素、抗生
物質、アスピリン、ジギタリス、エストロゲン、エストラジオールならびに配糖体が挙げ
られる。１つの実施形態では、治療薬は平滑筋細胞阻害剤または抗生物質である。別の好
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ましい実施形態では、治療薬はパクリタキセルまたはそのアナログもしくは誘導体（すな
わち「パクリタキセル」）である。さらに別の好ましい実施形態では、治療薬は、エリス
ロマイシン、アンフォテリシン、ラパマイシン、アドリアマイシンなどのような抗生物質
である。
【００４５】
　用語「遺伝物質」とは、ＤＮＡまたはＲＮＡであって、限定するものではないが以下に
述べる有用タンパク質をコードするＤＮＡ／ＲＮＡを含んでおり、ウイルスベクターおよ
び非ウイルスベクターを含んでヒト体内に送り込まれるように意図されたもの、を意味す
る。
【００４６】
　用語「生物由来物質」には、細胞、酵母、細菌、タンパク質、ペプチド、サイトカイン
およびホルモンが含まれる。ペプチドおよびタンパク質の例としては、血管内皮細胞増殖
因子（ＶＥＧＦ）、形質転換増殖因子（ＴＧＦ）、線維芽細胞成長因子（ＦＧＦ）、上皮
成長因子（ＥＧＦ）、軟骨成長因子（ＣＧＦ）、神経成長因子（ＮＧＦ）、ケラチノサイ
ト成長因子（ＫＧＦ）、骨格成長因子（ＳＧＦ）、骨芽細胞由来成長因子（ＢＤＧＦ）、
肝細胞増殖因子（ＨＧＦ）、インスリン様増殖因子（ＩＧＦ）、サイトカイン成長因子（
ＣＧＦ）、血小板由来増殖因子（ＰＤＧＦ）、低酸素誘導因子１（ＨＩＦ－１）、幹細胞
由来因子（ＳＤＦ）、幹細胞因子（ＳＣＦ）、血管内皮細胞成長サプリメント（ＥＣＧＳ
）、顆粒球マクロファージ・コロニー刺激因子（ＧＭ－ＣＳＦ）、増殖分化因子（ＧＤＦ
）、インテグリン修飾因子（ＩＭＦ）、カルモジュリン（ＣａＭ）、チミジンキナーゼ（
ＴＫ）、腫瘍壊死因子（ＴＮＦ）、成長ホルモン（ＧＨ）、骨形態形成タンパク質（ＢＭ
Ｐ）（例えばＢＭＰ－２、ＢＭＰ－３、ＢＭＰ－４、ＢＭＰ－５、ＢＭＰ－６（Ｖｇｒ－
１）、ＢＭＰ－７（ＰＯ－１）、ＢＭＰ－８、ＢＭＰ－９、ＢＭＰ－１０、ＢＭＰ－１１
、ＢＭＰ－１２、ＢＭＰ－１４、ＢＭＰ－１５、ＢＭＰ－１６など）、マトリックスメタ
ロプロテイナーゼ（ＭＭＰ）、組織マトリックスメタロプロテイナーゼインヒビター（Ｔ
ＩＭＰ）、サイトカイン、インターロイキン（例えばＩＬ－１、ＩＬ－２、ＩＬ－３、Ｉ
Ｌ－４、ＩＬ－５、ＩＬ－６、ＩＬ－７、ＩＬ－８、ＩＬ－９、ＩＬ－１０、ＩＬ－１１
、ＩＬ－１２、ＩＬ－１５など）、リンホカイン、インターフェロン、インテグリン、コ
ラーゲン（全種類）、エラスチン、フィブリリン、フィブロネクチン、ビトロネクチン、
ラミニン、グリコサミノグリカン、プロテオグリカン、トランスフェリン、サイトタクチ
ン（ｃｙｔｏｔａｃｔｉｎ）、細胞結合ドメイン（例えばＲＧＤ）、ならびにテネイシン
が挙げられる。現時点で好ましいＢＭＰはＢＭＰ－２、ＢＭＰ－３、ＢＭＰ－４、ＢＭＰ
－５、ＢＭＰ－６、ＢＭＰ－７である。これらの二量体タンパク質は、ホモ二量体として
、ヘテロ二量体として、またはこれらの組み合わせとして、単独で、または他の分子と一
緒に、提供することができる。細胞は、ヒト由来（自己由来または同種異系由来）であっ
ても動物由来（異種由来）であってもよく、所望の場合には、移植部位に対象とするタン
パク質を送達するために遺伝子操作されてもよい。送達媒体を、細胞の機能および生存力
を維持するための必要に応じて製剤化することができる。細胞には、前駆細胞（例えば内
皮前駆細胞）、幹細胞（例えば、間充織幹細胞、造血幹細胞、ニューロン幹細胞）、間質
細胞、実質細胞、未分化細胞、繊維芽細胞、マクロファージおよびサテライト細胞が含ま
れる。
【００４７】
　他の非遺伝子治療薬には：
・　抗血栓剤、例えば、ヘパリン、ヘパリン誘導体、ウロキナーゼ、およびＰＰａｃｋ（
デキストロフェニルアラニン・プロリン・アルギニン・クロロメチルケトン）；
・　抗増殖薬、例えば、エノキサプリン（ｅｎｏｘａｐｒｉｎ）、アンギオペプチン、ま
たはモノクローナル抗体であって平滑筋細胞の増殖を阻害することができるもの、ヒルジ
ン、アセチルサリチル酸、タクロリムス、エベロリムス、アムロジピンおよびドキサゾシ
ン；
・　抗炎症剤、例えば、グルココルチコイド、ベタメタゾン、デキサメタゾン、プレドニ
