
(57)【要約】
本発明は、神経障害に誘発された陰性知覚症状（ＮＳＰ）の影響を減ずる方法に関する。
ＮＳＰは、軽い接触、疼痛、固有感覚、振動、暖かさ／暑さおよび涼しさ／寒さを感知す
る能力の低下として発現される。ＮＳＰは麻酔薬の適用により処置される。麻酔薬は、好
ましくは安息香酸ベースの麻酔薬である。具体的には、約５％のリドカインを含むパッチ
が使用され得る。麻酔薬は、ＮＳＰを罹患する患者に、陰性知覚症状の部位またはその近
くに経皮投与される。
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
神 経 障 害 性 陰 性 知 覚 症 状 を 処 置 す る 方 法 で あ っ て 、 神 経 障 害 性 陰 性 知 覚 症 状 を 罹 患 す る 患
者 に 、 該 陰 性 知 覚 症 状 の 部 位 ま た は そ の 近 く に 麻 酔 薬 を 適 用 す る 工 程 を 包 含 す る 、 方 法 。
【 請 求 項 ２ 】
前 記 麻 酔 薬 は 、 安 息 香 酸 誘 導 体 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ 】
前 記 安 息 香 酸 誘 導 体 は 、 ベ ン ゾ カ イ ン 、 プ ロ カ イ ン 、 テ ト ラ カ イ ン 、 ク ロ ロ プ ロ カ イ ン 、
プ ロ ポ キ シ カ イ ン 、 コ カ イ ン 、 プ ロ パ ラ カ イ ン 、 メ ピ バ カ イ ン 、 ブ ピ バ カ イ ン 、 フ ェ ノ カ
イ ン 、 ジ ブ カ イ ン 、 エ チ ド カ イ ン 、 リ ド カ イ ン 、 プ リ ロ カ イ ン お よ び そ れ ら の 薬 学 的 に 受
容 可 能 な 塩 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ２ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ 】
前 記 安 息 香 酸 誘 導 体 は 、 リ ド カ イ ン で あ る 、 請 求 項 ３ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ 】
前 記 リ ド カ イ ン は 、 パ ッ チ 中 に 含 ま れ る 、 請 求 項 ４ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ 】
前 記 パ ッ チ は 、 約 ２ ％ と 約 １ ０ ％ と の 間 の リ ド カ イ ン を 含 む 、 請 求 項 ５ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ 】
前 記 パ ッ チ は 、 約 ５ ％ の リ ド カ イ ン を 含 む 、 請 求 項 ６ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ 】
ポ リ 塩 化 ビ ニ ル 、 ポ リ 塩 化 ビ ニ リ デ ン 、 ポ リ エ チ レ ン 、 合 成 ゴ ム 、 ポ リ エ ス テ ル 織 布 お よ
び ポ リ エ ス テ ル 不 織 布 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 材 料 か ら 形 成 さ れ る カ バ ー を 、 前 記 麻 酔
薬 の 上 に 適 用 す る 工 程 を さ ら に 包 含 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ９ 】
麻 酔 薬 の 経 皮 投 与 に よ り 神 経 障 害 性 陰 性 知 覚 症 状 を 処 置 す る 方 法 で あ っ て 、 該 方 法 は 以 下
：
　 生 理 学 的 に 受 容 可 能 な 接 着 剤 を 含 み 、 約 ２ 重 量 ％ ～ １ ０ 重 量 ％ の リ ド カ イ ン を 含 む ポ リ
エ ス テ ル 不 織 布 を 、 該 陰 性 知 覚 症 状 の 部 位 ま た は そ の 近 く に 適 用 す る 工 程 、
