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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　医療用物品であって、
　（ａ）医療用基材及び
　（ｂ）前記基材上を処理するコーティングを含み、
　前記コーティングが、第１のポリマー及び第２のポリマーを含み、
　前記第１のポリマーが、生体分解性のＡＢブロックコポリマーを包含し、
　前記ＡＢブロックコポリマーが、生体適合性のポリマー部分及び構造的なポリマー部分
を含み、
　前記構造的なポリマー部分が、ポリ（Ｄ，Ｌ－ラクチド）、ポリ(カプロラクトン）、
ポリ（カプロラクトン－ｃｏ－Ｄ，Ｌ－ラクチド）、ポリ（エステルアミド）、ポリ（ア
スピリン）、ポリ（Ｌ－ラクチド）、ポリ（グリコリド）、ポリ（Ｌ－ラクチド－ｃｏ－
グリコリド）、ポリ（Ｄ，Ｌ－ラクチド－ｃｏ－グリコリド）、ポリ（３－ヒドロキシブ
チレート）、ポリ（４－ヒドロキシブチレート）、ポリ（ヒドロキシバレレート）、ポリ
（３－ヒドロキシブチレート－ｃｏ－バレレート）、ポリ（４－ヒドロキシブチレート－
ｃｏ－バレレート）、及びポリジオキサノンから成る群から選択され、
　前記生体適合性のポリマー部分が、ポリ（アルキレングリコール）、ポリ（２－ヒドロ
キシエチルメタクリレート）、ポリ（３－ヒドロキシプロピルメタクリルアミド）、ヒド
ロキシル化ポリ（ビニルピロリドン）、スルホン化デキストラン、スルホン化ポリスチレ
ン、フィブリン、フィブリノーゲン、セルロース、デンプン、コラーゲン、ヒアルロン酸
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、ヘパリン、ポリ（Ｌ－リジン）－グラフト－ｃｏ－ポリ（エチレングリコール）のグラ
フトコポリマー及びこれらのコポリマーから成る群から選択され、
　前記第１のポリマーと前記第２のポリマーの比は１：２～１：４９であり、
　前記ＡＢブロックコポリマーにおける、前記生体適合性のポリマー部分と前記構造的な
ポリマー部分の質量比は、１：９～１：０．７であり、
　前記ＡＢブロックコポリマーにおける、前記生体適合性のポリマー部分の分子量が３０
０から２０，０００ダルトンであり、前記構造的なポリマー部分の分子量が２０，０００
から２００，０００ダルトンである、
　医療用物品。
【請求項２】
　前記医療用物品が、ステント、移植片又はステント－移植片である請求項１の医療用物
品。
【請求項３】
　前記第２のポリマーが、ＡＢブロックコポリマーを包含しない又はＡＢブロックコポリ
マーを実質的に含まない請求項１の医療用物品。
【請求項４】
　前記ポリ（アルキレングリコール）が、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（テトラメチレングリコール）及びポリ（エチレンオキシド－ｃｏ
－プロピレンオキシド）から成る群から選択される請求項１の医療用物品。
【請求項５】
　前記ＡＢブロックコポリマーが、ポリ（エチレングリコール）－ブロック－ｃｏ－ポリ
（カプロラクトン）である請求項１の医療用物品。
【請求項６】
　前記ＡＢブロックコポリマーが
【化１】

であり、式中、ｍ及びｎが正の整数である請求項１の医療用物品。
【請求項７】
　前記第２のポリマーが、ポリ（Ｌ－ラクチド）、ポリ（Ｄ，Ｌ－ラクチド）、ポリ(グ
リコリド）、ポリ（Ｌ－ラクチド－ｃｏ－グリコリド）、ポリ（Ｄ，Ｌ－ラクチド－ｃｏ
－グリコリド）、ポリ（カプロラクトン）、ポリ（Ｌ－ラクチド－ｃｏ－カプロラクトン
）、ポリ（Ｄ，Ｌ－ラクチド－ｃｏ－カプロラクトン）、ポリヒドロキシアルカノエート
、ポリ（３－ヒドロキシブチレート）、ポリ（４－ヒドロキシブチレート）、ポリ（ヒド
ロキシバレレート）、ポリ（３－ヒドロキシブチレート－ｃｏ－バレレート）、ポリ（４
－ヒドロキシブチレート－ｃｏ－バレレート）、ポリ（エステルアミド）、ポリ(無水物
）、ポリ（カーボネート）、ポリ（トリメチレンカーボネート－ｃｏ－グリコリド）、ポ
リ（トリメチレンカーボネート－ｃｏ－Ｌ－ラクチド）、ポリ（トリメチレンカーボネー
ト－ｃｏ－Ｄ，Ｌ－ラクチド）、ポリ（ジオキサノン）、ポリ（ホスファゼン）、ポリ(
オルソエステル）、ポリ（チロシン－ｃｏ－カーボネート）、ポリアルキレンオキサレー
ト、ポリ（グリセロール－ｃｏ－セバシン酸エステル）、シアノアクリレート、ポリ（ア
ミノ酸）、ポリ（リジン）、ポリ（グルタミン酸）及びこれらの組み合わせから成る群か
ら選択される請求項１の医療用物品。
【請求項８】
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　第２のポリマーが式
【化２】

を有し、式中、ｎが正の整数である請求項１の医療用物品。
【請求項９】
　さらに治療物質を含む請求項１の医療用物品。
【請求項１０】
　ポリマー組成物を含む医療用物品であって、前記ポリマー組成物は、
　生体分解性のＡＢブロックコポリマーである第１のポリマー及び生体分解性のポリマー
である第２のポリマーを含み、
　前記ＡＢブロックコポリマーが、生体適合性のポリマー部分及び構造的なポリマー部分
を含み、
　前記構造的なポリマー部分が、ポリ（Ｄ，Ｌ－ラクチド）、ポリ(カプロラクトン）、
ポリ（カプロラクトン－ｃｏ－Ｄ，Ｌ－ラクチド）、ポリ（エステルアミド）、ポリ（ア
スピリン）、ポリ（Ｌ－ラクチド）、ポリ（グリコリド）、ポリ（Ｌ－ラクチド－ｃｏ－
グリコリド）、ポリ（Ｄ，Ｌ－ラクチド－ｃｏ－グリコリド）、ポリ（３－ヒドロキシブ
チレート）、ポリ（４－ヒドロキシブチレート）、ポリ（ヒドロキシバレレート）、ポリ
（３－ヒドロキシブチレート－ｃｏ－バレレート）、ポリ（４－ヒドロキシブチレート－
ｃｏ－バレレート）、及びポリジオキサノンから成る群から選択され、
　前記生体適合性のポリマー部分が、ポリ（アルキレングリコール）、ポリ（２－ヒドロ
キシエチルメタクリレート）、ポリ（３－ヒドロキシプロピルメタクリルアミド）、ヒド
ロキシル化ポリ（ビニルピロリドン）、スルホン化デキストラン、スルホン化ポリスチレ
ン、フィブリン、フィブリノーゲン、セルロース、デンプン、コラーゲン、ヒアルロン酸
