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(57)【要約】
　本発明は、粘膜組織に付着する多成分デリバリーシス
テムに関する。特に、デリバリーシステムは、第一送達
媒体と、第一送達媒体に連係している第二送達媒体とを
含む。第一送達媒体は、粘膜組織に付着することができ
る、一つ以上の粘膜付着性フィルムであるのがよい。第
二送達媒体は、粘膜組織を経て送達するための少なくと
も一つの活性物質、例えば、医薬活性物質を含有するこ
とができる。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　複数の媒体によるデリバリーシステムであって:
(a)少なくとも一つの粘膜付着性フィルムを備える第一送達媒体; 及び
(b)少なくとも一つの有効成分を含有する第二送達媒体であって、前記第二送達媒体が第
一送達媒体と連係している、前記第二送達媒体
を含む、前記デリバリーシステム。
【請求項２】
　前記粘膜付着性フィルムが、前記第二送達媒体を少なくとも部分的に取り囲んでいる、
請求項1に記載のデリバリーシステム。
【請求項３】
　前記第二送達媒体が、前記粘膜付着性フィルム内に位置付けられている、請求項1に記
載のデリバリーシステム。
【請求項４】
　前記第二送達媒体が、前記粘膜付着性フィルムに隣接している、請求項1に記載のデリ
バリーシステム。
【請求項５】
　前記粘膜付着性フィルムがその中に定められた空隙を備え、前記第二送達媒体が前記空
隙内に位置付けられている、請求項1に記載のデリバリーシステム。
【請求項６】
　前記第一送達媒体が第一粘膜付着性フィルムと第二粘膜付着性フィルムを含み、前記第
二送達媒体が前記第一粘膜付着性フィルムと第二粘膜付着性フィルムとの間に位置付けら
れている、請求項1に記載のデリバリーシステム。
【請求項７】
　前記第一粘膜付着性フィルムが、前記第二粘膜付着性フィルムと少なくとも部分的な面
同士の係合で融合されている、請求項6に記載のデリバリーシステム。
【請求項８】
　前記第一粘膜付着性フィルムが、前記第二粘膜付着性フィルムに前記面同士の係合で融
合されている、請求項7に記載のデリバリーシステム。
【請求項９】
　前記粘膜付着性フィルムが、水溶性ポリマー、水膨潤性ポリマー、水不溶性ポリマー、
生分解性ポリマー及びそれの組合わせからなる群より選ばれる少なくとも一つのポリマー
を含む、請求項1に記載のデリバリーシステム。
【請求項１０】
　前記粘膜付着性フィルムが、ポリエチレンオキシドを単独で又は第二ポリマー成分と組
合わせて含む、請求項1に記載のデリバリーシステム。
【請求項１１】
　前記第二ポリマー成分が、水溶性ポリマー、水膨潤性ポリマー、水不溶性ポリマー、生
分解性ポリマー及びそれらの組合わせからなる群より選ばれる、請求項10に記載のデリバ
リーシステム。
【請求項１２】
　前記粘膜付着性フィルムが押出される、請求項1に記載のデリバリーシステム。
【請求項１３】
　前記有効成分が医薬活性物質を含む、請求項1に記載のデリバリーシステム。
【請求項１４】
　前記有効成分がインスリンを含む、請求項1に記載のデリバリーシステム。
【請求項１５】
　前記第二送達媒体が、錠剤、カプセル、粉末、ゲル、液体及びそれらの組合わせからな
る群より選ばれる、請求項1に記載のデリバリーシステム。
【請求項１６】
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　前記第一送達媒体が更に食用酸を含み、前記第二送達媒体が更に塩基を含む、請求項1
に記載のデリバリーシステム。
【請求項１７】
　前記第一送達媒体が、前記粘膜付着性フィルムと連係してスポンジ材料を更に含む、請
求項1に記載のデリバリーシステム。
【請求項１８】
　前記スポンジ材料が、前記粘膜付着性フィルムに貼付される請求項17に記載のデリバリ
ーシステム。
【請求項１９】
　複数の媒体によるデリバリーシステムであって:
(a)少なくとも一つの粘膜付着性フィルムを備える第一送達媒体; 及び
(b)少なくとも一つの有効成分を含む第二送達媒体であって、前記第二送達媒体が前記第
一送達媒体に隣接している、前記第二送達媒体
を含む、前記デリバリーシステム。
【請求項２０】
　前記第二送達媒体が、前記第一送達媒体に付着される、請求項19に記載のデリバリーシ
ステム。
【請求項２１】
　複数の媒体によるデリバリーシステムであって:
(a)少なくとも一つの粘膜付着性フィルムを備える第一送達媒体であって、前記第一送達
媒体が、第二送達媒体を収容するためにその中に定められた空隙を有する、前記第一送達
媒体; 及び
(b)前記空隙内に位置付けられた第二送達媒体であって、前記第二送達媒体が少なくとも
一つの有効成分を含む、前記第二送達媒体
を含む、前記デリバリーシステム。
【請求項２２】
　前記空隙が、閉じられた空隙を備える、請求項21に記載のデリバリーシステム。
【請求項２３】
　前記空隙が、開放された空隙を備える、請求項21に記載のデリバリーシステム。
【請求項２４】
　前記開放空隙の上に位置付けられたカバーを更に含む、請求項23に記載のデリバリーシ
ステム。
【請求項２５】
　(a)一つ以上の区画を有する外部容器; 及び
(b)前記一つ以上の区画に収容される複数の媒体によるデリバリーシステムであって、前
記デリバリーシステムが:
(i)少なくとも一つの粘膜付着性フィルムを備える第一送達媒体であって、前記第一送達
媒体が第二送達媒体を収容するためにその中に定められた空隙を有する、前記第一送達媒
体; 及び
(ii)前記空隙内に位置付けられた第二送達媒体であって、前記第二送達媒体が少なくとも
一つの有効成分を含む、前記第二送達媒体
を含む、前記デリバリーシステム
を含む、消費製品。
【請求項２６】
　前記外部容器が第一区画と第二区画を備え、前記第一送達媒体が前記第一区画に収容さ
れ、前記第二送達媒体が前記第二区画に収容される、請求項25に記載の消費製品。
【請求項２７】
　複数の媒体によるデリバリーシステムの製造方法であって:
(a)粘膜付着性フィルムを備える第一送達媒体を準備する工程;
(b)粘膜付着性フィルムに空隙を形成する工程; 及び
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(c)空隙内に第二送達媒体を位置付ける工程であって、第二送達媒体が、少なくとも一つ
の有効成分を含む、前記工程
を含む、前記方法。
【請求項２８】
　第一送達媒体を準備する前記工程が、粘膜付着性フィルムを押出す工程を含む、請求項
27に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願についての説明
　本出願は、2006年1月20日出願の米国仮出願出願第60/760,563号の恩典を主張し、この
開示内容は本願明細書に含まれるものとする。
発明の分野
　本発明は、粘膜組織に付着する多成分デリバリーシステム(delivery system)に関する
。より詳細には、デリバリーシステムは、一つ以上の粘膜付着性フィルムであるのがよい
第一送達媒体(delivery vehicle)と、第一送達媒体と連係(in association with)してい