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ゾロン、コルチコステロン、ブデソニド、エストロゲン、スルファサラジン、ロシグリタ
ゾン、ミコフェノール酸およびメサラミン；
・　抗新生物剤／抗増殖薬／抗縮瞳薬（ａｎｔｉ－ｍｉｏｔｉｃ　ａｇｅｎｔ）、例えば
、パクリタキセル、５－フルオロウラシル、シスプラチン、ビンブラスチン、ビンクリス
チン、エポチロン、メトトレキセート、アザチオプリン、アドリアマイシンおよびムタマ
イシン（ｍｕｔａｍｙｃｉｎ）；エンドスタチン、アンギオスタチンおよびチミジンキナ
ーゼ阻害剤、クラドリビン、タキソールおよびそのアナログもしくは誘導体；
・　麻酔薬、例えばリドカイン、ブピバカインおよびロピバカイン；
・　抗凝血剤、例えばＤ－Ｐｈｅ－Ｐｒｏ－Ａｒｇクロロメチルケトン、ＲＧＤペプチド
含有化合物、ヘパリン、抗トロンビン化合物、血小板受容体アンタゴニスト、抗トロンビ
ン抗体、抗血小板受容体抗体、アスピリン（アスピリンは鎮痛剤、解熱剤、および抗炎症
剤としても分類される）、ジピリダモール、プロタミン、ヒルジン、プロスタグランジン
阻害剤、血小板阻害剤、抗血小板剤、例えばトラピジルまたはリプロスチン（ｌｉｐｒｏ
ｓｔｉｎ）、およびダニ由来抗血小板ペプチド；
・　ＤＮＡ脱メチル化剤、例えば、５－アザシチジン（細胞増殖を抑制し、ある種のがん
細胞においてアポトーシスを誘発する、ＲＮＡまたはＤＮＡの代謝産物としても分類され
る）；
・　血管細胞の成長促進物質、例えば、成長因子、血管内皮細胞増殖因子（ＶＥＧＦ（Ｖ
ＥＧＦ－２を含む全種類））、成長因子受容体、転写活性化因子および翻訳促進因子；
・　血管細胞の成長阻害剤、例えば、抗増殖薬、成長因子阻害剤、成長因子受容体アンタ
ゴニスト、転写抑制因子、翻訳抑制因子、複製阻害剤、遮断抗体、成長因子、成長因子に
対する抗体、成長因子と細胞毒素とで構成されている二機能分子、抗体と細胞毒素とで構
成されている二機能分子；
・　コレステロール低下剤、血管拡張剤、および内在性の血管作動性メカニズムを阻害す
る作用薬；
・　酸化防止剤、例えばプロブコール；
・　抗生物質、例えば、ペニシリン、セホキシチン、オキサシリン、トブラマイシン、ラ
パマイシン（シロリムス）；
・　血管形成剤、例えば酸性および塩基性の線維芽細胞成長因子、エストロゲン、例えば
エストラジオール（Ｅ２）、エストリオール（Ｅ３）および１７－βエストラジオール；
・　心不全のための医薬、例えばジゴキシン、β遮断薬、アンギオテンシン変換酵素（Ａ
ＣＥ）阻害剤、例えばカプトプリルおよびエナロプリル（ｅｎａｌｏｐｒｉｌ）、スタチ
ンおよび関連化合物；ならびに、
・　マクロライド系薬剤、例えばシロリムス、ピメロリムス（ｐｉｍｅｒｏｌｉｍｕｓ）
、またはエベロリムス、が挙げられる。
【００４８】
　好ましい生物由来物質には、抗増殖薬、例えばステロイド、ビタミン、および再狭窄抑
制剤が挙げられる。好ましい再狭窄抑制剤には、微小管安定化剤、例えばＴａｘｏｌ（登
録商標）、パクリタキセル（すなわちパクリタキセル、パクリタキセルのアナログ、もし
くはパクリタキセル誘導体、およびこれらの混合物）がある。例えば、本発明で使用する
のに適した誘導体には、２’－スクシニル－タキソール、２’－スクシニル－タキソール
トリエタノールアミン、２’－グルタリル－タキソール、２’－グルタリル－タキソール
トリエタノールアミン塩、Ｎ－（ジメチルアミノエチル）グルタミンとの２’－Ｏ－エス
テル、およびＮ－（ジメチルアミノエチル）グルタミド塩酸塩との２’－Ｏ－エステルが
ある。
【００４９】
　他の適切な治療薬には、タクロリムス；ハロフジノン；ＨＳＰ９０熱ショックタンパク
質の阻害剤、例えばゲルダナマイシン；微小管安定化剤、例えばエポチロンＤ；ホスホジ
エステラーゼ阻害剤、例えばクリオスタゾール（ｃｌｉｏｓｔａｚｏｌｅ）；Ｂａｒｋｃ
ｔ阻害剤；ホスホランバン阻害剤；ならびにＳｅｒｃａ２遺伝子／タンパク質、が挙げら
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れる。
【００５０】
　他の好ましい治療薬には、ニトログリセリン、亜酸化窒素、酸化窒素、アスピリン、ジ
ギタリス、エストロゲン誘導体、例えばエストラジオールおよび配糖体が挙げられる。
　１つの実施形態では、治療薬は細胞の物質代謝を変化させることができるか、あるいは
、細胞の活動、例えばタンパク質合成、ＤＮＡ合成、紡錘糸形成、細胞増殖、細胞の移動