を 包 含 す る 、 方 法 。
【 請 求 項 １ ０ 】
前 記 リ ド カ イ ン は 、 約 ５ 重 量 ％ で 存 在 す る 、 請 求 項 ９ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
患 者 の 皮 膚 の 麻 痺 を 減 少 さ せ る た め の 方 法 で あ っ て 、 該 皮 膚 に 、 該 麻 痺 の 部 位 ま た は そ の
近 く に 局 所 麻 酔 を 適 用 す る 工 程 を 包 含 す る 、 方 法 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
　 （ 発 明 の 分 野 ）
　 本 発 明 は 、 疼 痛 を 処 置 す る た め の 組 成 物 お よ び 方 法 に 関 し 、 よ り 詳 細 に は 、 本 発 明 は 神
経 障 害 に 誘 発 さ れ た 陰 性 知 覚 症 状 （ Ｎ Ｓ Ｐ ） の 影 響 を 減 ず る こ と に 関 す る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
　 （ 関 連 分 野 の 背 景 ）
　 一 般 的 に 「 神 経 障 害 」 と し て 公 知 な 、 末 梢 神 経 が 損 傷 し て い る か ま た は 機 能 不 全 で あ る
患 者 は 、 し ば し ば 知 覚 障 害 ま た は 知 覚 喪 失 （ 麻 痺 ） の 症 状 （ 例 え ば 軽 い 接 触 、 疼 痛 、 固 有
感 覚 、 振 動 、 暖 か さ ま た は 暑 さ 、 お よ び 涼 し さ ま た は 寒 さ の 状 態 を 神 経 損 傷 の 領 域 に お い
て 感 知 す る 能 力 の 低 下 ） を 発 現 す る 。 患 者 は ま た 、 病 気 に 冒 さ れ た 身 体 領 域 に 関 し て 「 麻
痺 の 感 覚 」 を 述 べ 得 る 。 こ の よ う な 症 状 は 、 簡 便 に 「 陰 性 知 覚 症 状 」 す な わ ち 「 Ｎ Ｓ Ｐ 」
と 呼 ば れ る 。 Ｎ Ｓ Ｐ は 、 亢 進 し た 感 受 性 、 感 覚 異 常 （ ピ ン お よ び 針 の 刺 痛 な ど ） 、 お よ び
疼 痛 に よ り 示 さ れ る 陽 性 知 覚 症 状 （ Ｐ ｏ ｓ ｉ ｔ ｉ ｖ ｅ 　 Ｓ ｅ ｎ ｓ ｏ ｒ ｙ 　 Ｐ ｈ ｅ ｎ ｏ ｍ ｅ
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ｎ ａ ） （ Ｐ Ｓ Ｐ ） と 区 別 さ れ る 。 神 経 障 害 患 者 は 、 Ｎ Ｓ Ｐ お よ び Ｐ Ｓ Ｐ の 両 方 を 経 験 し 得
る も の も い れ ば 、 い ず れ か 片 方 の み を 経 験 し 得 る も の も い る 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 米 国 特 許 第 ５ ， ９ ７ ６ ， ５ ４ ７ 号 － Ａ ｒ ｃ ｈ ｅ ｒ ら は 、 ａ ｒ ｎ ｉ ｃ ａ 　 ｍ ｏ ｎ ｔ ａ ｎ ａ
の 抽 出 物 を 含 む 鎮 痛 性 お よ び 消 炎 性 の 柔 軟 な ラ ッ プ を 開 示 し て い る 。 こ の ラ ッ プ は 、 末 梢
性 お よ び 中 枢 性 の 疼 痛 （ 糖 尿 病 性 の 末 梢 神 経 障 害 に 関 連 す る 下 肢 の 知 覚 異 常 、 麻 痺 お よ び
知 覚 過 敏 を 含 む ） を 処 置 す る た め に 使 用 さ れ る 。 ａ ｒ ｎ ｉ ｃ ａ 　 ｍ ｏ ｎ ｔ ａ ｎ ａ の 抽 出 物
に 加 え て 、 こ の ラ ッ プ は 、 と り わ け リ ド カ イ ン を 含 む い く つ か の 治 療 剤 ま た は 薬 剤 の う ち
１ つ 以 上 を 含 み 得 る 。 リ ド カ イ ン は 、 麻 痺 の 処 置 に は 使 用 さ れ な い 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 米 国 特 許 第 ６ ， ３ ７ ７ ， ４ ２ ３ 号 － Ａ ｘ ｔ ら は 、 神 経 障 害 性 の 疼 痛 処 置 の た め の 、 リ ド
