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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 17年 4月 1日 (2005.4.1)
【 手 続 補 正 １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 対 象 項 目 名 】 全 文
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 （ ａ ） ア ル キ ル 基 中 に ４ ～ １ ２ 個 の 炭 素 原 子 を 含 む ア ル キ ル ア ク リ レ ー ト お よ び ア ル キ
ル 基 中 に ４ ～ １ ２ 個 の 炭 素 原 子 を 含 む ア ル キ ル メ タ ク リ レ ー ト か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る
少 な く と も １ 種 の Ａ モ ノ マ ー 、 お よ び
　 （ ｂ ） ピ ロ リ ド ノ エ チ ル ア ク リ レ ー ト お よ び ピ ロ リ ド ノ エ チ ル メ タ ク リ レ ー ト か ら な る
群 よ り 選 択 さ れ る 少 な く と も １ 種 の ピ ロ リ ド ン モ ノ マ ー 、
を 含 む コ ポ リ マ ー を 含 む 感 圧 接 着 剤 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 Ａ モ ノ マ ー が 、 イ ソ オ ク チ ル ア 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 、 お よ び シ ク ロ ヘ キ シ ル ア ク リ レ ー ト か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求
項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 ピ ロ リ ド ン モ ノ マ ー が ピ ロ リ ド ノ エ チ ル ア ク リ レ ー ト で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組
成 物 。
【 請 求 項 ４ 】



　 前 記 コ ポ リ マ ー が マ ク ロ モ ノ マ ー を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 組 成 物 が 治 療 す べ き 適 応 症 に 対 し て 治 療 的 に 有 効 な 量 を 送 達 す る よ う な 量 の 薬 物 を
さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ 】
　 バ ッ キ ン グ お よ び 請 求 項 ５ に 記 載 の 組 成 物 を 含 む 経 皮 送 達 デ バ イ ス で あ っ て 、 前 記 組 成
物 が 前 記 バ ッ キ ン グ の 表 面 の 少 な く と も 一 部 に コ ー テ ィ ン グ さ れ て い る 経 皮 送 達 デ バ イ ス
。
【 手 続 補 正 ２ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ２ ０
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ２ ０ 】
　 経 皮 に よ る 送 達 が 適 し て い る よ う な 薬 物 な ら ば ど の よ う な も の で あ っ て も 、 本 発 明 の 経
皮 薬 物 送 達 組 成 物 に 使 用 す る こ と が で き る 。 有 用 な 薬 物 の 例 を 挙 げ れ ば （ こ れ ら に 限 定 さ
れ る 訳 で は な い ） 、 抗 炎 症 薬 で ス テ ロ イ ド 系 （ た と え ば 、 ヒ ド ロ コ ル チ ゾ ン 、 プ レ ド ニ ゾ
ロ ン 、 ト リ ア ム シ ノ ロ ン ） お よ び 非 ス テ ロ イ ド 系 （ た と え ば 、 ナ プ ロ キ セ ン 、 ピ ロ キ シ カ
ム ） の 両 方 ； 抗 菌 薬 （ た と え ば 、 ペ ニ シ リ ン Ｖ の よ う な ペ ニ シ リ ン 類 、 セ フ ァ レ キ シ ン の
よ う な セ フ ァ ロ ス ポ リ ン 類 、 エ リ ス ロ マ イ シ ン 、 テ ト ラ サ イ ク リ ン 、 ゲ ン タ マ イ シ ン 、 ス
ル フ ァ チ ア ゾ ー ル 、 ニ ト ロ フ ラ ン ト イ ン 、 お よ び ノ ル フ ロ キ サ シ ン 、 フ ル メ キ ン お よ び イ
バ フ ロ キ サ シ ン の よ う な キ ノ ロ ン 類 ） ； 抗 原 虫 薬 （ た と え ば 、 メ ト ロ ニ ダ ゾ ー ル ） ； 抗 真
