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(57)【要約】
　例えば経皮薬物送達組成物において有用な、シリコー
ン含有アクリルポリマー、それらを製造及び使用する方
法、それらを含む経皮薬物送達組成物、並びにそのよう
な経皮薬物送達組成物を製造及び使用する方法が、本明
細書に記載される。このポリマーは、アンフェタミン、
メチルフェニデート、リバスティグミン、パロキセチン
、及びクロニジンなどのアミン薬物を配合するのに特に
適している。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　薬物及びシリコーン含有アクリルポリマーを含むポリマーマトリックスを含む、局所投
与のための可撓性定形システムの形態のアミン薬物の経皮送達のための組成物。
【請求項２】
　シリコーン含有アクリルポリマーが、１種又は複数の非反応性アクリルモノマー及び１
種又は複数の非反応性シリコーン含有アクリルモノマーから製造される非反応性シリコー
ン含有アクリルポリマーであり、非反応性モノマー及びポリマーがアミン薬物のアミン基
と反応しない、請求項１に記載の組成物。
【請求項３】
　シリコーン含有アクリルポリマーが、メチルアクリレート、メチルメタクリレート、ブ
チルアクリレート、ブチルメタクリレート、ヘキシルアクリレート、ヘキシルメタクリレ
ート、２－エチルブチルアクリレート、２－エチルブチルメタクリレート、イソオクチル
アクリレート、イソオクチルメタクリレート、２－エチルヘキシルアクリレート、２－エ
チルヘキシルメタクリレート、デシルアクリレート、デシルメタクリレート、ドデシルア
クリレート、ドデシルメタクリレート、トリデシルアクリレート、トリデシルメタクリレ
ート、オクチルアクリルアミド、ヒドロキシエチルアクリレート、及びビニルピロリドン
、酢酸ビニルからなる群から選択される１種又は複数の非反応性アクリルモノマー、並び
に１種又は複数の非反応性シリコーン含有アクリルモノマーから製造され、非反応性モノ
マーがアミン薬物のアミン基と反応しない、請求項１に記載の組成物。
【請求項４】
　シリコーン含有アクリルポリマーが、（ｉ）メチルアクリレートモノマー、メチルメタ
クリレートモノマー、２－エチルヘキシルアクリレートモノマー、ブチルアクリレートモ
ノマー、アミド含有モノマー、及びビニル基含有モノマーからなる群から選択される１種
又は複数のアクリルモノマー、並びに（ｉｉ）１種又は複数の非反応性シリコーン含有ア
クリルモノマーから製造され、非反応性モノマーがアミン薬物のアミン基と反応しない、
請求項１に記載の組成物。
【請求項５】
　シリコーン含有アクリルポリマーが、（ｉ）（１）メチルアクリレート及びメチルメタ
クリレートモノマー；（２）２－エチルヘキシルアクリレート及びブチルアクリレートモ
ノマー、（３）アミド含有モノマー、並びに（４）ビニル基含有モノマーからなる群から
選択される最大で４種類のアクリルモノマー、並びに１種又は複数の非反応性シリコーン
含有アクリルモノマーから製造され、非反応性モノマーがアミン薬物のアミン基と反応し
ない、請求項１に記載の組成物。
【請求項６】
　シリコーン含有アクリルポリマーが、シロキシシラン及びポリジメチルシロキサンから
なる群から選択される１種又は複数のシリコーン含有アクリルモノマー、並びに１種又は
複数のアクリルモノマーから製造される、請求項１に記載の組成物。
【請求項７】
　シリコーン含有アクリルポリマーが、３－アクリルオキシプロピルトリ（トリメチルシ
ロキシ）シラン、３－メタクリルオキシプロピルトリ（トリメチルシロキシ）シラン、及
びモノビニルを末端基とするポリジメチルシロキサンからなる群から選択される１種又は
複数の非反応性シリコーン含有アクリルモノマー、並びに１種又は複数の非反応性アクリ
ルモノマーから製造され、非反応性モノマーがアミン薬物のアミン基と反応しない、請求
項１に記載の組成物。
【請求項８】
　薬物が、アンフェタミン、メチルフェニデート、リバスティグミン、ロチゴチン、フェ
ンタニル、パロキセチン、クロニジン、アミオダロン、アミトリプチリン、アトロピン、
ベンズトロピン、ビペリデン、ボルナプリン、ブピバカイン、クロルフェニラミン、シン
ナリジン、クロミプラミン、シクロペントレート、ダリフェナシン、デキセチミド、ジサ
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イクロミン、ジルチアゼム、ジフェンヒドラミン、ドキセピン、エトプロパジン、フラボ
キサート、ホマトロピン、イミプラミン、ロキサピン、マザチコール、メチキセン、オキ
シブチン、オキシフェンサイクリミン、フェングルタリミド、フィゾスチグミン、ピペリ
ドレート、ピレンゼピン、プロシクリジン、プロフェナミン、プロピベリン、スコポラミ
ン、テレンゼピン、テオフィリン、トルテロジン、トリミプラミン、トリヘキシフェニジ
ル、トロパテピン、及びトロピカミドからなる群から選択されるアミン薬物である、請求
項１に記載の組成物。
【請求項９】
　薬物が、アンフェタミン、メチルフェニデート、リバスティグミン、パロキセチン、及
びクロニジンからなる群から選択されるアミン薬物である、請求項１に記載の組成物。
【請求項１０】
　裏材をさらに含む、請求項１に記載の組成物。
【請求項１１】
　剥離ライナーをさらに含む、請求項１０に記載の組成物。
【請求項１２】
　アミン薬物の経皮送達の方法であって、請求項１に記載の組成物を、それを必要とする
被験体の皮膚又は粘膜に局所投与するステップを含む、方法。
【請求項１３】
　局所投与のための可撓性定形システムの形態のアミン薬物の経皮送達のための組成物の
製造方法であって、アミン薬物及びシリコーン含有アクリルポリマーを溶媒中でブレンド
することによりポリマーマトリックスブレンドを形成させるステップと、ポリマーマトリ
ックスブレンドを支持層に塗布するステップと、残留溶媒を除去するステップとを含む、
方法。
【請求項１４】
　シリコーン含有アクリルポリマーの製造方法であって、アクリルモノマーをシリコーン
含有アクリルモノマーと共重合させるステップを含む、方法。
【請求項１５】
　アクリルモノマー及びシリコーン含有アクリルモノマーがアミン基と非反応性である、
請求項１４に記載の方法。
【請求項１６】
　シリコーン含有アクリルポリマーが、ポリマーの全乾燥質量を基準として、１～９９質
量％のアクリルモノマー及び９９～１質量％のシリコーン含有アクリルモノマーからなる
、請求項１４に記載の方法。
【請求項１７】
　シリコーン含有アクリルポリマーが、ポリマーの全乾燥質量を基準として、５０質量％
までのアクリルモノマー及び少なくとも５０質量％のシリコーン含有アクリルモノマーか
らなる、請求項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　シリコーン含有アクリルポリマーが、ポリマーの全乾燥質量を基準として、少なくとも
５０質量％のアクリルモノマー及び５０質量％までのシリコーン含有アクリルモノマーか
らなる、請求項１６に記載の方法。
【請求項１９】
　アミン薬物の経皮送達のための薬剤の調製におけるシリコーン含有アクリルポリマーの
使用。
【請求項２０】
　アミン薬物の経皮送達に使用するための、薬物及びシリコーン含有アクリルポリマーを
含むポリマーマトリックスを含む、局所投与のための可撓性定形システムの形態の組成物
。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
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【０００１】
　関連出願の相互参照
　本出願は、米国特許法第１１９条（ｅ）の下で、２０１４年７月３１日出願の米国仮出
願第６２，０３１，３２５号の利益を主張するものであり、その全体の内容は参照により
本明細書に完全に組み込まれている。
　本発明は一般に、例えば経皮薬物送達組成物において有用な、シリコーン含有アクリル
ポリマー、それらを製造及び使用する方法、それらを含む経皮薬物送達組成物、並びにそ
のような経皮薬物送達組成物を製造及び使用する方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　多くの要素が経皮薬物送達組成物の設計及び性能に影響する。これらとしては、とりわ
け、個々の薬物自体、組成物の成分の物理特性及び化学特性並びに他の成分に対しての相
対的なそれらの性能及び挙動、製造中及び保存中の外部条件及び環境条件、投与部位の特
性、所望の薬物送達及び治療の発現の速度、所望の薬物送達プロファイル、並びに意図す
る送達の持続時間が挙げられる。
　経皮薬物送達組成物の調製における主な設計の選択は、組成物のポリマー成分、例えば
、薬物含有担体層及び／又は任意の非薬物含有ポリマー層に使用されるポリマーに関する
。典型的には、ポリマーは感圧性接着剤であるが、異なる感圧性接着剤ポリマーは異なる
特性を有し、それにより、程度の差はあるが所定の組成物での使用に有利となる。経皮薬
物送達組成物で使用するためのポリマーを選択する際に考慮される要素としては、例えば
、ポリマー中に配合しようとする薬物（複数可）の溶解性、ポリマーが薬物の又は組成物
の他の成分の任意の反応性部位と反応し得る任意の反応性部位を含むかどうか、ポリマー
と組成物の他の成分との物理的適合性、組成物の所望の物理特性（例えば、粘着性及び摩
耗特性）、組成物の所望の薬物動態学的特性（例えば、薬物送達の速度及び持続時間）な
どを挙げることができる。
【０００３】
　経皮薬物送達組成物で広く使用される感圧性接着剤の２つのクラスとしては、アクリル
感圧性接着剤及びシリコーン感圧性接着剤が挙げられる。一般的に言えば、大部分の薬物
はアクリル感圧性接着剤中で比較的高い溶解性を示し、シリコーン感圧性接着剤中で比較
的低い溶解性を示す。アクリル感圧性接着剤及びシリコーン感圧性接着剤の混合物はこれ
らの特性のバランスをとるために使用されてきた。例えば、経皮送達させるために薬物を
担体組成物中に可溶化させなければならないが、高い溶解性は組成物からの薬物流束（ｄ
ｒｕｇ　ｆｌｕｘ）を阻害する場合があり、その結果、十分な（例えば、治療上有効な）
薬物流束を得るために高濃度の薬物が必要とされる場合がある。高濃度の薬物を含む経皮
薬物送達組成物を配合すると、多くの薬物は可塑化効果を有するので、組成物の所望の物
理特性を損ねる場合もある。さらに、比較的多量の薬物が使用後の組成物中に残留する場
合がある。他方で、シリコーン感圧性接着剤中の多くの薬物の溶解性は十分な薬物負荷及
び薬物流束を得るのに十分ではない。しかし、シリコーン感圧性接着剤は、上記で概要を
述べた特性の一部のバランスをとるためにアクリル感圧性接着剤と組み合わせて使用でき