カ イ ン を 含 む 局 所 麻 酔 薬 の 使 用 を 開 示 し て い る 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 米 国 特 許 第 ６ ， １ ４ ７ ， １ ０ ２ 号 － Ｂ ｏ ｒ ｇ ｍ ａ ｎ は 、 交 感 神 経 依 存 性 末 梢 神 経 障 害 の
処 置 に お け る ク ロ ニ ジ ン 含 有 調 製 物 の 使 用 を 開 示 し て い る 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 公 開 さ れ た 米 国 特 許 出 願 Ｕ Ｓ ２ ０ ０ ２ ／ ０ ０ ３ ７ ９ ２ ６ （ ２ ０ ０ ２ 年 ５ 月 ２ ８ 日 公 開 ）
は 、 慢 性 疼 痛 ま た は 痙 攣 を 処 置 す る た め の 、 ガ バ ペ ン チ ン ま た は プ レ ガ バ リ ン と 組 み 合 せ
た ナ ト リ ウ ム チ ャ ネ ル ブ ロ ッ カ ー の 使 用 を 開 示 し て い る 。
【 ０ ０ ０ ７ 】
　 こ の よ う に 、 神 経 障 害 性 疼 痛 お よ び 関 連 の Ｐ Ｓ Ｐ （ ピ ン お よ び 針 の 刺 痛 、 な ら び に 疼 痛
） を 処 置 す る た め の 局 所 麻 酔 薬 は 公 知 で あ る が 、 神 経 障 害 に よ り 誘 導 さ れ る Ｎ Ｓ Ｐ （ 麻 痺
、 低 下 し た 感 覚 ） に 関 す る 局 所 麻 酔 薬 は 公 知 で な い 。 特 に 、 疼 痛 に 加 え て 、 Ｐ Ｓ Ｐ ま た は
亢 進 し た 感 受 性 の 、 局 所 麻 酔 薬 を 投 与 す る こ と に よ る 処 置 は 公 知 で あ る 。 し か し な が ら 、
疼 痛 を 減 少 す る 処 置 が ま た 、 感 覚 が 消 失 し て い る 場 所 で 感 覚 を 亢 進 す る か 、 ま た は 、 神 経
障 害 の 領 域 に お い て 麻 痺 の 感 覚 を 減 少 す る こ と に 適 用 可 能 で あ り 得 る こ と を 示 唆 す る 参 照
文 献 は 無 い 。 し た が っ て 、 陰 性 知 覚 症 状 （ Ｎ Ｓ Ｐ ） の 処 置 方 法 に 対 す る 、 長 い 間 切 実 に 望
ま れ 、 そ し て ま だ 対 処 さ れ て い な い 必 要 性 が 存 在 す る 。
【 発 明 の 開 示 】
【 課 題 を 解 決 す る た め の 手 段 】
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 （ 発 明 の 要 旨 ）
　 従 っ て 、 神 経 障 害 患 者 に お け る Ｎ Ｓ Ｐ は 、 好 ま し く は 病 気 に 冒 さ れ た 領 域 に 適 用 さ れ る
、 薬 学 的 化 合 物 の 経 皮 投 与 に よ り 緩 和 さ れ る こ と が 現 在 明 ら か に さ れ て き た 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 ゆ え に 本 発 明 は 、 神 経 障 害 性 Ｎ Ｓ Ｐ を 罹 患 す る 患 者 に 、 知 覚 喪 失 部 位 の 近 く の 位 置 に Ｎ
Ｓ Ｐ を 和 ら げ る 量 の 薬 学 的 化 合 物 を 適 用 す る こ と に よ り 、 神 経 障 害 性 Ｎ Ｓ Ｐ に 起 因 す る 知
覚 喪 失 を 処 置 す る た め の 方 法 を 提 供 す る 。 好 ま し く は 、 こ の 薬 学 的 化 合 物 は 、 安 息 香 酸 ベ
ー ス の 麻 酔 薬 （ 具 体 的 に は 、 ベ ン ゾ カ イ ン 、 プ ロ カ イ ン 、 リ ド カ イ ン 、 プ リ ロ カ イ ン ま た