、微小管形成、微小繊維形成、細胞外マトリクス合成、細胞外マトリクス分泌、または細
胞容積の増大を抑制することができる。別の実施形態では、治療薬は細胞の増殖または移
動のうち少なくともいずれか一方を抑制することができる。
【００５１】
　ある実施形態では、本発明の医療用デバイスにおいて使用される治療薬は、当業者に良
く知られた方法によって合成することができる。あるいは、治療薬は化学会社および製薬
会社から購入することもできる。
【００５２】
　本発明のデバイスに治療薬を付与するのに適した方法は、治療薬の治療特性を変化させ
たり該特性に悪影響を及ぼしたりしないことが好ましい。
　Ｃ．適切なポリマー
　コーティングを形成するために有用なポリマーは、特に体内にデバイスを挿入または移
植する際に生体適合性を示し、体組織に刺激を与えないポリマーでなければならない。そ
のようなポリマーの例には、限定するものではないが、ポリウレタン、ポリイソブチレン
およびそのコポリマー、シリコーン、ならびにポリエステルが挙げられる。他の適切なポ
リマーには、ポリオレフィン、ポリイソブチレン、エチレン－αオレフィンコポリマー、
アクリルポリマーおよびアクリルコポリマー、ハロゲン化ビニルポリマーおよびハロゲン
化ビニルコポリマー、例えばポリ塩化ビニル、ポリビニルエーテル、例えばポリビニルメ
チルエーテル、ハロゲン化ポリビニリデン、例えばポリフッ化ビニリデンおよびポリ塩化
ビニリデン、ポリアクリロニトリル、ポリビニルケトン、ポリビニル芳香族、例えばポリ
スチレン、ポリビニルエステル、例えばポリ酢酸ビニル；ビニルモノマーのコポリマー、
ビニルモノマーおよびオレフィンのコポリマー、例えばエチレン－メチルメタクリラート
コポリマー、アクリロニトリル－スチレンコポリマー、ＡＢＳ樹脂、エチレン－酢酸ビニ
ルコポリマー、ポリアミド、例えばナイロン６６およびポリカプロラクトン、アルキド樹
脂、ポリカーボネート、ポリオキシエチレン、ポリイミド、ポリエーテル、エポキシ樹脂
、ポリウレタン、レーヨントリアセテート、セルロース、酢酸セルロース、酪酸セルロー
ス、酢酸酪酸セルロース、セロハン、硝酸セルロース、プロピオン酸セルロース、セルロ
ースエーテル、カルボキシメチルセルロース、コラーゲン、キチン、ポリ乳酸、ポリグリ
コール酸、ポリ乳酸－酸化ポリエチレンコポリマー、スチレンおよびイソブチレンのコポ
リマーが挙げられる。
【００５３】
　ポリマーが、例えばステントのような、機械的な負荷（例えば伸縮）のかかる医療用デ
バイスの一部分に付与されている場合、ポリマーは、弾性ポリマー、例えばシリコーン（
例えばポリシロキサンおよび置換ポリシロキサン）、ポリウレタン、熱可塑性エラストマ
ー、エチレン－酢酸ビニルコポリマー、ポリオレフィンエラストマー、およびＥＰＤゴム
から選択されることが好ましい。ポリマーは、ステントに力または応力が働くときにコー
ティングがより十分にストラットの表面に付着できるように選択される。さらに、１種類
のポリマーを使用してコーティングを形成することもできるが、ポリマーの様々な組み合
わせを使用することもできる。
【００５４】
　一般に、親水性の治療薬が使用される場合は、親水性がそれほど高くない別の材料より
も該治療薬に対する親和性の高い親水性ポリマーが好ましい。疎水性の治療薬が使用され
る場合は、該治療薬に対する親和性がより高い疎水性ポリマーが好ましい。
【００５５】
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　適切な疎水性のポリマーまたはモノマーの例には、限定するものではないが、ポリオレ
フィン、例えばポリエチレン、ポリプロピレン、ポリ（１－ブテン）、ポリ（２－ブテン
）、ポリ（１－ペンテン）、ポリ（２－ペンテン）、ポリ（３－メチル－１－ペンテン）
、ポリ（４－メチル－１－ペンテン）、ポリ（イソプレン）、ポリ（４－メチル－１－ペ
ンテン）、エチレン－プロピレンコポリマー、エチレン－プロピレン－ヘキサジエンコポ
リマー、エチレン－酢酸ビニルコポリマー、２以上のポリオレフィンと２以上の異なる不
飽和モノマーから調製されたランダムおよびブロックコポリマーとのブレンド；スチレン
ポリマー、例えばポリ（スチレン）、ポリ（２－メチルスチレン）、アクリロニトリルが
約２０モル％未満であるスチレン－アクリロニトリルコポリマー、およびスチレン－２，