てもよく且つ活性物質を含むことができる第二送達媒体とを含む。
【背景技術】
【０００２】
　胃腸管(GI管)に投与するのと対照的に、口腔内粘膜組織を経て有効成分を投与すること
はしばしば望ましいことである。特に、多くの薬剤、例えば、インスリンは、胃腸系での
吸収が悪いか又は分解する。それ故、従来のドラッグデリバリー経路は、この種の薬剤に
は役に立たない。粘膜組織を経る投与は、薬剤が組織を通して血流に直接吸収させるとと
もに消化管の酸性過程と酵素過程を避けることからこのような薬剤にはより有効である。
　粘膜組織を経て、例えば、バッカルで活性物質を送達するドラッグデリバリーシステム
は、既知である。しかしながら、このようなデリバリーシステムは、しばしば完全に溶解
せず、一旦活性物質が送達されると、残存している材料を口腔から取り出すことを必要と
する。更に、あるデリバリーシステムは、粘膜組織への付着が悪く、その中に含有する活
性物質のほとんどの又は完全な送達を難しくする。
　口腔における従来のドラッグデリバリー形態、例えば、経口錠剤を用いることは、望ま
しいものであるが、これらの形態は、典型的には、粘膜面に付着しない。更に、このよう
な送達形態は、粘膜投与に必要とされる時間をかけて活性物質を効果的に送達するのに、
あまりに急速に、又は制御されずにしばしば溶解する。
　それ故、特に有効成分の口腔投与のために、粘膜組織に付着し、且つ経時活性物質を放
出制御し得るデリバリーシステムが求められている。このようなデリバリーシステムは、
従来の送達形態、例えば、錠剤又はカプセルを更に含むように適合させることができる。
【発明の開示】
【０００３】
　ある実施態様において、活性物質をほとんど含まない粘膜付着性フィルムであって、フ
ィルムが送達媒体の封入物、例えば、錠剤、カプセル、他のフィルム、粉末、ゲル、液体
又はそれらのいかなる組合わせをも収容するのに適合されている、前記フィルムが提供さ
れる。望ましくは、粘膜付着性フィルムは、少なくとも一つの活性物質を含有する第二送
達媒体を粘膜組織に物理的に送達する。
　本発明のある実施態様によれば、複数の媒体によるデリバリーシステムであって: (a)
少なくとも一つの粘膜付着性フィルムを備える第一送達媒体; 及び(b)少なくとも一つの
有効成分を含有する第二送達媒体であって、第二送達媒体が第一送達媒体に連係している
、前記第二送達媒体を含む、前記デリバリーシステムが提供される。
　他のある実施態様によれば、複数の媒体によるデリバリーシステムであって: (a)少な
くとも一つの粘膜付着性フィルムを備える第一送達媒体; 及び(b)少なくとも一つの有効
成分を含有する第二送達媒体であって、第二送達媒体が第一送達媒体と隣接している、前
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記第二送達媒体を含む、前記デリバリーシステムが提供される。
　本発明の他の実施態様は、複数の媒体によるデリバリーシステムであって: (a)少なく
とも一つの粘膜付着性フィルムを備える第一送達媒体であって、第一送達媒体が第二送達
媒体を収容するためにその中に定められた空隙を有する、前記第一送達媒体; 及び(b)空
隙内に位置付けられた第二送達媒体であって、第二送達媒体が少なくとも一つの有効成分
を含有する、前記第二送達媒体を含む、前記デリバリーシステムが提供される。
　本明細書に記載される他のある実施態様は、
(a)一つ以上の区画を有する外部容器; 及び
(b)一つ以上の区画に収容される複数の媒体によるデリバリーシステムであって、デリバ
リーシステムが:
(i)少なくとも一つの粘膜付着性フィルムを備える第一送達媒体であって、第一送達媒体
が第二送達媒体を収容するためにその中に定められた空隙を有する、前記第一送達媒体; 
及び
(ii)空隙内に位置付けられた第二送達媒体であって、第二送達媒体が少なくとも一つの有
効成分を含有する、前記第二送達媒体
を含む、前記デリバリーシステム
を含む、消費製品(consumable product)を提供する。
　本発明の他の態様において、複数の媒体によるデリバリーシステムの製造方法であって
:
(a)粘膜付着性フィルムを備える第一送達媒体を準備する工程; 
(b)粘膜付着性フィルムに空隙を形成する工程; 及び
(c)空隙内に第二送達媒体を位置付ける工程であって、第二送達媒体が、少なくとも一つ
の有効成分を含有する、前記工程
を含む、前記方法が提供される。
【発明を実施するための最良の形態】
【０００４】
　本発明は、粘膜組織に付着する多成分デリバリーシステムに関する。デリバリーシステ
ムは、活性物質の投与、例えば、薬剤の口腔投与に用いることができる。ある実施態様に
おいて、デリバリーシステムは、一つ以上の粘膜付着性フィルムであってもよく且つ活性
物質をほとんど含まなくてもよい第一送達媒体を含むことができる。粘膜付着性フィルム
は、他の送達媒体、例えば、錠剤の封入物を収容するのに適合することができる。特に、
デリバリーシステムは、また、第二送達媒体を含むことができる。ある実施形態において
、第二送達媒体は、第一送達媒体と異なってもよい。第二送達媒体は、少なくとも一つの
有効成分を含むことができる。望ましくは、第二送達媒体は、種々の方法で第一送達媒体
と連係することができる。例えば、第二送達媒体は、特に、第一送達媒体によって取り囲
まれてもよく、第一送達媒体における空隙内に位置してもよく、又は第一送達媒体に隣接
して位置付けられてもよい。
【０００５】
デリバリーシステム
　上述したデリバリーシステムは第一送達媒体と第二送達媒体とを含み、第二送達媒体は
第一送達媒体と連係していてもよい。第一送達媒体は、いかなる粘膜デリバリーシステム
、例えば、一つ以上の粘膜付着性フィルム、又はスポンジ様である粘膜付着性システムで
あってもよく、ある実施態様において、実質的に活性物質を含まなくてもよい。本明細書
に用いられる用語“粘膜付着性”は、粘膜組織表面に付着する材料を意味する。粘膜組織
表面の例としては、特に、口腔、膣及び直腸を含む。それ故、第一送達媒体は、粘膜組織
表面に付着する一つ以上のフィルムであるのがよい。
　第二送達媒体は、活性物質を投与するために用いられるあらゆる経口送達媒体であるこ
とができる。ある実施態様において、第二送達媒体は、錠剤、カプセル、他のフィルム、
粉末、ゲル、液体又はそれらのあらゆる組合わせであることができるが、これらに限定さ
れない。ある実施態様において、第二送達媒体は、第一送達媒体、即ち、他のフィルム以
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外の送達媒体と異なってもよい。第二送達媒体は、少なくとも一つの有効成分を含有する
ことができる。投与の際、第一送達媒体の粘膜デリバリーシステム、例えば、フィルムは
、粘膜組織に付着することができ、それによって、第二送達媒体に含有される活性物質が
粘膜組織に侵入するとともに血流に入ることを可能にする。粘膜デリバリーシステム、例
えば、フィルムは、身体の投与部位に水分がある場合には経時溶解及び/又は崩壊するこ