は そ れ ら の 薬 学 的 に 受 容 可 能 な 塩 お よ び 誘 導 体 ） か ら 選 択 さ れ る 少 な く と も １ つ の 化 合 物
で あ る 。 リ ド カ イ ン が 適 用 さ れ る こ れ ら の 実 施 形 態 に お い て 、 ５ ％ の リ ド カ イ ン を 含 有 す
る キ ャ リ ア を 含 む リ ド カ イ ン パ ッ チ を 利 用 す る こ と は 、 最 も 好 ま し い 。
【 ０ ０ １ ０ 】
　 特 定 の 実 施 形 態 に お い て 、 本 発 明 の 方 法 は 、 神 経 障 害 性 Ｎ Ｓ Ｐ に 起 因 す る 知 覚 喪 失 を 、
局 所 麻 酔 薬 の 経 皮 投 与 に よ り 処 置 す る 工 程 を 包 含 す る 。 こ の こ と は 、 約 ２ ～ 約 １ ０ 重 量 ％
の 麻 酔 薬 （ 例 え ば 、 リ ド カ イ ン ） を 含 む 組 成 物 を 、 経 皮 輸 送 可 能 な 形 態 に お い て 適 用 す る
こ と を 含 む 。 リ ド カ イ ン は 経 皮 的 に 吸 収 さ れ 、 神 経 障 害 の 部 位 に 軽 減 を 提 供 す る 。 パ ッ チ
が 使 用 さ れ る 場 合 、 活 性 成 分 は 、 好 ま し く は ポ リ 塩 化 ビ ニ ル 、 ポ リ 塩 化 ビ ニ リ デ ン 、 ポ リ
エ チ レ ン 、 合 成 ゴ ム 、 ポ リ エ ス テ ル 織 布 お よ び ポ リ エ ス テ ル 不 織 布 か ら な る 群 よ り 選 択 さ
れ る カ バ ー で 覆 わ れ る 。 別 の 好 ま し い 実 施 形 態 に お い て 、 神 経 障 害 性 Ｎ Ｓ Ｐ に 起 因 す る 知
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覚 喪 失 は 、 経 皮 投 与 に よ り 、 よ り 具 体 的 に は 、 リ ド カ イ ン の 経 皮 輸 送 を 提 供 す る 処 方 物 中
に 、 約 ２ 重 量 ％ ～ １ ０ 重 量 ％ の リ ド カ イ ン 、 よ り 好 ま し く は 約 ５ 重 量 ％ の リ ド カ イ ン を 含
み 、 ポ リ エ ス テ ル 不 織 布 が 覆 っ て い る 生 理 学 的 に 受 容 可 能 な 接 着 剤 を 含 む パ ッ チ を 適 用 す
る こ と に よ り 処 置 さ れ る 。 こ の 薬 物 を 添 加 さ れ た パ ッ チ は 、 患 者 が Ｎ Ｓ Ｐ を 述 べ る 皮 膚 に
直 接 適 用 さ れ る 。 こ の 薬 物 を 添 加 さ れ た パ ッ チ は 、 活 性 成 分 の 臨 床 的 に 意 味 を 持 つ 血 漿 レ
ベ ル を 産 生 し な い 。
（ 好 ま し い 実 施 形 態 の 説 明 ）
　 本 発 明 は 、 麻 痺 お よ び 低 下 し た 感 覚 の よ う な 、 神 経 障 害 に 誘 発 さ れ た 陰 性 知 覚 症 状 （ Ｎ
Ｓ Ｐ ） の 影 響 を 減 ず る 方 法 に 関 す る 。 上 に 記 載 さ れ る よ う に 、 Ｎ Ｓ Ｐ は 軽 い 接 触 、 疼 痛 、
固 有 感 覚 、 振 動 、 暖 か さ ／ 暑 さ 、 お よ び 涼 し さ ／ 寒 さ を 感 知 す る 能 力 の 低 下 と し て 発 現 さ
れ る 。 上 に 記 載 さ れ る よ う に 、 Ｎ Ｓ Ｐ は 、 筋 電 図 記 録 、 神 経 伝 達 速 度 ま た は 定 量 的 な 感 覚
試 験 の 研 究 評 価 に よ り 、 神 経 に お け る 異 常 を 証 明 す る 能 力 の な い 患 者 の 、 病 気 に 冒 さ れ た
領 域 に お け る 「 麻 痺 」 の 病 訴 ま た は 説 明 に よ り 単 独 で 発 現 さ れ 得 る 。 ゆ え に 本 明 細 書 中 に
使 用 さ れ る 用 語 「 Ｎ Ｓ Ｐ 」 ま た は 「 神 経 障 害 性 Ｎ Ｓ Ｐ 」 は 、 現 在 公 知 で あ る 、 ま た は 後 に