２，３，３，－テトラフルオロプロピルメタクリラートコポリマー；ハロゲン化炭化水素
ポリマー、例えばポリ（クロロトリフルオロエチレン）、クロロトリフルオロエチレン－
テトラフルオロエチレンコポリマー、ポリ（ヘキサフルオロプロピレン）、ポリ（テトラ
フルオロエチレン）、テトラフルオロエチレン、テトラフルオロエチレン－エチレンコポ
リマー、ポリ（トリフルオロエチレン）、ポリ（フッ化ビニル）、およびポリ（フッ化ビ
ニリデン）；ビニルポリマー、例えばポリ（酪酸ビニル）、ポリ（デカン酸ビニル）、ポ
リ（ドデカン酸ビニル）、ポリ（ヘキサデカン酸ビニル）、ポリ（ヘキサン酸ビニル）、
ポリ（プロピオン酸ビニル）、ポリ（オクタン酸ビニル）、ポリ（ヘプタフルオロイソプ
ロポキシエチレン）、ポリ（ヘプタフルオロイソプロポキシプロピレン）、およびポリ（
メタクリロニトリル）；アクリルポリマー、例えばポリ（酢酸ｎ－ブチル）、ポリ（アク
リル酸エチル）、ポリ（１－クロロジフルオロメチル）テトラフルオロエチルアクリラー
ト、ポリジ（クロロフルオロメチル）フルオロメチルアクリラート、ポリ（１，１－ジヒ
ドロヘプタフルオロブチルアクリラート）、ポリ（１，１－ジヒドロペンタフルオロイソ
プロピルアクリラート）、ポリ（１，１－ジヒドロペンタデカフルオロオクチルアクリラ
ート）、ポリ（ヘプタフルオロイソプロピルアクリラート）、ポリ５－（ヘプタフルオロ
イソプロポキシ）ペンチルアクリラート、ポリ１１－（ヘプタフルオロイソプロポキシ）
ウンデシルアクリラート、ポリ２－（ヘプタフルオロプロポキシ）エチルアクリラート、
およびポリ（ノナフルオロイソブチルアクリラート）；メタクリル酸ポリマー、例えばポ
リ（メタクリル酸ベンジル）、ポリ（メタクリル酸ｎ－ブチル）、ポリ（メタクリル酸イ
ソブチル）、ポリ（メタクリル酸ｔ－ブチル）、ポリ（メタクリル酸ｔ－ブチルアミノエ
チル）、ポリ（メタクリル酸ドデシル）、ポリ（メタクリル酸エチル）、ポリ（メタクリ
ル酸２－エチルヘキシル）、ポリ（メタクリル酸ｎ－ヘキシル）、ポリ（メタクリル酸フ
ェニル）、ポリ（メタクリル酸ｎ－プロピル）、ポリ（メタクリル酸オクタデシル）、ポ
リ（１，１－ジヒドロペンタデカフルオロオクチルメタクリラート）、ポリ（ヘプタフル
オロイソプロピルメタクリラート）、ポリ（ヘプタデカフルオロオクチルメタクリラート
）、ポリ（１－ヒドロテトラフルオロエチルメタクリラート）、ポリ（１，１－ジヒドロ
テトラフルオロプロピルメタクリラート）、ポリ（１－ヒドロヘキサフルオロイソプロピ
ルメタクリラート）、およびポリ（ｔ－ノナフルオロブチルメタクリラート）；ポリエス
テル、例えばポリ（エチレンテレフタレート）およびポリ（ブチレンテレフタレート）；
縮合系ポリマー、例えばポリウレタンおよびシロキサン－ウレタンコポリマー；ポリオル
ガノシロキサン、すなわちシロキサン基の繰り返しを特徴とするポリマー材料であって、
ＲａＳｉＯ　４－ａ／２で表わされるもの（式中、Ｒは一価の置換または非置換の炭化水
素基であって、ａの値は１または２である）；ならびにゴムのような天然の疎水性ポリマ
ー、が挙げられる。
【００５６】
　適切な親水性のポリマーまたはモノマーの例には、限定するものではないが、（メタ）
アクリル酸、またはそのアルカリ金属塩もしくはアンモニウム塩；（メタ）アクリルアミ
ド；（メタ）アクリロニトリル；不飽和二塩基酸、例えばマレイン酸およびフマル酸もし
くはこれらの不飽和二塩基酸の半エステル、またはこれらの不飽和二塩基酸もしくは半エ
ステルのアルカリ金属塩もしくはアンモニウム塩が付加されたポリマー；不飽和スルホン
酸、例えば２－アクリルアミド－２－メチルプロパンスルホン酸、２－（メタ）アクリロ
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イルエタンスルホン酸、またはこれらのアルカリ金属塩もしくはアンモニウム塩が付加さ
れたポリマー；ならびに２－ヒドロキシエチル（メタ）アクリラートおよび２－ヒドロキ
シプロピル（メタ）アクリラート、が挙げられる。
【００５７】
　ポリビニルアルコールも親水性ポリマーの一例である。ポリビニルアルコールは、複数
の親水基、例えばヒドロキシル、アミド、カルボキシル、アミノ、アンモニウムまたはス
ルホニル（－ＳＯ３）を含む場合がある。さらに親水性ポリマーには、限定するものでは
ないが、デンプン、多糖類および関連セルロース化合物のポリマー；ポリアルキレングリ
