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(57)【要約】
　本開示は、近位端と、遠位端と、非膨張状態のバルー
ン本体内の少なくとも１つの陥凹（２０）とを有するバ
ルーン本体を含む、テクスチャ加工膨張バルーンを提供
し、バルーン本体は、少なくとも１つの陥凹内に配置さ
れた少なくとも１つの治療剤を有する外面を有する、連
続的なポリマー管を備える。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　テクスチャ加工膨張バルーンであって、
　近位端と、遠位端と、非膨張状態のバルーン本体内の少なくとも１つの陥凹とを備える
非柔軟性または半柔軟性のバルーン本体を備え、
　前記バルーン本体が、使用前に前記少なくとも１つの陥凹内に配置された少なくとも１
つの治療剤を含む外面を有する、連続的なポリマー管を備える、テクスチャ加工膨張バル
ーン。
【請求項２】
　前記バルーン本体の前記連続的な管の前記外面が、その上に配置された少なくとも１つ
の有機ポリマーを更に含む、請求項１に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
【請求項３】
　前記有機ポリマーが、親水性有機ポリマーである、請求項２に記載のテクスチャ加工膨
張バルーン。
【請求項４】
　前記有機ポリマーが、生分解性有機ポリマーである、請求項２に記載のテクスチャ加工
膨張バルーン。
【請求項５】
　前記生分解性有機ポリマーが、ポリエーテル、ポリエステル、ポリ（オルト）エステル
、ポリケタール、ポリアミノ酸、ヒドロゲル、およびそれらの組み合わせからなる群から
選択される、請求項４に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
【請求項６】
　前記生分解性有機ポリマーが、ヒアルロン酸、ヒアルロン誘導体、デキストラン、デキ
ストラン誘導体、キチン、キトサン、アルブミン、およびそれらの組み合わせからなる群
から選択される、請求項４に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
【請求項７】
　前記少なくとも１つの治療剤が、前記少なくとも１つの陥凹内に位置し、前記少なくと
も１つの有機ポリマーが、前記少なくとも１つの治療剤上に配置される、請求項２に記載
のテクスチャ加工膨張バルーン。
【請求項８】
　前記少なくとも１つの治療剤が、前記少なくとも１つの有機ポリマーと混合されて、前
記少なくとも１つの陥凹内に配置される混合物を形成する、請求項２に記載のテクスチャ
加工膨張バルーン。
【請求項９】
　前記少なくとも１つの治療剤が、少なくとも１つの賦形剤と混合されて、前記少なくと
も１つの陥凹内に配置される混合物を形成する、請求項１に記載のテクスチャ加工膨張バ
ルーン。
【請求項１０】
　前記賦形剤が、ポリエチレングリコールの脂肪酸エステル、ポリエチレングリコール―
ポリエステルブロックコポリマー、グリセリンの脂肪酸モノエステルもしくはジエステル
、トリメチロールエタンもしくはトリメチロールプロパンもしくはペンタエリスリトール
の脂肪酸モノエステル、ジエステル、もしくはポリエステル、糖、水溶性ポリオール、シ
クロデキストリン、クラスレート、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される
、請求項 ９ に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
【請求項１１】
　前記少なくとも１つの治療剤が、前記少なくとも１つの陥凹内にのみ配置される、請求
項１に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
【請求項１２】
　前記バルーン本体が、近位端と、遠位端と、非膨張状態の前記バルーン本体内の複数の
陥凹とを備える、請求項１に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
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【請求項１３】
　前記複数の陥凹が、前記バルーン本体の前記連続的な管の前記外面上に対称的に分散さ
れる、請求項１２に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
【請求項１４】
　前記少なくとも１つの陥凹が、逆ピラミッド、逆角錐ピラミッド、窪み、溝、およびそ
れらの組み合わせを含む、請求項１に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
【請求項１５】
　前記バルーン本体が、近位端と、遠位端と、非膨張状態の前記バルーン本体内の１つの
連続的な陥凹とを備える、請求項１に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
【請求項１６】
　前記バルーン本体の前記連続的なポリマー管が、ポリエチレンテレフタレート、ポリブ
チレンテレフタレート、ポリアミド、ポリエーテルブロックアミド、ポリアミドを含むポ
リブレンド、ポリエチレンテレフタレートを含むポリブレンド、ポリブチレンテレフタレ
ートを含むポリブレンド、ポリアミド層を備える多層構造物、ポリエチレンテレフタレー
ト層を備える多層構造物、またはポリブチレンテレフタレート層を備える多層構造物を含
む、請求項１に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
【請求項１７】
　前記治療剤が、血管新生阻害薬、抗再狭窄薬、抗凝固薬、抗エンドセリン薬、抗分裂促
進因子、抗酸化薬、抗血小板薬、抗生物質、抗炎症薬、抗増殖薬、ｍＴｏｒ阻害薬、抗悪
性腫瘍薬、アンチセンスオリゴヌクレオチド、抗血栓性薬、遺伝子治療剤、カルシウムチ
ャネル遮断薬、血餅溶解酵素、増殖因子、増殖因子阻害薬、一酸化窒素放出薬、血管拡張
薬、ウイルス媒介遺伝子導入薬、微小管発達に作用する化合物、細胞周期阻害薬、平滑筋
増殖阻害薬、内皮細胞増殖因子、コレステロール逆転送作動薬、コレステロール逆転送拮
抗薬、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、請求項１に記載のテクスチ
ャ加工膨張バルーン。
【請求項１８】
　前記治療剤が、アブシキシマブ、アンギオペプチン、コルヒチン、エプチフィバチド、
ヘパリン、ヒルジン、ロバスタチン、メトトレキサート、ストレプトキナーゼ、パクリタ
キセル、ラパマイシン、エベロリムス、デフォロリムス、チクロピジン、組織プラスミノ
ーゲン活性化因子、トラピジル、ウロキナーゼ、および増殖因子ＶＥＧＦ、ＴＧＦ―ベー
タ、ＩＧＦ、ＰＤＧＦ、ＦＧＦ、ならびにそれらの組み合わせからなる群から選択される
、請求項 １７ に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
【請求項１９】
　少なくとも１つの治療剤を患者の標的部位に送達する方法であって、
　請求項１に記載のテクスチャ加工非柔軟性または半柔軟性膨張バルーンを備えるバルー
ンカテーテルを提供することと、
　前記テクスチャ加工膨張バルーンを備える前記バルーンカテーテルを前記患者の前記標
的部位に挿入することと、
　前記治療剤の少なくとも一部を前記標的部位に送達するために効果的な条件下で、前記
標的部位において前記テクスチャ加工バルーンを膨張させることと、を含む、方法。
【請求項２０】
　少なくとも１つの治療剤を患者の標的部位に送達する方法であって、
　近位端と、遠位端と、非膨張状態のバルーン本体内の少なくとも１つの陥凹とを有する
バルーン本体を備える、バルーンカテーテルを備え、
　前記バルーン本体が、使用前に前記少なくとも１つの陥凹内に配置された少なくとも１
つの治療剤を有する外面を有する、連続的なポリマー管を備える、
　テクスチャ加工非柔軟性または半柔軟性膨張バルーンを提供することと、
　前記テクスチャ加工膨張バルーンを備える前記バルーンカテーテルを、前記患者の前記
標的部位に挿入することと、
　前記治療剤の少なくとも一部を前記標的部位に送達するために効果的な条件下で、前記
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標的部位において前記テクスチャ加工バルーンを膨張させることと、を含む、方法。
【請求項２１】
　テクスチャ加工膨張バルーンを作製する方法であって、
　ポリマー材料を含む管状パリソンを提供することと、
　前記バルーン表面の所望のテクスチャに対応する１つまたは複数の突出部を内面上に有
する、鋳型を提供することと、
　前記管状パリソンを拡張させ、前記鋳型内に拡張されたパリソン形成し、１つまたは複
数の陥凹を備えるバルーン本体を形成することと、
　１つまたは複数の治療剤を前記１つまたは複数の陥凹内に適用することと、を含む、方
法。
【請求項２２】
　前記バルーンが、非柔軟性または半柔軟性バルーンである、請求項 ２１ に記載の方法
。
【請求項２３】
　拡張されたパリソンを形成するように前記管状パリソンを拡張させることが、前記ポリ
マー材料のＴｇを超える温度および高膨張圧力で、前記管状パリソンを軸方向に伸長させ
、かつ半径方向に拡張させることを含む、請求項２１に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【背景技術】
【０００１】
　バルーンを利用する外科手技およびそれらのバルーンを組み込む医療装置（すなわちバ
ルーンカテーテル）は、より一般的かつ日常的になってきている。血管形成術手技等のこ
れらの手技は、体内の血管および他の経路の狭窄または閉塞した開口部を拡張させ、また
は開いて、閉塞した区域を通る流れを増大させることが必要となるときに実行される。例
えば、血管形成術手技において、脈管内の硬化した狭窄症または蓄積の存在のために部分