る。
【０００４】
　しかし、シリコーン感圧性接着剤及びアクリル感圧性接着剤のブレンドを含む組成物は
他の欠点がある。例えば、多くのシリコーン感圧性接着剤及びアクリル感圧性接着剤は物
理的に非相溶性であるので、ポリマーの均質なブレンドを得るのが困難であり、形成され
るブレンドはさらなる加工又は保存の間に相分離を示す場合がある。さらに、シラノール
基を含むシリコーン感圧性接着剤は反応性アミン部位を有する薬物と反応性である場合が
あり、例えば時間と共に増加する剥離ライナーの剥離力などの、不十分な物理特性及び化
学的安定性の問題を伴う場合がある。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
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【０００５】
　したがって、アミン基含有薬物のための経皮薬物送達組成物において有用であるポリマ
ーを含めた、経皮薬物送達組成物において有用であるポリマーが依然として必要とされて
いる。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　いくつかの実施形態によれば、薬物及びシリコーン含有アクリルポリマーを含むポリマ
ーマトリックスを含む、局所投与のための可撓性定形システム（ｆｌｅｘｉｂｌｅ　ｆｉ
ｎｉｔｅ　ｓｙｓｔｅｍ）の形態のアミン薬物の経皮送達のための組成物が提供される。
いくつかの実施形態において、シリコーン含有アクリルポリマーは、１種又は複数の非反
応性アクリルモノマー及び１種又は複数の非反応性シリコーン含有アクリルモノマーから
製造される非反応性シリコーン含有アクリルポリマーであり、非反応性モノマー及びポリ
マーはアミン薬物のアミン基と反応しない。いくつかの実施形態において、シリコーン含
有アクリルポリマーは、メチルアクリレート、メチルメタクリレート、ブチルアクリレー
ト、ブチルメタクリレート、ヘキシルアクリレート、ヘキシルメタクリレート、２－エチ
ルブチルアクリレート、２－エチルブチルメタクリレート、イソオクチルアクリレート、
イソオクチルメタクリレート、２－エチルヘキシルアクリレート、２－エチルヘキシルメ
タクリレート、デシルアクリレート、デシルメタクリレート、ドデシルアクリレート、ド
デシルメタクリレート、トリデシルアクリレート、トリデシルメタクリレート、オクチル
アクリルアミド、ヒドロキシエチルアクリレート、並びにビニル基含有モノマー、例えば
酢酸ビニル及びビニルピロリドンなどからなる群から選択される１種又は複数の非反応性
アクリルモノマー、並びに１種又は複数の非反応性シリコーン含有アクリルモノマーから
製造され、非反応性モノマーはアミン薬物のアミン基と反応しない。いくつかの実施形態
において、シリコーン含有アクリルポリマーは、メチルアクリレートモノマー、メチルメ
タクリレートモノマー、２－エチルヘキシルアクリレートモノマー、ブチルアクリレート
モノマー、アミド含有モノマー、及び／又はビニル基含有モノマーのうちの１種又は複数
、並びに１種又は複数の非反応性シリコーン含有アクリルモノマーから製造され、非反応
性モノマーはアミン薬物のアミン基と反応しない。
【０００７】
　任意の実施形態によれば、薬物は、アンフェタミン、メチルフェニデート、リバスティ
グミン、ロチゴチン、フェンタニル、パロキセチン、クロニジン、アミオダロン、アミト
リプチリン、アトロピン、ベンズトロピン、ビペリデン、ボルナプリン、ブピバカイン、
クロルフェニラミン、シンナリジン、クロミプラミン、シクロペントレート、ダリフェナ
シン、デキセチミド、ジサイクロミン、ジルチアゼム、ジフェンヒドラミン、ドキセピン
、エトプロパジン、フラボキサート、ホマトロピン、イミプラミン、ロキサピン、マザチ
コール、メチキセン、オキシブチン（ｏｘｙｂｕｔｉｎ）、オキシフェンサイクリミン、
フェングルタリミド、フィゾスチグミン、ピペリドレート、ピレンゼピン、プロシクリジ
ン、プロフェナミン、プロピベリン、スコポラミン、テレンゼピン、テオフィリン、トル
テロジン、トリミプラミン、トリヘキシフェニジル、トロパテピン、及びトロピカミドか
らなる群から選択されるアミン薬物であってもよい。
【０００８】
　任意の実施形態によれば、組成物は裏材及び／又は剥離ライナーをさらに含んでいても
よい。
　他の実施形態によれば、アミン薬物の経皮送達の方法であって、本明細書に記載の組成
物を、それを必要とする被験体の皮膚又は粘膜に局所投与するステップを含む、方法が提
供される。
　他の実施形態によれば、アミン薬物が治療又は予防に有用である任意の疾患の治療又は
予防を実現するなどのためのアミン薬物の経皮送達のための薬剤の調製におけるシリコー
ン含有アクリルポリマーの使用が提供される。
　他の実施形態によれば、アミン薬物の経皮送達に使用するため、例えばアミン薬物が治
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療又は予防に有用である任意の疾患の治療又は予防に使用するための、薬物及びシリコー
ン含有アクリルポリマーを含むポリマーマトリックスを含む、局所投与のための可撓性定
形システムの形態の組成物が提供される。
　他の実施形態によれば、局所投与のための可撓性定形システムの形態のアミン薬物の経
皮送達のための組成物の製造方法であって、アミン薬物及びシリコーン含有アクリルポリ
マーを溶媒中でブレンドすることによりポリマーマトリックスブレンドを形成させるステ
ップと、ポリマーマトリックスブレンドを支持層に塗布するステップと、残留溶媒を除去
するステップとを含む、方法が提供される。
【０００９】
　他の実施形態によれば、シリコーン含有アクリルポリマーの製造方法であって、アクリ
ルモノマーをシリコーン含有アクリルモノマーと共重合させるステップを含む、方法が提
供される。特定の実施形態において、アクリルモノマー及びシリコーン含有アクリルモノ
マーはアミン基と非反応性である。いくつかの実施形態において、シリコーン含有アクリ
ルポリマーは、ポリマーの全乾燥質量を基準として１～９９質量％のアクリルモノマー及
び９９～１質量％のシリコーン含有アクリルモノマーからなる。いくつかの実施形態にお
いて、シリコーン含有アクリルポリマーは、ポリマーの全乾燥質量を基準として５０質量
％までのアクリルモノマー及び少なくとも５０質量％のシリコーン含有アクリルモノマー
からなる。他の実施形態において、シリコーン含有アクリルポリマーは、ポリマーの全乾
燥質量を基準として少なくとも５０質量％アクリルモノマー及び５０質量％までのシリコ
ーン含有アクリルモノマーからなる。
【図面の簡単な説明】
【００１０】
【図１】Ｄａｙｔｒａｎａ（登録商標）と比較した、本明細書に記載のシリコーン含有ア
クリルポリマーを含む組成物からのメチルフェニデートのインビトロの流束データ（流束
、μｇ／ｃｍ2／時間）を示すグラフである。
【図２】Ｄａｙｔｒａｎａ（登録商標）と比較した、アクリル感圧性接着剤を含む組成物
からのメチルフェニデートのインビトロの流束データ（流束、μｇ／ｃｍ2／時間）を示
すグラフである。
【図３】アクリル感圧性接着剤を含む組成物と比較した、本明細書に記載のシリコーン含
有アクリルポリマーを含む組成物からのアンフェタミンのインビトロの流束データ（流束
、μｇ／ｃｍ2／時間）を示すグラフである。
【図４】Ｅｘｅｌｏｎ（登録商標）と比較した、本明細書に記載のシリコーン含有アクリ
ルポリマーを含む組成物からのリバスティグミンのインビトロの流束データ（流束、μｇ
／ｃｍ2／時間）を示すグラフである。
【図５】本明細書に記載のシリコーン含有アクリルポリマーを含む組成物からのパロキセ
チンのインビトロの流束データ（流束、μｇ／ｃｍ2／時間）を示すグラフである。
【発明を実施するための形態】
【００１１】
　例えば経皮薬物送達組成物において有用なシリコーン含有アクリルポリマーが本明細書
に記載される。特定の実施形態において、このポリマーはアミン薬物と共に使用するのに
適している。
【００１２】
　定義
　本明細書において使用される技術用語及び科学用語は、別段の規定がない限り、本発明
が属する技術分野の業者により一般的に理解される意味を有する。本明細書において、当
業者に既知の様々な方法に言及している。言及されるそのような既知の方法を記載してい
る出版物及び他の資料は、完全に記載されるかのごとく参照によりそれらの全体が本明細
書に組み込まれている。本発明の実施において、当業者に既知の任意の適切な材料及び／
又は方法を利用できる。しかし、特定の材料及び方法が記載されている。下記の説明及び
実施例において言及される材料、試薬などは、特に断りのない限り商業的な供給源から入
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手可能である。
【００１３】
　本明細書で使用する、単数形「ａ」、「ａｎ」、及び「ｔｈｅ」は、単数のみを示すよ
うに明示されない限り、単数及び複数の両方を示す。
　用語「約」及び範囲の使用は一般に、約という用語によって限定されるかどうかに関わ
らず、包含される数が本明細書に示される正確な数に限定されないことを意味し、本発明
の範囲から逸脱せずに実質的に引用される範囲内である範囲を指すことを意図している。
本明細書で使用される場合、「約」は当業者によって理解され、使用される文脈上である
程度変動することになる。その用語が使用される文脈を前提として、当業者にとって明確
ではない用語の使用がある場合、「約」は特定の用語のプラス又はマイナス１０％までを
意味することになる。
【００１４】
　本明細書で使用される「実質的に含まない」という表現は、記載される組成物（例えば
、ポリマーマトリックスなど）が当の組成物の総質量を基準として約５質量％未満、約３
質量％未満、又は約１質量％未満の除外される成分（複数可）を含むことを意味する。
　本明細書で使用する「被験体」は、ヒトを含めた、薬物治療を必要とする任意の哺乳類
を示す。例えば、被験体は、アミン薬物によって治療若しくは予防できる疾患を患ってい
るか又はその疾患を発症する危険性がある場合がある、又は健康維持目的のアミン薬物を
摂取している場合がある。
【００１５】
　本明細書で使用される場合、「局所的」及び「局所的に」という用語は哺乳類の皮膚又
は粘膜の表面への投与を意味し、一方で「経皮的」及び「経皮的」という用語は皮膚又は
粘膜（口腔、頬、鼻、直腸、及び膣の粘膜を含める）を通過して体循環へ入ることを含意
している。したがって、本明細に記載される組成物はアミン薬物の経皮送達を実現するた
めに被験体に局所的に投与することができる。
　本明細書で使用される場合、「治療有効量」及び「治療レベル」という表現は、それぞ
れ、そのような治療を必要とする被験体において、投与される薬物の特定の薬理学的効果