コールおよびポリアルキレン酸化物、例えば酸化ポリエチレン；エチレン性不飽和カルボ
ン酸、例えばアクリル酸、メタクリル酸およびマレイン酸、ならびにこれらの酸およびア
ルキレングリコールのような多価アルコールに由来する部分エステル、が重合したもの；
アクリルアミド由来のホモポリマーおよびコポリマー；ならびに、ビニルピロリドンのホ
モポリマーおよびコポリマー、も挙げられる。
【００５８】
　他の適切なポリマーには、限定するものではないが：ポリウレタン、シリコーン（例え
ばポリシロキサンおよび置換ポリシロキサン）およびポリエステル、スチレン－イソブチ
レンコポリマーが挙げられる。使用することができる他のポリマーには、溶解可能でかつ
医療用デバイス上で硬化もしくは重合可能なポリマー、または治療薬と混合することが可
能な比較的低い融点を有するポリマーが挙げられる。さらなる適切なポリマーとしては、
限定するものではないが、熱可塑性エラストマー全般、ポリオレフィン、ポリイソブチレ
ン、エチレン－αオレフィンコポリマー、アクリルポリマーおよびアクリルコポリマー、
ハロゲン化ビニルのポリマーおよびコポリマー、例えばポリ塩化ビニル、ポリビニルエー
テル、例えばポリビニルメチルエーテル、ハロゲン化ポリビニリデン、例えばポリフッ化
ビニリデンおよびポリ塩化ビニリデン、ポリアクリロニトリル、ポリビニルケトン、ポリ
ビニル芳香族、例えばポリスチレン、ポリビニルエステル、例えばポリ酢酸ビニル、ビニ
ルモノマーのコポリマー、ビニルモノマーおよびオレフィンのコポリマー、例えばエチレ
ン－メタクリル酸メチルコポリマー、アクリロニトリル－スチレンコポリマー、ＡＢＳ（
アクリロニトリル－ブタジエン－スチレン）樹脂、エチレン－酢酸ビニルコポリマー、ポ
リアミド、例えばナイロン６６およびポリカプロラクトン、アルキド樹脂、ポリカーボネ
ート、ポリオキシメチレン、ポリイミド、ポリエーテル、ポリエーテルブロックアミド、
エポキシ樹脂、レーヨントリアセテート、セルロース、酢酸セルロース、酪酸セルロース
、酢酸酪酸セルロース、セロハン、硝酸セルロース、プロピオン酸セルロース、セルロー
スエーテル、カルボキシメチルセルロース、コラーゲン、キチン、ポリ乳酸、ポリグリコ
ール酸、ポリ乳酸－酸化ポリエチレンコポリマー、ＥＰＤ（エチレン－プロピレン－ジエ
ン）ゴム、フルオロポリマー、フルオロシリコーン、ポリエチレングリコール、多糖類、
リン脂質、および上記のものの組み合わせ、が挙げられる。
【００５９】
　Ｄ．コーティングを形成する方法
　コーティング組成物は、ポリマーまたは治療薬のうち少なくともいずれか一方を溶媒中
に溶解または懸濁することにより調製することができる。コーティング組成物を調製する
ために使用可能な溶媒には、ポリマーまたは治療薬のうち少なくともいずれか一方を溶解
または懸濁して溶体とすることができる溶媒が挙げられる。適切な溶媒の例としては、限
定するものではないが、テトラヒドロフラン、メチルエチルケトン、クロロホルム、トル
エン、アセトン、イソオクタン、１，１，１，トリクロロエタン、ジクロロメタン、イソ
プロパノール、ＩＰＡ、およびこれらの混合物が挙げられる。
【００６０】
　前述のコーティングされた医療用デバイスは、医療用デバイスの表面上にコーティング
組成物を付与することにより作製することができる。コーティング組成物は、医療用デバ
イスの表面に、または当業者に周知の別のコーティング組成物に、任意の方法で付与する
ことができる。異なる表面を、同一の方法でコーティングしてもよいし、異なる方法でコ
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ーティングしてもよい。医療用デバイスにコーティング組成物を付与するのに適した方法
としては、限定するものではないが、吹付けコーティング、塗装、ロールコーティング、
静電塗装、インクジェットコーティング、浸漬コーティング、スピンコーティング、およ
びバッチプロセス、例えば気中懸濁法、パンコーティングもしくは超音波ミスト吹付法、
またはこれらの組み合わせが挙げられる。
【００６１】
　コーティング組成物が、上述のステント上のように、ステントのストラットの全表面よ
りも狭い面に付与されることになっている実施形態では、コーティング組成物を選択的に
付与するコーティング方法を使用することが好ましい。例えば、第１のコーティング組成