とができる。一旦活性物質の粘膜送達が完了すると、粘膜デリバリーシステム、例えば、
フィルムは、実質的に又は完全に溶解及び/又は崩壊することができる。
　ある実施形態において、第一送達媒体は、活性物質をほどんど含まなくてもよい。或は
また、実施態様において、第一送達媒体は有効成分を含むことができ、第二送達媒体に含
有される有効成分と同じでも異なってもよい。
【０００６】
　本明細書に記載されるある実施態様において、第二送達媒体は、第一送達媒体の中に位
置付けられてもよい。より詳しくは、第一送達媒体は、第二送達媒体を部分的に又は完全
に取り囲むように第二送達媒体の周りに形成することができる。図1に示すように、例え
ば、デリバリーシステム10は、第二送達媒体200を完全に取り囲むフィルム100を含む。あ
る実施態様において、例えば、第二送達媒体200は錠剤であってもよく、それはフィルム1
00によって完全に取り囲まれている。
　他のある実施態様において、第一送達媒体は、複数のフィルム層を含むことができる。
例えば、二つのフィルムが互いに少なくとも部分的に面同士で係合して(partial face-to
-face engagement)位置付けられてもよい。フィルムの一方又は双方が粘膜付着性であっ
てもよい。第二送達媒体は、フィルムの間に位置付けられてもよい。例えば、図2に示す
ように、送達媒体10は、第一フィルム層300と、第二フィルム層400とを含むことができる
。フィルム層300とフィルム層400は、互いに部分的に面同士で係合して位置付けられても
よい。第二送達媒体200は、フィルム層300とフィルム層400との間に位置してもよい。フ
ィルム層300とフィルム層400は、面同士の係合に沿って互いに融着されても融合されても
よく、それによって、第二送達媒体を完全に取り囲んでいる。特に、フィルム層は、ヒー
トシール可能であってもよい。
　他のある実施態様において、第一送達媒体は、その中に空隙領域を有する粘膜付着性フ
ィルムを備えることができる。空隙は、フィルム内に定められた閉じられた空隙又は開放
空隙であってもよく、少なくとも一つの開放外面を有してもよい。例えば、開放空隙は、
膜表面におけるくぼみであってもよい。空隙のサイズと形状は、異なってもよく、その中
に位置すべき選ばれる第二送達媒体のサイズと形状に左右される。第二送達媒体は、粘膜
組織に投与するためにフィルムにおける空隙内に位置付けられてもよい。
　ある実施態様において、例えば、図3に図示するように、デリバリーシステム10は、フ
ィルム100と、その中に定められた空隙500とを含むことができる。空隙500は、図3に示す
ように、閉じられた空隙領域であってもよい。第二送達媒体は、閉じられた空隙500内に
位置付けられてもよい。例えば、図3に示すように、第二送達媒体200は、有効成分の粉末
形であることができ、フィルム100の閉じられた空隙500内に位置する。
【０００７】
　或はまた、図4に示すように、フィルム100は、その中に定められた開放空隙550を含む
ことができる。このような実施態様において、開放空隙550は、フィルム100の表面のくぼ
みであってもよい。このように、空隙は、一つの開放外面を有する。第二送達媒体は、開
放空隙領域内に位置することができる。ある実施態様は、更に、開放空隙を覆う材料を含
むことができる。食用に適し且つ水溶性であるあらゆる材料を使うことができる。例えば
、下記の水溶性ポリマーのいずれもがカバーを形成する際に用いるのに適切なものである
。
　例えば、図4及び図4aに示すように、第二送達媒体200は、粘膜付着性フィルム100にお
ける開放空隙550内に位置付けられる。図4に示される開放空隙550は、あらゆる従来の経
口錠剤に適切なサイズと形状を有してもよい。このような実施態様において、開放空隙の
露出面が粘膜組織に対して配置されたデリバリーシステムを投与することは望ましいもの
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である。このような投与は、第二送達媒体を粘膜組織と直接接触する状態に配置すること
ができ、それによって、その中に含有する活性物質が組織の浸透を直ちに始めることを可
能にする。その間、フィルムは、組織に付着するとともに活性物質が送達成されるように
それと接触した状態で第二送達媒体を維持することができる。
　本明細書に記載される他のある実施態様は、第二送達媒体が第一送達媒体に隣接してい
るデリバリーシステムを提供する。このような実施態様において、例えば、第二送達媒体
は、第一送達媒体の表面に付着することができる。図5に示すように、例えば、デリバリ
ーシステム10は、粘膜付着性フィルム100であってもよい第一送達媒体を含むことができ
る。粘膜付着性フィルムは、対向する上下面を有してもよい。第二送達媒体は、フィルム
のいずれかの面に隣接して配置されてもよい。図5に示すように、例えば、第二送達媒体2
00は、フィルム100の最上面110に隣接して位置付けられてもよい。更に、第二送達媒体20
0は、接触点225でフィルム100の最上面110に付着されてもよい。第二送達媒体をフィルム
に取り付けるために接着剤を用いることができ、これは当業者に既知である。接着剤が用
いられる場合には、望ましくは、摂取可能であり且つ活性物質の性質を変えない食品グレ
ードの接着剤である。
【０００８】
　他のある実施態様において、第一送達媒体は、フィルムとスポンジ状材料とを含むこと
ができる。従来のいかなるスポンジ材料も使うことができる。フィルムとスポンジ材料の
一方又は双方が粘膜付着性であってもよい。スポンジ材料は、フィルムに連係して位置付
けることができる。例えば、フィルムとスポンジ材料は、互いに隣接して位置付けられる
別々の層であってもよく、互いに少なくとも部分的に面同士で係合していてもよい。ある
実施態様において、スポンジ材料は、フィルムの前か後ろに貼付されても付着されてもよ
い。例えば、スポンジ材料は、フィルムの裏打ちを形成してもよい。従来のいかなる材料
も、スポンジ材料をフィルムに付着するために用いることができる。更に、第二送達媒体
は、フィルムに関して上述される形態のいずれにおいてもスポンジ材料と連係して位置付
けられてもよい。
　スポンジ材料は、活性物質の吸収を行う、例えば、吸収を増大するか又は延長すること
によって、あらゆる成分のリザーバを保持するためにデリバリーシステムに組み込むこと
ができる。従って、ある実施態様において、スポンジ材料は、第二送達媒体に含有される
有効成分の吸収を増強する成分を含むことができる。例えば、スポンジ材料は、pH調整剤
又は身体の所望の部位に投与する際に泡立ちを生じる成分を含むことができる。
　上述されるデリバリーシステムは、身体の所望の投与部位に、例えば、口腔内に位置付
けられる場合、泡立つように構成されてもよい。泡立ちは、デリバリーシステムに含有さ
れる一つ又は複数の有効成分の吸収を増大することができる。特に、送達媒体の一方の食
用酸(edible acid)ともう一方の塩基の存在によって泡立てることができる。例えば、食
用酸は、第二送達媒体に含有される有効成分内に存在する塩基を活性化するために粘膜付