的に制限もしくは閉塞された、塞がれた血管を拡大または開くために、膨張バルーンカテ
ーテルが使用される。この手技は、バルーンが膨張されたときに、閉塞または狭窄症の部
位を拡大させ、したがって閉塞または狭窄症が最小限化され、それによって脈管を通る増
大した血流をもたらすように、バルーンカテーテルが患者の体内に挿入され、脈管内に位
置付けられることを必要とする。
【０００２】
　バルーンは、血管狭窄部に一度配置されると、多数回、反復的に膨張され、収縮される
。脈管（例えば動脈）内のバルーンの膨張は、後の収縮とともに脈管管腔閉塞の程度を低
減し、狭窄症を患う心臓区域内の好適な血流を回復する。いくつかの場合に、バルーンは
、ステントを送達するように機能する。
【０００３】
　いずれの場合においても、数か月後、何人かの患者は介入点で脈管壁の新しい狭窄を発
症する。そのような狭窄は、再狭窄の名称で知られ、新しい動脈硬化巣の形成ではなく、
細胞、特に血管平滑筋細胞の過剰増殖過程のゆえであり、おそらくは異物、ステント、ま
たはバルーンによって作動された拡大作用のゆえである。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　再狭窄は、例えば、抗増殖作用を有する薬剤を有するステントまたはバルーンでコーテ
ィングすることによって処置され得ることが認められている。そのようなステントは、多
くの場合、「薬剤溶出ステント」（ＤＥＳ）と呼ばれ、そのようなバルーンは、「薬剤溶
出バルーン」（ＤＥＢ）と呼ばれる。様々な理由のために、薬剤溶出バルーンの使用は、
薬剤溶出ステントの使用よりも好ましい。しかし、例えば、バルーンからの送達の制御は
、即時的であれ、時間を経るものであれ、困難である。
【課題を解決するための手段】
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【０００５】
　本開示は、テクスチャ加工膨張バルーン、作製方法、および使用方法を提供する。テク
スチャ加工バルーンは、非柔軟性または半柔軟性であることが好ましい。
【０００６】
　一実施形態において、非柔軟性または半柔軟性のテクスチャ加工膨張バルーンは、近位
端と、遠位端と、非膨張状態のバルーン本体内の少なくとも１つの陥凹とを有するバルー
ン本体を含み、バルーン本体は、使用前に少なくとも１つの陥凹内に配置された少なくと
も１つの治療剤を有する外面を有する、連続的なポリマー管を含む。
【０００７】
　ある実施形態において、テクスチャ加工膨張バルーンは、複数の陥凹（すなわち、凹部
）を含む。そのような１つまたは複数の陥凹は、多様な形状、寸法、および／または体積
であり得る。例えば、それらは、円形の陥凹、例えば窪み、溝、逆ピラミッド、逆正方形
ピラミッド等の形状、または任意の１つのバルーンにおけるそれらの組み合わせであり得
る。あるいは、バルーン本体は、１つの連続的な陥凹、例えば、連続的なチャネルを含み
得る。
【０００８】
　１つまたは複数の陥凹の形状（複数可）、寸法（複数可）、および／または体積（複数
可）、ならびに陥凹の数および位置の制御は、標的部位（例えば、脈管壁）への送達のた
めに中に配置された治療剤の体積の制御に役立つ。意義深いことに、本開示のバルーンは
、標的部位へのバルーンの挿入中の治療剤のより少ない損失、および標的部位でのより非
特異的でない放出を提供し得る。
【０００９】
　ある実施形態において、バルーン本体の連続的な管の外面は、その上に配置された少な
くとも１つの有機ポリマーを更に含む。ある実施形態において、少なくとも１つの治療剤
は、少なくとも１つの陥凹内に位置付けられ、少なくとも１つの有機ポリマーは、少なく
とも１つの治療剤上に配置される（例えば、キャップコートとして）。ある実施形態にお
いて、少なくとも１つの治療剤は、少なくとも１つの有機ポリマーと混合され、少なくと
も１つの陥凹内に配置される混合物を形成する。ある実施形態において、少なくとも１つ
の治療剤は、少なくとも１つの賦形剤と混合され、少なくとも１つの陥凹内に配置される
混合物を形成する。
【００１０】
　ある好ましい実施形態において、少なくとも１つの治療剤は、任意選択で有機ポリマー
および／または賦形剤と混合され、少なくとも１つの陥凹内にのみ配置される。
【００１１】
　本開示は、本開示の膨張バルーンを使用する方法も提供する。一実施形態において、少
なくとも１つの治療剤を患者の標的部位に送達する方法が提供される。本方法は、バルー
ン本体が、少なくとも１つの陥凹内に配置された少なくとも１つの治療剤を有する外面を
有する、連続的なポリマー管を備える、近位端と、遠位端と、非膨張状態のバルーン本体
内の少なくとも１つの陥凹とを有するバルーン本体を備えるもの等、本明細書に記載され
るテクスチャ加工非柔軟性または半柔軟性膨張バルーンを提供することと、テクスチャ加
工膨張バルーンを備えるバルーンカテーテルを患者の標的部位に挿入することと、少なく
とも１つの陥凹を平板化するために効果的な条件下で、標的部位においてテクスチャ加工
バルーンを膨張させ、治療剤（複数可）の少なくとも一部を標的部位に送達することと、
を含む。
【００１２】
　好ましくは、「治療上効果的な量」が、標的部位（例えば、脈管壁）に送達される。こ
れによっては、患者の処置される脈管組織の再狭窄に対する治療的または予防的効果を誘
発することができる量を意味される。
【００１３】
　別の実施形態において、本開示は、膨張バルーンを作製する方法を提供する。本方法は
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、典型的に、吹込み成型工程を含む。一実施形態において、方法は、ポリマー材料を含む
管状パリソンを提供することと、バルーン表面の所望のテクスチャに対応する内部表面上
に１つまたは複数の突出部を有する鋳型を提供することと、管状パリソンを拡張させ、鋳
型内に拡張させられたパリソンを形成し、１つまたは複数の陥凹を備えるバルーン本体を
形成することと、１つまたは複数の治療剤を１つまたは複数の陥凹に適用することと、を
含む。好ましくは、バルーンは、非柔軟性または半柔軟性バルーンである。ある好ましい
実施形態において、拡張されたパリソンを形成するために管状パリソンを拡張させること
は、ポリマー材料のＴｇを超える温度および高膨張圧力で管状パリソンを軸方向に伸長さ
せ、かつ半径方向に拡張させることを含む。
【００１４】
　本明細書において、用語「遠位の」および「近位の」は、処置している臨床医に対する
位置または方向に関して使用される。「遠位の」および「遠位に」は、臨床医から遠い、
または臨床医から離れた方向の位置である。「近位の」または「近位に」は、臨床医に近
くの、または臨床医に向かう方向の位置である。
【００１５】
　本明細書において、「非膨張状態のバルーン本体内の陥凹」は、個別の寸法のバルーン
表面の予め設計された表面空洞を意味する。陥凹は、標的部位に近位または遠位の２つの
別個のバルーンからは生じない。陥凹を有するそのようなバルーンは、ウィーピングバル
ーンではない。そのような陥凹は、バルーン折り畳みの結果としての窪みではない。１つ
または複数の陥凹は、実際には、バルーンを形成する材料である。それらは、孔（例えば
、拡張することができる孔）ではない。それらは、バルーン上の外側層またはスリーブを
形成する、多孔質マトリックス、シート、または繊維束等の多孔質保持材料ではなく、米
国特許出願公開第２００８／０１４０００２号に記載される、バルーン表面に直接形成さ
れた孔ではない。
【００１６】
　本明細書において、「使用前」は、バルーンが患者の標的部位に挿入される前のバルー
ンの状態を指す。
【００１７】
　「完全に膨張された」は、陥凹が平板化され、その中に含まれる材料（任意選択により
、有機ポリマーおよび／または賦形剤と混合された１つまたは複数の治療剤）が標的部位
（例えば、脈管組織）に露出され、そこに移される状態に、バルーンが膨張されることを
意味する。
【００１８】
　用語「備える」およびその変形は、これらの用語が明細書および特許請求の範囲に登場
する場合に、限定的意味を有しない。
【００１９】
　単語「好ましい」および「好ましくは」は、ある条件下である利益を供与し得る、本開
示の実施形態を指す。しかし、同じまたは他の条件下で、他の実施形態も好ましい場合が
ある。更に、１つまたは複数の好ましい実施形態の列挙は、他の実施形態が有用でないこ
とを包含せず、他の実施形態を本開示の範囲から排除することを意図されない。
【００２０】
　本明細書で使用されるように「ａ」、「ａｎ」、「ｔｈｅ」、「少なくとも１つ」、お
よび「１つまたは複数」は、互換的に使用される。
【００２１】
　本明細書で使用されるように、用語「または」は、文脈が別途、明確に指示しない限り
、「および／または」を含む意味で概ね使用される。用語「および／または」は、列挙さ
れた要素、または列挙された要素のうちのいずれかの組み合わせの１つもしくは全てを意
味する。
【００２２】
　また、本明細書において、全ての数は、用語「約」によって、また、好ましくは用語「
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正確には」によって修正されることを想定される。測定された数量に関して本明細書で使
用されるように、用語「約」は、測定を行い、測定の目的および使用される測定機器の精
度に相応しい水準の注意を払う当業者によって期待される、測定数量のその変動を指す。
【００２３】
　終点による数値範囲の列挙は、その範囲内に包摂される全ての数、ならびに終点を含む
（例えば、１～５は、１、１．５、２、２．７５、３、３．８０、４、５を含む等）。
【００２４】
　本開示の上の要約は、それぞれの開示された実施形態または本開示の全ての実装形態を
記載することを意図されない。後続する説明は、例示的実施形態をより詳細に例証する。
本出願を通していくつかの箇所で、実施例の列挙によって、どの実施例が様々な組み合わ