物を支持体上に堆積させることができる。該支持体は、第１のコーティング組成物と最小
限しか接着しない材料から作製され、該コーティング組成物を容易に取り外してストラッ
ト表面に移すことができることが好ましい。その後、コーティングされた支持体上でスト
ラットの外側表面を回転させて、コーティング組成物をストラットの外側表面に移すこと
ができる。
【００６２】
　さらに、コーティングしない予定の表面を、特別なコーティング組成物でマスキングま
たはカバーすることが好ましい場合もある。例えば、図２の実施形態では、ストラット１
２の内側表面１６およびストラット１２の側面１８に第１のコーティング組成物２０が配
置されないようにするために、これらの表面をマスキングすることができる。１つの実施
形態では、図６に示すもののような心軸５０の上にステント１０を配置することにより、
内側表面１６をマスキングすることができる。心軸に接触して配置される内側表面１６は
、外側表面１４に付与されるコーティング組成物には曝露されないことになる。例えば、
一実施形態では、心軸に取り付けられたステントを、次いでコーティング組成物を含んで
いる支持体上で回転させて、該コーティング組成物をストラットの外側表面に移して図２
の実施形態を形成することができる。別例として、ステント１０を心軸５０の上に配置し
、ストラットの外側表面および側面を第１の組成物２０で吹付けコーティングして図２Ａ
の実施形態が形成されるようにしてもよい。
【００６３】
　別の実施形態では、裸のステントをワックスのような材料で浸漬コーティングすること
もできる。ステントの特定の部分を選択的にコーティングするために、選択部位のワック
スコーティングを削り取って、ステントストラットの選択部位を露出させることができる
。続いて、この露出部位について、ステントを、吹付けコーティング、浸漬、塗装、ロー
ルコーティングするか、または他の手段によってコーティングすることができる。コーテ
ィングが完了した後、ステントの残りの部分のワックスを除去すればよい。
【００６４】
　コーティング組成物を内側表面または側面に付与すべき実施形態では、外側表面をマス
キングすればよい。例えば、図３－３Ｃに示す実施形態では、第２のコーティング組成物
を内側表面１６または側面１８のうち少なくともいずれか一方に付与する時に外側表面を
マスキングする。外側表面１４は、例えば該表面に保護包装材を適用することによってマ
スキングすることができる。保護包装材は、被覆面がその反対側の表面に付与されるコー
ティング材と接触しないように保護する材料である。この保護包装材に適した材料には、
例えば、ＰＴＦＥフィルム、ダイナリープ（ｄｙｎａ－ｌｅａｐ）、Ｋａｐｔｏｎ（登録
商標）、またはその他任意の適切な種類の被覆材料もしくは包装材料が挙げられる。保護
包装材は、ステントの長さにわたって伸び、かつ包装が解けないように固定されることが
好ましい。保護包装材は、第２のコーティング組成物２２が内側表面１６に付与される際
に、外側表面１４が該組成物と接触しないように保護する役割を果たす。したがって、保
護包装材は、内側表面１６および側面１８に付与すべきコーティング材がさらに沈着しな
いように、既にコーティング済みの外側表面１４を保護することになる。医療用デバイス
のストラット１２の内側表面１６および側面１８がコーティングされた後で、外側表面１
４を覆っている包装材を除去すればよい。包装材を使用して、他の表面、例えば内側表面
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や側面を覆って該表面にコーティング組成物が配置されないようにすることもできる。
【００６５】
　ステント１０の内側表面１６および側面１８がコーティングされる実施形態では、吹付
け法を使用することが望ましい場合がある。例えば、ノズルアセンブリを使用して内側表
面上にコーティング組成物を吹付けることができる。ノズルアセンブリは、ある角度でコ
ーティング組成物を吹付けるコーン型でよい。ノズルからの吹付け角度は、内側表面上の
コーティングの厚さが確実に均一となるように調節する必要があるかもしれない。また、
小さな吹付ノズルを備えたノズルアセンブリをステントの一端に挿入し、該ステント内を
通ってステントの反対側の端を過ぎて伸びるまで移動させることもできる。好ましくは、
ノズルがまだステントの外にある間に吹付け噴霧流を開始する。この方法により、コーテ