着性フィルム内に含まれてもよい。他のある実施態様において、食用酸は、第二送達媒体
に含有される有効成分内に存在する塩基を活性化するために、粘膜付着性フィルムに貼付
されるスポンジ様材料に含まれてもよい。送達媒体が、所望の投与部位に、例えば、口腔
内に位置付けられる場合、部位の水分が送達媒体を溶解させることができ、酸と塩基が反
応して泡立ちを生じる。
【０００９】
　他のある実施態様において、デリバリーシステム全体又は送達媒体の一つを、デリバリ
ーシステムの他の部分に存在する酸又は塩基を活性化するように食用酸及び/又は塩基に
浸漬することができる。例えば、スポンジ材料を食用酸に浸漬させることができ、その後
、粘膜付着性フィルムの裏面に貼付することができる。第二送達媒体、例えば、塩基を含
む錠剤は、第一送達媒体、即ち、フィルム/スポンジの組合わせに連係させて位置付ける
ことができる。所望の身体部位の投与の際、酸と塩基は、泡立ちを生じるように反応させ
ることができる。他のある実施態様において、スポンジ材料を、食用酸と塩基双方に二重
に浸漬させることができ、その後、デリバリーシステムに組み込むことができる。例えば
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、スポンジ材料の一部を、食用酸に浸漬させることができ、残りの部分を、塩基に浸漬さ
せることができる。酸と塩基は、投与時に泡立ちを生じるように反応する。
　適切な食用酸としては、クエン酸、リン酸、酒石酸、リンゴ酸、アスコルビン酸及びそ
れらの組合わせが挙げられるが、これらに限定されない。適切な塩基としては、アルカリ
金属炭酸塩、アルカリ金属重炭酸塩、アルカリ土類金属炭酸塩、アルカリ土類金属重炭酸
塩及びそれらの組合わせを含むが、これらに限定されない。
　ある実施態様において、上記第一送達媒体と第二送達媒体は、消費者使用のために共に
包装することができる。例えば、ある実施態様において、消費製品には、一つ以上の区画
を有する容器を含むことができる。上記のデリバリーシステムのいずれも容器の区画内に
収容することができる。例えば、その中に空隙を有する粘膜付着性フィルムを、1つの区
画に収容することができる。上記のように、空隙は、開放空隙であってもよい。第二送達
媒体、例えば、錠剤を、容器の同一区画又は第二区画に収容することができる。消費者は
、包装を開けることができ、一つ又は複数の区画から二つの送達媒体を取り出すことがで
き、粘膜付着性フィルムの空隙に第二送達媒体を入れることができ、所望の身体部位の粘
膜組織に対してそれを配置することによってデリバリーシステムを投与することができる
。例えば、消費者は、口腔内にデリバリーシステムを位置付けることができる。一旦デリ
バリーシステムが所望の身体部位に位置付けられると、フィルムは、水分と結合するとと
もに粘膜組織に付着することができる。その後、活性物質が、第二送達媒体から放出する
とともに粘膜組織を浸透することができる。
【００１０】
フィルム
　本明細書に記載されるデリバリーシステムに用いられるフィルムは、少なくとも一つの
ポリマーと極性溶媒の組合わせによって、所望により、当該技術において既知の他の充填
剤を含んでもよい組合わせによって、製造することができる。溶媒は、水、極性有機溶媒
であってもよく、エタノール、イソプロパノール、アセトン、塩化メチレン、又はそれら
のあらゆる組合わせを含むがこれらに限定されない。フィルムは、選ばれた注型法又は蒸
着法及び制御された乾燥プロセスを用いることによって調製することができる。このよう
なプロセスは、2002年2月14日出願の共同譲渡された米国特許出願第10/074272号に更に詳
細に記載され、米国特許出願公開第2003/0107149 A1号として公開されており、これらの
開示内容は本願明細書に全体で含まれるものとする。或はまた、フィルムは、2004年5月2
8日に出願され、米国特許出願公開第2005/0037055 A1号として公開された、共同譲渡され
た米国特許出願第10/856,176号に記載されたように押出されてもよく、これらの開示内容
は本願明細書に全体で含まれるものとする。
　フィルムの中に含まれるポリマーは、水溶性、水膨潤性、水不溶性、又は一つ以上の水
溶性か、水膨潤性か又は水不溶性ポリマーの組合わせであるのがよい。ポリマーは、セル
ロース又はセルロース誘導体を含むのがよい。有効な水溶性ポリマーの具体例としては、
ポリエチレンオキシド、プルラン、ヒドロキシプロピルメチルセルロース、ヒドロキシエ
チルセルロース、ヒドロキシプロピルセルロース、ポリビニルピロリドン、カルボキシメ
チルセルロース、ポリビニルアルコール、アルギン酸ナトリウム、ポリエチレングリコー
ル、キサンタンガム、トラガントゴム、グアーガム、アラビアゴム、アラビアゴム、ポリ
アクリル酸、メタアクリル酸メチルコポリマー、カルボキシビニル共重合体、デンプン、
ゼラチン、及びそれらの組合わせが挙げられるがこれらに限定されない。有効な水不溶性
ポリマーの具体例としては、エチルセルロース、ヒドロキシプロピルエチルセルロース、
酢酸フタル酸セルロース、フタル酸ヒドロキシプロピルメチルセルロース及びそれらの組
合わせが挙げられるがこれらに限定されない。
【００１１】
　本明細書に用いられる語句“水溶性ポリマー”及びその変形は、少なくとも部分的に水
に可溶であり、望ましくは充分に又は主に水に可溶であるか、又は水を吸収するポリマー
を意味する。水を吸収するポリマーは、水膨潤性ポリマーであるとしばしば言われる。本
発明において有効な材料は、室温及び他の温度、例えば、室温を超える温度で水溶性又は
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水膨潤性であるのがよい。更に、材料は、大気圧未満の圧力で水溶性又は水膨潤性である
のがよい。望ましくは、水溶性ポリマーは、水溶性又は少なくとも20質量パーセントの水
を取り込む水膨潤性である。25質量パーセント以上の水を取込む水膨潤性ポリマーも有効
である。ある実施態様において、このような水溶性ポリマーから形成されるフィルムは、
体液との接触時に溶解性であるように充分に水溶性であるのがよい。
　フィルムに組込むのに有効な他のポリマーとしては、生分解性ポリマー、コポリマー、
ブロックポリマー及びそれらの組合わせが挙げられる。上記の基準を満たす既知の有効な
ポリマー又はポリマー分類には、ポリ(グリコール酸)(PGA)、ポリ(乳酸)(PLA)、ポリジオ
キサノン、ポリキサレート、ポリ(α-エステル)、ポリ酸無水物、ポリアセテート、ポリ
カプロラクトン、ポリ(オルトエステル)、ポリアミノ酸、ポリアミノカーボネート、ポリ
ウレタン、ポリカーボネート、ポリアミド、ポリ(アルキルシアノアクリレート)、及びそ
れらの混合物及びコポリマーがある。追加の有効なポリマーとしては、L-及びD-乳酸のス
テレオポリマー、ビス(p-カルボキシフェノキシ)プロパン酸とセバシン酸のコポリマー、
セバシン酸コポリマー、カプロラクトンのコポリマー、ポリ(乳酸)/ポリ(グリコール酸)/
ポリエチレングリコールコポリマー、ポリウレタンと(ポリ(乳酸)のコポリマー、ポリウ
レタンとポリ(乳酸)のコポリマー、α-アミノ酸のコポリマー、α-アミノ酸とカプロン酸