、ヘパリン、ポリ（Ｌ－リジン）－グラフト－ｃｏ－ポリ（エチレングリコール）のグラ
フトコポリマー及びこれらのコポリマーから成る群から選択され、
　前記第１のポリマーと前記第２のポリマーの比は１：２～１：４９であり、
　前記ＡＢブロックコポリマーにおける、前記生体適合性のポリマー部分と前記構造的な
ポリマー部分の質量比は、１：９～１：０．７であり、
　前記ＡＢブロックコポリマーにおける、前記生体適合性のポリマー部分の分子量が３０
０～２０，０００ダルトンであり、前記構造的なポリマー部分の分子量が２０，０００～
２００，０００ダルトンである、
　医療用物品。
【請求項１１】
　前記医療用物品が、ステント、移植片又はステント－移植片である請求項１０の物品。
【請求項１２】
　前記第２のポリマーが、ＡＢブロックコポリマーを包含しない又はＡＢブロックコポリ
マーを実質的に含まない請求項１０の物品。
【請求項１３】
　前記ＡＢブロックコポリマーが、ポリ（エチレングリコール）－ブロック－ｃｏ－ポリ
（カプロラクトン）である請求項１０の物品。
【請求項１４】
　前記ＡＢブロックコポリマーが
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【化３】

であり、式中、ｍ及びｎが正の整数である請求項１０の物品。
【請求項１５】
　前記第２のポリマーが、ポリ（Ｌ－ラクチド）、ポリ（Ｄ，Ｌ－ラクチド）、ポリ(グ
リコリド）、ポリ（Ｌ－ラクチド－ｃｏ－グリコリド）、ポリ（Ｄ，Ｌ－ラクチド－ｃｏ
－グリコリド）、ポリ（カプロラクトン）、ポリ（Ｌ－ラクチド－ｃｏ－カプロラクトン
）、ポリ（Ｄ，Ｌ－ラクチド－ｃｏ－カプロラクトン）、ポリヒドロキシアルカノエート
、ポリ（３－ヒドロキシブチレート）、ポリ（４－ヒドロキシブチレート）、ポリ（ヒド
ロキシバレレート）、ポリ（３－ヒドロキシブチレート－ｃｏ－バレレート）、ポリ（４
－ヒドロキシブチレート－ｃｏ－バレレート）、ポリ（エステルアミド）、ポリ(無水物
）、ポリ（カーボネート）、ポリ（トリメチレンカーボネート－ｃｏ－グリコリド）、ポ
リ（トリメチレンカーボネート－ｃｏ－Ｌ－ラクチド）、ポリ（トリメチレンカーボネー
ト－ｃｏ－Ｄ，Ｌ－ラクチド）、ポリ（ジオキサノン）、ポリ（ホスファゼン）、ポリ(
オルソエステル）、ポリ（チロシン－ｃｏ－カーボネート）、ポリアルキレンオキサレー
ト、ポリ（グリセロール－ｃｏ－セバシン酸エステル）、シアノアクリレート、ポリ（ア
ミノ酸）、ポリ（リジン）、ポリ（グルタミン酸）及びこれらの組み合わせから成る群か
ら選択される請求項１０の物品。
【請求項１６】
　前記第２のポリマーが、
【化４】

であり、式中、ｎが正の整数である請求項１０の物品。
【請求項１７】
　前記ブロックコポリマー及び／又は前記ポリマーと混合される、結合される、共役され
る、連結される又は混和される治療剤をさらに包含する請求項１０の物品。
【請求項１８】
　医療用物品であって、
　（ａ）医療用基材及び
　（ｂ）前記基材上を処理するコーティングを含み、
　前記コーティングが、第１のポリマー及び第２のポリマーを含む最外層を含み、前記第
１のポリマーが生体分解性のＡＢブロックコポリマーを包含し、前記第２のポリマーが、
生体分解性のポリマーを包含し、
　前記ＡＢブロックコポリマーが
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【化５】

であり、式中、ｍ、ｎ、Ｉ及びＫが正の整数であり、
　前記第２のポリマーが、ポリ（Ｌ－ラクチド）であり、
　前記最外層は治療物質を含まない、医療用物品。
【請求項１９】
　前記医療用物品が、ステント、移植片又はステント－移植片である請求項１８の医療用
物品。
【請求項２０】
　前記第１のポリマーと前記第２のポリマーの比は１：１９である、請求項１または１０
の医療用物品。
【請求項２１】
　前記ＡＢブロックコポリマーにおける、前記生体適合性のポリマー部分と前記構造的な
ポリマー部分の質量比は、１：０．８１である、請求項１または１０の医療用物品。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、たとえば、埋め込み型医療用具を被覆するための医療用生体分解性組成物に
関する。
【背景技術】
【０００２】
　カテーテル、ステント及びガイドワイヤのような血管用用具から眼内レンズのような眼
科用具に至る広範な用具にポリマー素材が組み入れられている。用具の表面をさらに生体
適合性にすること又は薬剤を送達するための媒体としてなど様々な理由でポリマー素材は
使用されている。ポリマー素材は、生体の免疫系によって異物として処理されるので、ポ
リマーを高度に生体適合性にすると共に、ポリマーが引き起こす又は抱く可能性がある汚
染効果を軽減することが課題であった。より良い選択肢として、高度に生体適合性及び非
汚染にするだけではなく、ポリマーがその機能を働かせた後、生体によってそれが除去さ
れるように生分解性にすることがより好ましい。ポリマーの分解は、たとえば、過剰な炎
症のような、患者に有害な影響を提供しうるいかなる残留物も生み出すべきではない。そ
れとは反対に、分解の生成物は、患者に提供されている治療を向上させるべきであり、又
は医療効果を提供すべきである。ポリマー素材が、局所適用のための薬剤を包含するので
あれば、組成物は、治療上有効な持続時間のために効果的な速度で薬剤を放出するように
薬剤を運搬することが可能であるべきである。最終的に、素材がコーティングとして使用
されるのならば、被膜層が医療用具上に形成されるのが可能であるように、組成物の特性
は好適であるべきである。ステントやバルーンのような、拡張する又は折り畳む物体構成
を備える用具については、ポリマーは、重大な脱離又は層間剥離を起こすことなく、用具
とともに拡張する又は折り畳むのに十分に柔軟でなければならない。ポリマーの生体適合
性、構造的整合性及び薬剤の送達能の間には二律背反性が存在する。一方の特徴を高める
ことは、他方に決定的に影響する可能性がある。従って、それが使用される用途の具体的