をもたらす、薬物投与量又は被験体中の血漿濃度を意味する。薬物の治療有効量又は治療
レベルは、そのような投与量が当業者によって治療有効量と考えられるとしても、本明細
書に記載の疾患／病気の治療において必ずしも有効とならないことが強調される。単に便
宜上のために、例示的な投与量、薬物送達量、治療有効量、及び治療レベルは、成人のヒ
トの被験体に関して以下に示される。当業者は、特定の被験体及び／又は疾患／病気を治
療するように、そのような量を必要に応じ標準的な慣例に従って調整することができる。
【００１６】
　本明細書で使用される場合、「活性表面積」は、経皮薬物送達システムの薬物含有ポリ
マーマトリックスの表面積を意味する。
　本明細書に記載の組成物は「可撓性の、定形形態」である。本明細書で使用される場合
、「可撓性の、定形形態」という表現は、それが接触する表面と適合することが可能で、
局所投与を容易にするために接触を維持することが可能な、実質的な固形を意味する。そ
のようなシステムは一般に当技術分野において既知であり市販されており、経皮薬物送達
パッチなどがある。組成物は、皮膚（又は上述の任意の他の表面）に投与すると活性剤（
アミン薬物など）を放出する薬物含有ポリマーマトリックスを含む。いくつかの実施形態
において、可撓性、定形形態の組成物は、薬物含有ポリマーマトリックス層の他に裏材層
及び／又は剥離ライナー層を含んでいてもよい。
　本明細書で使用される場合、「薬物含有ポリマーマトリックス」とは、アミン薬物など
の１種又は複数の薬物、及び感圧性接着剤ポリマー又は生体付着性ポリマーなどのポリマ
ーを含有するポリマー組成物を指す。ポリマーは、それ自体が接着性を有する場合、「接
着剤」又は「生体接着剤」である。他のポリマーは、粘着付与剤、可塑剤、架橋剤、皮膚
透過促進剤、又は他の賦形剤を添加することによって、接着剤又は生体接着剤として機能
することができる。したがって、いくつかの実施形態において、ポリマーは当技術分野に
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おいて既知の粘着付与剤、可塑剤、架橋剤、又は他の添加剤を含んでいてもよい。
【００１７】
　本明細書で使用される場合、「感圧性接着剤」という用語は、非常にわずかな圧力をか
けることによって大部分の基材に瞬時に接着し永久的に粘着性のままである、粘弾性材料
を指す。上述のように、ポリマーは、それ自体が感圧性接着剤の特性を有する場合、感圧
性接着剤ポリマーである。他のポリマーは、粘着付与剤、可塑剤、又は他の添加剤との混
合によって、感圧性接着剤として機能することができる。感圧性接着剤という用語は、異
なるポリマーの混合物も含む。
　本明細書で使用される場合、「非反応性成分」という用語は、活性水素原子を有する官
能基又はアミン薬物との化学反応若しくは相互作用に利用可能な水素原子を有する官能基
、例えばカルボキシル、ヒドロキシル、アミン、チオール、シラノール、スルホキシル、
又はエポキシ基などを含有しない成分を認定する。本明細書で使用される場合、非反応性
成分としてはアミド基含有モノマー（例えば、アミド基を有する成分）を挙げることがで
きる。
　いくつかの実施形態において、ポリマーマトリックスは室温で感圧性接着剤であり、皮
膚への良好な接着性、実質的に皮膚の外傷を伴わずにはがす又は取り除くことができるこ
と、経時での粘着性の保持などの、望ましい物理特性を示す。
【００１８】
　本明細書で使用される場合、「アミン薬物」という用語は、第一級、第二級、及び／又
は第三級アミン基を含めたアミン基を含む、任意の生理活性剤を指す。アミン薬物の非限
定的な例としては、アンフェタミン、メチルフェニデート、リバスティグミン、ロチゴチ
ン、フェンタニル、パロキセチン、及びクロニジンが挙げられる。さらなる例は以下でよ
り詳細に記載される。
【００１９】
　シリコーン含有アクリルポリマー
　アクリルモノマーをシリコーン含有アクリルモノマーと共重合させることにより製造す
ることができるシリコーン含有アクリルポリマーが本明細書に記載される。特定の実施形
態において、以下でより詳細に記載されるように、モノマーはアミン薬物と反応性である
官能基を含まない。すなわち、特定の実施形態において、以下でより詳細に記載されるよ
うに、モノマーは非反応性モノマーである。さらなる特定の実施形態において、ポリマー
は非反応性モノマーのみからなり、そのためポリマーは非反応性である。
　本明細書で使用される場合、「非反応性モノマー」及び「非反応性ポリマー」は、アミ
ン薬物のアミン基と反応性である官能基を含まない任意のモノマー又はポリマーを含む。
【００２０】
　本明細書で使用される場合、「官能基」は、アクリル系ポリマーを直接修飾する又はさ
らなる反応のための部位を提供する、アクリル系モノマー単位上に存在する反応性化学基
である。本明細書で使用される場合、「官能基」は、アミン薬物のアミン基と反応性であ
る化学基、及びアミン薬物のアミン基と反応性ではない化学基を含む。官能基の一般例と
しては、カルボキシル、エポキシ、ヒドロキシル、スルホキシル、及びアミノ基が挙げら
れる。典型的なカルボキシル官能性モノマーとしては、アクリル酸、メタクリル酸、イタ
コン酸、マレイン酸、及びクロトン酸が挙げられる。典型的なヒドロキシル官能性モノマ
ーとしては、２－ヒドロキシエチルメタクリレート、２－ヒドロキシエチルアクリレート
、ヒドロキシメチルアクリレート、ヒドロキシメチルメタクリレート、ヒドロキシエチル
アクリレート、ヒドロキシエチルメタクリレート、ヒドロキシプロピルアクリレート、ヒ
ドロキシプロピルメタクリレート、ヒドロキシブチルアクリレート、ヒドロキシブチルメ
タクリレート、ヒドロキシアミルアクリレート、ヒドロキシアミルメタクリレート、ヒド
ロキシヘキシルアクリレート、ヒドロキシヘキシルメタクリレートが挙げられる。これら
の官能基のうち、「非反応性」官能基はアミン薬物のアミン基と反応性ではない基である
。したがって、例えば、ヒドロキシル基及びアミノ基は、アミン薬物に関しては「非反応
性」官能基である。酢酸ビニルなどのビニルエステルは、第一級アミン薬物（例えば、ア
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ンフェタミン）及び第二級アミン薬物（例えば、メチルフェニデート）と反応性である場
合があるが、一般に第三級アミン薬物（例えば、リバスティグミン及びフェンタニル）と
は反応性ではない（例えば、「非反応性」である）。したがって、いくつかの実施形態に
おいて、これらの官能基を有するポリマーは、配合される薬物に応じて、「非反応性」ポ
リマーとして組成物中に含まれることが可能である。上述のように、いくつかの実施形態
において、アクリルポリマーは一般にアミン薬物と反応性であるカルボキシル、エポキシ
、及びスルホキシル基などの反応性官能基を含まない。
【００２１】
　適切な非反応性アクリルモノマーの例としては、アルキルアクリレート及びアルキルメ
タクリレート、例えばメチルアクリレート、メチルメタクリレート、ブチルアクリレート
、ブチルメタクリレート、ヘキシルアクリレート、ヘキシルメタクリレート、２－エチル
ブチルアクリレート、２－エチルブチルメタクリレート、イソオクチルアクリレート、イ
ソオクチルメタクリレート、２－エチルヘキシルアクリレート、２－エチルヘキシルメタ
クリレート、デシルアクリレート、デシルメタクリレート、ドデシルアクリレート、ドデ
シルメタクリレート、トリデシルアクリレート、及びトリデシルメタクリレートなど、ア
ミド基含有モノマー、例えばオクチルアクリルアミドなどが挙げられる。上述のように、
配合される薬物に応じて、さらなる適切な非反応性アクリルモノマーとしては、ヒドロキ
シル含有モノマー、例えばヒドロキシエチルアクリレートなど、並びにビニル基含有モノ
マー、例えば酢酸ビニル及びビニルピロリドンなどを挙げることができる。
【００２２】
　特定の実施形態において、本明細書に記載のシリコーン含有アクリルポリマーは、メチ
ルアクリレート、メチルメタクリレート、２－エチルヘキシルアクリレート、ブチルアク
リレート、アミド含有モノマー、及びビニル基含有モノマーを含むモノマーから製造され
る。さらなる特定の実施形態において、本明細書に記載のシリコーン含有アクリルポリマ
ーは、（１）メチルアクリレート又はメチルメタクリレートモノマー；（２）２－エチル
ヘキシルアクリレート又はブチルアクリレートモノマー、（３）アミド含有モノマー、及
び（４）ビニル基含有モノマーから選択される最大で４種類のモノマーから製造される。
したがって、例えば、本明細書に記載のシリコーン含有アクリルポリマーは、以下のモノ
マー：（１）メチルアクリレート又はメチルメタクリレート；（２）２－エチルヘキシル
アクリレート又はブチルアクリレート、（３）任意選択により、アミド含有モノマー、及
び（４）任意選択により、ビニル基含有モノマーから製造されていてもよい。
【００２３】
　適切なシリコーン含有アクリルモノマーの例としては、シリコーン部位を有するアクリ
ルモノマー、例えば様々な分子量のシロキシシラン及びポリジメチルシロキサンなど、例
えば３－アクリロキシプロピルトリ（トリメチルシロキシ）シラン、３－メタクリロキシ
プロピルトリ（トリメチルシロキシ）シラン、モノビニル末端基とするポリジメチルシロ
キサン、（２－アクリロキシエチル）－ジメチル－（トリメチルシロキシ）－シラン、（
２－アクリロキシエチル）－モノメチル－ビス（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－
アクリロキシエチル）－トリス（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロキシ
エチル）－ジメチル－（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロキシエチル）
－モノメチル－ビス（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロキシエチル）－
トリス（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－アクリロキシ－１－メチルエチル）－ジ
メチル－（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－アクリロキシ－１－メチルエチル）－
モノメチル－ビス（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－アクリロキシ－１－メチルエ
チル）－トリス（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロキシ－１－メチルエ