せにおいて使用され得るかの指針が提供される。それぞれの例において、列挙された一覧
は、代表的な群としてのみ機能し、排他的一覧として解釈されるべきではない。
【図面の簡単な説明】
【００２５】
【図１】陥凹を示す本開示のバルーン区分の詳細な区間を示す。
【図２】陥凹を示す、非膨張状態のバルーンを伴うバルーンカテーテルを示す。
【図３】１つの陥凹を示す、非膨張状態のバルーンを伴うバルーンカテーテルの遠位区間
（１００）を示す。
【図４】非膨張状態のバルーンカテーテルを示す。
【図５】非膨張状態のバルーンを伴うバルーンカテーテルの遠位区間を示す。
【発明を実施するための形態】
【００２６】
　本開示は、テクスチャ加工膨張バルーン、作製方法、および使用方法を提供する。一実
施形態において、テクスチャ加工膨張バルーンは、近位端と、遠位端と、非膨張状態のバ
ルーン本体内の少なくとも１つの陥凹とを有するバルーン本体を含み、バルーン本体は、
使用前に、少なくとも１つの陥凹内に配置された少なくとも１つの治療剤を有する外面を
有する、連続的なポリマー管を含む。
【００２７】
　ある実施形態において、テクスチャ加工膨張バルーンは、非膨張状態にあるときに、窪
み等の複数の陥凹（すなわち凹部、空洞、またはクレーター）を含む。あるいは、バルー
ン本体は、非膨張状態にあるときに、１つの連続的な陥凹、例えば、連続的なチャネルま
たはトラフを含み得る。１つまたは複数の陥凹の形状、寸法、および／または体積、なら
びに陥凹の数および位置の制御は、脈管壁への送達のために中に配置された治療剤の体積
の制御に役立つ。
【００２８】
　図１を参照すると、非膨張バルーン区分（１０）がバルーン本体表面に円形陥凹（２０
）（例えば、窪み）を有する、例示的な実施形態が示される。輸送中、バルーンが非膨張
または収縮状態にあるとき、陥凹へのアクセスを提供するバルーン表面の開口部は閉じら
れ、それによって、バルーンの表面上に１つまたは複数の治療剤を保持するためのリザー
バーを作製し得る。バルーンの膨張の際に、陥凹へのアクセスを提供するバルーン表面の
開口部が開かれる。すなわち、バルーンの膨張（すなわち、拡張された）状態が半径方向
に行使する力が陥凹を開いてそれらを平板化させ、治療剤（複数可）を標的部位に放出す
る。陥凹は、膨張の際に、本質的に排除される。これは、標的部位への１つまたは複数の
治療剤の特定量の送達のより良好な制御を提供する。
【００２９】
　１つまたは複数の陥凹は、多様な形状、寸法、および／または体積であり得る。例えば
、円形陥凹の形態、例えば、窪み、溝、逆ピラミッド、逆正方形ピラミッド、逆円錐形、
ウェル等、またはいずれか１つのバルーンにおけるそれらの組み合わせであり得る。複数
の陥凹は、バルーン表面上に、均一または不均一に、対称的または非対称的に、離間配置
され得る。
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【００３０】
　または、バルーン本体は、１つの連続的な陥凹、例えば、連続的なチャネルまたはトラ
フを含み得る。１つまたは複数の陥凹の形状（複数可）、寸法（複数可）および／または
体積（複数可）、ならびに陥凹の数および位置の制御は、標的部位、例えば脈管壁への送
達のために中に配置された治療剤（複数可）の体積の制御に役立つ。
【００３１】
　バルーンの膨張および標的部位、例えば脈管壁での組織との接触の際に、１つまたは複
数の治療剤の少なくとも一部（好ましくは、治療上効果的な量）が組織に移動される。陥
凹（複数可）は、バルーン表面の異なる領域内に異なる治療剤を含み得る。あるいは、ま
たはこれに加えて、陥凹（複数可）は、異なる濃度の同じ治療剤を含み得る。あるいは、
またはこれに加えて、陥凹（複数可）は、階層化された構成での異なる治療剤を含み得る
。このようにして、例えば第１の薬剤は、バルーンが第１の直径に到達するときに送達さ
れてもよく、第２の薬剤は、更なる膨張の際に送達されてもよく、第３の薬剤は、なお更
なる膨張の際に送達されてもよい。
【００３２】
　ある実施形態において、少なくとも１つの陥凹の二次元（表面）開口部の全区域は、非
膨張状態のバルーン本体の連続的な管の外面の表面区域の少なくとも２０％、少なくとも
３０％、少なくとも４０％、少なくとも５０％、または少なくとも６０％である。これに
よって、「全区域」が全ての陥凹の二次元（表面）開口部の区域の合計であることが意味
される。ある実施形態において、少なくとも１つの陥凹の二次元（表面）開口部の全区域
は、非膨張状態のバルーン本体の連続的な管の外面の表面区域の９０％以下、８０％以下
、７０％以下、６０％以下、５０％以下である。
【００３３】
　本開示のバルーンは、連続的なポリマー管を含むバルーン本体を有する。ある実施形態
において、バルーン本体は、複数の陥凹を含む。陥凹の離間配置および配列は、いずれの
所望の離間配置または配列でもあり得る。例えば、陥凹（すなわち、連続的なポリマー管
）の間のバルーン本体（非膨張状態での）の長さは、少なくとも６ｍｍの長さになり得る
。ある実施形態において、陥凹の間のバルーン本体の長さは、３０ｍｍ以下の長さになり
得る。陥凹は、バルーン本体の連続的な管の外面上に、対称的または非対称的に配列され
、典型的には対称的に配列され得る。所望される場合、陥凹は、バルーン本体の連続的な
管の外面全体に渡って均一に分散され得る。
【００３４】
　本開示のバルーンの寸法は、冠状動脈、末梢、または弁形成バルーンのために典型的に
使用されるものであり得る。
【００３５】
　それぞれの陥凹におけるバルーン本体（非膨張状態での）の直径は、同じ、または異な
る場合がある。例えば、陥凹におけるバルーン本体の直径は、陥凹の間のバルーン本体の
直径よりも、直径で少なくとも０．４ｍｍ小さく、より好ましくは直径で０．５ｍｍ以下
小さい。
【００３６】
　好ましくは、本開示のバルーンは、０．０００３インチ～０．００３インチの範囲であ
る壁厚を有する。本開示のバルーンは、収縮状態（すなわち、非膨張状態）での陥凹のも
のと典型的には同じである壁厚を有する連続的なポリマー管を含む、陥凹の間のバルーン
本体を有する。ある実施形態において、窪んでいない（例えば、陥凹の間の）領域内のバ
ルーン本体（収縮状態）の壁厚は、少なくとも０．０１２ｍｍである。ある実施形態にお
いて、窪んでいない（例えば、陥凹の間の）領域内のバルーン本体（収縮状態）の壁厚は
、０．０２５ｍｍ以下である。呼び圧力に膨張されると、陥凹は消滅する。
【００３７】
　本開示のバルーンは、好ましくは、非柔軟性または半柔軟性である。この分類は、個々
のバルーンの作動特性に基づき、これは、同様にバルーンを形成する際に使用される工程
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、ならびにバルーン形成工程で使用される材料に依存する。全ての種類のバルーンは、有
利な質を提供する。「非柔軟性」として分類されるバルーンは、バルーンが評価または公
称直径を超えて感知可能なまでに成長または拡張することができないことによって特徴づ
けられる。非柔軟性バルーンは、最小限の伸展性を有するものとして言及される。当技術
分野において現在既知のバルーン（例えば、ポリエチレンテレフタレート）において、こ
の最小限の伸展性は、ベースポリマーを構成する分子鎖の強度および剛性、ならびにバル
ーン形成工程から生じるこれらの鎖の配向および構造から生じる。
【００３８】
　「柔軟性」であるものとして言及されるバルーンは、バルーンが公称または評価直径を
超えて成長または拡張することができることによって特徴づけられる。当技術分野におい
て現在既知のバルーン（例えば、ポリエチレン、ポリ塩化ビニル）において、バルーンの
柔軟性の性質または伸展性は、バルーン形成において使用されるポリマー材料の化学的構
造、ならびにバルーン形成工程から生じる。後の膨張の際の柔軟性バルーンは、バルーン
の初期的膨張の進行中の所与の圧力で最初に得られた直径を超える、直径に到達するであ
ろう。
【００３９】
　「半柔軟性」であるものとして言及されるバルーンは、張力の印加の際の適度な伸長の
低い柔軟性によって特徴づけられる。典型的に、半柔軟性バルーンは、０．０４５ミリメ
ートル／気圧（ｍｍ／ａｔｍ）未満の柔軟性を有するが、一方で柔軟性バルーンは、０．
０４５ｍｍ／ａｔｍを超える柔軟性を有し、非柔軟性バルーンは、０．０２５ｍｍ／ａｔ
ｍ以下の柔軟性を有する。そのような半柔軟性バルーン材料の例としては、ナイロン１２
およびＰｅｂａｘ７０３３が挙げられる。
【００４０】
　本開示の好ましいバルーンは、高い弾性および高い弾性回復性を有する。好ましくは、
バルーンは、初期的膨張前のほぼ同じプロファイルに戻る。
【００４１】
　本開示と関連して使用される、用語「弾性」は、応力の複数の印加の際に同じ応力歪み
曲線を辿る、材料の能力のみを指す。しかし、弾性は、材料がどのくらい膨張性であるか
の関数では必ずしもない。弾性、非膨張性の材料または非弾性、膨張性の材料を有するこ
とは可能である。
【００４２】
　初期的膨張前および収縮時、本開示のバルーンは、巻き付けられた従来のバルーンより
も遥かに低いプロファイルを有し、本質的に、管状の予備形成物と同じ寸法を有し得るこ
とが好ましい。膨張されると、本開示のバルーンは、低いプロファイルの管から近位端お
よび遠位端で陥凹を有するバルーンへと移行する。収縮されると、複数回の膨張後、また
は複数の損傷が拡大された後でも、初期の管状形状に戻ることが好ましい。本開示のバル
ーンは、少なくとも３０％の公称歪みで弾性を有し得る。あるいは、本開示のバルーンは
、３０％、４０％、５０％、６０％、７０％、８０％、９０％、または１００％以上の公
称歪みからの弾性回復性を有し得、ただし、公称歪みは、［（呼び圧力でのバルーンｏ．
ｄ．－予備形成物ｏ．ｄ．）／予備形成物ｏ．ｄ．］×１００であり、式中、「ｏ．ｄ．
」は外径である。ゆえに、本開示の好ましいバルーンは、一次的性能を損なうことなく、