発 見 さ れ る で あ ろ う 全 て の こ の よ う な 神 経 障 害 性 の 状 態 お よ び 適 応 症 を 含 む よ う 広 く 解 釈
さ れ る べ き で あ る 。 こ の よ う な Ｎ Ｓ Ｐ は 、 定 義 に よ る と 、 一 時 の 外 用 薬 剤 が 作 用 し て い な
い 限 り （ 例 え ば 、 一 時 麻 酔 の 注 射 ） は 、 神 経 障 害 に よ り 起 こ っ た と み な さ れ る 機 能 的 障 害
で あ る 。
【 ０ ０ １ １ 】
　 本 発 明 に お い て 、 局 所 麻 酔 は 神 経 障 害 性 知 覚 喪 失 を 緩 和 す る た め に 適 用 さ れ る 。 麻 酔 薬
は 、 そ の 適 用 部 位 で 感 覚 を 向 上 さ せ る 。 麻 酔 薬 は 、 患 者 に よ り 麻 痺 と し て 述 べ ら れ る Ｎ Ｓ
Ｐ の 病 訴 を 緩 和 す る 。 こ の 麻 酔 薬 は 安 息 香 酸 誘 導 体 で あ り 、 通 常 、 一 般 的 な 麻 酔 薬 と 区 別
さ れ る 局 所 麻 酔 薬 と し て 使 用 さ れ る 。 具 体 的 に は 、 ベ ン ゾ カ イ ン お よ び コ カ イ ン の よ う な
安 息 香 酸 、 プ ロ パ ラ カ イ ン の よ う な メ タ ア ミ ノ 安 息 香 酸 、 プ ロ カ イ ン 、 ク ロ ロ プ ロ カ イ ン
お よ び テ ト ラ カ イ ン の よ う な パ ラ ア ミ ノ 安 息 香 酸 、 な ら び に リ ド カ イ ン 、 メ ピ バ カ イ ン 、
ブ ピ バ カ イ ン お よ び エ チ ド カ イ ン の よ う な ア ミ ド 誘 導 体 は 本 発 明 に お い て 有 用 で あ る 。 こ
れ ら の パ ラ ア ミ ノ 安 息 香 酸 お よ び 他 の ア ミ ド 誘 導 体 が 、 好 ま し い 。 よ り 好 ま し い の は 、 ア
ミ ド 誘 導 体 で あ る 。 具 体 的 に は 、 局 所 麻 酔 薬 が リ ド カ イ ン で あ り 、 そ し て 具 体 的 に は パ ッ
チ が 約 ５ ％ の リ ド カ イ ン を 含 ん で い る 場 合 が 最 も 好 ま し い 。 リ ド カ イ ン は 、 合 成 ア ミ ド で
あ る ２ － （ ジ メ チ ル ア ミ ノ ） － Ｎ － （ ２ ， ６ － ジ メ チ ル フ ェ ニ ル ） － ア セ ト ア ミ ド （ Ｃ １

４ Ｈ ２ ２ Ｎ ２ Ｏ ） で あ り 、 主 に そ の 塩 酸 塩 の 形 態 に お い て 、 局 所 麻 酔 薬 お よ び 抗 不 整 脈 剤
と し て 使 用 さ れ る 。 麻 酔 薬 は 、 好 ま し く は Ｎ Ｓ Ｐ を 罹 患 す る 患 者 に 、 感 覚 が 減 少 し た 位 置
ま た は そ の 近 く に 適 用 さ れ る 。 感 覚 が 減 少 し た 位 置 は 、 患 者 の 皮 膚 上 の 感 覚 減 少 が 最 も 顕
著 で あ る か 、 最 も 不 快 で あ る か 、 ま た は 神 経 障 害 の 存 在 が 同 定 さ れ た 箇 所 で あ る 。 こ れ ら
の 場 所 は 通 常 同 時 に 存 在 す る が 、 そ う で 無 い 場 合 は 麻 酔 薬 は １ つ 以 上 の こ れ ら の 位 置 に 、
症 状 の 軽 減 が 認 め ら れ る ま で 適 用 さ れ る べ き で あ る 。 麻 酔 薬 は 、 実 際 に Ｎ Ｓ Ｐ 患 者 に お い
て 感 覚 を 亢 進 し 、 快 適 さ を 向 上 す る 。
【 ０ ０ １ ２ 】
　 本 明 細 書 中 に 開 示 さ れ る よ う に 、 神 経 障 害 誘 発 Ｎ Ｓ Ｐ を 罹 患 す る 患 者 に 、 知 覚 喪 失 部 位
の 近 く に 麻 酔 薬 を 適 用 す る こ と に よ る 、 神 経 障 害 性 Ｎ Ｓ Ｐ に 起 因 す る 知 覚 喪 失 を 処 置 す る