チル）－ジメチル－（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロキシ－１－メチ
ルエチル）－モノメチル－ビス（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロキシ
－１－メチルエチル）－トリス（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－アクリロキシプ
ロピル）－ジメチル－（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－アクリロキシプロピル）
－モノメチル－ビス（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－アクリロキシプロピル）－
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トリス（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロキシプロピル）－ジメチル－
（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロキシプロピル）－モノメチル－ビス
（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロキシプロピル）－トリス（トリメチ
ルシロキシ）－シラン、（３－アクリロキシプロピル）－ジメチル－（トリメチルシロキ
シ）－シラン、（３－アクリロキシプロピル）－モノメチル－ビス（トリメチルシロキシ
）－シラン、（３－メタクリロキシプロピル）－ジメチル－（トリメチルシロキシ）－シ
ラン、（３－メタクリロキシプロピル）－モノメチル－ビス（トリメチルシロキシ）－シ
ラン、（２－アクリロキシブチル）－ジメチル－（トリメチルシロキシ）－シラン、（２
－アクリロキシブチル）－モノメチル－ビス（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－ア
クリロキシブチル）－トリス（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロキシブ
チル）－ジメチル－（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロキシブチル）－
モノメチル－ビス（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロキシブチル）－ト
リス（トリメチルシロキシ）－シラン、（３－アクリロキシブチル）－ジメチル－（トリ
メチルシロキシ）－シラン、（３－アクリロキシブチル）－モノメチル－ビス（トリメチ
ルシロキシ）－シラン、（３－アクリロキシブチル）－トリス（トリメチルシロキシ）－
シラン、（３－メタクリロキシブチル）－ジメチル－（トリメチルシロキシ）－シラン、
（３－メタクリロキシブチル）－モノメチル－ビス（トリメチルシロキシ）－シラン、（
３－メタクリロキシブチル）－トリス（トリメチルシロキシ）－シラン、（４－アクリロ
キシブチル）－ジメチル－（トリメチルシロキシ）－シラン、（４－アクリロキシブチル
）－モノメチル－ビス（トリメチルシロキシ）－シラン、（４－アクリロキシブチル）－
トリス（トリメチルシロキシ）－シラン、（４－メタクリロキシブチル）－ジメチル－（
トリメチルシロキシ）－シラン、（４－メタクリロキシブチル）－モノメチル－ビス（ト
リメチルシロキシ）－シラン、（４－メタクリロキシブチル）－トリス（トリメチルシロ
キシ）－シラン、（２－アクリロキシ－２－メチルプロピル）－ジメチル－（トリメチル
シロキシ）－シラン、（２－アクリロキシ－２－メチルプロピル）－モノメチル－ビス（
トリメチルシロキシ）－シラン、（２－アクリロキシ－２－メチルプロピル）－トリス（
トリメチルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロキシ－２－メチルプロピル）－ジメチ
ル－（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロキシ－２－メチルプロピル）－
モノメチル－ビス（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロキシ－２－メチル
プロピル）－トリス（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－アクリロキシ－１，２－ジ
メチルエチル）－ジメチル－（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－アクリロキシ－１
，２－ジメチルエチル）－モノメチル－ビス（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－ア
クリロキシ－１，２－ジメチルエチル）－トリス（トリメチルシロキシ）－シラン、（２
－メタクリロキシ－１，２－ジメチルエチル）－ジメチル－（トリメチルシロキシ）－シ
ラン、（２－メタクリロキシ－１，２－ジメチルエチル）－モノメチル－ビス（トリメチ
ルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロキシ－１，２－ジメチルエチル）－トリス（ト
リメチルシロキシ）－シラン、（２－アクリロキシ－１，１－ジメチルエチル）－ジメチ
ル－（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－アクリロキシ－１，１－ジメチルエチル）
－モノメチル－ビス（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－アクリロキシ－１，１－ジ
メチルエチル）－トリス（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロキシ－１，
１－ジメチルエチル）－ジメチル－（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロ
キシ－１，１－ジメチルエチル）－モノメチル－ビス（トリメチルシロキシ）－シラン、
（２－メタクリロキシ－１，１－ジメチルエチル）－トリス（トリメチルシロキシ）－シ
ラン、（２－アクリロキシ－２，２－ジメチルエチル）－ジメチル－（トリメチルシロキ
シ）－シラン、（２－アクリロキシ－２，２－ジメチルエチル）－モノメチル－ビス（ト
リメチルシロキシ）－シラン、（２－アクリロキシ－２，２－ジメチルエチル）－トリス
（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロキシ－２，２－ジメチルエチル）－
ジメチル－（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロキシ－２，２－ジメチル
エチル）－モノメチル－ビス（トリメチルシロキシ）－シラン、（２－メタクリロキシ－
２，２－ジメチルエチル）－トリス（トリメチルシロキシ）－シラン、（３－アクリロキ
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シ－１－メチルプロピル）－ジメチル－（トリメチルシロキシ）－シラン、（３－アクリ
ロキシ－１－メチルプロピル）－モノメチル－ビス（トリメチルシロキシ）－シラン、（
３－アクリロキシ－１－メチルプロピル）－トリス（トリメチルシロキシ）－シラン、（
３－メタクリロキシ－１－メチルプロピル）－ジメチル－（トリメチルシロキシ）－シラ
ン、（３－メタクリロキシ－１－メチルプロピル）－モノメチル－ビス（トリメチルシロ
キシ）－シラン、（３－メタクリロキシ－１－メチルプロピル）－トリス（トリメチルシ
ロキシ）－シラン、（３－アクリロキシ－２－メチルプロピル）－ジメチル－（トリメチ
ルシロキシ）－シラン、（３－アクリロキシ－２－メチルプロピル）－モノメチル－ビス
（トリメチルシロキシ）－シラン、（３－アクリロキシ－２－メチルプロピル）－トリス
（トリメチルシロキシ）－シラン、（３－メタクリロキシ－２－メチルプロピル）－ジメ
チル－（トリメチルシロキシ）－シラン、（３－メタクリロキシ－２－メチルプロピル）
－モノメチル－ビス（トリメチルシロキシ）－シラン、及び（３－メタクリロキシ－２－
メチルプロピル）－トリス（トリメチルシロキシ）－シラン、などが挙げられる。
【００２４】
　特定の実施形態において、本明細書に記載のシリコーン含有アクリルポリマーは、３－
トリス（トリメチルシリルオキシ）シリル）プロピルメタクリレート（ＴＲＩＳ）、モノ
ビニル末端基とするポリジメチルシロキサン（ＰＤＭＳ）、又はそれらの組み合わせを含
む。
　ポリマーの接着性はモノマー及びモノマー比を選択及び制御することにより選択及び調
整できる。一般に、ポリマーは任意の相対量のアクリルモノマー及びシリコーン含有アク
リルモノマーから成っていてもよい。いくつかの実施形態において、ポリマーはポリマー
の全乾燥質量を基準として１～９９質量％のアクリルモノマー及び９９～１質量％のシリ
コーン含有アクリルモノマーからなる。特定の実施形態において、ポリマーはポリマーの
全乾燥質量を基準として５０質量％までのアクリルモノマー及び少なくとも５０質量％の
シリコーン含有アクリルモノマーからなる。他の特定の実施形態において、ポリマーはポ
リマーの全乾燥質量を基準として少なくとも５０質量％のアクリルモノマー及び５０質量
％までのシリコーン含有アクリルモノマーからなる。
【００２５】
　ポリマーマトリックス（薬物含有層）
　本明細書に記載のシリコーン含有アクリルポリマーは、例えば、経皮薬物送達組成物の
ポリマーマトリックスのポリマー成分として有用である。
【００２６】
　いくつかの実施形態において、経皮薬物送達組成物は単体システムであり、シリコーン
含有アクリルポリマー（複数可）及び活性剤（複数可）を含むポリマーマトリックスがシ
ステムの唯一のポリマー層である（システムは裏材及び剥離ライナーをさらに含んでいて
もよいが）。他の実施形態において、経皮薬物送達組成物は多層システムであり、シリコ
ーン含有アクリルポリマー（複数可）が薬物含有層及び非薬物含有層のうち１つ又は複数
に存在する。
【００２７】
　これらの実施形態によれば、薬物含有層はシリコーン含有アクリルポリマー（複数可）
及び活性剤（複数可）から成っていてもよく、例えば、薬物含有層はシリコーン含有アク
リルポリマー（複数可）及び活性剤（複数可）のみを用いて配合される。あるいは、薬物
含有層は他の成分を含んでいてもよい。いくつかの実施形態において、薬物含有層は、組
成物の物理特性又は薬物動態学的特性、例えば薬物溶解性、薬物流束、接着性、耐結晶形
成性、耐コールドフロー（ｃｏｌｄ　ｆｌｏｗ）性などを改善するのに効果的であるもの