複数の損傷を拡大させるために使用されてもよい。
【００４３】
　本開示のバルーンにおいて使用される材料は、主として、熱可塑性物質または熱可塑性
エラストマーである。それらは、ブロックコポリマー、グラフトコポリマー、エラストマ
ーおよび熱可塑性物質の配合物等であってもよい。そのようなポリマーは、架橋されても
、架橋されなくてもよいが、架橋されていることが好ましい。ポリマーの様々な組み合わ
せは、本開示のバルーンを作製する際に使用されてもよい。例えば、本明細書に記載され
るバルーンにおいて、バルーン本体の連続的なポリマー管は、ポリエステルホモポリマー
、ポリエステルコポリマー、ポリアミドホモポリマー、ポリアミドコポリマー、ポリエチ
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レンホモポリマー、ポリエチレンコポリマー、ポリウレタン、ポリウレタンコポリマー、
およびそれらの組み合わせからなる群から選択される１つまたは複数の材料を含み得る。
典型的に、かつ好ましくは、そのようなポリマーはブロックコポリマーである。ポリマー
混合物の例としては、ナイロンおよびポリアミドブロックコポリマー、ならびにポリエチ
レンテレフタレートおよびポリエステルブロックコポリマーの混合物が挙げられる。
【００４４】
　例えば、ポリマーは、ポリエチレンテレフタレートポリマーおよびポリブチレンテレフ
タレートポリマーを含んでもよい。他の有用な材料としては、米国特許第５，２９０，３
０６号（Ｔｒｏｔｔａら）に記載されるもの等のポリエステルエーテルおよびポリエーテ
ルエステルアミドコポリマー、米国特許第６，１７１，２７８号（Ｗａｎｇら）に記載さ
れるもの等のポリエーテル―ポリアミドコポリマー、米国特許第６，２１０，３６４Ｂ１
号、第６，２８３，９３９Ｂ１号、および第５，５００，１８０号（全て、Ａｎｄｅｒｓ
ｏｎらへの）に記載されるもの等のポリウレタンブロックコポリマーが挙げられる。好適
なポリマーは、米国特許出願公開第２００５／０１１８３７０号に記載される窪みゼロの
バルーンのマルチブロックコポリマー等の材料も含む。
【００４５】
　特に好ましい非柔軟性および半柔軟性バルーンは、ポリエチレンテレフタレート、ポリ
ブチレンテレフタレート、ポリアミド、ポリエーテルブロックアミド、ポリアミドを含む
ポリブレンド、ポリエチレンテレフタレートを含むポリブレンド、ポリブチレンテレフタ
レートを含むポリブレンド、ポリアミド層を備える多層構造物、ポリエチレンテレフタレ
ート層を備える多層構造物、またはポリブチレンテレフタレート層を備える多層構造物を
含む（バルーン本体の連続的なポリマー管は、これらを含む）。
【００４６】
　本開示において、少なくとも１つの治療剤は、非膨張状態のバルーン本体内の少なくと
も１つの陥凹内に配置される。ある実施形態において、少なくとも１つの治療剤は、少な
くとも１つの陥凹に隣接する外面上で対向するものとして、少なくとも１つの陥凹内にの
み配置される（例えば、陥凹の間の外面上で対向するものとして）。
【００４７】
　本明細書において使用するための好適な治療剤は、炎症、冠状動脈再狭窄、心血管系再
狭窄、血管造影再狭窄、動脈硬化症、肥厚化、および他の疾患、ならびに状態を含む、１
つまたは複数の状態に対して利益のある効果を生成することができるものである。例えば
、治療剤は、脈管再狭窄、人体の管腔の直径の狭窄または収縮に対応する状態を抑制また
は防止するために選択され得る。
【００４８】
　本明細書において使用するための好適な治療剤は、炎症、脈管狭窄症、血管形成術再狭
窄、ステント再狭窄、動脈硬化症、粥状硬化、動脈炎、任意の種類の脈管傷害にまたは予
防において関連付けられた脈管損傷発達、不安定プラークの治療、および他の疾患または
状態を含む、１つまたは複数の状態に対して利益のある効果を生成することができるもの
である。例えば、治療剤は、脈管再狭窄、バルーン血管形成術が行われ、またはステント
が定置された脈管管腔の直径の狭窄または収縮に対応する状態を抑制または防止するため
に選択され得る。加えて、そのような治療剤は、粥状硬化または損傷部位のバルーン拡大
に関連する他の脈管疾患によって引き起こされた脈管狭窄症を処置するために使用され得
るであろう。
【００４９】
　治療剤の例としては、血管新生阻害薬、抗再狭窄薬、抗凝固薬、抗エンドセリン薬、抗
分裂促進因子、抗酸化薬、抗血小板薬、抗生物質、抗炎症薬、抗増殖薬、ｍＴｏｒ阻害薬
、抗悪性腫瘍薬、アンチセンスオリゴヌクレオチド、抗血栓性薬、遺伝子治療剤、カルシ
ウムチャネル遮断薬、血餅溶解酵素、増殖因子、増殖因子阻害薬、一酸化窒素放出薬、血
管拡張薬、ウイルス媒介遺伝子導入薬、微小管発達に影響する化合物、細胞周期阻害薬、
平滑筋増殖の阻害薬、内皮細胞増殖因子、コレステロール逆転送作動薬、コレステロール
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逆転送拮抗薬、および上記の組み合わせが挙げられるが、それらに限定されない。
【００５０】
　治療剤の具体的な例としては、アブシキシマブ、アンギオペプチン、コルヒチン、エプ
チフィバチド、ヘパリン、ヒルジン、ロバスタチン、メトトレキサート、ストレプトキナ
ーゼ、パクリタキセル、ラパマイシン、エベロリムス、デフォロリムス、ゾタロリムス、
チクロピジン、組織プラスミノーゲン活性化因子、トラピジル、ウロキナーゼ、ＭＣＰ－
１拮抗薬、ＴＮＦアルファ阻害薬、デキサメタゾン、フルオシノロン、ビンブラスチン、
ならびにＶＥＧＦ、ＴＧＦ―ベータ、ＩＧＦ、ＰＤＧＦ、ＦＧＦのための増殖因子および
増殖因子阻害薬、ならびにそれらの組み合わせが挙げられる。
【００５１】
　１つまたは複数の治療剤の選択を含むバルーン構造は、１つまたは複数の治療剤が血管
形成術手技中に利用可能な非常に短い接触時間、例えば、数秒～１分でバルーンから脈管
壁へと放出されるように、選択される。一度１つまたは複数の治療剤が放出されると、少
なくとも一部は、血流が洗浄する前に細胞壁によって吸収される。ゆえに、理想的には、
１つまたは複数の治療剤の吸収が、バルーンからのその放出に対して同時に行われること
が所望である。しかし、１つまたは複数の治療剤が、いずれの場合でも、バルーンが処置
部位に到達する前に、生産ステップおよび血管形成術手技の準備および実行の両方の間に
、服属させられる全ての取扱い操作に耐えるために十分な様式で、バルーン表面によって
保持されることが全く同様に必要である。
【００５２】
　１つまたは複数の治療剤は、ポリエチレングリコールの脂肪酸エステル、ポリエチレン
グリコール―ポリエステルブロックコポリマー、グリセリンの脂肪酸モノエステルまたは
ジエステル、トリメチロールエタンもしくはトリメチロールプロパンまたはペンタエリス
リトールの脂肪酸モノエステル、ジエステル、もしくはポリエステル、糖、水溶性ポリオ
ールを含む、低（１０，０００ｇ／モル未満）～中間（１０，０００～２５，０００ｇ／
モル）重量の平均分子量の賦形剤と混合され得る。また、尿素、クラウンエーテル、デオ
キシコール酸、およびクリプタンド等、スペーサー分子と呼ばれる場合がある、シクロデ
キストリン、クラスレート（かご状化合物）が、用語「賦形剤」内に含まれる。これらの
様々な組み合わせは、所望されるときに使用され得る。ある実施形態において、少なくと
も１つの治療剤は、少なくとも１つの賦形剤と混合され、少なくとも１つの陥凹内に配置
される混合物を形成する。
【００５３】
　１つまたは複数の治療剤の保持および放出の制御に更に役立つために、ある実施形態に
おいて、バルーン本体の連続的な管の外面は、その上に配置された少なくとも１つの有機
ポリマーを更に含み得る。ある実施形態において、少なくとも１つの治療剤は、少なくと
も１つの陥凹内に位置付けられ、少なくとも１つの有機ポリマーは、少なくとも１つの治
療剤上に配置される（例えば、キャップコートとして）。ある実施形態において、少なく
とも１つの治療剤は、少なくとも１つの有機ポリマーと配合され、少なくとも１つの陥凹
内に配置される混合物を形成する。
【００５４】
　１つまたは複数の治療剤は、例えば、１つまたは複数の合成有機ポリマー、天然有機ポ
リマー、またはこれらの組み合わせ（例えば、コポリマー、混合物、配合物、層、複合物
等）から作製され得る、治療剤運搬体と混合され、その中に組み込まれ、その中に包まれ
、または封入され得る。ポリマーは、生分解性または非生分解性であってもよい。親水性
または疎水性であってもよい。ある実施形態において、ポリマーは、好ましくは、親水性
である。ある実施形態において、ポリマーは、好ましくは、生分解性である。
【００５５】
　治療剤の保護は、１つまたは複数の治療剤へのアクセスを防止する不活性分子（例えば
、１つまたは複数の治療剤上へのキャップまたはオーバーコーティングで）の使用によっ
ても行われ得る。例えば、１つまたは複数の治療剤のコーティングは、酵素で容易にオー
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バーコーティングされ、これは、治療剤の放出を引き起こし、または治療剤を活性化し得
る。
【００５６】
　いくつかの実施形態において、治療剤／運搬体製剤（例えば、オーバーコーティングす
る有機ポリマーキャップコートを伴う治療剤、またはそれを伴う治療剤／有機ポリマー混
合物）は、生互換性等の身体的特性の組み合わせ、そしていくつかの実施形態においては
、生分解性および生体吸収性を示すように適合されることが好ましいが、一方で１つまた
は複数の治療剤の放出のための送達溶媒を提供する。例えば、製剤は、移植、分解、また
は吸収されるときに炎症または刺激の誘発をもたらさないように、生互換性であることが
好ましい。
【００５７】
　生分解性材料としては、ポリエステル、ポリエーテル、ポリ酸無水物、ポリ（オルト）
エステル、ポリケタール、ポリアミノ酸、ポリ（ブチル酸）、チロシン系ポリカーボネー