菌 薬 （ た と え ば 、 ナ イ ス タ チ ン ） ； 冠 状 血 管 拡 張 薬 （ た と え ば 、 ニ ト ロ グ リ セ リ ン ） ； カ
ル シ ウ ム チ ャ ネ ル 遮 断 薬 （ た と え ば 、 ニ フ ェ ジ ピ ン 、 ジ ル チ ア ゼ ム ） ； 気 管 支 拡 張 薬 （ た
と え ば 、 テ オ フ ィ リ ン 、 ピ ル ブ テ ロ ー ル 、 サ ル メ テ ロ ー ル 、 イ ソ プ ロ テ レ ノ ー ル ） ； 酵 素
阻 害 薬 、 た と え ば コ ラ ゲ ナ ー ゼ 阻 害 薬 、 プ ロ テ ア ー ゼ 阻 害 薬 、 エ ラ ス タ ー ゼ 阻 害 薬 、 リ ポ
キ シ ゲ ナ ー ゼ 阻 害 薬 （ た と え ば 、 ジ ロ イ ト ン ） 、 お よ び ア ン ギ オ テ ン シ ン 変 換 酵 素 阻 害 薬
（ た と え ば 、 カ プ ト プ リ ル 、 リ シ ノ プ リ ル ） ； そ の 他 の 血 圧 降 下 薬 （ た と え ば 、 プ ロ プ ラ
ノ ロ ー ル ） ； ロ イ コ ト リ エ ン 拮 抗 薬 ； 抗 潰 瘍 薬 た と え ば Ｈ ２ 拮 抗 薬 ； ス テ ロ イ ド 性 ホ ル モ
ン 類 （ た と え ば 、 プ ロ ゲ ス テ ロ ン 、 テ ス ト ス テ ロ ン 、 エ ス ト ラ ジ オ ー ル ） ； 抗 ウ イ ル ス 薬
お よ び ／ ま た は 免 疫 調 節 薬 （ た と え ば 、 １ － イ ソ ブ チ ル － １ Ｈ － イ ミ ダ ゾ ［ ４ ， ５ － ｃ ］
キ ノ リ ン － ４ － ア ミ ン 、 １ － （ ２ － ヒ ド ロ キ シ － ２ － メ チ ル プ ロ ピ ル ） － １ Ｈ － イ ミ ダ ゾ
［ ４ ， ５ － ｃ ］ キ ノ リ ン － ４ － ア ミ ン 、 お よ び そ の 他 米 国 特 許 第 ４ ， ６ ８ ９ ， ３ ３ ８ 号 に
開 示 さ れ て い る 化 合 物 、 ア シ ク ロ ビ ル ） ； 局 所 麻 酔 薬 （ た と え ば 、 ベ ン ゾ カ イ ン 、 プ ロ ポ
フ ォ ー ル ） ； 強 心 薬 （ た と え ば 、 ジ ギ タ リ ス 、 ジ ゴ キ シ ン ） ； 鎮 咳 薬 （ た と え ば 、 コ デ イ
ン 、 デ キ ス ト ロ メ ト ル フ ァ ン ） ； 抗 ヒ ス タ ミ ン 薬 （ た と え ば 、 ジ フ ェ ン ヒ ド ラ ミ ン 、 ク ロ
ル フ ェ ニ ラ ミ ン 、 テ ル フ ェ ナ ジ ン ） ； 麻 薬 性 鎮 痛 薬 （ た と え ば 、 モ ル ヒ ネ 、 フ ェ ン タ ニ ル
） ； ペ プ チ ド ホ ル モ ン （ た と え ば 、 ヒ ト ま た は 動 物 成 長 ホ ル モ ン 類 、 Ｌ Ｈ Ｒ Ｈ ） ； 性 ホ ル
モ ン （ た と え ば 、 エ ス ト ロ ゲ ン 、 テ ス ト ス テ ロ ン 、 黄 体 ホ ル モ ン 類 た と え ば レ ボ ノ ル ゲ ス
ト レ ル 、 ノ ル エ チ ン ド ロ ン 、 黄 体 ホ ル モ ン ） ； 心 臓 作 用 性 製 品 た と え ば 心 房 性 ペ プ チ ド ；
タ ン パ ク 質 製 品 （ た と え ば 、 イ ン ス リ ン ） ； 酵 素 （ た と え ば 、 抗 プ ラ ー ク 酵 素 、 リ ゾ チ ー
ム 、 デ キ ス ト ラ ナ ー ゼ ） ； 鎮 吐 薬 （ た と え ば 、 ス コ ポ ミ ン ） ； 抗 痙 攣 薬 （ た と え ば 、 カ
ル バ マ ジ ン ） ； 免 疫 抑 制 薬 （ た と え ば 、 シ ク ロ ス ポ リ ン ） ； 精 神 治 療 薬 （ た と え ば 、 ジ ア
ゼ パ ム ） ； 鎮 静 薬 （ た と え ば 、 フ ェ ノ バ ル ビ タ ー ル ） ； 抗 凝 血 薬 （ た と え ば 、 ヘ パ リ ン ）
； 鎮 痛 薬 （ た と え ば 、 ア セ ト ア ミ ノ フ ェ ン ） ； 抗 片 頭 痛 薬 （ た と え ば 、 エ ル ゴ タ ミ ン 、 メ
ラ ト ニ ン 、 ス マ ト リ プ タ ン ） ； 抗 不 整 脈 薬 （ た と え ば 、 フ レ カ イ ニ ド ） ； 鎮 吐 薬 （ た と え
ば 、 メ タ ク ロ プ ロ ミ ド 、 オ ン ダ ン セ ト ロ ン ） ； 抗 が ん 薬 （ た と え ば 、 メ ト ト レ キ サ ー ト ）
； 神 経 病 薬 た と え ば 抗 不 安 薬 ； 止 血 薬 ； 抗 肥 満 薬 ； な ど 、 お よ び 医 薬 品 と し て 許 容 さ れ る
そ れ ら の 塩 お よ び エ ス テ ル な ど が あ る 。 好 適 な 薬 物 と し て は 、 ア テ ノ ロ ー ル お よ び フ ェ ン
タ ニ ル が 挙 げ ら れ る 。