などの、他のポリマー（複数可）を含む。他のポリマー（複数可）は、アクリルポリマー
、シリコーンポリマー、ゴム系ポリマー、例えば１種又は複数のゴム系感圧性接着剤など
、例えば天然又は合成ポリイソプレン、ポリブチレン、ポリイソブチレン、スチレンブタ
ジエンポリマー、スチレンイソプレンスチレンブロックコポリマー（Ｋｒａｔｏｎ（登録
商標）Ｄ１１１１　ＫＴなど）など、炭化水素ポリマー、例えばブチルゴムなど、ハロゲ
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ン含有ポリマー、例えばポリアクリルニトリル、ポリテトラフルオロエチレン、ポリ塩化
ビニル、ポリ塩化ビニリデン、及びポリクロロジエンなど、並びにそれらの他のコポリマ
ーから選択されてもよい。加えて又はあるいは、上記のように、ポリマーマトリックスは
エチルセルロースなどの非接着剤ポリマーを含んでいてもよい。
【００２８】
　いくつかの実施形態において、薬物含有層は、典型的には経皮薬物送達組成物において
使用される他の成分を含めた、１種又は複数の他の成分、例えば抗酸化剤、皮膚透過促進
剤、粘着付与剤、可塑剤、架橋剤、又は当技術分野において既知の他の賦形剤などを含む
。いくつかの実施形態において、上記のように、任意のそのような成分は非反応性である
。
　本明細書に記載のシリコーン含有アクリルポリマーがアミン薬物を配合するのに使用さ
れる場合、アクリルポリマーに基づく対応する組成物中に同量の同じ薬物を配合するのと
比較して、より高い薬物流束を得ることができる。さらに、シリコーン含有アクリルポリ
マーを使用して製造される組成物は、良好な安定性及び経時での十分な（例えば、安定な
）剥離ライナーの剥離力を示す。
【００２９】
　抗酸化剤
　いくつかの実施形態において、ポリマーマトリックスは抗酸化剤を含む。いくつかの実
施形態において、抗酸化剤はブチルヒドロキシトルエン（ＢＨＴ）及び／又はブチルヒド
ロキシアニソール（ＢＨＡ）である。他の実施形態において、抗酸化剤は、さらに又は代
わりに、第三級ブチルヒドロキノン（ＴＢＨＱ）、アルファトコフェロール、アスコルビ
ン酸、アスコルビルパルミテート、没食子酸プロピル、フマル酸、リンゴ酸、アスコルビ
ン酸ナトリウム、メタ重亜硫酸ナトリウムなどである。いくつかの実施形態において、抗
酸化剤は上記のように非反応性成分である。特定の実施形態において、抗酸化剤（又はそ
れらの組み合わせ）はポリマーマトリックスの乾燥質量を基準として全量で、約．１～約
１．０質量％を含めた約０～約１．０質量％で、例えば約０．１質量％、約０．２５質量
％、及び約０．５質量％などで使用される。
【００３０】
　透過促進剤
　いくつかの実施形態において、ポリマーマトリックスは１種又は複数の透過促進剤（複
数可）を含む。「透過促進剤」は皮膚を通した薬物の送達を促進することが知られている
薬剤である。これらの薬剤は促進剤、補助剤、及び収着促進剤とも呼ばれており、集合的
に本明細書において「促進剤」と呼ばれる。この薬剤のクラスは、例えば、角質層が水分
を保持する能力を変化させる、皮膚を軟化させる、皮膚の透過性を改善する、浸透助剤若
しくは毛包開口剤として作用する、又は境界層を含めた皮膚の状態を変化させることによ
り、経皮的吸収を改善する機能を有する薬剤を含めた、作用の多様なメカニズムを有する
薬剤を含む。いくつかの実施形態において、透過促進剤は上記のような非反応性成分であ
る。
【００３１】
　例示的な透過促進剤としては、限定はされないが、多価アルコール、例えばジプロピレ
ングリコール、プロピレングリコール、及びポリエチレングリコールなど；油、例えばオ
リーブ油、スクアレン、及びラノリンなど；脂肪エーテル、例えばセチルエーテル及びオ
レイルエーテルなど；脂肪酸エステル、例えばミリスチン酸イソプロピルなど；尿素及び
尿素誘導体、例えばケラチンが水分を保持する能力に影響を与えるアラントインなど；極
性溶媒、例えばケラチン透過性に影響を与える、ジメチルデシルスルホキシド、メチルオ
クチルフスホキシド、ジメチルラウリルアミド、ドデシルピロリドン、イソソルビトール
、ジメチルアセトニド、ジメチルスルホキシド、デシルメチルスルホキシド、及びジメチ
ルホルムアミドなど；ケラチンを軟化させるサリチル酸；浸透助剤であるアミノ酸；毛包
開口剤であるニコチン酸ベンジル；並びに皮膚及び投与される薬物の表面状態を変化させ
る、ラウリル硫酸塩などの高分子量脂肪族界面活性剤が挙げられる。他の薬剤としては、
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オレイン酸及びリノール酸、アスコルビン酸、パンテノール、ブチル化ヒドロキシトルエ
ン、トコフェロール、トコフェリルアセテート、トコフェリルリノレート、プロピルオレ
エート、及びイソプロピルパルミテートが挙げられる。
　いくつかの実施形態において、ポリマーマトリックスは透過促進剤を含まない。
　存在する場合、透過促進剤は典型的にはポリマーマトリックスの乾燥質量の、３０質量
％までを含め約３０質量％まで、２０質量％を含め約２０質量％まで、又は約１０質量％
まで、１０質量％まで、又は５質量％までを含め５質量％までの量で使用され、ポリマー
マトリックスの乾燥質量を基準とする。
【００３２】
　粘着付与剤
　いくつかの実施形態において、ポリマーマトリックスは１種又は複数の粘着付与剤、例
えば脂肪族炭化水素、混合の脂肪族及び芳香族炭化水素、芳香族炭化水素、置換芳香族炭
化水素、水素化エステル、ポリテルペン、シリコーン流体、鉱油、並びに水素化ウッドロ
ジンなどを含む。いくつかの実施形態において、ポリマーマトリックスはロジンエステル
、脂肪族炭化水素樹脂、芳香族炭化水素樹脂、テルペン樹脂、ポリブテン、及び水素化ポ
リブテンから選択される１種又は複数の粘着付与剤を含む。
【００３３】
　他の賦形剤
　いくつかの実施形態において、ポリマーマトリックスは１種又は複数の増粘剤、フィラ
ー、及び／又は経皮薬物送達システムに使用するための既知の他の添加剤若しくは成分を
含む。
　例えば、いくつかの実施形態において、ポリマーマトリックスは可溶性及び不溶性ポリ
ビニルピロリドン（ＰＶＰ）、エチレン酢酸ビニルコポリマー、セルロース誘導体、及び
二酸化ケイ素（ＳｉＯ2）、及び他の成分のうち１種又は複数を含む。
　いくつかの実施形態において、ポリマーマトリックスは、他の成分を「つなぐ」、レシ
チンなどの１種又は複数のバインダー；組成物又はコーティングの均一なコンシステンシ
ー又は連続相を向上させるなどのための、ヒュームドシリカ、試薬グレードの砂、沈降シ
リカ、アモルファスシリカ、コロイド状二酸化ケイ素、溶融シリカ、シリカゲル、石英、
並びにＳｙｌｏｉｄ（登録商標）、Ｃａｂｏｓｉｌ（登録商標）、Ａｅｒｏｓｉｌ（登録
商標）、及びＷｈｉｔｅｌｉｔｅ（登録商標）として市販されている粒子状シリカ質材料
などの、ケイ素を含有する１種又は複数のレオロジー剤（増粘剤）を含む。
　他の添加剤及び賦形剤としては、希釈剤、安定化剤、フィラー、粘土、緩衝剤、殺生物
剤、保湿剤、抗刺激剤、保存料、可塑化剤、架橋剤、香味剤、着色剤、顔料などが挙げら
れる。
【００３４】
　これらの物質は所望の特性を組成物に与えるのに十分な任意の量で存在していてもよく
、典型的にはポリマーマトリックの乾燥質量を基準として、約０．１質量％～約３０質量
％を含めた、合計で５０質量％までの量で使用される。上記のように、いくつかの実施形
態において、任意のそのような成分は非反応性成分である。
　いくつかの実施形態において、経皮薬物送達組成物の薬物含有ポリマーマトリックス層
は、薬物含有ポリマーマトリックス層の乾燥質量を基準として、以下の成分：２質量％～
３０質量％の薬物を含め、１質量％～５０質量％の薬物；７０質量％～９０質量％のシリ
コーン含有アクリルコポリマーを含め、５０質量％～９０質量％のシリコーン含有アクリ
ルコポリマー（複数可）；０質量％～５０質量％の他の任意選択の成分、例えば、非反応
性アクリル感圧性接着剤、粘着付与剤、抗酸化剤、吸収促進剤などを含む。
【００３５】
　活性剤
　上記のように、本明細書に記載のシリコーン含有アクリルポリマーは、例えば、経皮薬
物送達組成物のポリマーマトリックスのポリマー成分として有用である。一般に、ポリマ
ーは任意の活性剤の経皮送達のための組成物において有用である。特定の実施形態におい
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て、ポリマーはアミン薬物の経皮送達のための組成物において使用される。ポリマーがア
ミン薬物を配合するのに使用される場合、上記のような非反応性モノマー、非反応性ポリ
マー、及び他の非反応性成分を使用することが特に有利である場合がある。
【００３６】
　上記のように、「アミン薬物」という用語は、第一級、第二級、及び／又は第三級アミ
ン基を含めたアミン基を含む任意の生理活性剤を指す。アミン薬物の非限定的な例として
は、アンフェタミン、メチルフェニデート、リバスティグミン、ロチゴチン、フェンタニ
ル、パロキセチン、及びクロニジンが挙げられる。
　アンフェタミン（アルファメチルフェネチルアミン）はキラル薬物である。市販の経口
アンフェタミン製品であるＡｄｄｅｒａｌｌ（登録商標）は、アンフェタミンスルフェー
ト、アンフェタミンサッカレート、及びアンフェタミンアスパルテート一水和物を含めた
数種類の異なるアンフェタミン塩を、３：１のｄ－アンフェタミン対ｌ－アンフェタミン
の全体比で含む。アンフェタミンは、例えば、中枢神経系の刺激を得るため、注意欠陥障
害（ＡＤＤ）及び／又は注意欠陥／多動性障害（ＡＤＨＤ）の治療のため、及び／又はナ
ルコレプシーの治療のために使用してもよい。
【００３７】
　メチルフェニデート（α－フェニル－２－ピペリジン酢酸メチルエステル）はキラル薬
物である。市販のメチルフェニデート製品（経口製品のＲｉｔａｌｉｎ（登録商標）錠剤
及び経皮製品のＤａｙｔｒａｎａ（登録商標）パッチなど）はｄ－及びｌ－ｔｈｒｅｏ－
メチルフェニデートの５０：５０（ラセミ）混合物を含むが、ｄ－ｔｈｒｅｏ－メチルフ
ェニデート異性体はより高い薬理学的活性を有すると考えられている。本明細書に記載の
組成物はメチルフェニデートの任意の異性体を用いて配合されてもよいが、ｄ－及びｌ－
ｔｈｒｅｏ－メチルフェニデートのラセミ混合物を含む、又はｄ－ｔｈｒｅｏ－メチルフ
ェニデート異性体を主に含む組成物が最も商業的に適切である可能性がある。
【００３８】
　特にメチルフェニデート塩基を含めたメチルフェニデートは、第二級アミン部位及びメ
チルエステル部位を有し、ポリマー、促進剤、賦形剤、及び典型的に経皮組成物において
使用される場合がある他の成分に存在する場合がある、反応性官能基の存在下で、例えば