ト、１，４―ブタンジオール、アジピン酸、および１，６―アミノヘキサン酸に基づく等
のポリ（エステルアミド）、ポリ（エステルウレタン）、ポリ（エステル無水物）、チロ
シン―ポリ（アルキレンオキシド）由来のポリ（エーテルカーボネート）等のポリ（エス
テルカーボネート）、ポリホスファゼン、ポリアミノ酸に基づくもの等のポリウレタン、
チロシン由来のポリアリレート等のポリアリレート、ポリ（イプシロン―カプロラクトン
）―ブロック―ポリ（エチレングリコール））ブロックコポリマー等のポリ（エーテルエ
ステル）、およびポリ（エチレンオキシド）―ブロック―ポリ（ヒドロキシブチラート）
ブロックコポリマー等の、合成ポリマーが挙げられる。
【００５８】
　生分解性ポリエステルとしては、例えば、ポリ（グリコール酸）（ＰＧＡ）、ポリ（乳
酸）（ＰＬＡ）、ポリ（グリコール―ｃｏ―乳酸）（ＰＧＬＡ）、ポリ（１、４ジオキサ
ノン）、ポリ（カプロラクトン）（ＰＣＬ）、ポリ（３―ヒドロキシブチラート）（ＰＨ
Ｂ）、ポリ（３―ヒドロキシ吉草酸）（ＰＨＶ）、ポリ（ヒドロキシブチラート―ｃｏ―
ヒドロキシ吉草酸）、ポリ（ラクチド―ｃｏ―カプロラクトン）（ＰＬＣＬ）、ポリ（バ
レロラクトン）（ＰＶＬ）、ポリ（タルトロン酸）、ポリ（ベータ―マロン酸）、ポリ（
プロピレンフマラート）（ＰＰＦ）（好ましくは光架橋可能な）、ポリ（エチレングリコ
ール）／ポリ（乳酸）（ＰＥＬＡ）ブロックコポリマー、ポリ（Ｌ―乳酸―イプシロン―
カプロラクトン）コポリマー、ポリ（トリメチレンカーボネート）、ポリ（ブチレンコハ
ク酸）、およびポリ（ブチレンアジピン酸）が挙げられる。
【００５９】
　生分解性ポリ酸無水物としては、例えば、ポリ［１，６―ビス（カルボキシフェノキシ
）ヘキサン］、ポリ（フマル―ｃｏ―セバシン）酸もしくはＰ（ＦＡ：ＳＡ）、ならびに
ポリ―［トリメリチルイミドグリシン―ｃｏ―ビス（カルボキシフェノキシ）ヘキサン］
、ポリ［ピロメリチルイミドアラニン―ｃｏ―１，６―ビス（カルボフ―エノキシ）―ヘ
キサン］、ポリ［セバシン酸―ｃｏ―１，６－ビス（ｐ－カルボキシフェノキシ）ヘキサ
ン］もしくはＰ（ＳＡ：ＣＰＨ）、ポリ［セバシン酸―ｃｏ―１，３―ビス（ｐ―カルボ
キシフェノキシ）プロパン］もしくはＰ（ＳＡ：ＣＰＰ）、およびポリ（アジピン酸無水
物）等のポリイミドまたはポリ（無水物―ｃｏ―イミド）とのコポリマーの形態で使用さ
れるポリ酸無水物が挙げられる。
【００６０】
　生分解性材料としては、アルブミン、アルジネート、カゼイン、キチン、キトサン、コ
ラーゲン、デキストラン、エラスチン、プロテオグリカン、ゼラチンおよび他の親水性タ
ンパク質、グルチン、ゼインおよび他のプロラミンならびに疎水性タンパク質、セルロー
スおよびその誘導体（メチルセルロース、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―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、カ
ルボキシメチルセルロース、セルロースアセテート、セルロースプロピオナート、セルロ
ースアセテートブチラート、セルロースアセテートフタレート、セルロースアセテートコ



(13) JP 2014-523790 A 2014.9.18

10

20

30

40

ハク酸、ヒドロキシプロピルメチルセルロースフタレート、セルローストリアセテート、
セルロース硫酸等）を含むスターチおよび他の多糖類、ポリ―１―リジン、ポリエチレン
イミン、ポリ（アリルアミン）、ポリヒアルロン酸、アルギン酸、キチン、キトサン、コ
ンドロイチン、デキストリン、またはデキストラン）、およびタンパク質（アルブミン、
カゼイン、コラーゲン、ゼラチン、フィブリン、フィブリノゲン、ヘモグロビン等）等の
、天然ポリマーおよびそれらに由来するポリマーが挙げられる。
【００６１】
　ある実施形態において、好ましい生分解性ポリマーとしては、ポリエーテル、ポリエス
テル、ポリ（オルト）エステル、ポリケタール、ポリアミノ酸、およびヒドロゲルが挙げ
られる。配合等、これらの様々な組み合わせが、所望であるとき、使用され得る。
【００６２】
　ある実施形態において、好ましい生分解性ポリマーとしては、ヒアルロン酸およびその
誘導体、デキストランおよびその誘導体、キチン、キトサン、アルブミンが挙げられる。
配合等、これらの様々な組み合わせが、所望であるとき、使用され得る（例えば、多種多
様な比率でのキチン、キトサン、およびアルブミンの配合）。
【００６３】
　非分解性（すなわち、生体安定性）ポリマーとしては、ポリエチレン、ポリプロピレン
、ポリウレタン等のポリオレフィン、ポリテトラフルオロエチレン等のフッ化ポリオレフ
ィン、ポリ（ビニルクロリド）等の塩化ポリオレフィン、ポリアミド、ポリ（メチルメタ
クリラート）等のアクリレートポリマー、ポリ（Ｎ―イソプロピルアクリルアミド）等の
アクリルアミド、ポリ（Ｎ―ビニルピロリドン）、ポリ（ビニルアルコール）、ポリ（ビ
ニルアセテート）、およびポリ（エチレン―ｃｏ―ビニルアセテート）等のビニルポリマ
ー、ポリアセタール、ポリカーボネート、ポリ（オキシエチレン）およびポリ（オキシプ
ロピレン）単位に基づく等のポリエーテル、ポリ（エチレンテレフタレート）およびポリ
（プロピレンテレフタレート）等の芳香族ポリエステル、ポリ（エーテルエーテルケトン
）、ポリスルホン、シリコーンゴム、エポキシ、およびポリ（エステルイミド）が挙げら
れる。
【００６４】
　好ましい生分解性ポリマーとしては、ラクチド、カプロラクトン、グリコリド、トリメ
チレンカーボネート、ｐ―ジオキサノン、ガンマ―ブチロラクトンのポリマー、またはラ
ンダムもしくはブロックコポリマーの形態でのそれらの組み合わせが挙げられる。好まし
い非生分解性ポリマーとしては、ポリエステル、ポリアミド、ポリウレタン、ポリエーテ
ル、ビニルポリマー、およびそれらの組み合わせが挙げられる。
【００６５】
　ある実施形態において、例えば、キャップコートとして、またはそれと混合された治療
剤と使用するための他のポリマーとしては、式Ｉのコモノマーを有するメタクリラートコ
ポリマーを含むが、これに限定されない、イオン性相互作用を促進するためのホスホリル
コリン官能性を有するポリマー、式ＩＩに示されるものを含むが、これに限定されない、
治療剤との水素結合相互作用を促進する複数のヒドロキシル基を有するポリマー、式ＩＩ
ＩおよびＩＶに示されるものを含むが、それらに限定されない、治療剤との酸－塩基相互
作用を促進する酸性または塩基性基を有するポリマーが挙げられる。
【００６６】
式Ｉ
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【００６７】
　上記の式（Ｉ～ＩＶ）において、Ｒ基は、独立して、Ｃ１～Ｃ２０直鎖アルキル、Ｃ３
～Ｃ８シクロアルキル、Ｃ２～Ｃ２０アルケニル、Ｃ２～Ｃ２０アルキニル、Ｃ２～Ｃ１
４ヘテロ原子置換アルキル、Ｃ２～Ｃ１４ヘテロ原子置換シクロアルキル、Ｃ４～Ｃ１０
置換アリール、またはＣ４～Ｃ１０置換ヘテロ原子置換ヘテロアリールである。ある実施
形態において、ｍおよびｎは、個々に、１～２０，０００の整数である。ある実施形態に
おいて、ｍは、１０～２０，０００、５０～１５，０００、１００～１０，０００、２０
０～５，０００、５００～４，０００、７００～３，０００、または１０００～２０００
の範囲の整数である。ある実施形態において、ｍは、１０～２０，０００、５０～１５，
０００、１００～１０，０００、２００～５，０００、５００～４，０００、７００～３
，０００、または１０００～２０００の範囲の整数である。
【００６８】
　例えば、キャップコートとして、またはそれと混合された治療剤と使用するための他の
ポリマーは、下記に、式ＶおよびＶＩにおいて示される。
【００６９】
式Ｖ

式ＶＩ
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【００７０】
　上記の式Ｖにおいて、Ｒ１基は、独立して、Ｃ１～Ｃ２０直鎖アルキレン、Ｃ３～Ｃ８
シクロアルキレン、Ｃ２～Ｃ２０アルケニレン、Ｃ２～Ｃ２０アルキニレン、Ｃ２～Ｃ１
４ヘテロ原子置換アルキレン、Ｃ２～Ｃ１４ヘテロ原子置換シクロアルキレン、Ｃ４～Ｃ
１０置換アリーレン、またはＣ４～Ｃ１０置換ヘテロ原子置換ヘテロアリーレンである。
上記の式Ｖにおいて、Ｒ２基は、独立して、Ｃ１～Ｃ２０直鎖アルキル、Ｃ３～Ｃ８シク
ロアルキル、Ｃ２～Ｃ２０アルケニル、Ｃ２～Ｃ２０アルキニル、Ｃ２～Ｃ１４ヘテロ原
子置換アルキル、Ｃ２～Ｃ１４ヘテロ原子置換シクロアルキル、Ｃ４～Ｃ１０置換アリー
ル、またはＣ４～Ｃ１０置換ヘテロ原子置換ヘテロアリールである。ある実施形態におい
て、ａは、１０～２０，０００、５０～１５，０００、１００～１０，０００、２００～
５，０００、５００～４，０００、７００～３，０００、または１０００～２０００の範
囲の整数である。ある実施形態において、ｂは、１０～２０，０００、５０～１５，００
０、１００～１０，０００、２００～５，０００、５００～４，０００、７００～３，０
００、または１０００～２０００の範囲の整数である。
【００７１】
　上記の式ＶＩにおいて、Ｒ１およびＲ２基は、独立して、Ｃ１～Ｃ２０直鎖アルキル、
Ｃ３～Ｃ８シクロアルキル、Ｃ２～Ｃ２０アルケニル、Ｃ２～Ｃ２０アルキニル、Ｃ２～
Ｃ１４ヘテロ原子置換アルキル、Ｃ２～Ｃ１４ヘテロ原子置換シクロアルキル、Ｃ４～Ｃ
１０置換アリール、またはＣ４～Ｃ１０置換ヘテロ原子置換ヘテロアリールである。ある
実施形態において、ａは、１０～２０，０００、５０～１５，０００、１００～１０，０
００、２００～５，０００、５００～４，０００、７００～３，０００、または１０００
～２０００の範囲の整数である。ある実施形態において、ｂは、１０～２０，０００、５
０～１５，０００、１００～１０，０００、２００～５，０００、５００～４，０００、