ィング組成物はステントのストラットの内側表面および一方の側面に配置される。このコ
ーティング手順を再び繰り返すこともできる。好ましくは、吹付ノズルをステントの他端
に挿入して、ストラットのもう一方の側面をコーティングする。二方向からの吹付けを繰
り返すことによって、両方の側面がコーティング組成物でコーティングされる。
【００６６】
　マスキングおよび選択的コーティングの技術を使用して、図に示す実施形態を形成する
ことができる。例えば、図３および３Ａに示す実施形態では、ストラット１２の側面１８
をマスキングし、第１のコーティング組成物２０を内側表面１６および外側表面１４に付
与する。その後、マスキングを使用して、（図３のように）内側表面１６の上に配置され
た第１のコーティング組成物２０の上にのみ、または、（図３Ａのように）側面１８と内
側表面１６の上に配置された第１のコーティング組成物２０の上とに、第２のコーティン
グ組成物２２を選択的に配置することができる。図３Ｂ－３Ｃの実施形態では、第１のコ
ーティング組成物２０は、外側表面１４、内側表面１６および側面１８に付与される。そ
の後、マスキングを使用して、（図３Ｂのように）内側表面１６の上に配置された第１の
コーティング組成物２０の上にのみ、または、（図３Ｃのように）内側表面１６と側面１
８とに配置された第１のコーティング組成物２０の上に、第２のコーティング組成物２２
を選択的に配置することができる。
【００６７】
　図４および４Ｂに示す実施形態では、内側表面１６および側面１８をマスキングして、
第１のコーティング組成物２０を外側表面１４に付与する。その後、マスキングを使用し
て、（図４のように）内側表面１６と、外側表面１４の上に配置された第１のコーティン
グ組成物２０の上とに、第２のコーティング組成物２２を選択的に配置することができる
。図４Ａおよび４Ｃに示す実施形態では、内側表面１６をマスキングして、第１のコーテ
ィング組成物２０を外側表面１４および側面１８に付与する。その後、マスキングを使用
して、（図４Ａのように）内側表面１６と、外側表面１４の上に配置された第１のコーテ
ィング組成物２０の上とに、第２のコーティング組成物２２を選択的に配置することがで
きる。
【００６８】
　図５および５Ｂに示す実施形態では、側面１８をマスキングして、第１のコーティング
組成物２０を外側表面１４および内側表面１６に付与する。その後、マスキングを使用し
て、（図５のように）外側表面１４の上に配置された第１のコーティング組成物２０の上
に、または（図５Ａのように）側面１８と、外側表面１４の上に配置された第１のコーテ
ィング組成物２０の上とに、第２のコーティング組成物２２を選択的に配置することがで
きる。図５Ａおよび５Ｃに示す実施形態では、第１のコーティング組成物２０を外側表面
１４、内側表面１６および側面１８に配置するので、第１のコーティング組成物２０の配
置にはマスキングは不要である。その後、マスキングを使用して、（図５Ａのように）外
側表面１４に配置された第１のコーティング組成物２０の上に、または（図５Ｃのように
）外側表面１４と側面１８とに配置された第１のコーティング組成物２０の上に、第２の
コーティング組成物２２を選択的に配置することができる。
【００６９】
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　コーティング組成物を付与し終えてから、該組成物を硬化させることができる。硬化は
、加熱、真空化、または物理化学的変化を引き起こす化学薬品の付与のうち少なくともい
ずれかによって、ポリマー材料を完成状態すなわち実用状態に変換する処理工程として定
義される。当業者には周知であるように、硬化のために適用可能な時間および温度は、含
まれる特定のポリマーおよび（存在する場合には）使用される特定の治療薬によって決ま
る。コーティングを施した医療用デバイスを、その後、該医療用デバイスをコーティング
の安定化のために低エネルギーに曝露する硬化後処理に供することもできる。同様に、医
療用デバイスをコーティングした後に、該デバイスを当分野で周知の滅菌法によって滅菌
することも好ましいはずである。
【００７０】
　使用にあたっては、本発明のコーティングを施した医療用デバイス、例えば拡張型ステ
ントを、所望の治療薬放出特性を提供するように作製することができる。本発明の医療用