活性水素原子又はメチルフェニデートとの化学反応若しくは相互作用に利用可能な水素原
子を有する官能基など、例えばカルボキシル、ヒドロキシル、アミン、チオール、シラノ
ール、又はエポキシ基などの存在下で、不安定であり分解が起こる。メチルフェニデート
の主な分解物としては、リタリン酸及びエリトール（ｅｒｙｔｈｏｌ）異性体が挙げられ
、その濃度は官能基の量（質量による）が増加すると共に著しく増加する。そのような分
解は保存後の組成物中に存在する活性種の量を大幅に減少させることがあり、そのため薬
物送達に利用可能な活性メチルフェニデートの量を減少させる。したがって、いくつかの
実施形態において、本明細書に記載のメチルフェニデート組成物はそのような官能基を有
する成分を使用せずに配合される。すなわち、いくつかの実施形態において、本明細書に
記載の組成物は上記で定義され以下でより詳細に記載されるような非反応性成分のみを使
用して配合される。
【００３９】
　（Ｓ）－３－［１－（ジメチルアミノ）エチル］フェニルＮ－エチル－Ｎ－メチルカル
バメートであるリバスティグミンは第三級アミン薬物である。これは、軽度から中等度の
アルツハイマー型認知症及びパーキンソン病に起因する認知症の治療のために承認された
副交感神経興奮薬又はコリン作動薬である。薬物は経口投与又は経皮投与できる。市販の
経皮リバスティグミン製品（Ｅｘｅｌｏｎ（登録商標））は毎日の使用のために設計され
、４つの層：裏材層、ポリマー－薬物マトリックス層、及び接着剤層、及び剥離ライナー
を含む。Ｅｘｅｌｏｎ（登録商標）パッチは、９ｍｇのリバスティグミンを含み約４．６
ｍｇのリバスティグミンを２４時間で送達させる５ｃｍ2パッチ、及び１８ｍｇのリバス
ティグミンを含み約９．５ｍｇのリバスティグミンを２４時間で送達させる１０ｃｍ2パ
ッチの２つのサイズで入手可能である。（９．５ｍｇ／２４時間の用量を提供する１０ｃ
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ｍ2パッチが推奨される有効量である。）
【００４０】
　（Ｓ）－６－［プロピル（２－チオフェン－２－イルエチル）アミノ］－５，６，７，
８－テトラヒドロナフタレン－１－オールであるロチゴチンは、パーキンソン病（ＰＤ）
及び不穏下肢症候群（ＲＬＳ）を治療するのに使用される第三級アミン薬物である。現在
の１日用パッチ製品は、パーキンソン病又は不穏下肢症候群の治療において１、２、３、
４、６、及び８ｍｇ／日のロチゴチンを送達させる。
　Ｎ－（１－（２－フェニルエチル）－４－ピペリジニル）－Ｎ－フェニルプロパンアミ
ドであるフェンタニルは、疼痛を治療するのに使用される第三級アミン薬物である。現在
の３日用パッチ製品は、疼痛管理において１２．５、２５、５０、７５、及び１００μｇ
／時間のフェンタニルを送達させる。
　（３Ｓ，４Ｒ）－３－［（２Ｈ－１，３－ベンゾジオキソール－５－イルオキシ）メチ
ル］－４－（４－フルオロフェニル）ピペリジンであるパロキセチンは、第二級アミン部
位を有し、大鬱病、強迫性障害、パニック障害、社会不安、心的外傷後ストレス障害、全
般性不安障害、及び閉経に付随する欠陥運動症状（例えば顔面紅潮及び寝汗）を治療する
のに使用される。
【００４１】
　Ｎ－（２，６－ジクロロフェニル）－４，５－ジヒドロ－１Ｈ－イミダゾール－２－ア
ミンであるクロニジンは、高血圧、注意欠陥／多動性障害、不安障害、離脱症状（アルコ
ール、オピオイド、又は喫煙のいずれかからの）、偏頭痛、閉経期の顔面紅潮、下痢、及
び特定の疼痛状態を治療するのに使用される。市販の経皮クロニジン製品、例えばＣａｔ
ａｐｒｅｓ－ＴＴＳ（登録商標）は、およそ一定の速度で７日間のクロニジンの連続的な
全身送達を実現するように設計されている。Ｃａｔａｐｒｅｓ－ＴＴＳ（登録商標）は、
２．５ｍｇのクロニジンを含み１日当たり約０．１ｍｇのクロニジンを送達させる３．５
ｃｍ2パッチ、５ｍｇのクロニジンを含み１日当たり約０．２ｍｇのクロニジンを送達さ
せる７．０ｃｍ2パッチ、及び７．５ｍｇのクロニジンを含み１日当たり約０．３ｍｇの
クロニジンを送達させる１０．５ｃｍ2パッチの３つのサイズで入手可能である。
【００４２】
　他の第三級アミン薬物としては、アミオダロン、アミトリプチリン、アトロピン、ベン
ズトロピン、ビペリデン、ボルナプリン、ブピバカイン、クロルフェニラミン、シンナリ
ジン、クロミプラミン、シクロペントレート、ダリフェナシン、デキセチミド、ジサイク
ロミン、ジルチアゼム、ジフェンヒドラミン、ドキセピン、エトプロパジン、フラボキサ
ート、ホマトロピン、イミプラミン、ロキサピン、マザチコール、メチキセン、オキシブ
チン、オキシフェンサイクリミン、フェングルタリミド、フィゾスチグミン、ピペリドレ
ート、ピレンゼピン、プロシクリジン、プロフェナミン、プロピベリン、スコポラミン、
テレンゼピン、テオフィリン、トルテロジン、トリミプラミン、トリヘキシフェニジル、
トロパテピン、及びトロピカミドが挙げられる。
　ポリマーマトリックス中に取り込まれる薬物の量は、特定の薬物、所望の治療効果、及
びシステムが治療を提供する時間の長さに応じて変化する。したがって、一実施形態にお
いて、組成物は、１日間、２日間、３日間、４日間、５日間、６日間、７日間、又はそれ
を超える期間を含めた、例えば１２時間、２４時間、１日～３日、７日、又はそれを超え
る期間などの、意図する投与期間にわたって、治療有効量の薬物を送達させるのに十分な
薬物の量を含む。
【００４３】
　裏材
　本明細書に記載の組成物のいずれかは、ポリマーマトリックスの１つの面に隣接した薬
物不透過性の裏材又はフィルムを含んでいてもよい。（薬物に対して「不透過性」とは、
裏材層を通過した相当量の薬物の損失が見られないことを意味する。）存在する場合、裏
材はポリマーマトリックスを環境から保護し、使用中の薬物の損失及び／又は環境への他
の成分の放出を防ぐ。裏材としての使用に適した材料は当技術分野において良く知られて
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おり、ポリエステル、ポリエチレン、酢酸ビニル樹脂、エチレン／酢酸ビニルコポリマー
、ポリ塩化ビニル、ポリウレタンなどのフィルム、金属箔、不織布、布、及び市販の積層
体を含んでいてもよい。典型的な裏材材料は２～１０００マイクロメートルの範囲内の厚
さを有する。適切な裏材としては、市販の裏材フィルム、例えば低い水蒸気透過率及び高
い酸素透過率を特徴とする３Ｍ　ＣｏＴｒａｎ（商標）裏材などの通気性裏材、３Ｍ　Ｓ
ｃｏｔｃｈｐａｋ（登録商標）裏材（３Ｍ、Ｓｔ．Ｐａｕｌ、ＭＮ）及びＤｏｗ（登録商
標）裏材（Ｄｏｗ　Ｃｈｅｍｉｃａｌ　Ｃｏｍｐａｎｙ、Ｍｉｄｌａｎｄ、ＭＩ）などの
非通気性の積層裏材などが挙げられる。
【００４４】
　剥離ライナー
　本明細書に記載の組成物のいずれかは、典型的には裏材層と比較してシステムの反対面
に隣接して位置している剥離ライナーを含んでいてもよい。存在する場合、剥離ライナー
は、局所投与前にポリマーマトリックス層を露出させるために使用前にシステムから取り
外される。剥離ライナーとしての使用に適している材料は当技術分野において良く知られ
市販されており、シリコーン被覆ポリエチレン、ポリプロピレン、ポリエステル、及びＬ
ｏｐａｒｅｘＬＬＣ（Ｃａｒｙ、ＮＣ）より供給されるＰＲＩＭＥＬＩＮＥＲ（商標）ブ
ランドのもとで販売されるポリスチレン剥離ライナー、３Ｍ（Ｓｔ．Ｐａｕｌ、ＭＮ）よ
り供給される３Ｍ　Ｓｃｏｔｃｈｐａｋ（商標）フルオロポリマー被覆ポリエステル剥離
ライナー、例えばＳｃｏｔｃｈｐａｋ（商標）１０２０、１０２２、９７４１、９７４２
、９７４４、９７４８、及び９７５５（フルオロポリマー被覆ポリエステルフィルム）な
ど、並びに市販製品であるＤｏｗ　Ｃｏｒｎｉｎｇ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ指定のＢｉ
ｏ－Ｒｅｌｅａｓｅ（登録商標）ライナー及びＳｙｌ－ｏｆｆ（登録商標）７６１０（共
にシリコーン系）が挙げられる。いくつかの実施形態において、ポリマーマトリックスが
本明細書に記載のシリコーン含有アクリルポリマーを含む場合、非シリコーン含有面の接
着剤はポリマーマトリックスとシリコーン被覆剥離ライナーとの間に設けられる。
【００４５】
　包装
　経皮薬物送達システムは包装されてもよく、又は一般の経皮薬物送達システム若しくは
配合される特定の第三級アミン薬物（例えば、リバスティグミン、フェンタニル、又はロ
チゴチン）のための経皮薬物送達システムに関する先行技術において使用されるパウチス
トック（ｐｏｕｃｈｓｔｏｃｋ）材料などの包材中で提供されてもよい。例えば、ＤｕＰ
ｏｎｔ’ｓ　Ｓｕｒｌｙｎ（登録商標）又はＧｒａｐｈｉｃ　Ｐａｃｋａｇｉｎｇ’ｓ　
Ｂａｒｅｘ（登録商標）包装フィルムをパウチストック材料として使用できる。
【００４６】
　製造方法
　ここに記載される組成物は、揮発性有機溶媒などの適切な溶媒の存在下でポリマー（複
数可）及び任意の他の成分を適切な量の活性剤（薬物）とブレンドする（混合する）、ブ
レンドを剥離ライナー上に流延させる、続いて揮発性溶媒（複数可）を適切な乾燥条件で
蒸発させる、剥離ライナー上の乾燥させた薬物入り接着剤層を裏材フィルム上に積層させ
るなどの、当技術分野において既知の方法により調製できる。
【００４７】
　可撓性、定形形態の本明細書に記載の組成物の単位最終製品を調製するための例示的な
一般的方法は、以下の通りである：
　１．適切な量の１種又は複数のポリマー、溶媒（複数可）、及び／又は共溶媒（複数可
）、及び任意選択の他の成分（複数可）を合わせ、容器中で共に完全に混合する。
　２．薬物を混合物に加え、薬物が混合物中に均一に混合されるまで撹拌を行う。
　３．組成物を被覆工程へ移し、ここで組成物を制御された特定の厚さで剥離ライナー上
に被覆する。すべての揮発性処理溶媒を追い出すために、被覆された組成物を次いでオー
ブンに通す。
　４．剥離ライナー上に被覆された組成物を、次いで裏材層と接触させ、ロール状に巻き
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取る。
　５．適切なサイズ及び形状の送達システムをロール材料から打ち抜き、次いで袋に入れ
る。
工程の順番、成分の量、撹拌又は混合の量及び時間は重要なプロセス変数である可能性が
あり、これらは特定のポリマー、活性剤、溶媒、及び／又は共溶媒、並びに組成物中に使
用される任意選択の成分に応じて決まることになるが、これらの要素は当業者が調整でき
る。各工程が行われる順番は、本発明を損なうことなく必要に応じて変更できる。
　本明細書に記載の組成物の実施形態のいずれかによれば、最終製品のサイズはいくつか
の実施形態において、約１５ｃｍ2～約３０ｃｍ2を含め、１２．５ｃｍ2、１４．５ｃｍ2