のコポリマー、α-ベンジルグルタメートとポリエチレングリコールのコポリマー、スク
シネートとポリ(グリコール)のコポリマー、ポリホスファゼン、ポリヒドロキシ-アルカ
ノエート及びそれらの混合物が挙げられる。二元系及び三元系も企図される。
【００１２】
　有効な他の個々のポリマーとしては、Medisorb及びBiodelの商標によって市販されてい
るものが挙げられる。Medisorb材料は、デラウェア州ウィルミントンのDupont社によって
市販され、“プロパン酸、2-ヒドロキシ-ポリマーとヒドロキシ-ポリマーとヒドロキシ酢
酸”を含有する“ラクチド/グリコリドコポリマー”として一般的に同定される。四つの
このようなポリマーとしては、ラクチド/グリコリド100L、融点が338°-347°F(170°-17
5°C)の範囲にある100%のラクチドであると考えられる; ラクチド/グリコリド100L、融点
が437°-455°F(225°-235°C)の範囲にある100%のグリコリドであると考えられる; ラク
チド/グリコリド85/15、融点が338°-347°F(170°-175°C)の範囲にある85%のラクチド
と15%のグリコリドであると考えられる; 及びラクチド/グリコリド50/50、融点が338°-3
47°F(170°-175°C)の範囲にある50%のラクチドと50%のグリコリドのコポリマーである
と考えられる、が挙げられる。
　Biodel材料は、化学的に異なる種々のポリ酸無水物のファミリである。
　種々の異なるポリマーを用いることができるが、フィルムに粘膜付着特性だけでなく、
所望の溶解及び/又は崩壊速度を与えるポリマーを選ぶことが望まれる。特に、粘膜組織
と接触した状態でフィルムを維持することが望まれる時間は、第二送達媒体に含有される
活性物質の種類に左右される。ある活性物質は、粘膜組織による送達に数分しか必要とし
ないものであるが、他の活性物質は数時間又はそれ以上までも必要とするものである。従
って、ある実施態様において、上記の一つ以上の水溶性ポリマーが、フィルムを形成する
ために用いることができる。しかしながら、他の実施態様において、水溶性ポリマーと上
で示した水膨潤性、水不溶性及び/又は生分解性であるポリマーの組合わせを用いること
も望ましいものである。水膨潤性、水不溶性及び/又は生分解性である一つ以上のポリマ
ーの封入物は、水溶性ポリマーのみから形成されるフィルムより溶解又は崩壊速度が緩慢
なフィルムを与えることができる。このように、フィルムは、ある有効成分の送達に望ま
しいものであるより長い時間、例えば、数時間まで粘膜組織に付着することができる。
【００１３】
　例えば、ある実施態様において、フィルムは、ポリエチレンオキシド単独で又は第二ポ
リマー成分との組合わせて含むことができる。第二ポリマーは、他の水溶性ポリマー、水
膨潤性ポリマー、水不溶性ポリマー、生分解性ポリマー又はそれらのあらゆる組合わせで
あってもよい。適切な水溶性ポリマーとしては、上で示したいずれでも挙げられるがこれ
らに限定されない。ある実施形態において、水溶性ポリマーには、親水性セルロースポリ
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マー、例えば、ヒドロキシプロピルセルロース及び/又はヒドロキシプロピルメチルセル
ロースが含まれてもよい。ある実施態様によれば、ポリエチレンオキシドは、ポリマー成
分中約20%～100質量%、より詳しくは30%～約70質量%、更により詳しくは約40%～約60質量
%の範囲にあるのがよい。ある実施態様において、一つ以上の水膨潤性、水不溶性及び/又
は生分解性ポリマーが、ポリエチレンオキシドベースのフィルムに含まれてもよい。上で
示した水膨潤性、水不溶性又は生分解性のポリマーのいずれも使うことができる。第二ポ
リマー成分は、ポリマー成分中約0%～約80質量%、より詳しくは約30%～約70質量%、更に
より詳しくは約40%～約60質量%の量で使うことができる。
　ポリエチレンオキシドの分子量も異なってよい。ある実施態様において、フィルムの粘
膜付着性を増大するために高分子量ポリエチレンオキシド、例えば、約4,000,000を望む
ことができる。他のある実施態様において、分子量は、約100,000～900,000、より詳しく
は約100,000～600,000、更により詳しくは約100,000～300,000の範囲にあるのがよい。あ
る実施態様において、ポリマー成分中高分子量(600,000～900,000)と低分子量(100,000～
300,000)のポリエチレンオキシドをあわせることが望ましいものである。
　所望により種々の成分と充填剤がフィルムに添加されてもよい。これらには、界面活性
剤; 可塑剤; 多価アルコール; フィルムから酸素を放出することによってより平滑なフィ
ルム表面を促進する消泡剤、例えば、シリコーン含有化合物; 成分の分散を維持するのを
援助する熱硬化性ゲル、例えば、ペクチン、カラギーナン、及びゼラチン; 包接化合物、
例えば、シクロデキストリン、カゴ状分子; 着色剤; 及び香味剤が含まれてもよいがこれ
らに限定されない。ある実施態様において、第二送達媒体に含有される有効成分に加えて
、有効成分がフィルムに含まれてもよい。フィルムに用いるのに適切な有効成分としては
、第二送達媒体に用いられる以下に記載されるいずれもが含まれる。フィルムに含有され
る活性物質は、第二送達媒体に含有される活性物質と同じであっても異なってもよい。
【００１４】
　添加剤の種類の例としては、賦形剤、滑沢剤、緩衝剤、安定剤、発泡剤、顔料、着色剤
、充填剤、増量剤、甘味剤、香味剤、芳香剤、放出調整剤、補助剤、可塑剤、流れ促進剤
、離型剤、ポリオール、顆粒剤、希釈剤、結合剤、緩衝液、吸収剤、流動促進剤、接着剤
、抗付着剤、酸味料、軟化剤、樹脂、粘滑剤、溶媒、界面活性剤、乳化剤、エラストマー
及びそれらの混合物が挙げられる。これらの添加剤は、一つ又は複数の有効成分と添加す
ることができる。
　有効な添加剤としては、例えば、ゼラチン、植物性タンパク質、例えば、ヒマワリタン
パク質、大豆タンパク質、綿実タンパク質、ピーナッツタンパク質、ブドウ種子タンパク
質、ホエータンパク質、ホエータンパク質分離物、血液タンパク質、卵タンパク質、アク
リル化タンパク質、水溶性多糖類、例えば、アルギン酸塩、カラギーナン、グアーガム、
寒天、キサンタンガム、ゲランゴム、アラビアゴム及び関連したゴム(ゴムガティ、ゴム
カラヤ、ゴムトラガント)、ペクチン、セルロースの水溶性誘導体: アルキルセルロース
ヒドロキシアルキルセルロース及びヒドロキシアルキルアルキルセルロース、例えば、メ
チルセルロース、ヒドロキシメチルセルロース、ヒドロキシエチルセルロース、ヒドロキ
シプロピルセルロース、ヒドロキシエチルメチルセルロース、ヒドロキシプロピルメチル
セルロース、ヒドロキシブチルメチルセルロース、セルロースエステル及びヒドロキシア
ルキルセルロースエステル、例えば、酢酸フタル酸セルロース(CAP)、ヒドロキシプロピ
ルメチルセルロース(HPMC); カルボキシアルキルセルロース、カルボキシアルキルアルキ