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必要性に見合うポリマー組成物を提供するように適切なバランスを引き出さなければなら
ない。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００３】
　本発明の実施態様は、医療用として使用することができる生体適合性のポリマー組成物
を提供する。
【課題を解決するための手段】
【０００４】
　生体分解性のＡＢブロックコポリマー並びに平衡状態かつ室温にて約５質量％未満の水
を吸収することが可能である生体分解性のポリマーを含む医療用物品が提供される。医療
用物品は、ステント、移植片又はステント移植片であることができる。ＡＢブロックコポ
リマーは、平衡状態かつ室温にて約５質量％以上の水を吸収することが可能である。ＡＢ
ブロックコポリマーは、生体適合性のポリマー部分及び構造的なポリマー部分を包含する
。生体適合性のポリマー部分は、たとえば、ポリ（アルキレングリコール）、ポリ（２－
ヒドロキシエチルメタクリレート）、ポリ（３－ヒドロキシプロピルメタクリレート）、
ヒドロキシル化ポリ（ビニルピロリドン）、スルホン化デキストラン、スルホン化ポリス
チレン、フィブリン、フィブリノーゲン、セルロース、デンプン、コラーゲン、ヒアルロ
ン酸、ヘパリン、ポリ（Ｌ－リジン）－グラフト－ｃｏ－ポリ（エチレングリコール）の
グラフトコポリマー及びこれらのコポリマーであることができる。構造的なポリマー部分
は、ポリ（Ｄ，Ｌ－ラクチド）、ポリ(カプロラクトン）、ポリ（カプロラクトン－ｃｏ
－Ｄ，Ｌ－ラクチド）、ポリ（ブチレンテレフタレート）、ポリ（エステルアミド）、ポ
リ（アスピリン）、ポリ（Ｌ－ラクチド）、ポリ（グリコリド）、ポリ（Ｌ－ラクチド－
ｃｏ－グリコリド）、ポリ（Ｄ，Ｌ－ラクチド－ｃｏ－グリコリド）、ポリ（３－ヒドロ
キシブチレート）、ポリ（４－ヒドロキシブチレート）、ポリ（ヒドロキシバレレート）
、ポリ（３－ヒドロキシブチレート－ｃｏ－バレレート）、ポリ（４－ヒドロキシブチレ
ート－ｃｏ－バレレート）、及びポリジオキサノンであることができる。第２のポリマー
は、ポリ（Ｌ－ラクチド）、ポリ（Ｄ，Ｌ－ラクチド）、ポリ（グリコリド）、ポリ（Ｌ
－ラクチド－ｃｏ－グリコリド）、ポリ（Ｄ，Ｌ－ラクチド－ｃｏ－グリコリド）、ポリ
(カプロラクトン）、ポリ（Ｌ－ラクチド－ｃｏ－カプロラクトン）、ポリ（Ｄ，Ｌ－ラ
クチド－ｃｏ－カプロラクトン）、ポリ（３－ヒドロキシブチレート）、ポリ（４－ヒド
ロキシブチレート）、ポリ（ヒドロキシバレレート）、ポリ（３－ヒドロキシブチレート
－ｃｏ－バレレート）、ポリ（４－ヒドロキシブチレート－ｃｏ－バレレート）、ポリ（
エステルアミド）、ポリ(無水物）、ポリ（カーボネート）、ポリ（トリメチレンカーボ
ネート－ｃｏ－グリコリド）、ポリ（トリメチレンカーボネート－ｃｏ－Ｌ－ラクチド）
、ポリ（トリメチレンカーボネート－ｃｏ－Ｄ，Ｌ－ラクチド）、ポリ（ジオキサノン）
、ポリ（ホスファゼン）、ポリ(オルソエステル）、ポリ（チロシン－ｃｏ－カーボネー
ト）、ポリアルキレンオキサレート、ポリ（グリセロール－ｃｏ－セバシン酸エステル）
、シアノアクリレート、ポリ（アミノ酸）、ポリ（リジン）、ポリ（グルタミン酸）及び
これらの組み合わせであることができる。
【発明を実施するための最良の形態】
【０００５】
用語及び定義
　本発明の目的で、以下の用語及び定義が適用される。
【０００６】
　用語「生体分解性」及び「生分解性」は、ほとんど同じ意味として使用され、血液のよ
うな体液にさらされた場合、完全に分解及び／又は破壊されることが可能であり、生体に
よって徐々に再吸収され、吸収され及び／又は除去されることができるポリマーのことを
言うものである。ポリマーの分解並びに最終的な吸収及び除去の過程は、たとえば、加水
分解、代謝過程、全体の又は表面の破壊などによって生じる。コーティング用途のために
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は、分解、破壊、吸収及び／又は再吸収の過程が完了した後、ポリマーが用具上に残らな
いことが了解されている。一部の実施態様では、極めてわずかな痕跡又は残留物が後に残
ってもよい。本出願で、用語「分解性」、「生分解性」又は「生体分解性」を使用する場
合はいつでも、それらは、生体破壊性、生体吸収性及び生体再吸収性のポリマー、並びに
生体によって分解される及び／又は除去される他の種類のポリマーを広く包含すると意図
される。
【０００７】
　「生分解性ポリマー組成物」又は「生分解性組成物」は、少なくとも２種の生体分解性
のポリマーの組み合わせを有する組成物と定義される。一部の実施態様では、組成物は、
非生体分解性の成分又はポリマーを含むことができる。ポリマーは混和され、混ぜ合わさ
れ、混合され、結合され、連結剤により連結され又は共役されることができる。
【０００８】
　用語「ブロックコポリマー」は、国際純正応用化学連合（ＩＵＰＡＣ）によって使用さ
れる命名法に従って定義される。「ブロックコポリマー」は、ブロックの線形配置を含有
するコポリマーを言う。このブロックは、モノマー単位が、隣接する部分を入れないで少
なくとも１つの構成上又は立体配置上の特徴を有するポリマー分子の部分と定義される。
用語「ＡＢブロックコポリマー」は、一般式に従って配置される部分Ａ及びＢを有するコ
ポリマーとして定義され、
【化１】

式中、「ｍ」、「ｎ」及び「ｘ」はそれぞれ正の整数であり、ｍは２以上であることがで
き、ｎは２以上であることができる。ブロックの数を決定する整数「ｍ」及び「ｎ」の値
が、たとえば、個々のブロックが通常それ自体でポリマーとみなされるのに十分なくらい
長いことを保証すべきなので、ＡＢブロックコポリマーのブロックは、末端で連結されて
もよいが、連結されなくてもよい。従って、ＡＢブロックコポリマーをポリＡ－ブロック
－ｃｏ－ポリＢブロックポリマーと命名することができる。一部の実施態様では、ＡＢブ
ロックコポリマーは、たとえば主鎖における又はペンダント又は側鎖基における別のポリ
マーの鎖の一部であることができる。
【０００９】