７００～３，０００、または１０００～２０００の範囲の整数である。ある実施形態にお
いて、ｃは、１０～２０，０００、５０～１５，０００、１００～１０，０００、２００
～５，０００、５００～４，０００、７００～３，０００、または１０００～２０００の
範囲の整数である。
【００７２】
　本明細書に記載される１つまたは複数の治療剤を送達する際に使用され得る、多くのポ
リマー系が存在する。好適な実施例は、例えば、米国特許出願公開第２００６／０２７５
３４０号および第２００５／００８４５１５号に記載される。ポリマー系の他の例は、米
国特許第５，６４８，４４２号（Ｂｏｗｅｒｓら）に記載されるホスホリルコリン材料を
含む。米国特許出願公開第２００６／０２７５３４０号および第２００５／００８４５１
５号は、混和性ポリマー配合の膨潤性が、特定の治療剤のためのポリマーの組み合わせを
決定する際の要素として使用される、混和性ポリマー配合を記載する。
【００７３】
　米国特許出願公開第２００２／００３７３５８号および第２００８／００２１３８５号
は、治療剤が、ポリマーが水性の体液によって徐々に溶解されるときに、それから放出さ
れる、バルーンの少なくとも一部のポリマーコーティングに組み込まれた治療剤を記載す
る。米国特許出願公開第２００９／０２２６５０２号、第２００９／０２２７９４８号、
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および第２００９／０２２７９４９号は、バルーン壁またはバルーン上に配置されたコー
ティングを形成する、治療剤を組み込む溶媒膨潤性ポリマーを開示する。米国特許出願公
開第２００７／０２９８０６９号は、ポリマー運搬体領域がコーティング層であるが、装
置構成要素、または装置全体にもなり得る、ポリマー、治療剤、および可溶化剤（溶媒）
を含むポリマー運搬体領域を備える、医療装置を開示する。
【００７４】
　使用されるポリマー（複数可）は、当業者に既知の様々な化学製品会社から入手され得
る。しかし、未反応モノマー、低分子量のオリゴマー、触媒、および他の不純物の存在の
ために、使用されるポリマーの純度を増大させることは所望である場合がある（そして、
使用される材料に応じて、必要である場合がある）。純化工程は、より既知の、より純粋
な組成のポリマーをもたらし、ゆえに、コーティングの機械的特性の予測性および性能の
両方を増大させる。純化工程は、ポリマーまたは選択されるポリマーに依存するであろう
。一般的に、純化工程において、ポリマーは、好適な溶媒中に溶解される。好適な溶媒と
しては、塩化メチレン、酢酸エチル、クロロホルム、およびテトラヒドロフランが挙げら
れる（が、これらに限定されない）。通常、ポリマー溶液は、その後、溶媒と混和性であ
るが、ポリマーが溶解可能でない第２の材料と混合され、したがって、ポリマー（しかし
、認識可能な数量ではない不純物または未反応モノマー）が溶液から沈殿する。例えば、
ポリマーの塩化メチレン溶液がヘプタンと混合され、ポリマーを溶液から落としてもよい
。その後、溶媒混合物は、従来の技術を使用してコポリマー沈殿物から除去される。
【００７５】
　治療剤は、ポリマーコーティングのマトリックスで吸蔵によって結合され、コーティン
グへの共有結合によって束ねられ、またはバルーンの１つまたは複数の陥凹内に配置され
、それ自体、生分解性である、マイクロカプセル（例えば、米国特許第５，８９３，８４
０号に記載される）内にカプセル化されてもよい。
【００７６】
　本開示の１つまたは複数の治療剤は、本明細書に記載されるように、バルーンの１つま
たは複数の陥凹に、そして任意選択でバルーンの表面全体に塗布され得る、多様な「ペー
スト」またはゲルの形態でも準備されてもよい。例えば、本開示の一実施形態において、
１つの温度（例えば、４０℃、４５℃、５０℃、５５℃または６０℃等の３７℃を超える
温度）で液体であり、別の温度（例えば、周囲の体温、または３７℃より低い任意の温度
）で固体または半固体である、治療コーティングが提供される。そのような「サーモペー
スト」は、多様な技術を利用して作製されてもよい。他のペーストは、ペーストの水溶性
構成要素の溶解のために、生体内で凝固する液体として塗布されてもよい。
【００７７】
　陥凹および陥凹の間のバルーンの表面に１つまたは複数の治療剤を配置することが所望
であるとき、スプレーまたはディップコーティング等の様々なコーティング技術が使用さ
れ得る。陥凹内にのみ１つまたは複数の治療剤を配置することが所望であるとき、インク
ジェット印刷または他のパターンコーティング技術が使用され得る。好ましくは、本開示
のバルーンは、分配された治療剤の量のより大きな制御のために、陥凹内にのみ配置され
た１つまたは複数の治療剤を有する。
【００７８】
　本開示によれば、管は、従来のポリマー押出工程を使用して、所望のバルーン材料から
形成され得る。その後、押し出された管は、圧力および温度の様々な工程変数を用いて、
鋳型を使用するテクスチャ加工バルーンへと吹込成形され得る。鋳型は、１つまたは複数
の金属または剛性ポリマー等の多様な材料から作製されてもよい。鋳型は、内面上に突出
部（尖端）を有し、これは、バルーン表面上の所望のテクスチャパターン（谷）に対応す
るであろう。これは、例えば、ステントを鋳型内に定置することによって達成され得る。
【００７９】
　好ましい実施形態において、例えば、鋳型は、ポリマー材料製の管状パリソンを受容す
る。パリソンの端部は鋳型から外部に延在し、端部のうちの一方は封入されるが、他方の
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端部は、圧力下で膨張流体の源、典型的には窒素ガスに付される。クランプまたは「グリ
ッパー」がパリソンの両端に取り付けられ、したがって、パリソンはパリソンを軸方向に
伸長するために軸方向に引き離され得るが、一方で同時に、そのパリソンは、膨張流体で
半径方向に拡張され、または「吹き込まれる」ことができる。半径方向の拡張および軸方
向の伸長ステップ（複数可）は、同時に、またはパリソンが作製されるポリマー材料に応
じ、どのような順序がバルーンを形成するために必要とされるかに従って、実行されても
よい。バルーン形成工程中、パリソンを軸方向に伸長することができないことは、不均一
な壁厚を有し、パリソンが半径方向に拡張され、かつ軸方向に伸長されるときに、得られ
る抗張力よりも低い壁抗張力を示す、バルーンをもたらすであろう。
【００８０】
　本開示において使用されるポリマーパリソンは、鋳型内で、軸方向に引き出され、かつ
同時に半径方向に拡張されることが好ましい。形成されるバルーンの全体的特性を改善す
るために、パリソンが軸方向に伸長され、使用されるポリマー材料のガラス転移温度（Ｔ
ｇ）を超える温度で吹き込まれることが所望である。通常、この拡張は、工程で使用され
るポリマー材料に応じて、８０℃～１５０℃の温度で生じる。
【００８１】
　本開示によれば、使用されるポリマー材料に基づいて、パリソンは、バルーンの意図さ
れる最終構成に関して寸法決めされる。パリソンが比較的薄い壁を有することが、特に重
要である。壁厚は、０．６未満、好ましくは０．５７～０．０９、または更に低い壁厚と
内径との比率を有するパリソンの内径に対して考慮される。そのように薄い壁を有するパ
リソンの使用は、内径表面から外径表面への壁を介するより少ない応力勾配が存在するた
め、より大きく、かつより均一な程度で、パリソンが半径方向に伸長されることを可能に
する。薄い壁を有するパリソンを使用することによって、管状パリソンの内面および外面
が伸長される程度におけるより少ない差が存在する。
【００８２】
　パリソンは、開始長さＬ１から引き出し長さＬ２へと引き出されることが好ましく、こ
れは、好ましくは初期的長さＬ１の約１．１０～約６倍である。管状パリソンは、初期的
内径ＩＤ１および外径ＯＤ１を有し、圧力下で放射される膨張流体によって、パリソンに
対して内径ＩＤ２まで拡張され、これは、好ましくは初期的内径ＩＤ１の６～８倍であり
、外径ＯＤ２は、初期的外径ＯＤ１にほぼ等しく、または好ましくは、それより約３倍大
きい。パリソンは、好ましくは、１～５サイクルにさらされ、その間にパリソンは、高膨
張圧（すなわち、バルーンを膨張させるために十分な圧力）、好ましくは、少なくとも１
００ｐｓｉの高圧、そしてより好ましくは５００ｐｓｉまでを用いて軸方向に伸長させら
れ、かつ半径方向に拡張される。窒素ガスが、半径方向の拡張ステップのための好ましい
膨張流体である。
【００８３】
　初期的拡張ステップに従って、拡張されるパリソンは、「加熱セット」ステップにさら
され、好ましくは一方で少なくとも１００ｐｓｉ、そしてより好ましくは５００ｐｓｉま
での高膨張圧を維持する。「加熱セット」ステップのために選択される温度は、結晶化を
誘発し、パリソンを軸方向に伸長し、かつ半径方向に拡張させることから生じたポリマー
鎖の配向を「凍結」または「ロック」するものである。ゆえに、この加熱セットステップ
において使用され得る温度は、パリソンを形成するために使用される特定のポリマー材料
およびバルーン生成物において所望の最終的特性（例えば、伸展性、強度、および柔軟性
）に依存する。この「加熱セット」ステップのために選択される温度は、より通常には、
初期的拡張ステップ中に使用される温度を超えるが、パリソンが形成されるポリマー材料
の融解温度の融解温度未満であろう。加熱セットステップは、拡張されたパリソンおよび
もたらされるバルーンが温度および寸法の安定性を有することを確実にする。
【００８４】
　このように形成されたバルーンは、鋳型から除去され、カテーテルに付されてもよい。
バルーン形成後、およびカテーテルに装着される前に、バルーンの１つのテーパ／円錐形
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領域は、バルーン（遠位バルーン領域）から完全に刈り込まれるが、他方のテーパ／円錐