ルセルロース、カルボキシアルキルセルロースエステル、カルボキシメチルセルロース及
びそれらのアルカリ金属塩; 水溶性合成ポリマー、例えば、ポリアクリル酸及びポリアク
リル酸エステル、ポリメタクリル酸及びポリメタクリル酸エステル、ポリ酢酸ビニル、ポ
リビニルアルコール、ポリ酢酸フタル酸ビニル(PVAP)、ポリビニルピロリドン(PVP)、PVY
/酢酸ビニルコポリマー、及びポリクロトン酸; フタル酸化ゼラチン、コハク酸ゼラチン
、架橋ゼラチン、シェラック、デンプンの水溶性化学誘導体、カチオン変性アクリレート
及びメタクリレート処理、例えば、第三級又は四級アミノ基、例えば、所望により四級化
されていてもよい、ジエチルアミノエチル基も適切である; 及び他の類似のポリマーが挙
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げられる。
【００１５】
　このような増量剤は、所望により、全てのフィルム成分の質量に基づいて望ましくは約
80%まで、望ましくは3%～50%の範囲にある、より望ましくは3%～20%の範囲にあるいかな
る所望量で添加されてもよい。
　添加剤は、更に、全てのフィルム成分の質量に基づいて望ましくは約0.02%～約3質量%
、望ましくは約0.02%～約1%の濃度範囲で無機充填剤、例えば、マグネシウムアルミニウ
ム、シリコン、チタン等の酸化物であってもよい。
　添加剤の例は、更に、ポリアルキレンオキシド、例えば、ポリエチレングリコール、ポ
リプロピレングリコール、ポリエチレン-プロピレングリコール、低分子量を有する有機
可塑剤、例えば、グリセロール、グリセロールモノアセテート、ジアセテート又はトリア
セテート、トリアセチン、ポリソルベート、セチルアルコール、プロピレングリコール、
ソルビトール、ジエチルスルホコハク酸ナトリウム、トリエチルシトレート、トリブチル
シトレート等を含む可塑剤であり、ポリマーの質量に基づいて約0.5%～約30%の範囲にあ
る、望ましくは約0.5%～約20%の範囲にある濃度で添加される。
　デンプン材料の流れ特性を改善する化合物、例えば、動物の脂肪又は野菜の脂肪、望ま
しくはそれらの水素添加された形で、特に室温で固体であるものが更に添加されてもよい
。これらの脂肪は、望ましくは50°C以上の融点を有する。C12-、C14-、C16-、C18-、C20
-及びC22-脂肪酸を有するトリ-グリセリドが好ましい。これらの脂肪は、増量剤又は可塑
剤を添加せずに単独で添加することができ、単独で又はモノ-及び/又はジ-グリセリド又
はホスファチド、特にレシチンと共に有利には添加することができる。モノ-及びジ-グリ
セリドは、望ましくは、上記脂肪の、即ち、C12-、C14-、C16-、C18-、C20-及びC22-脂肪
酸を有する種類から誘導される。
　脂肪、モノ-、ジ-グリセリド及び/又はレシチンの用いられる合計量は、全フィルム組
成物の約5%まで、好ましくは約0.5%～約2質量%の範囲にある。
　更に、二酸化ケイ素、ケイ酸カルシウム、又は二酸化チタンを全組成物の約0.02%～約1
質量%の濃度で添加することが有効であってもよい。これらの化合物は、粘着防止剤とし
て作用する。
【００１６】
　レシチンは、本明細書に記載されるフィルムに用いられる1つの界面活性剤である。レ
シチンは、約0.25%～約2.00質量%の量で原料に含むことができる。他の表面活性剤、即ち
、界面活性剤は、セチルアルコール、ラウリル硫酸ナトリウム、ICI Americas社から市販
されているSpansTM及びTweensTMが挙げられるがこれらに限定されない。エトキシル化キ
ャスター油、例えば、BASFから市販されているCremophor(登録商標)EL)を含むエトキシル
化油も有効である。CarbowaxTMは、本発明において非常に有効である他の変性剤である。
TweensTM又は界面活性剤の組合わせは、所望の親水-親油性バランス(“HLB”)を達成する
ために用いることができる。しかしながら、本発明は、界面活性剤の使用を必要とせず、
本発明のフィルム又はフィルム形成組成物は、本発明の望ましい均一性特徴をなお与えつ
つ界面活性剤が本質的に含まなくてもよい。
　他の成分には、形成の容易さとフィルムの一般的な品質に寄与する結合剤が含まれる。
結合剤の限定されない例としては、デンプン、糊化前デンプン、ゼラチン、ポリビニルピ
ロリドン、メチルセルロース、カルボキシメチルセルロースナトリウム、エチルセルロー
ス、ポリアクリルアミド、ポリビニルオキソアゾリドン、及びポリビニルアルコールが挙
げられる。
　更に、所望により、添加剤には、溶解性増強剤、例えば、有効成分を有する包接化合物
を形成する物質が含まれてもよい。このような薬剤は、非常に不溶な及び/又は不安定な
活性物質の特性を改善するのに有効なものである。一般に、これらの物質は、疎水性内部
の空隙及び親水性外部を有するドーナツ型の分子である。不溶な及び/又は不安定な活性
物質は、疎水性空隙の中に取り付けることができ、それによって、水に可溶である包接錯
体が生じる。従って、包接錯体の形成は、非常に不溶な及び/又は不安定な活性物質を水
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に溶解させる。このような薬剤の特に望ましい例は、シクロデキストリンであり、デンプ
ンから誘導される環状炭水化物である。しかしながら、他の類似の物質も本発明の範囲内
に充分考慮される。
　適切な着色剤としては、食品、医薬品及び化粧品色素(FD&C)、医薬品及び化粧品色素(D
&C)、又は外部薬品及び化粧品色素(Ext.D&C)が挙げられる。これらの色素は、染料、それ
らの対応するレーキ、及びある種の天然着色剤及び誘導着色剤である。レーキは、水酸化
アルミニウムに吸収させた染料である。
　着色剤の他の例としては、既知のアゾ染料、有機又は無機顔料、又は天然由来の着色剤
が挙げられる。無機顔料、例えば、オキシド又は鉄又はチタンが好ましく、これらのオキ
シドは、全ての成分の質量に基づいて、約0.001～約10%、好ましくは約0.5～約3%の範囲
にある濃度で添加される。
【００１７】
　香味剤は、天然及び合成の香味液より選ぶことができる。このような薬剤の具体例とし
ては、揮発性油、合成香味油、香味芳香族化合物、油、液体、植物由来のオレオレジン又
はエキス、葉、花、果実、幹及びそれらの組合わせが挙げられる。限定されない代表例と
しては、ミント油、ココア、及びシトラス油、例えば、レモン、オレンジ、ブドウ、ライ
ム及びグレープフルーツ及びリンゴ、洋梨、桃、ブドウ、イチゴ、キイチゴ、チェリー、
プラム、パイナップル、アプリコット又は他の果実香味を含む果実エッセンスが挙げられ
る。
　他の有効な香味剤としては、アルデヒド及びエステル、例えば、ベンズアルデヒド(チ
ェリー、アーモンド)、シトラール、即ち、アルファシトラル(レモン、ライム)、ネラー
ル、即ち、ベータ-シトラール(レモン、ライム)、デカナール(オレンジ、レモン)、アル
デヒドC-8(シトラス果実)、アルデヒドC-9(シトラス果実)、アルデヒドC-12(シトラス果
実)、トリルアルデヒド(チェリー、アーモンド)、2,6-ジメチルオクタノール(熟していな