　用語「部分」は、コポリマーの完全な構造の一部と定義され、その一部は、特定の方法
で一緒に接合された少なくとも２つの原子を包含する。用語「部分」は、コポリマーの高
分子に存在する官能基及び／又は目立たない結合残基を包含する。本出願で使用されると
き、用語「部分」は、コポリマーにおける個々の単位を含めている。本出願で使用される
とき、用語「部分」は、また、コポリマーにおけるポリマーブロック全体を含めている。
【００１０】
　生分解性ポリマー組成物は、少なくとも１つの生分解性ＡＢブロックコポリマー又は生
分解性ＡＢブロックを含むポリマー（「第１の成分」）及び少なくとも１つの別の生分解
性ポリマー（第２の成分）を包含する。第１の成分は、平衡状態かつ室温にて、約２質量
％以上の水、好ましくは５質量％以上の水を吸収することが可能である。第２の成分は、
平衡状態かつ室温にて、約２質量％未満の水、好ましくは５質量％未満の水を吸収するこ
とが可能である。第２の成分は、ＡＢポリマーブロックではなく、ＡＢポリマーブロック
を含まず、又は実質的にＡＢポリマーブロックを含まないポリマーを包含することができ
る。言い換えれば、第２の成分は、その分子構造が上記式（Ｉ）で示されたフラグメント
を実質的に含まないポリマーを包含することができる。生分解性ポリマー組成物における
第１の成分と第２の成分との間の比は、約１：１～約１：９９、さらに狭くは約１：２～
約１：４９の間、たとえば、約１：１９であることができる。
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【００１１】
第１の成分（ＡＢブロックコポリマー）
　ＡＢブロックコポリマーは、平衡状態かつ室温にて、約２質量％以上の水、好ましくは
５質量％以上の水を吸収することが可能である。使用することができるＡＢブロックコポ
リマーは、２つのポリマー部分Ａ及びＢを含む。第１のポリマー部分は、ブロックコポリ
マーに血液適合性を提供することが可能である生体適合性の部分である。第２のポリマー
部分は、ブロックコポリマーに機械的特性及び／又は接着特性を提供することが可能であ
る構造的な部分である。この構造的な部分は、たとえば、金属ステントのような基材の上
にコポリマーが被膜層を形成するのを可能にする。部分Ａは、生体適合性の部分であるこ
とができ、部分Ｂは構造的な部分であることができる。一部の実施態様では、部分Ｂが、
生体適合性の部分であることができ、部分Ａは構造的な部分であることができる。生体適
合性の部分と構造的な部分との間の質量比は、約１：９～約１：０．７の間、たとえば、
約１：０．８１であることができる。１：０．８１の質量比は、約５５質量％の生体適合
性の部分及び残り、構造的な部分を含むＡＢブロックコポリマーに相当する。
【００１２】
　生体適合性の部分及び構造的な部分を選択して生体的に分解可能なＡＢブロックコポリ
マーを作製することができる。使用することができる生体適合性の部分の分子量は、４０
，０００ダルトン未満、たとえば、約３００ダルトン～２０，０００ダルトンの間である
。たとえば、使用することができる生体適合性の部分Ａの一例は、約３００ダルトン～２
０，０００ダルトンの間の分子量を有するポリ(エチレングリコール）（ＰＥＧ）である
。この例（Ａ部分がＰＥＧである）では、式（Ｉ）における「ｍ」の値は約５～約１，０
００の間であることができる。
【００１３】
　ＰＥＧに加えて、そのほかのポリ（アルキレングリコール）、たとえば、ポリ（プロピ
レングリコール）（ＰＰＧ）、ポリ（テトラメチレングリコール）、又はポリ（エチレン
オキシド－ｃｏ－プロピレンオキシド）を使用して生体適合性の部分を形成することがで
きる。使用することができるそのほかの生体適合性の部分の例には、ポリ（２－ヒドロキ
シエチルメタクリレート）、ポリ（３－ヒドロキシプロピルメタクリルアミド）、ヒドロ
キシル化ポリ（ビニルピロリドン）、スルホン化デキストラン、スルホン化ポリスチレン
、フィブリン、フィブリノーゲン、セルロース、デンプン、コラーゲン、ヒアルロン酸、
ヘパリン、ポリ（Ｌ－リジン）とＰＥＧのグラフトコポリマーであるポリ（Ｌ－リジン）
－グラフト－ｃｏ－ポリ（エチレングリコール）又はこれらのコポリマーが挙げられる。
【００１４】
　使用することができる構造的な部分の分子量は、約２０，０００～約２００，０００ダ
ルトンの間、さらに狭くは約４０，０００～約１００，０００ダルトンの間、たとえば、
約６０，０００ダルトンであることができる。たとえば、使用することができる構造的な
部分Ｂの一例は、約２０，０００～約２００，０００ダルトンの間の分子量を有するポリ
（Ｄ，Ｌ－ラクチド）である。この例では、式（Ｉ）における「ｎ」の値は約２５０～約
３，０００の間であることができる。
【００１５】
　ポリ（Ｄ，Ｌ－ラクチド）に加えて、そのほかの構造的な部分を使用することができる
。そのような部分の一部の例には、ポリ（カプロラクトン）（ＰＬＣ）、ポリ（カプロラ
クトン－ｃｏ－Ｄ，Ｌ－ラクチド）、ポリ（ブチレンテレフタレート）（ＰＢＴ）、ポリ
（エステルアミド）、ポリ（アスピリン）、ポリ（Ｌ－ラクチド）、ポリ（グリコリド）
、ポリ（Ｌ－ラクチド－ｃｏ－グリコリド）、ポリ（Ｄ，Ｌ－ラクチド－ｃｏ－グリコリ
ド）、ポリ（３－ヒドロキシブチレート）、ポリ（４－ヒドロキシブチレート）、ポリ（
ヒドロキシバレレート）、ポリ（３－ヒドロキシブチレート－ｃｏ－バレレート）、ポリ
（４－ヒドロキシブチレート－ｃｏ－バレレート）、及びポリジオキサノンが挙げられる
。
【００１６】
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　生分解性ＡＢブロックコポリマーの一例は、ポリ（エチレングリコール）－ブロック－
ｃｏ－ポリ（カプロラクトン）（ＰＥＧ－ＰＣＬ）である。ＰＥＧ－ＰＣＬブロックコポ
リマーの可能性のある構造の１つは、式（ＩＩ）によって説明することができる。
【化２】

式中、ｍ及びｎは正の整数である。
【００１７】
　式（ＩＩ）によって示されるＰＥＧ－ＰＣＬブロックコポリマーでは、ＰＥＧブロック
が生体適合性の部分Ａを構成する一方で、ＰＣＬブロックが構造的な部分Ｂを構成する。