、１５ｃｍ2、１８．７５ｃｍ2、２２．５ｃｍ2、２５ｃｍ2、３０ｃｍ2、３７．５ｃｍ2

、及び４５ｃｍ2を含めた、約２ｃｍ2～約６０ｃｍ2の範囲内である。
【００４８】
　使用方法
　本明細書に記載の組成物は、上記のように、活性剤が有用であることが知られている疾
患を治療するための治療方法を含めた、アミン薬物などの活性剤の経皮送達のための方法
において有用である。そのような実施形態において、本明細書に記載の治療有効量の活性
剤を含む組成物が、それを必要とする被験体に局所的に投与される。
　いくつかの実施形態において、組成物は、少なくとも約８時間～少なくとも約１２時間
、又はそれを超える時間を含め、約２４時間までを含め、約２４時間を含めた、少なくと
も約８時間の時間にわたって、活性剤の経皮送達を実現する。いくつかの実施形態におい
て、組成物は毎日の使用のために配合される。
【００４９】
　他の実施形態において、組成物は、少なくとも約１日、少なくとも約２日、少なくとも
約３日、少なくとも約７日、又はそれを超える時間にわたって、活性剤の経皮送達を実現
する。いくつかの実施形態において、組成物は週に１回又は２回の使用のために配合され
る。
　本明細書に記載の組成物は、治療効果を得るのに十分である活性剤の経皮流束を実現す
る。本明細書で使用される場合、「流束」（「透過速度」とも呼ばれる）は皮膚又は粘膜
の組織を通した薬物の吸収と定義され、フィックの拡散の第一法則：
　Ｊ＝－Ｄ（ｄＣｍ／ｄｘ）
により説明され、式中Ｊはμｇ又はｍｇ／ｃｍ2／ｈｒによる流束であり、Ｄはｃｍ2／ｈ
ｒによる皮膚又は粘膜を通した薬物の拡散係数であり、ｄＣｍ／ｄｘは皮膚又は粘膜を横
切る薬物の濃度勾配である。
　他の実施形態によれば、活性剤の経皮送達において使用するため、それを必要とする被
験体の皮膚又は粘膜への局所投与により使用するためなどの、本明細書に記載の組成物が
提供される。
【００５０】
　以下の具体例は、本明細書に記載の組成物を例示するものとして含まれる。これらの実
施例は決して本発明の範囲を限定することを意図していない。本発明の他の態様は、本発
明が属する技術分野の業者にとって明らかとなる。
【００５１】
（例１）
　シリコーン含有アクリルコポリマーは、当技術分野において既知の方法を使用して共重
合により合成される。例えば、酢酸エチルなどの適切な溶媒中で２，２’－アゾビスイソ
ブチロニトリル（ＡＩＢＮ）などの適切な開始剤により適切な温度において、アクリルモ
ノマーをシリコーン含有アクリルモノマーと共重合させる。
　シリコーン含有アクリルコポリマーＡは以下のように調製される：９．７ｇのメチルア
クリレート（ＭＡ）、２０．９ｇの２－エチルヘキシルアクリレート（２－ＥＨＡ）、９
５．１ｇの３－（トリス（トリメチルシリルオキシ）シリル）プロピルメタクリレート（
ＴＲＩＳ）、０．０７４ｇのＡＩＢＮ、及び１２５．５ｇの酢酸エチル（溶媒）を含有す
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る最初の装入物を、温度計、コンデンサー、ステンレス鋼撹拌機、水浴、及び滴下漏斗が
備えられた２Ｌ丸底フラスコ中で混合する。撹拌下で、最初の装入物を８０℃まで加熱し
、１５分間環流させる。次いで２９．０ｇのＭＡ、６２．５ｇの２－ＥＨＡ、２８５．３
ｇのＴＲＩＳ、０．２２ｇのＡＩＢＮ、及び３７７．０ｇの酢酸エチルの混合物を２時間
にわたって均一に加える。加えた後、フラスコを８０℃で維持して一晩環流させる。次い
でポリマーＡを含有する生成溶液を冷却し容器へ注ぐ。ポリマーＡ溶液の固体含量は５５
．８％で試験された（ｗ／ｗ）。
【００５２】
　シリコーン含有ポリマーＢ、Ｃ、Ｄ、及びＥを製造するために同様のプロセスに従った
。これらのポリマーの特性を以下の表にまとめる。ポリマーの分子量をゲル浸透クロマト
グラフィー（ＧＰＣ）法により測定した。標準的な試験手順に従って接着剤の特性を試験
した。
【００５３】
【表１】

【００５４】
　モノマー成分及びポリマー特性の比較から分かるように、モノマー及びモノマー比を選
択することによって、ポリマーの特性を選択、調整、及び制御できる。さらに、上記のよ
うに、アクリルポリマーよりもシリコーンポリマー中で溶解性が低い薬物（例えば大部分
の薬物）に関して、ポリマー中のシリコーン含有モノマー（複数可）の相対量を増加させ
ると薬物の溶解性を低下させることが予想され、薬物の所定の濃度における薬物流束が増
加することにつながる。
【００５５】
（例２）
　メチルフェニデートをシリコーン含有アクリルポリマーＢ（上記）中に配合して、２０
％のメチルフェニデート及び８０％のポリマーＢを含む組成物を調製した。ヒトの死体皮
膚を通した２４時間にわたる薬物流束をインビトロで評価した。市販のＤａｙｔｒａｎａ
（登録商標）製品（２０％のメチルフェニデート、８０％のアクリル感圧性接着剤ポリマ
ー及びシリコーン感圧性接着剤ポリマーのブレンド）のポリマーマトリックスにより得ら
れる結果と比較した結果を図１に示し、以下にまとめる。
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【表２】

【００５６】
　結果は、ポリマーＢに基づく組成物がＤａｙｔｒａｎａ（登録商標）の薬物流束に匹敵
する薬物流束を実現したことを示す。
　比較のため、８０％のアクリル感圧性接着剤（Ｇｅｌｖａ（登録商標）３０８７）中の
２０％メチルフェニデートを使用して調製された組成物から、及びＤａｙｔｒａｎａ（登
録商標）からのインビトロの流束を図２にプロットし、以下にまとめる。

【表３】

結果は、アクリル感圧性接着剤がＤａｙｔｒａｎａ（登録商標）製品のポリマーマトリッ
クスよりも著しく低い流束を実現することを示す。
【００５７】
（例３）
　上記のメチルフェニデート／ポリマーＢの組成物を裏材及び剥離ライナーに塗布し、剥
離ライナーからの剥離力を４か月にわたって評価した。市販のＤａｙｔｒａｎａ（登録商
標）製品により得られる結果と比較した結果を以下に示す。
【表４】

　結果は、ポリマーＢ組成物の剥離力が安定で低いままであり一方でＤａｙｔｒａｎａ（
登録商標）製品の剥離力は時間と共に増加したことを示す。
【００５８】
（例４）
　アンフェタミンをシリコーン含有アクリルポリマーＢ（上記）中に配合して、１５％の
アンフェタミン及び８５％のポリマーＢを含む組成物を調製した。ヒトの死体皮膚を通し
た２４時間にわたる薬物流束をインビトロで評価した。シリコーン部位を含まないアクリ
ル感圧性接着剤ポリマー中の１５％アンフェタミンを使用して調製されたポリマーマトリ
ックス組成物からの流束と比較した結果を図３に示す。
　上記のアンフェタミン／ポリマーＢの組成物を裏材及び剥離ライナーに塗布し、剥離ラ
イナーからの剥離力を４か月にわたって評価した。アクリル感圧性接着剤ポリマーマトリ
ックスにより得られる結果と比較した結果を以下に示す。
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【表５】