形領域は、一方でそのままであり、結合領域の１つを形成する。バルーンの他方の結合領
域は、バルーン本体の一部である。
【００８５】
　好ましくは、１つまたは複数の治療剤は、インクジェット印刷技術を使用することによ
って、または治療剤リザーバーに接続された分配ノズルを使用することによって、バルー
ン表面上の谷に精確に充填されるであろう。１つまたは複数の治療剤で充填されたバルー
ンは、送達カテーテルに取り付ける前または後に、所望のように乾燥され、ひだ付けされ
、折られ、巻き付けられるであろう。
【００８６】
　ここで図２～３を参照すると、本開示に従うバルーンカテーテル１００の実施形態が、
陥凹２０７を示す、非膨張状態で示される。バルーンカテーテル１００は、近位部１０２
、遠位部１０４、および遠位部１０４に位置付けられたバルーン１０８を含む。カテーテ
ル１００は、１つまたは複数の治療剤の局在化された送達を伴う血管形成術手技のために
使用されてもよい。
【００８７】
　カテーテル１００は、バルーン膨張を提供するために近位端１１０から、またはその付
近から遠位端１１２、またはその付近へと延在する、少なくとも１つの連続的な管腔２１
４を含む、外側カテーテルシャフト１０６を含む。バルーン１０８は、シャフト１０６の
遠位端１１２に、またはその付近に位置付けられ、ハブ１１６は、シャフト１０６の近位
端１１０に、またはその付近に位置付けられる。ハブ１１６は、バルーン１０８が膨張さ
れ得るように、膨張管腔２１４とバルーン１０８との間の流体連通を可能にするためのバ
ルーン膨張部１１８を含む。ハブ１１６は、従来の様式で機能し、カテーテル１００を従
来の血管形成術活性装置等のバルーン膨張源に接続するためにルアーまたは他の取り付け
具を提供するであろう。
【００８８】
　バルーン１０８は、近位端１２０および遠位ネック端１２２ならびに陥凹２０７を含む
。接合移行区域１２４で、バルーン１０８の近位端１２０は、図３に示されるように、外
側カテーテルシャフト１０６の遠位端１１２内に定置され、かつこれに結合される。バル
ーン１０８は、レーザ溶接、接着剤、熱定着、超音波溶接、またはその他の機械的方法等
の任意の従来の様式で、外側カテーテルシャフト１０６に接合されてもよい。バルーンカ
テーテル１００のプロファイルは、そのような構成が接合移行区域１２４でのより小さい
外径を可能にするため、バルーン１０８の近位端１２０を外側カテーテルシャフト１０６
内に定置することによって低減される。
【００８９】
　図３は、図２の線Ｂ―Ｂに沿った位置での拡大断面図であり、カテーテル１００の接合
移行区域１２４を例示する。先に言及されたように、典型的には、血管形成術バルーンは
、近位バルーンネックをカテーテルシャフトの外側に定置することによって、外側カテー
テルシャフトに溶接され、または別途機械的に取り付けられる。シャフト接合部に対して
バルーンによって生成された「縁部」が脈管壁に対して押されないが、一方でバルーンが
患者の蛇行性解剖学的構造部位を介して追跡されるため、近位バルーンネックをカテーテ
ルシャフトの外側に定置することによって、カテーテルは、おそらくは、処置部位へのバ
ルーンを追跡するためのより滑らかなプロファイルを有する。しかし、外側カテーテルシ
ャフト１０６の内側に定置される、バルーン１０８の近位端１２０によって生成された縁
部４２６は、カテーテル１００の通過性および追跡性を妨げず、一方でバルーン１０８は
、患者の蛇行性解剖学的構造部位を通して追跡されることが理解される。むしろ、バルー
ン１０８の近位端１２０を外側カテーテルシャフト内に定置させることは、接合移行区域
１２４でのより小さい外径を可能にし、したがって、改善された通過性、追跡性、および
堅さを有する低減されたカテーテルプロファイルを提供する。
【００９０】



(20) JP 2014-523790 A 2014.9.18

10

20

30

40

50

　加えて、縁部４２６は、先細の縁部４２７を生成するために変更されてもよい。先細の
縁部４２７は、図３で点線として例示される。先細の縁部４２７は、より滑らかな接合移
行区域１２４を生成し、カテーテルシャフトの遠位縁が脈管壁に対して押されず、一方で
患者の蛇行性解剖学的構造部位を介して追跡されることを確実にする。縁部４２６は、ま
た、より滑らかな接合移行区域１２４を生成するためのネッキングまたは細線化作業によ
って等、丸みを付けられ、または別途変更されてもよい。
【００９１】
　ここで図４～５を参照すると、本開示の別の態様は、外側カテーテルシャフト５０６に
結合されたバルーン４０８を含むカテーテル５００に関し、バルーンは収縮状態で示され
る。図４は、遠位部５０４に位置付けられた膨張可能なバルーン４０８を伴う近位部５０
２および遠位部５０４を有する、バルーンカテーテル５００を例示する。図５に最も良く
示されるように、バルーン４０８は、長さ５５２を有する。
【００９２】
　カテーテル５００は、バルーン膨張を提供するために、近位端５１０から、またはその
付近から遠位端５１２、またはその付近へと延在する少なくとも１つの連続的な管腔６１
４を含む、外側カテーテルシャフト５０６を含む。バルーン４０８は、シャフト５０６の
遠位端５１２に、その付近に位置付けられ、ハブ５１６は、シャフト５０６の近位端５１
０に、またはその付近に位置付けられる。ハブ５１６は、バルーン４０８が膨張され得る
ように、膨張管腔６１４とバルーン４０８との間の流体連通を可能にするためのバルーン
膨張ポート５１８を含む。ハブ５１６は、従来の様式で機能し、カテーテル５００を従来
の血管形成術活性化装置等のバルーン膨張源に接続するためにルアーまたは他の取り付け
具を提供するであろう。
【００９３】
　図５は、図４の線Ｃ―Ｃに沿った位置での拡大断面図であり、カテーテル５００の接合
移行区域５２４を例示する。バルーン４０８は、近位端５２０および遠位端５２２を含む
。接合移行区域５２４で、バルーン４０８の近位端５２０は、外側カテーテルシャフト５
０６の遠位端５１２内に配置され、これに接合される。バルーン４０８は、レーザ溶接、
接着剤、熱定着、超音波溶接、またはその他の機械的方法等の任意の従来の様式で、外側
カテーテルシャフト５０６に接合されてもよい。バルーンカテーテル５００のプロファイ
ルは、そのような構成が接合移行区域５２４でのより小さい外径を可能にするため、バル
ーン４０８の近位端５２０を外側カテーテルシャフト５０６内に定置することによって低
減される。図５の移行区域５２４は、また、より滑らかな移行接合を生成するためのネッ
キングまたは細線化作業によって等、丸みを付けられ、または別途変更されてもよい。
【００９４】
　カテーテル５００は、外側カテーテルシャフト５０６内に同軸方向に配置された内側ま
たはガイドワイヤーシャフト５２８を含む。内側シャフト５２８は、ガイドワイヤー管腔
５３２を提供するために、近位端５３４から、またはその付近から遠位端５３６、または
その付近へと延在する、少なくとも１つの連続的な管腔６３０を含む。図４に例示される
ように、内側シャフト５２８は、カテーテル５００の全長に延在し、近位ガイドワイヤー
ポート５３８はハブ５１６内に設けられ、遠位ガイドワイヤーポート５４０はカテーテル
５００の遠位部に設けられてもよい。バルーン４０８の遠位端５２２は、接合部６５０（
図５）で内側シャフト５２８に接合される。バルーン５０８は、レーザ溶接、接着剤、熱
定着、超音波溶接、またはその他の機械的方法等の任意の従来の様式で、内側シャフト５
２８に接合されてもよい。
【００９５】
　図２～５に例示される実施形態は、外側カテーテルシャフト（１０６または５０６）内
に配置される内側シャフト（１２８または５２８）を含み、内側シャフト（１２８または
５２８）は、カテーテル（１００または５００）の全長に延在する。そのような構成は、
典型的に、オーバーザワイヤ（ＯＴＷ）カテーテルと呼ばれる。ＯＴＷカテーテルのガイ
ドワイヤーシャフトは、カテーテルの全長に広がり、膨張シャフトに取り付けられ、また
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はその内部に包まれる。したがって、ＯＴＷカテーテルの全長は、ＰＴＣＡ処置中、ガイ
ドワイヤーを介して追跡される。
【００９６】
　当業者は、上記に記載される、本開示のカテーテル接合部へのバルーンが、どのように
迅速交換式カテーテル（ＲＸ）カテーテルにも組み込まれ得るかを理解し得る。ＲＸカテ
ーテルは、カテーテルの遠位の大部分内のみに延在する、ガイドワイヤーシャフトを有す
る。したがって、ＰＴＣＡ処置中、ＲＸカテーテルの遠位の大部分のみが、ガイドワイヤ
ーを介して追跡される。
【００９７】
　外側カテーテルシャフト（１０６または５０６）は、任意の適切なポリマー材料で形成
されてもよい。加えて、内側シャフト（１２８または５２８）は、任意の適切なポリマー
材料製であってもよい。外側カテーテルシャフト（１０６または５０６）および内側シャ
フト（１２８または５２８）のための材料の非網羅的な例示としては、ポリエチレン、Ｐ
ＥＢＡＸ、ナイロン、または配合され、もしくは共押出しされた、これらのいずれかの組
み合わせが挙げられる。シャフト（１０６もしくは５０６、ならびに１２８もしくは５２
８）のための好ましい材料は、ポリエチレン、ナイロン、ＰＥＢＡＸ、またはこれらの材
料のいずれかの共押出しである。
【００９８】
　任意選択で、シャフト（１０６もしくは５０６、ならびに１２８もしくは５２８）もし
くはそのある部分は、強度、可撓性、および／または靱性を高めるために、ポリマー体内
に組み込まれる強化材料を有する組成として形成されてもよい。好適な強化層としては、
編組、ワイヤーメッシュ層、埋め込み中軸索ワイヤー、埋め込み螺旋状または外周ワイヤ
ー等が挙げられる。例えば、外側カテーテルシャフト１０６の少なくとも近位部は、いく
つかの例において、強化ポリマー管から形成されてもよい。更なる選択肢として、外側カ
テーテルシャフト（１０６または５０６）の少なくとも近位部は、いくつかの場合におい