式（ＩＩ）によって示されるブロックコポリマーは、当業者に既知の常法、たとえば、Ｐ
ＥＧのＰＣＬとの重縮合によって合成することができる。重縮合の工程は、当業者が選択
することができる触媒、たとえば、酸触媒又は塩基触媒によって触媒されることができる
。
【００１８】
　ＰＥＧを含有するポリエステルの別の例には、たとえば、式（ＩＩＩ）によって示され
るポリ（エチレングリコール）－ブロック－ポリ（ブチレンテレフタレート）（ＰＥＧ－
ＰＢＴ）のような、ＰＥＧのＰＢＴとのブロックコポリマーが挙げられる。

【化３】

式中、ｍ、ｎ、Ｉ及びＫは正の整数である。
【００１９】
　ＰＥＧ－ＰＢＴブロックコポリマーは、当業者が選択することができる合成工程によっ
て得ることができる。使用することができる合成工程の一例には、ＰＥＧによるジブチレ
ンテレフタレートのトランスエステル化が挙げられる。ＰＥＧ－ＰＢＴブロックコポリマ
ーの銘柄の１つは、商標名ポリアクティブ（商標）のもとで知られ、オランダのイソティ
ス社から入手可能である。ＰＥＧ－ＰＢＴでは、ＰＥＧ単位とＰＢＴ単位との間の比は、
約０．６７：１～約９：１の間であることができる。ＰＥＧ単位の分子量は、約３００～
約４，０００ダルトンの間であることができる。
【００２０】
　ＰＥＧ－ＰＣＬ及びＰＥＧ－ＰＢＴのブロックコポリマーはすべてエステル結合を持つ
フラグメントを含有する。エステル結合は水に不安定な結合であることが知られている。
ややアルカリ性の血液に接触すると、エステル結合は、触媒された加水分解の対象となる
ので、ブロックコポリマーの生体分解性を裏付ける。ＰＥＧ－ＰＣＬ及びＰＥＧ－ＰＢＴ
の群に属する各ブロックポリマーの分解生成物の１つは、ＰＥＧであると予想され、それ
は高度に生体適合する。ＰＥＧはまた、生物活性があり、病変部位での平滑筋細胞の増殖
を低減するという追加の利点を有するので、再狭窄を治療し、遅らせ、防ぎ又は抑制する
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ことが可能である。
【００２１】
第２の成分
　組成物の第２成分は、平衡状態かつ室温にて約２質量％未満の、好ましくは約５質量％
未満の水を吸収することが可能である少なくとも１つの生分解性ポリマーを含むことがで
きる。
【００２２】
　生分解性ポリマー組成物の第２成分として使用することができる好適な生分解性ポリマ
ーの例には、ポリ（Ｌ－ラクチド）、ポリ（Ｄ，Ｌ－ラクチド）、ポリ(グリコリド）、
ポリ（Ｌ－ラクチド－ｃｏ－グリコリド）、ポリ（Ｄ，Ｌ－ラクチド－ｃｏ－グリコリド
）、ポリ（カプロラクトン）、ポリ（Ｌ－ラクチド－ｃｏ－カプロラクトン）、ポリ（Ｄ
，Ｌ－ラクチド－ｃｏ－カプロラクトン）、ポリヒドロキシアルカノエート、ポリ（３－
ヒドロキシブチレート）、ポリ（４－ヒドロキシブチレート）、ポリ（ヒドロキシバレレ
ート）、ポリ（３－ヒドロキシブチレート－ｃｏ－バレレート）、ポリ（４－ヒドロキシ
ブチレート－ｃｏ－バレレート）、ポリ（エステルアミド）、ポリ(無水物）、ポリ（カ
ーボネート）、ポリ（トリメチレンカーボネート－ｃｏ－グリコリド）、ポリ（トリメチ
レンカーボネート－ｃｏ－Ｌ－ラクチド）、ポリ（トリメチレンカーボネート－ｃｏ－Ｄ
，Ｌ－ラクチド）、ポリ（ジオキサノン）、ポリ（ホスファゼン）、ポリ(オルソエステ
ル）、ポリ（チロシン－ｃｏ－カーボネート）、ポリアルキレンオキサレート、ポリ（グ
リセロール－ｃｏ－セバシン酸エステル）、シアノアクリレート、ポリ（アミノ酸）、ポ
リ（リジン）、ポリ（グルタミン酸）及びこれらの混合物が挙げられる。
【００２３】
任意の第３の成分
　一部の実施態様では、組成物に第３の成分を含め、混合し、混和し、結合し、共役し又
は連結することができる。これは、薬剤、活性剤又は治療物質となりうる。一部の実施態
様では、組成物に別のポリマーを含め、混合し、混和し、結合し、共役し又は連結するこ
とができる。これらのポリマーは生分解性でなくてもよい。例には、ポリ（ブチルメタク
リレート）、ポリ（エチルメタクリレート）及びポリ（エチルメタクリレート－ｃｏ－ブ
チルメタクリレート）のようなポリアクリレート類、ポリ（フッ化ビニリデン）及びポリ
（フッ化ビニリデン－ｃｏ－ヘキサフルオロプロペン）のようなフッ素化ポリマー及び／
又はコポリマー、ポリ（ビニルピロリドン）、ポリウレタン類、シリコーン類、ポリエス
テル類、ポリオレフィン類、ポリイソブチレンとエチレン－αオレフィンのコポリマー、
ビニルハロゲン化物ポリマー及びコポリマー（たとえば、ポリ塩化ビニル）、ポリビニル
エーテル類（たとえば、ポリビニルメチルエーテル）、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（たとえば、ポリスチレン）、ポリビ
ニルエステル類（たとえば、ポリ酢酸ビニル）、ビニルモノマー同士のコポリマー及びオ
レフィンとのコポリマー、たとえば、ポリ（エチレン－ｃｏ－ビニルアルコール）（ＥＶ
ＡＬ）、エチレン－メチルメタクリレートコポリマー、アクリロニトリル－スチレンコポ
リマー、ＡＢＳ樹脂及びエチレン－酢酸ビニルコポリマー，ポリアミド（たとえば、ナイ
ロン６６及びポリカプロラクタム）、アルキド樹脂、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、レーヨン、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、セロファン、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及びカルボキシメチルセルロースが挙げられる
。
【００２４】
　治療物質には、患者に対して治療効果、診断効果又は予防効果を発揮することが可能で
あるいかなる物質も挙げられる。治療物質には、小分子物質、ペプチド、タンパク質、オ
リゴヌクレオチドなどが挙げられる。たとえば、平滑筋細胞の活性を抑制するように治療
物質を設計すればよい。平滑筋細胞の異常な又は不適当な移動及び／又は増殖を抑制して
再狭窄を抑制するようにそれを指向させることができる。