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【 手 続 補 正 ３ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ５ ７
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ５ ７ 】
感 圧 接 着 剤 め く れ （ ｌ ｉ ｆ ｔ ） 試 験
　 感 圧 接 着 剤 の リ ト 試 験 は 、 皮 膚 粘 着 力 試 験 に 伴 い 、 貼 り 付 け 後 に 試 験 片 が 身 体 か ら 試
験 途 中 に 分 離 し て し ま う 程 度 を 主 観 的 に 評 価 す る も の で あ る 。 皮 膚 粘 着 力 を ２ ４ 時 間 お よ
び ７ ２ 時 間 後 に 試 験 す る 直 前 に 、 試 験 片 を 肉 眼 で 観 察 し て 、 試 験 片 の 縁 部 が 皮 膚 か ら 分 離
し て い る 程 度 を 調 べ る 。 そ れ ぞ れ の 試 験 片 に 、 以 下 の 尺 度 を 用 い て ０ か ら ５ ま で の 数 字 に
よ る 評 点 を つ け る ：
０ ＝ め く れ 観 察 さ れ ず
１ ＝ 極 め て わ ず か な 縁 の め く れ
２ ＝ ２ ５ ％ ま で の 縁 の め く れ
３ ＝ ２ ６ ～ ５ ０ ％ の 縁 の め く れ
４ ＝ ５ １ ～ ７ ５ ％ の 縁 の め く れ
５ ＝ ７ ６ ～ １ ０ ０ ％ の 縁 の め く れ 。
【 手 続 補 正 ４ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ １ １ ５
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ １ １ ５ 】
実 施 例 ５ ０ ～ ６ ９
　 実 施 例 ４ ６ の 一 般 的 な 方 法 を 使 用 し て 、 一 連 の 経 皮 的 に 薬 物 を 送 達 す る た め の デ バ イ ス
を 調 製 し た 。 す べ て の 場 合 に お い て 、 感 圧 接 着 剤 コ ー テ ィ ン グ に は 、 ３ ． ０ 重 量 ％ の ア テ
ノ ロ ー ル を 含 み 、 使 用 し た コ ポ リ マ ー は Ｉ Ｏ Ａ ／ Ｐ ｙ Ｅ Ａ ／ Ｐ Ｍ Ｍ Ａ Ｍ ａ ｃ （ ６ ７ ／ ２ ８
／ ５ ； Ｉ Ｖ ＝ ０ ． ５ ２ 、 実 施 例 ２ １ ） で あ っ た 。 以 下 の 表 に は 、 添 加 物 の 種 類 と 量 を 示
し て い る 。 ２ ． ０ ｃ ｍ 2 の パ ッ チ か ら ヒ ト 死 体 の 皮 膚 へ の 浸 透 を 前 述 の 試 験 方 法 を 用 い て
測 定 し た 。 レ セ プ タ ー 流 体 の サ ン プ ル は ６ 、 １ ２ お よ び ２ ４ 時 間 目 に 採 取 し た 。 ２ ４ 時 間
累 積 フ ラ ッ ク ス お よ び パ ー セ ン ト 薬 物 浸 透 の 平 均 値 を 、 下 記 の 表 ７ に 示 す が 、 こ こ で そ れ
ぞ れ の 値 は 独 立 し た ３ つ の 測 定 の 平 均 値 で あ る 。
【 手 続 補 正 ５ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ １ ４ ６
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ １ ４ ６ 】
実 施 例 １ ０ ０ ～ １ ０ ３
Ｐ ｙ Ｅ Ａ と Ｉ Ｏ Ａ と の コ ポ リ マ ー の 調 製
　 １ ２ ５ ｇ の ガ ラ ス 瓶 に 、 イ ソ オ ク チ ル ア ク リ レ ー ト （ Ｉ Ｏ Ａ ） 、 ピ ロ リ ド ノ エ チ ル ア ク
リ レ ー ト （ Ｐ ｙ Ｅ Ａ ） 、 ２ ， ２ ’ － ア ゾ ビ ス （ ２ ’ メ チ ル － ブ チ ロ ニ ト リ ル ） 、 エ チ ル ア
セ テ ー ト 、 お よ び メ タ ノ ー ル を 表 に 示 し た 量 で 仕 込 ん で 、 ４ 種 類 の コ ポ リ マ ー を 調 製
し た 。 こ の 内 容 物 を 、 窒 素 を １ リ ッ ト ル ／ 分 の 流 速 で ３ ５ 秒 間 流 し て パ ー ジ し 、 酸 素 除 去
を し た 。 瓶 を 密 封 し て 、 ５ ７ ℃ に し た 回 転 式 水 浴 中 に ２ ４ 時 間 入 れ て お き 、 実 質 的 に 完 全
に 重 合 を 行 わ せ た 。 コ ポ リ マ ー は 場 合 に よ っ て は 、 エ チ ル ア セ テ ー ト お よ び メ チ ル ア ル コ
ー ル を 用 い て さ ら に 希 釈 し た 。 固 形 分 パ ー セ ン ト お よ び イ ン ヘ レ ン ト 粘 度 を 測 定 し た 結 果
を 下 の 表 １ ４ に 示 す 。
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