【００５９】
（例５）
　リバスティグミンをシリコーン含有アクリルポリマーＢ（上記）中に配合して、２０％
のリバスティグミン及び８０％のポリマーＢを含む組成物を調製した。ヒトの死体皮膚を
通した２４時間にわたる薬物流束をインビトロで評価した。２０％のリバスティグミンを
含む市販のＥｘｅｌｏｎ（登録商標）製品からの流束と比較した結果を図４に示す。結果
は、ポリマーＢ組成物からの流束が市販のＥｘｅｌｏｎ（登録商標）製品からの流束より
も著しく高かったことを示す。
【表６】

【００６０】
　上記のリバスティグミン／ポリマーＢの組成物を裏材及び剥離ライナーに塗布し、剥離
ライナーからの剥離力を４か月にわたって評価した。

【表７】

　結果は、周囲条件で４か月の保存後にポリマーＢ組成物の剥離ライナーからの剥離力が
安定で低いままであったことを示す。
【００６１】
（例６）
　パロキセチンをシリコーン含有アクリルポリマーＥ（上記）中に配合して、２．５％の
パロキセチン及び９７．５％のポリマーＥを含む組成物並びに５％のパロキセチン及び９
５％のポリマーＥを含む組成物を調製した。ヒトの死体皮膚を通した７２時間にわたる薬
物流束をインビトロで評価した。結果を図５に示す。結果は、ポリマーＥ組成物からの流
束が薬物負荷濃度と直接相関していたことを示す。
【００６２】
　上記のパロキセチン／ポリマーＥの組成物を裏材及び剥離ライナーに塗布し、剥離ライ
ナーからの剥離力を周囲温度で４か月にわたって評価した。結果を以下に示す。
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【表８】

　結果は、周囲条件で４か月の保存後にポリマーＥの組成物の剥離ライナーからの剥離力
が低いままであったことを示す。
【００６３】
（例７）
　クロニジンをシリコーン含有アクリルポリマーＢ、Ｃ、又はＤ（上記）中に配合して、
２％のクロニジン及び９８％のポリマーＢ、Ｃ、又はＤを含む組成物を調製した。組成物
を裏材及び剥離ライナーに塗布し、剥離ライナーからの剥離力を周囲温度で４か月にわた
って評価した。
【表９】

【００６４】
　結果は、周囲条件で４か月の保存後にシリコーン含有アクリルポリマーの組成物の剥離
ライナーからの剥離力が安定で低いままであったことを示す。



(22) JP 2017-527540 A 2017.9.21

【図１】 【図２】

【図３】 【図４】



(23) JP 2017-527540 A 2017.9.21

【図５】



(24) JP 2017-527540 A 2017.9.21

10

20

30

40

【国際調査報告】



(25) JP 2017-527540 A 2017.9.21

10

20

30

40



(26) JP 2017-527540 A 2017.9.21

10

20

30

40



(27) JP 2017-527540 A 2017.9.21

10

20

30

40



(28) JP 2017-527540 A 2017.9.21

10

20

30

40

50

フロントページの続き

(51)Int.Cl.                             ＦＩ                                    テーマコード（参考）
   Ａ６１Ｋ  31/4168   (2006.01)           Ａ６１Ｋ   31/4168   　　　　        　　　　　
   Ａ６１Ｋ  31/137    (2006.01)           Ａ６１Ｋ   31/137    　　　　        　　　　　
   Ａ６１Ｋ  31/27     (2006.01)           Ａ６１Ｋ   31/27     　　　　        　　　　　
   Ａ６１Ｋ  47/32     (2006.01)           Ａ６１Ｋ   47/32     　　　　        　　　　　
   Ｃ０８Ｆ 220/10     (2006.01)           Ｃ０８Ｆ  220/10     　　　　        　　　　　
   Ｃ０８Ｆ 246/00     (2006.01)           Ｃ０８Ｆ  246/00     　　　　        　　　　　
   Ｃ０８Ｆ 230/08     (2006.01)           Ｃ０８Ｆ  230/08     　　　　        　　　　　
   Ａ６１Ｐ  25/14     (2006.01)           Ａ６１Ｐ   25/14     　　　　        　　　　　
   Ａ６１Ｐ  25/26     (2006.01)           Ａ６１Ｐ   25/26     　　　　        　　　　　
   Ａ６１Ｐ  25/28     (2006.01)           Ａ６１Ｐ   25/28     　　　　        　　　　　
   Ａ６１Ｐ  25/24     (2006.01)           Ａ６１Ｐ   25/24     　　　　        　　　　　
   Ａ６１Ｐ  25/22     (2006.01)           Ａ６１Ｐ   25/22     　　　　        　　　　　
   Ａ６１Ｐ  25/20     (2006.01)           Ａ６１Ｐ   25/20     　　　　        　　　　　
   Ａ６１Ｐ  25/30     (2006.01)           Ａ６１Ｐ   25/30     　　　　        　　　　　
   Ａ６１Ｐ  25/06     (2006.01)           Ａ６１Ｐ   25/06     　　　　        　　　　　
   Ａ６１Ｐ  25/04     (2006.01)           Ａ６１Ｐ   25/04     　　　　        　　　　　
   Ａ６１Ｐ   1/12     (2006.01)           Ａ６１Ｐ    1/12     　　　　        　　　　　
   Ａ６１Ｐ   9/12     (2006.01)           Ａ６１Ｐ    9/12     　　　　        　　　　　

(81)指定国　　　　  AP(BW,GH,GM,KE,LR,LS,MW,MZ,NA,RW,SD,SL,ST,SZ,TZ,UG,ZM,ZW),EA(AM,AZ,BY,KG,KZ,RU,T
J,TM),EP(AL,AT,BE,BG,CH,CY,CZ,DE,DK,EE,ES,FI,FR,GB,GR,HR,HU,IE,IS,IT,LT,LU,LV,MC,MK,MT,NL,NO,PL,PT,R
O,RS,SE,SI,SK,SM,TR),OA(BF,BJ,CF,CG,CI,CM,GA,GN,GQ,GW,KM,ML,MR,NE,SN,TD,TG),AE,AG,AL,AM,AO,AT,AU,AZ,
BA,BB,BG,BH,BN,BR,BW,BY,BZ,CA,CH,CL,CN,CO,CR,CU,CZ,DE,DK,DM,DO,DZ,EC,EE,EG,ES,FI,GB,GD,GE,GH,GM,GT,H
N,HR,HU,ID,IL,IN,IR,IS,JP,KE,KG,KN,KP,KR,KZ,LA,LC,LK,LR,LS,LU,LY,MA,MD,ME,MG,MK,MN,MW,MX,MY,MZ,NA,NG
,NI,NO,NZ,OM,PA,PE,PG,PH,PL,PT,QA,RO,RS,RU,RW,SA,SC,SD,SE,SG,SK,SL,SM,ST,SV,SY,TH,TJ,TM,TN,TR,TT,TZ,
UA,UG,US

(74)代理人  100093300
            弁理士　浅井　賢治
(74)代理人  100119013
            弁理士　山崎　一夫
(74)代理人  100123777
            弁理士　市川　さつき
(74)代理人  100111796
            弁理士　服部　博信
(72)発明者  リャオ　ジュン
            アメリカ合衆国　フロリダ州　３３１８６　マイアミ　サウスウェスト　ワンハンドレッドアンド
            フォーティフォース　ストリート　１１９６０　ノーヴェン　ファーマシューティカルズ　インコ
            ーポレイテッド内
(72)発明者  チャン　ジーリン
            アメリカ合衆国　フロリダ州　３３１８６　マイアミ　サウスウェスト　ワンハンドレッドアンド
            フォーティフォース　ストリート　１１９６０　ノーヴェン　ファーマシューティカルズ　インコ
            ーポレイテッド内
(72)発明者  リュウ　プチュン
            アメリカ合衆国　フロリダ州　３３１８６　マイアミ　サウスウェスト　ワンハンドレッドアンド
            フォーティフォース　ストリート　１１９６０　ノーヴェン　ファーマシューティカルズ　インコ
            ーポレイテッド内



(29) JP 2017-527540 A 2017.9.21

10

(72)発明者  ディン　スティーヴン
            アメリカ合衆国　フロリダ州　３３１８６　マイアミ　サウスウェスト　ワンハンドレッドアンド
            フォーティフォース　ストリート　１１９６０　ノーヴェン　ファーマシューティカルズ　インコ
            ーポレイテッド内
Ｆターム(参考) 4C076 AA74  AA94  BB31  CC01  EE07  EE07A EE07E EE07M EE10  EE10A
　　　　 　　        EE10E EE10M EE12  EE12A EE12E EE12M EE13  EE13A EE13E EE13M
　　　　 　　        EE16  EE16A EE16E EE16M EE27  EE27A EE27M FF02  FF31  FF36 
　　　　 　　        FF68  GG01 
　　　　 　　  4C084 AA17  MA32  MA63  NA02  NA03  NA12  ZA051 ZA081 ZA111 ZA121
　　　　 　　        ZA151 ZA161 ZA181 ZA421 ZA731
　　　　 　　  4C086 AA01  AA02  BC21  BC38  GA02  GA07  MA02  MA05  MA32  MA63 
　　　　 　　        NA02  NA03  NA12  ZA05  ZA08  ZA11  ZA12  ZA15  ZA16  ZA18 
　　　　 　　        ZA42  ZA73 
　　　　 　　  4C206 AA01  AA02  FA09  HA24  KA01  MA02  MA05  MA52  MA83  NA02 
　　　　 　　        NA03  NA12  ZA05  ZA08  ZA11  ZA12  ZA15  ZA16  ZA18  ZA42 
　　　　 　　        ZA73 
　　　　 　　  4J100 AH35P AL03Q AL03R AL04Q AL04R AL08P BA77P BA81P JA53 


	biblio-graphic-data
	abstract
	claims
	description
	drawings
	search-report
	overflow