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【００２５】
　治療物質の例には、アクチノマイシンＤ又はその誘導体及び類縁体（ウィスコンシン州
、ミルウォーキーのシグマ－アルドリッチにより製造される又はメルクから入手可能なコ
スメゲン）のような増殖抑制物質が挙げられる。アクチノマイシンＤの同義語には、ダク
チノマイシン、アクチノマイシンＩＶ、アクチノマイシンＩ１、アクチノマイシンＸ１、
及びアクチノマイシンＣ１が挙げられる。活性剤は、抗腫瘍物質、抗炎症性物質、抗血小
板物質、抗凝固性物質、抗フィブリン性物質、抗血栓性物質、細胞分裂抑制性物質、抗生
物質、抗アレルギー性物質、及び抗酸化物質の種類に分類される。そのような抗腫瘍物質
及び／又は細胞分裂抑制性物質の例には、パクリタキセル（たとえば、コネチカット州、
スタムフォードのブリストル・マイヤーズ・スクイブによるタキソール（登録商標））、
ドセタキセル（たとえば、ドイツ、フランクフルトのアベンティスのタキソテレ（登録商
標））、メソトレキセート、アザチオプリン、ビンクリスチン、ビンブラスチン、フルオ
ロウラシル、ドキソルビシン塩酸塩（たとえば、ニュージャージー州、ピーパックのファ
ルマシア＆アップジョンのアドリアマイシン（登録商標））、及びマイトマイシン（たと
えば、コネチカット州、スタムフォードのブリストル・マイヤーズ・スクイブのムタマイ
シン（登録商標））が挙げられる。そのような抗血小板物質、抗凝固性物質、抗フィブリ
ン性物質、及び抗血栓性物質の例には、ヘパリンナトリウム、低分子量ヘパリン、ヘパリ
ン様物質、ヒルジン、アルガトロバン、フォルスコリン、バピプロスト、プロスタサイク
リン及びプロスタサイクリン類縁体、デキストラン、Ｄ－ｐｈｅ－ｐｒｏ－ａｒｇ－クロ
ロメチルケトン（合成抗血栓剤）、ジピリダモール、糖タンパク質ＩＩｂ／ＩＩＩａ血小
板膜受容体拮抗剤抗体、組換えヒルジン及びアンギオマックス（マサチューセッツ州、ケ
ンブリッジ、バイオゲン社）のようなトロンビン阻害剤が挙げられる。そのような細胞増
殖抑制剤又は抗増殖剤の例には、アンギオペプチン、アンギオテンシン変換酵素阻害剤、
たとえば、カプトプリル（たとえば、コネチカット州、スタムフォードのブリストル・マ
イヤーズ・スクイブのカポテン（登録商標）及びカポジド（登録商標））、シラザプリル
又はリシノプリル（たとえば、ニュージャージー州、ホワイトハウスステーションのメル
ク社のプリニビル（登録商標）及びプリンジド（登録商標））；カルシウムチャンネル遮
断剤（たとえば、ニフェジピン）、コルヒチン、線維芽細胞増殖因子（ＦＧＦ）拮抗剤、
魚油（オメガ３－脂肪酸）、ヒスタミン拮抗剤、ロバスタチン（ＨＭＧ－ＣｏＡ還元酵素
の阻害剤、コレステロール低下剤、ニュージャージー州、ホワイトハウスステーションの
メルク社の商品名、メバコール（登録商標））、モノクローナル抗体（たとえば、血小板
由来増殖因子（ＰＤＧＦ）受容体に特異的なもの）、ニトロプルシド、ホスホジエステラ
ーゼ阻害剤、プロスタグランジン阻害剤、スラミン、セロトニン遮断剤、ステロイド、チ
オプロテアーゼ阻害剤、トリアゾロピリミジン（ＰＤＧＦ拮抗剤）及び一酸化窒素が挙げ
られる。抗アレルギー剤の例には、ペミロラストカリウムである。適当であってもよいそ
のほかの治療物質又は治療作用剤には、α－インターフェロン、遺伝子操作を施した上皮
細胞、タクロリムス、デキサメタゾン、並びに、ラパマイシン、及び４０－Ｏ－（２－ヒ
ドロキシ）エチル－ラパマイシン（ノバルティス社から入手可能なエベロリムスの商標名
によって知られる）や４０－Ｏ－（３－ヒドロキシ）プロピル－ラパマイシンや４０－Ｏ
－［２－（２－ヒドロキシ）エトキシ］エチル－ラパマイシンや４０－Ｏ－テトラゾール
－ラパマイシンのようなその構造的誘導体又機能的類縁体、これらのプロドラッグ、これ
らのコドラッグ、並びにこれらの組み合わせが挙げられる。
【００２６】
組成物の用途
　前記組成物は、たとえば、医療用具のためのコーティング、埋め込み型人工補装具のた
めのコーティング、薬剤用カプセル、薬剤送達粒子並びに少なくとも一部が前記組成物か
ら作られた用具のような様々な医療用途を有する。本発明の実施態様と併せて使用するこ
とができる医療用具の例には、ステント（たとえば、自己拡張型又はバルーン拡張型）、
生分解型ステント、ステント－移植片、移植片（たとえば、大動脈移植片）、カテーテル
、バルーン、バルーン上のコーティング、ガイドワイヤ、人工の心臓及び弁、血液酸素付
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加装置、心室補助人工心臓、心肺バイパスシステム、脳脊髄液シャント、ペースメーカー
電極、冠状分路シャント及びリード並びに眼内レンズのようなそのほかの装置が挙げられ
る。装置、たとえば、ステントは、たとえば、コバルトクロム合金（たとえば、エルギロ
イ）、ステンレス鋼（３１６Ｌ）、「ＭＰ３５Ｎ」、「ＭＰ２０Ｎ」、エラスチナイト（
ニチノール）、タンタル、タンタル系合金、ニッケルチタン合金、たとえば、白金イリジ
ウム合金のような白金系合金、イリジウム、金、マグネシウム、チタン、チタン系合金、
ジルコニウム系合金又はこれらの組み合わせのような、しかし、これらに限定されない金
属材料又は合金から作製することができる。生体吸収性又は生体安定性のポリマーから作
製される用具も本発明の実施態様と共に使用することができ又はコートすることができる
。「ＭＰ３５Ｎ」及び「ＭＰ２０Ｎ」は、ペンシルベニア州、ジェンキンタウンのスタン
ダードプレススチール社から入手可能なコバルト、ニッケル、クロム及びモリブデンの合
金の商標名であり、「ＭＰ３５Ｎ」は、３５％のコバルト、３５％のニッケル、２０％の
クロム及び１０％のモリブデンから成り、「ＭＰ２０Ｎ」は、５０％のコバルト、２０％
のニッケル、２０％のクロム及び１０％のモリブデンから成る。
【００２７】
薬剤送達用ステント
　本発明の組成物から作製されるステント用コーティングは、多層構造であることができ
、下塗り層、薬剤－ポリマー層（「リザーバ」又は「リザーバ層」とも言う）又は代替的