て、金属、高弾性、または超弾性皮下管材料から形成されてもよい。
【００９９】
　本明細書で示される実施形態のいずれにおいても、内側シャフト（例えば、図４の５２
８）および外側カテーテルシャフト（例えば、図４の５０６）は、様々な二重管腔構成で
配列されてもよい。例えば、内側シャフトおよび外側カテーテルシャフトは、同軸二重管
腔構成で配列されてもよい。同軸二重管腔構成において、膨張管腔は、内側シャフトの外
面と外側カテーテルシャフトの内面との間の間隙によって生成される。この膨張管腔は、
バルーンが膨張され得るように、バルーンの内部と流体連通する。バルーンカテーテルの
他の実施形態は、ガイドワイヤー管腔、Ｄ形状の膨張管腔上の円形ガイドワイヤー管腔ま
たは三日月形状の膨張管腔上の円形ガイドワイヤー管腔セット等、他の二重管腔構成の膨
張管腔を有してもよい。
【０１００】
例示的な実施形態
１）テクスチャ加工膨張バルーンであって、
近位端と、遠位端と、非膨張状態のバルーン本体内の少なくとも１つの陥凹とを備える非
柔軟性または半柔軟性バルーン本体を備え、
バルーン本体が、使用前に少なくとも１つの陥凹内に配置された少なくとも１つの治療剤
を含む外面を有する、連続的なポリマー管を備える、テクスチャ加工膨張バルーン。
２）バルーン本体の連続的な管の外面が、その上に配置された少なくとも１つの有機ポリ
マーを更に含む、実施形態１に記載のテクスチャ加工膨張バルーン
３）有機ポリマーが、親水性有機ポリマーである、実施形態２に記載のテクスチャ加工膨
張バルーン。
４）有機ポリマーが、生分解性有機ポリマーである、実施形態２または実施形態３に記載
のテクスチャ加工膨張バルーン。
５）生分解性有機ポリマーが、ポリエーテル、ポリエステル、ポリ（オルト）エステル、
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ポリケタール、ポリアミノ酸、ヒドロゲル、およびそれらの組み合わせからなる群から選
択される、実施形態４に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
６）生分解性有機ポリマーが、ヒアルロン酸、ヒアルロン誘導体、デキストラン、デキス
トラン誘導体、キチン、キトサン、アルブミン、およびそれらの組み合わせからなる群か
ら選択される、実施形態４に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
７）少なくとも１つの治療剤が、少なくとも１つの陥凹内に位置付けられ、少なくとも１
つの有機ポリマーが、少なくとも１つの治療剤上に位置付けられる、実施形態２～６のい
ずれか一項に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
８）少なくとも１つの治療剤が、少なくとも１つの有機ポリマーと混合され、少なくとも
１つの陥凹内に配置される混合物を形成する、実施形態２～６のいずれか一項に記載のテ
クスチャ加工膨張バルーン。
９）少なくとも１つの治療剤が、少なくとも１つの賦形剤と混合され、少なくとも１つの
陥凹内に配置される混合物を形成する、実施形態１～８のいずれか一項に記載のテクスチ
ャ加工膨張バルーン。
１０）賦形剤が、ポリエチレングリコールの脂肪酸エステル、ポリエチレングリコール―
ポリエステルブロックコポリマー、グリセリンの脂肪酸モノエステルまたはジエステル、
トリメチロールエタンもしくはトリメチロールプロパンもしくはペンタエリスリトールの
脂肪酸モノエステル、ジエステル、もしくはポリエステル、糖、水溶性ポリオール、シク
ロデキストリン、クラスレート、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、
実施形態９に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
１１）少なくとも１つの治療剤が、少なくとも１つの陥凹内にのみ配置される、実施形態
１～１０のいずれか一項に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
１２）バルーン本体が、近位端と、遠位端と、非膨張状態のバルーン本体内の複数の陥凹
とを備える、実施形態１～１１のいずれか一項に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
１３）複数の陥凹が、バルーン本体の連続的な管の外面上に対称的に分散される、実施形
態１２に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
１４）少なくとも１つの陥凹が、逆ピラミッド、逆角錐ピラミッド、窪み、溝、およびそ
れらの組み合わせを含む、実施形態１～１３のいずれか一項に記載のテクスチャ加工膨張
バルーン。
１５）バルーン本体が、近位端と、遠位端と、非膨張状態のバルーン本体内の１つの連続
的な陥凹とを備える、実施形態１～１１のいずれか一項に記載のテクスチャ加工膨張バル
ーン。
１６）バルーン本体の連続的なポリマー管が、ポリエチレンテレフタレート、ポリブチレ
ンテレフタレート、ポリアミド、ポリエーテルブロックアミド、ポリアミドを含むポリブ
レンド、ポリエチレンテレフタレートを含むポリブレンド、ポリブチレンテレフタレート
を含むポリブレンド、ポリアミド層を備える多層構造物、ポリエチレンテレフタレート層
を備える多層構造物、またはポリブチレンテレフタレート層を備える多層構造物を含む、
実施形態１～１５のいずれか一項に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
１７）治療剤が、血管新生阻害薬、抗再狭窄薬、抗凝固薬、抗エンドセリン薬、抗分裂促
進因子、抗酸化薬、抗血小板薬、抗生物質、抗炎症薬、抗増殖薬、ｍＴｏｒ阻害薬、抗悪
性腫瘍薬、アンチセンスオリゴヌクレオチド、抗血栓性薬、遺伝子治療剤、カルシウムチ
ャネル遮断薬、血餅溶解酵素、増殖因子、増殖因子阻害薬、一酸化窒素放出薬、血管拡張
薬、ウイルス媒介遺伝子導入薬、微小管発達に影響する化合物、細胞周期阻害薬、平滑筋
増殖の阻害薬、内皮細胞増殖因子、コレステロール逆転送作動薬、コレステロール逆転送
拮抗薬、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、実施形態１～１６のいず
れか一項に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
１８）治療剤が、アブシキシマブ、アンギオペプチン、コルヒチン、エプチフィバチド、
ヘパリン、ヒルジン、ロバスタチン、メトトレキサート、ストレプトキナーゼ、パクリタ
キセル、ラパマイシン、エベロリムス、デフォロリムス、チクロピジン、組織プラスミノ
ーゲン活性化因子、トラピジル、ウロキナーゼ、および増殖因子ＶＥＧＦ、ＴＧＦ―ベー
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、実施形態１７に記載のテクスチャ加工膨張バルーン。
１９）少なくとも１つの治療剤を患者の標的部位に送達する方法であって、
　実施形態１～１８のいずれか一項に記載のテクスチャ加工非柔軟性または半柔軟性膨張
バルーンを備えるバルーンカテーテルを提供することと、
　テクスチャ加工膨張バルーンを備えるバルーンカテーテルを患者の標的部位へと挿入す
ることと、
　少なくとも治療剤の一部を標的部位に送達するために効果的な条件下で、標的部位にお
いてテクスチャ加工バルーンを膨張させることと、を含む、方法。
２０）少なくとも１つの治療剤を患者の標的部位に送達する方法であって、
　　　　近位端と、遠位端と、非膨張状態のバルーン本体内の少なくとも１つの陥凹とを
有するバルーン本体を備える、バルーンカテーテルを備え、
　　　　バルーン本体が、使用前に少なくとも１つの陥凹内に配置された少なくとも１つ
の治療剤を有する外面を有する、連続的なポリマー管を備える、
　　テクスチャ加工非柔軟性または半柔軟性膨張バルーンを提供することと、
　テクスチャ加工膨張バルーンを備えるバルーンカテーテルを患者の標的部位へと挿入す
ることと、
　治療剤の少なくとも一部を標的部位に送達するための効果的な条件下で、標的部位にお
いてテクスチャ加工バルーンを膨張させることと、を含む、方法。
２１）テクスチャ加工膨張バルーンを作製する方法であって、
　ポリマー材料を含む管状パリソンを提供することと、
　バルーン表面の所望のテクスチャに対応する内面上に１つまたは複数の突出部を有する
鋳型を提供することと、
　管状パリソンを拡張させ、鋳型内に拡張されたパリソンを形成し、１つまたは複数の陥
凹を備えるバルーン本体を形成することと、
　１つまたは複数の治療剤を１つまたは複数の陥凹に適用することと、を含む、方法。
２２）バルーンが、非柔軟性または半柔軟性バルーンである、実施形態２１に記載の方法
。
２３）拡張されたパリソンを形成するために管状パリソンを拡張させることが、ポリマー
材料のＴｇを超える温度および高膨張圧力で、管状パリソンを軸方向に伸長させ、かつ半
径方向に拡張させることを含む、実施形態２１または実施形態２２に記載の方法。
【０１０１】
　本明細において引用される特許、特許文献、および公報の完全な開示は、それぞれが個
々に組み込まれるのと同様に、その全てが参照によって組み込まれる。本開示に対する様
々な改変形態および変更形態は、本開示の範囲および趣旨を逸脱することなく、当業者に
は明らかであろう。本開示は、本明細書に記載される例示的な実施形態および実施例によ
って当然に限定されることを意図されるものではなく、そのような実施例および実施形態
は、例示のためにのみ提示され、本開示の範囲は、以下のように本明細書に記載される特
許請求の範囲によってのみ限定されることを意図されることを理解されたい。
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