い果実)、2-ドデセナール(シトラス、マンダリン)、及びそれらの組合わせ等が挙げられ
る。
　甘味剤は、以下の限定されない例より選ぶことができる: グルコース(コーンシロップ)
、デキストロース、転化糖、フルクトース及びそれらの組合わせ; サッカリン及び種々の
塩、例えば、ナトリウム塩; ジペプチド甘味剤、例えば、アスパルテーム; ジヒドロカル
コン化合物、グリシリジン; ステビア・レバウジアナ(Stevia Rebaudiana)(ステビオシド
); スクロースのクロロ誘導体、例えば、スクラロース; 糖アルコール、例えば、ソルビ
トール、マンニトール、キシリトール等。水素添加されたデンプン加水分解物及び合成甘
味剤3,6-ジヒドロ-6-メチル-1-1-1,2,3-オキサチアジン-4-オン-2,2-ジオキシド、特にカ
リウム塩(アセスルファムK)、及びそれらのナトリウム及びカルシウム塩、及び天然の強
力甘味剤、例えば、羅漢果も企図される。他の甘味剤も用いることができる。
　消泡成分及び/又は脱泡成分も、フィルムにおいて用いることができる。これらの成分
は、フィルム-成形組成物から空気、例えば、封入空気を除去するのを援助する。このよ
うな封入空気によって、不均質膜が生じ得る。シメチコンは、一つの特に有効な消泡剤及
び/又は脱泡剤である。しかしながら、本発明は、そのように限定せず、他の消泡剤及び/
又は脱泡剤も適切に用いることができる。
【００１８】
　関連物質として、シメチコン及び関連した薬剤を高密度化のために使うことができる。
より詳しくは、このような薬剤は、ボイド、空気、水分、及び類似の望まれていない成分
の除去を容易にすることができ、それによって、より密度の高い、従って、より均一なフ
ィルムを与える。この機能を行う薬剤又は成分は、高密度化又は高密度化剤と呼ぶことが
できる。上記のように、封入空気又は望まれていない成分によって、不均質膜が生じ得る
。
　シメチコンは、一般に、乳児におけるガス又は疝痛の治療として医療分野において用い
られる。トリメチルシロキシ末端ブロッキング単位安定化されるポリジメチルシロキサン
の反復単位を含有する完全メチル化線状シロキサンポリマーと、二酸化ケイ素の混合物で
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ある。通常は、90.5-99%のポリメチルシロキサンと4-7%の二酸化ケイ素を含有する。混合
物は、水に不溶である灰色の半透明の粘性流体である。
　水に分散する場合、シメチコンは、表面全体に拡散し、低表面張力の薄膜が生じる。こ
のようにして、シメチコンは、溶液に位置する空気の泡、例えば、発泡の表面張力を低下
させ、それらの崩壊が引き起こされる。シメチコンの機能は、水中の油とアルコールの二
重作用に似ている。例えば、油性溶液において、油性液が水溶液と比較してより軽い密度
を有することから、いかなる封入気泡も、表面に上がって、より迅速に且つ容易に消える
。一方、アルコール/水混合物は、水密度を低下させるだけでなく、水の表面張力を低下
させることが既知である。それで、この混合物溶液の内部に封入されたいかなる気泡も容
易に消散する。シメチコン溶液は、これらの利点のどちらも示す。それは、水溶液内部に
封入したあらゆる気泡の表面エネルギーを下げるだけでなく、水溶液の表面張力を下げる
。このユニークな機能性の結果として、シメチコンは、生理的過程(胃におけるアンチガ
ス)だけでなく、製品から気泡の除去を必要とする外部過程のいずれにも使用し得る優れ
た泡消特性を有する。
　フィルムにおける気泡の形成を防止するために、混合工程は減圧下で行うことができる
。しかしながら、混合工程が完了し、フィルム溶液が通常大気条件に戻されるとすぐに、
空気は、混合物に再導入されるか又は接触する。多くの場合、小さい気泡は、更にまたこ
のポリマー粘稠溶液内部に封入される。シメチコンがフィルム成形組成物に取り込まれる
と、気泡の形成が実質的に減少するか又はなくなる。
　シメチコンは、約0.01質量パーセント～約5.0質量パーセント、より望ましくは約0.05
質量パーセント～約2.5質量パーセント、最も望ましくは約0.1質量パーセント～約1.0質
量パーセントの量で消泡剤としてフィルム成形混合物に添加することができる。
　所望により、上で言及した共同譲渡された米国特許出願第10/074272号及び同第10/856,
176号に記載される他のいかなる成分もまた、本明細書に記載されるフィルムに含まれて
もよい。
【００１９】
有効成分
　上記のように、第二送達媒体は、一つ以上の有効成分を含むことができる。第二送達媒
体に含有される有効成分としては、医薬用及び化粧用の活性物質、薬剤、薬物、タンパク
質、抗原又はアレルゲン、例えば、ブタクサ花粉、胞子、微生物、種子、うがい薬成分、
香味剤、芳香剤、酵素、防腐剤、甘味剤、着色剤、スパイス、ビタミン及びそれらの組合
わせが挙げられてもよいがこれらに限定されない。ある実施態様において、有効成分は、
胃腸経路を経て投与される場合に吸収が悪いか又は分解を示す物質であってもよい。この
ような活性物質には、特に、薬剤、例えば、インスリンが含まれる。
　様々な薬剤、生物活性物質及び医薬組成物が本発明の剤形に含まれてもよい。有効な薬
剤の例としては、ace阻害剤、抗狭心薬、抗不整脈、抗喘息薬、抗コレステロール血症剤
、鎮痛剤、麻酔剤、抗痙攣剤、抗うつ剤、抗糖尿病薬、下痢止め剤、解毒剤、抗ヒスタミ
ン薬、抗高血圧薬、抗炎症剤、抗脂質剤、抗躁病薬、抗嘔吐薬、抗卒中薬、抗甲状腺剤、
抗腫瘍薬、抗ウイルス薬、ざ瘡薬、アルカロイド、アミノ酸製剤、鎮咳薬、抗尿酸血症剤
、抗ウイルス薬、同化剤、全身系及び非全身系抗感染剤、抗新生物薬、抗パーキンソン病
薬、抗リウマチ薬、食欲刺激薬、生物学的修飾物質、血液調節薬、骨代謝調節薬、心臓血
管作動薬、中枢神経系刺激薬、コリンエステラーゼ阻害剤、避妊薬、充血除去剤、栄養補
助食品、ドーパミン受容体作動薬、子宮内膜症管理薬剤、酵素、勃起障害治療薬、妊娠促
進薬、胃腸薬、ホメオパシー、ホルモン、高カルシウム血症及び低カルシウム血症管理薬
剤、免疫調節薬、免疫抑制薬、片頭痛治療剤、乗り物酔い薬、筋弛緩剤、肥満管理薬剤、
骨粗鬆症治療剤、分娩促進薬、副交感神経抑制薬、副交感神経作動薬、プロスタグランジ
ン、精神治療薬、呼吸器系疾患治療薬、鎮静薬、禁煙補助剤、交感神経抑制剤、振戦治療
薬、尿路薬剤、血管拡張剤、緩下薬、制酸剤、イオン交換樹脂、解熱剤、食欲抑制剤、去
痰剤、抗不安薬、抗潰瘍薬、抗炎症性物質、冠動脈拡張薬、末梢血管拡張薬、向精神薬、
刺激薬、抗高血圧症薬、血管収縮薬、片頭痛治療薬、抗生物質、精神安定薬、抗精神病薬
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、抗癌剤、抗凝血剤、抗血栓剤、催眠剤、制吐剤、制嘔吐剤、鎮痙剤、神経筋薬剤、血糖
上昇薬、血糖降下薬、甲状腺製剤、抗甲状腺製剤、利尿剤、抗痙攣薬、テリン弛緩薬、抗
肥満薬、赤血球生成薬、喘息治療薬、鎮咳剤、粘液溶解薬、DNA及び遺伝子修飾薬、及び
それらの組合わせが挙げられる。
　本発明に用いるように企図された有効成分を投薬する例としては、制酸剤、H2-拮抗薬