に薬剤を含まないポリマー層及び／又は上塗り層を包含することができる。中間層も提供
することができる。ステントコーティングの各層は、溶媒又は溶媒の混合物に生分解性ポ
リマー組成物を溶解し、得られた溶液をスプレーする又は溶液にステントを浸漬すること
によってステント上に塗布することにより形成することができる。少なくとも１つの層が
、本発明の生分解性ポリマー組成物を包含すべきである。層の残りの部分又はそのほかの
層は、たとえば、ポリ（ブチルメタクリレート）、ポリ（エチルメタクリレート）及びポ
リ（エチルメタクリレート－ｃｏ－ブチルメタクリレート）又は上記で開示されたそのほ
かのような、そのほかのポリマー素材から作製することができる。
【００２８】
　好ましくは、最外層（たとえば、リザーバ層又は上塗り層）は生分解性組成物から作製
される。上塗り層が使用されるのであれば、上塗り層を生分解性組成物から作製すること
ができる。リザーバ層又は任意の下塗り層は同一組成物、同一組成であるが第１の成分と
第２の成分の比が異なるもの、同一組成であるが第１の成分と第２の成分と第３の成分の
比が異なるもの又は異なったポリマー素材から作製することができる。
【００２９】
　一部の実施態様では、各層について、第１の成分と第２の成分の比が異なるように層の
少なくとも２つは、生分解性ポリマー組成物の実施態様から作製することができる。一部
の実施態様では、第３の成分が使用されるのならば、第１の成分と第２の成分と第３の成
分の比は各層で異なることができる。
【００３０】
　溶液をステント上に塗布した後、溶液を蒸発させることによってコーティングを乾燥す
る。乾燥が高い温度で行われれば、乾燥工程を加速することができる。
【００３１】
　コーティング溶液を作製するのに好適な一部の溶媒の代表例には、Ｎ，Ｎ－ジメチルア
セトアミド（ＤＭＡＣ）、Ｎ，Ｎ－ジメチルホルムアミド（ＤＭＦ）、テトラヒドロフラ
ン（ＴＨＦ）、シクロヘキサノン、キシレン、トルエン、アセトン、ｉ－プロパノール、
メチルエチルケトン、プロピレングリコールモノメチルエーテル、メチルブチルケトン、
酢酸エチル、酢酸ｎ－ブチル及びジオキサンが挙げられる。一部の溶媒混合物も同様に使
用することができる。混合物の代表例には、ＤＭＡＣとメタノール（たとえば、５０：５
０の質量混合）；水、ｉ－プロパノール及びＤＭＡＣ（たとえば、１０：３：８７の質量
混合）；ｉ－プロパノールとＤＭＡＣ（たとえば、８０：２０、５０：５０又は２０：８
０の質量混合）；アセトンとシクロヘキサノン（たとえば、８０：２０、５０：５０又は
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２０：８０の質量混合）；アセトンとキシレン（たとえば、５０：５０の質量混合）；ア
セトン、フルックスリムーバＡＭＳ及びキシレン（たとえば、１０：５０：４０の質量混
合）；並びに１，１，２－トリクロロエタンとクロロホルム（たとえば、８０：２０の質
量混合）が挙げられる。フルックスリムーバＡＭＳは、テキサス州、アマリロのテック・
スプレー社のより製造された溶媒の商標名であり、９３．７％の３，３－ジクロロ－１，
１，１，２，２－ペンタフルオロプロパンと１，３－ジクロロ－１，１，２，２，３－ペ
ンタフルオロプロパンの混合物を含み、バランスとしてのメタノールであり、微量のニト
ロメタンを含む。当業者は、溶解される特定のポリマーに好適な溶媒又は溶媒の混合物を
選択するであろう。
【００３２】
　リザーバ層に薬剤を組み入れるには、溶液の形態での薬剤を、上述のようなステントに
塗布されるポリマー溶液と混ぜ合わせることができる。或いは、ポリマーを含まない薬剤
層を作製するには、薬剤を好適な溶媒又は溶媒の混合物に溶解することができ、得られた
薬剤溶液をスプレーすることによって、又はステントを薬剤溶液に浸漬することによって
ステント上に塗布することができる。溶液に薬剤を導入する代わりに、適当な溶媒相にお
ける懸濁液のようなコロイド系として薬剤を導入することができる。懸濁液を作製するに
は、コロイド化学又はエマルション化学で使用される従来の技法を用いて溶媒相に薬剤を
分散することができる。たとえば、薬剤の性質のような種々の因子によって、当業者は、
懸濁液の溶媒相を形成する好適な溶媒並びに溶媒相に分散される薬剤の量を選択すること
ができる。懸濁液をポリマー溶液と混合することができ、混合物を上述のようにステント
に塗布することができる。或いは、ポリマー溶液と混合することなく、薬剤懸濁液をステ
ントに塗布することができる。
【００３３】
　リザーバ層及び／又は上塗り層を形成するポリマーが徐々に消失するために、生分解性
ポリマー組成物の生体分解は、薬剤の放出率を高めることが期待される。適当な生分解性
ポリマー組成物を選択することによって又は組成物の成分の比率を変えることによって又
は第３の成分をマトリクスに含めることによって、装った放出率を有するステントを設計
することができる。
【００３４】
使用方法
　本発明の実施態様に従って、記載された種々の実施態様のコーティングを、埋め込み型
の用具又は人工補装具、たとえばステント上に形成することができる。１以上の活性剤を
含むコーティングについては、用具の送達及び拡張の間、薬剤はステントのような医療用
具上に保持され、埋め込み部位にて、所望の速度で所定の時間放出される。好ましくは、
前記医療用具はステントである。上述のコーティングを有するステントは、一例として、
胆管、食道、気管／気管支及びそのほかの生体通路における腫瘍によって生じた閉塞の治
療を含む様々な医療処置に有用である。上述のコーティングを有するステントは、特に、
平滑筋細胞の異常な又は不適当な移動及び増殖で生じた血管の閉塞領域、血栓症及び再狭
窄を治療するのに有用である。多様な血管、動脈及び静脈の双方にステントを留置しても
よい。部位の代表例には、腸骨動脈、腎動脈及び冠状動脈が挙げられる。
【００３５】
　アテローム性動脈硬化、血栓症、再狭窄、出血、血管の解離又は穿孔、動脈瘤、不安定
プラーク、慢性完全閉塞、跛行、静脈及び人工移植片の吻合増殖、胆管閉塞、尿管閉塞、
腫瘍による閉塞、癌並びにそのほかの障害を含む哺乳類における様々な障害の治療に本発
明の組成物を使用することができる。