デバイスおよびステントは、任意の適切な医学的処置に使用可能である。医療用デバイス
の送達は、当業者に良く知られた方法、例えば送達用カテーテルの先端に配置された膨張
式バルーンの上にステントを装着することにより、実施することができる。
【００７１】
　本明細書における説明は例示を目的とするものであって、限定を目的とするものではな
い。説明した実施形態に対して変更および修正を加えることが可能であり、該変更および
修正も本発明の範囲内にある。さらに、当業者には、明白な変更形態、修正形態または変
更形態が想起されるであろう。また、上記に引用された参照文献はすべて、本開示に関係
するすべての目的に関して、該文献全体が本願に組み込まれる。
【図面の簡単な説明】
【００７２】
【図１】外側表面、内側表面、および側面を備えた複数のストラットを含んでなる側壁を
有する、埋め込み型血管内ステントを示す斜視図。
【図１Ａ】図１の埋め込み型ステントのストラットの外側表面、内側表面、および側面を
示す図。
【図２】外側表面に第１のコーティング組成物が配置された、単一のステントストラット
の断面図。
【図２Ａ】外側表面および側面に第１のコーティング組成物が配置された、単一のステン
トストラットの断面図。
【図３】外側表面および内側表面に第１のコーティング組成物が配置され、内側表面に配
置された第１のコーティング組成物の上に第２のコーティング組成物が配置された、ステ
ントストラットの断面図。
【図３Ａ】外側表面および内側表面に第１のコーティング組成物が配置され、側面と、内
側表面に配置された第１のコーティング組成物の上とに第２のコーティング組成物が配置
された、ステントストラットの断面図。
【図３Ｂ】外側表面、内側表面および側面に第１のコーティング組成物が配置され、内側
表面に配置された第１のコーティング組成物の上に第２のコーティング組成物が配置され
た、ステントストラットの断面図。
【図３Ｃ】外側表面、内側表面および側面に第１のコーティング組成物が配置され、内側
表面および側面に配置された第１のコーティング組成物の上に第２のコーティング組成物
が配置された、ステントストラットの断面図。
【図４】外側表面に第１のコーティング組成物が配置され、内側表面と、外側表面に配置
された第１のコーティング組成物の上とに第２のコーティング組成物が配置された、ステ
ントストラットの断面図。
【図４Ａ】外側表面および側面に第１のコーティング組成物が配置され、内側表面と、外
側表面に配置された第１のコーティング組成物の上とに第２のコーティング組成物が配置
された、ステントストラットの断面図。
【図４Ｂ】外側表面に第１のコーティング組成物が配置され、内側表面および側面と、外



(23) JP 2009-535165 A 2009.10.1

10

側表面に配置された第１のコーティング組成物の上とに第２のコーティング組成物が配置
された、ステントストラットの断面図。
【図４Ｃ】外側表面および側面に第１のコーティング組成物が配置され、内側表面と、外
側表面および側面に配置された第１のコーティング組成物の上とに第２のコーティング組
成物が配置された、ステントストラットの断面図。
【図５】外側表面および内側表面に第１のコーティング組成物が配置され、外側表面に配
置された第１のコーティング組成物の上に第２のコーティング組成物が配置された、ステ
ントストラットの断面図。
【図５Ａ】外側表面、内側表面および側面に第１のコーティング組成物が配置され、外側
表面に配置された第１のコーティング組成物の上に第２のコーティング組成物が配置され
た、ステントストラットの断面図。
【図５Ｂ】外側表面および内側表面に第１のコーティング組成物が配置され、側面と、外
側表面に配置された第１のコーティング組成物の上とに第２のコーティング組成物が配置
された、ステントストラットの断面図。
【図５Ｃ】外側表面、内側表面および側面に第１のコーティング組成物が配置され、外側
表面および側面に配置された第１のコーティング組成物の上に第２のコーティング組成物
が配置された、ステントストラットの断面図。
【図６】支持物の周りに配置された非拡張状態のステントを示す図。
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【図１Ａ】

【図２】

【図２Ａ】

【図３】
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