、及び鎮痛剤が挙げられる。例えば、制酸薬は、炭酸カルシウム単独で又は水酸化マグネ
シウム及び/又は水酸化アルミニウムと組合わせて用いて調製することができる。更に、
制酸剤は、H2-拮抗薬と組合わせて用いることができる。
【００２０】
　鎮痛剤としては、アヘン剤及びアヘン誘導体、例えば、オキシコドン(Oxycontin(登録
商標)として入手できる)、イブプロフェン、アスピリン、アセトアミノフェン、及び所望
によりカフェインを含んでもよいそれらの組合わせが挙げられる。
　本発明に用いられる他の好ましい有効成分のための他の好ましい薬剤としては、下痢止
め薬、例えば、イモジウムAD、抗ヒスタミン剤、鎮咳薬、充血除去剤、ビタミン、及び気
分転換剤が挙げられる。風邪、疼痛、熱、咳、うっ血、鼻水及びアレルギーに用いられる
普通薬、例えば、アセトアミノフェン、マレイン酸クロルフェニラミン、デキストロメト
ルファン、プソイドエフェドリンHCl及びジフェンヒドラミンが単独で又は組合わせて本
発明のフィルム組成物に含まれてもよい。
　また、抗不安剤、例えば、アルプラゾラム(Xanax(登録商標)として入手できる); 抗精
神病薬、例えば、clozopin(Clozaril(登録商標)として入手できる)及びハロペリドール(H
aldol(登録商標)として入手できる); 非ステロイド系抗炎症剤(NSAID)、例えば、ジシク
ロフェナクス(dicyclofenacs)(Voltaren(登録商標)として入手できる)及びエトドラク(Lo
dine(登録商標)として入手できる)、抗ヒスタミン剤、例えば、ロラタジン(Claritin(登
録商標)として入手できる)、アステミゾール(Hismanal(登録商標)として入手できる)、ナ
ブメトン(Relafen(登録商標)として入手できる)、及びクレマスチン(Tavist(登録商標)と
して入手できる); 制吐剤、例えば、塩酸グラニセトロン(Kytril(登録商標)として入手で
きる)及びナビロン(CesametTMとして入手できる); 気管支拡張薬、例えば、Bentolin(登
録商標)、硫酸アルブテロール(Proventil(登録商標)として入手できる); 抗うつ剤、例え
ば、塩酸フルオキセチン(プロザック(登録商標)として入手できる)、塩酸セルトラリン(Z
oloft(登録商標)として入手できる)、及び塩酸パロキシチン(Paxil(登録商標)として入手
できる); 抗片頭痛薬、例えば、Imigra(登録商標)、ACE-阻害剤、例えば、エナラプリラ
ート(Vasotec(登録商標)として入手できる)）、カプトプリル(Capoten(登録商標)として
入手できる)及びリシノプリル(Zestril(登録商標)として入手できる); 抗アルツハイマー
薬、例えば、ニセルゴリン; 及びCaH-拮抗薬、例えば、ニフェジピン(Procardia(登録商
標)及びAdalat(登録商標)として入手できる)、及び塩酸ベラパミル(Calan(登録商標)とし
て入手できる)が本明細書に用いるように企図される。
　勃起障害治療薬としては、陰茎に血流を促進するための薬剤や自律神経活性を引き起こ
すための薬剤、例えば、副交感神経活性(コリン作動性)を増大させる薬剤や交感神経活性
(アドレナリン作動性)を低下させる薬剤が挙げられるがこれらに限定されない。有効な限
定されない薬剤としては、シルデナフィル、例えば、Viagra(登録商標)、タダラフィル、
例えば、Cialis(登録商標)、バルデナフィル、アポモルフィン、例えばUprima(登録商標)
、塩酸ヨヒンビン、例えば、Aphrodyne(登録商標)、及びアルプロスタジル、例えば、Cav
erject(登録商標)が挙げられる。
【００２１】
　本発明に企図されるよく知られているH2-拮抗薬としては、シメチジン、塩酸ラニチジ
ン、ファモチジン、ニザチジン(nizatidien)、エブロチジン、ミフェンチジン、ロキサチ
ジン、ピサチジン(pisatidine)及びアセロキサチジン(aceroxatidine)が挙げられる。
　制酸活性成分としては、以下の化合物: 水酸化アルミニウム、アミノ酢酸水酸化アルミ
ニウム、アミノ酢酸、リン酸アルミニウム、ジヒドロキシアルミニウム炭酸ナトリウム、
重炭酸塩、アルミン酸ビスマス、炭酸ビスマス、次炭酸ビスマス、次没食子酸ビスマス、
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イオン(酸又は塩)、アミノ酢酸、アルミン酸マグネシウム硫酸塩水和物、マグアルドレー
ト、ケイ酸アルミン酸マグネシウム、炭酸マグネシウム、マグネシウムグリシネート、水
酸化マグネシウム、酸化マグネシウム、三ケイ酸マグネシウム、乳固形分、アルミニウム
一塩基性又は二塩基性リン酸カルシウム、リン酸カルシウム、重炭酸カリウム、酒石酸ナ
トリウム、重炭酸ナトリウム、ケイ酸アルミン酸マグネシウム、酒石酸及び塩が挙げられ
るがこれらに限定されない。
　本発明に使われる医薬的に活性な薬剤には、アレルゲン又は抗原、例えば、草、木、又
はブタクサからの植物花粉; 動物鱗屑、ネコ及び他の毛皮をもつ動物の皮膚と毛から抜け
落ちる小さい薄片; 昆虫、例えば、イエダニ、ミツバチ、及びスズメバチ; 及び薬剤、例
えば、ペニシリンが含まれてもよいが、これらに限定されない。
　抗酸化剤もまた、特に活性物質が感光性である場合、活性物質の分解を予防するために
フィルムに添加することができる。
　化粧品の活性物質には、メントール、他の香味剤又は芳香剤のような気分転換化合物、
特に口腔衛生に用いられるものだけでなく、歯科及び経口洗滌に用いられる活性物質、例
えば、四級アンモニウム塩基が含まれてもよい。香味剤の効果は、酒石酸、クエン酸、バ
ニリン等の調味料を用いて増強することができる。
　本明細書に示される活性物質のいずれもが、2002年10月11日出願の“Uniform Films Fo
r Rapid Dissolve Dosage Form Incorporating Taste-Masking Compositions”と称する
国際特許出願第PCT/US02/32594号、WO2003/030883として公開された明細書(2002年9月27
日出願の同じ名称の米国仮出願第60/414,276号に対する優先権を主張している)に示され
るように、フィルムに取り込む前に味を覆い隠すことができ、これらのいずれの開示内容
も本願明細書に全体で含まれるものとする。
【図面の簡単な説明】
【００２２】
【図１】本発明の実施態様によるデリバリーシステムの断面図である。
【図２】本発明の他の実施態様によるデリバリーシステムの断面図である。
【図３】本発明の他の実施態様によるデリバリーシステムの断面図である。
【図４】本発明の他の実施態様によるデリバリーシステムの平面図である。
【図４ａ】図4のライン4a-4aに沿って切った断面図である。
【図５】本発明の他の実施態様によるデリバリーシステムの側面図である。
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【国際調査報告】
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