【００３６】
　ステントの埋め込みについては、先ず、血管造影を行ってステント療法に適した位置を
決定する。血管造影は通常、Ｘ線を利用する場合、動脈又は静脈に挿入されたカテーテル
を介して、放射線不透過性の造影剤を注入することによって達成される。次いで病変部又
は治療提案部位にガイドワイヤを進める。折り畳んだ立体構造のステントが通路に挿入さ
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れるようにする送達カテーテルをガイドワイヤの上に通す。経皮的に又は外科的処置によ
って、送達カテーテルを大腿動脈、上腕動脈、大腿静脈又は上腕静脈に挿入し、蛍光顕微
鏡の案内のもと、血管系を通ってカテーテルを操縦することによって適切な血管の中に進
める。次いで、治療の所望部位にて、上述のコーティングを有するステントを拡張しても
よい。挿入後の血管造影を利用して適当な位置取りを確認してもよい。
【実施例】
【００３７】
　以下の実施例を提供して本発明をさらに説明する。
【００３８】
（実施例１）
　約１．０質量％～約１５質量％、たとえば、約２．０質量％のポリ（カプロラクトン）
（ＰＣＬ）及び残りの部分、テトラヒドロフラン（ＴＨＦ）とキシレンとの比が約３：１
であるＴＨＦとキシレンの溶媒混合物を混合することによって第１の組成物を調製するこ
とができる。スプレーすることにより未処理の１２ｍｍのビジョンステント（ガイダント
社から入手可能）の表面に第１の組成物を塗布し、乾燥して下塗り層を形成することがで
きる。約６０℃に維持され、約０．２気圧（約３ｐｓｉ）のフィード圧及び約１．３気圧
（約２０ｐｓｉ）の噴霧圧を持つ０．０１４のファンノズルを有するスプレーコーターを
用いた。約７５μｇの水分を含んだコーティングを塗布することができる。下塗り層を約
６０℃で約２時間焼いて乾燥下塗り層を得た。
【００３９】
　約１．０質量％～約１５質量％、たとえば、約２．０質量％のＰＣＬ、約０．０５質量
％～約２．０質量％、たとえば、約１．０質量％のエベロリムス及び残りの部分、上述の
ＴＨＦ／キシレンの溶媒混合物を混合することによって第２の組成物を調製することがで
きる。第２の組成物は、約３００μｇのＰＣＬ及び約１５０μｇのエベロリムスを含有す
ることができる。下塗り層を塗布するのに使用したのと同様のスプレー技法及び器具を用
いて、第２の組成物を乾燥下塗り層の上に塗布し、リザーバ層を形成することができ、次
いで、例えば約５０℃にて約１時間焼くことによって乾燥する。約１．０質量％～約１５
質量％、たとえば、約２．０質量％のＰＣＬ、約１．０質量％～約１５質量％、たとえば
、約２．０質量％のＰＥＧ－ＰＢＴ（４０００ＰＥＧＴ８０ＰＢＴ２０）及び残りの部分
、上述のＴＨＦ／キシレンの溶媒混合物を混合することによって第３の組成物を調製する
ことができる。
【００４０】
　使用することができるＰＥＧ－ＰＢＴの銘柄は、約２０モル％のＰＢＴ単位及び約８０
モル％のＰＥＧ単位を有することができる。ＰＥＧ単位の分子量は約４，０００ダルトン
である。第３の組成物は約５０μｇのＰＣＬ及び約５０μｇのＰＥＧ－ＰＢＴを含有する
ことができる。下塗り層及びリザーバ層を塗布するのに使用したのと同様のスプレー技法
及び器具を用いて、第３の組成物を乾燥リザーバ層の上に塗布し、上塗り層を形成するこ
とができ、次いで、約５０℃にて約１時間焼くことによって乾燥する。
【００４１】
(実施例２）
　実施例１に記載したように、ステント上に下塗り層及びリザーバ層を形成することがで
きる。約１．０質量％～約１５質量％、たとえば、約２．０質量％のポリ（Ｌ－ラクチド
）、約１．０質量％～約１５質量％、たとえば、約２．０質量％のＰＥＧ－ＰＢＴ及び残
りの部分、クロロホルムとトリクロロエタンの比が１：１であるクロロホルムとトリクロ
ロエタンの溶媒混合物を混合することによって組成物を調製することができる。実施例１
で記載されたのと同様のＰＥＧ－ＰＢＴの銘柄を使用することができる。組成物は、約６
０μｇのポリ（Ｌ－ラクチド）、約４０μｇのＰＥＧ－ＰＢＴ、所望であれば約２００μ
ｇのパクリタキセルを含有することができる。組成物を乾燥リザーバ層に塗布して上塗り
層を形成することができる。
【００４２】
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（実施例３）
　エベロリムスの代わりにラパマイシンを使用することができることを除いて実施例１に
記載したように、ステント上に下塗り層及びリザーバ層を形成することができる。約１．
０質量％～約１５質量％、たとえば、約１．５質量％のポリ（エステルアミド）、約１．
０質量％～約１５質量％、たとえば、約０．５質量％のＰＥＧ－ＰＢＴ及び残りの部分、
エタノールとＤＭＡＣの比が約１：１であることができるエタノールとＤＭＡＣの溶媒混
合物を混合することによって組成物を調製することができる。
【００４３】
　実施例１で記載されたのと同様のＰＥＧ－ＰＢＴの銘柄を使用することができる。式（
ＩＶ）を有するポリ（エステルアミド）８，４を使用することができる。
【化４】

式中、ｎは正の整数である。
【００４４】
　組成物は、約７５μｇのポリ(エステルアミド）及び約２５μｇのＰＥＧ－ＰＢＴを含
有することができる。上述したのと同様のスプレー技法及び器具を用いて、組成物を乾燥
リザーバ層に塗布し、上塗り層を形成することができ、次いで、たとえば、焼くことによ
り乾燥させる。式（ＩＶ）で示されるポリ（エステルアミド）は、血液のような体液にさ
らされると分解して、すべて生体適合性であるセバシン酸及びグリコール酸及び１，４－
ブタンジアミン（プトレシン）が得られることが期待される。
【００４５】
　本発明の特定の実施態様を示し、記載してきたが、さらに広い側面にて本発明から逸脱
することなく、変更及び修正を行うことができることは、当業者に明らかであろう。従っ
て、添付のクレームは、本発明の真の精神及び範囲に入るものとしてそのような変更及び
修正すべてをその範囲内に包含するものとする。
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