た め の 方 法 は 、 ベ ン ゾ カ イ ン 、 プ ロ カ イ ン 、 テ ト ラ カ イ ン 、 ク ロ ロ プ ロ カ イ ン 、 プ ロ ポ キ
シ カ イ ン 、 コ カ イ ン 、 プ ロ パ ラ カ イ ン 、 メ ピ バ カ イ ン 、 ブ ピ バ カ イ ン 、 フ ェ ノ カ イ ン 、 ジ
ブ カ イ ン 、 エ チ ド カ イ ン 、 リ ド カ イ ン 、 プ リ ロ カ イ ン も し く は そ れ ら の 薬 学 的 に 受 容 可 能
な 塩 、 あ る い は 、 こ れ ら の 活 性 成 分 の １ つ の 誘 導 体 （ 例 え ば 、 プ ロ カ イ ン 酪 酸 塩 、 プ ロ カ
イ ン ホ ウ 酸 塩 な ど ） か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 活 性 成 分 を 利 用 し 得 る 。 こ の 麻 酔 薬 と 誘 導
体 は 両 方 と も 、 単 独 ま た は 組 み 合 せ て 使 用 さ れ 得 る 。 当 業 者 は 、 安 全 で 、 か つ 効 果 的 な 様
式 に よ り 経 皮 投 与 さ れ 得 る 投 薬 量 を 生 み 出 す た め に 、 こ れ ら の 活 性 成 分 の 量 お よ び 濃 度 を
過 度 の 実 験 無 し で 決 定 し 得 る 。 例 え ば 、 リ ド カ イ ン が 適 用 さ れ る こ れ ら の 実 施 形 態 に お い
て 、 約 ５ ％ の リ ド カ イ ン を 含 む キ ャ リ ア を 、 好 ま し く は パ ッ チ に お い て 、 利 用 す る こ と が
最 も 好 ま し い 。
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【 ０ ０ １ ３ 】
　 特 定 の 実 施 形 態 に お い て 、 本 発 明 の 方 法 は 神 経 障 害 性 Ｎ Ｓ Ｐ に 起 因 す る 知 覚 喪 失 を 、 約
２ 重 量 ％ ～ 約 １ ０ 重 量 ％ 、 好 ま し く は 約 ３ 重 量 ％ ～ 約 ７ 重 量 ％ の リ ド カ イ ン を 、 経 皮 輸 送
可 能 な 形 態 で 含 む 組 成 物 を 経 皮 投 与 に よ り 処 置 す る 工 程 を 包 含 し 、 そ の 結 果 、 こ の リ ド カ
イ ン は 経 皮 輸 送 さ れ て Ｎ Ｓ Ｐ の 部 位 に 軽 減 を 提 供 す る 。 好 ま し く は 、 こ の 活 性 成 分 は 、 こ
の 領 域 を 覆 い そ し て 保 護 す る た め に ポ リ 塩 化 ビ ニ ル 、 ポ リ 塩 化 ビ ニ リ デ ン 、 ポ リ エ チ レ ン
、 合 成 ゴ ム 、 ポ リ エ ス テ ル 織 布 お よ び ポ リ エ ス テ ル 不 織 布 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 材 料
で 覆 わ れ る 。
【 ０ ０ １ ４ 】
　 従 っ て 、 本 発 明 が 、 当 業 者 に よ く 知 ら れ て い る 薬 物 送 達 メ カ ニ ズ ム で あ る 、 経 皮 パ ッ チ
を 包 含 す る こ と が 理 解 さ れ る 。 １ つ の 例 と し て 、 パ ッ チ を 使 用 す る 神 経 障 害 性 Ｎ Ｓ Ｐ に 起
因 す る 感 覚 喪 失 の 処 置 は 、 約 ２ 重 量 ％ ～ １ ０ 重 量 ％ の リ ド カ イ ン 、 よ り 好 ま し く は 約 ５ 重
量 ％ の リ ド カ イ ン を 含 む 、 生 理 学 的 に 受 容 可 能 な 接 着 剤 を 適 用 す る こ と に よ る 投 与 を 含 む
。 こ の リ ド カ イ ン は 、 処 方 物 中 に 含 ま れ 、 接 着 剤 か ら の リ ド カ イ ン の 経 皮 輸 送 を 提 供 す る
。 パ ッ チ は 、 ポ リ エ ス テ ル 不 織 布 の カ バ ー を 含 む 。
【 ０ ０ １ ５ 】
　 本 発 明 は ま た 、 神 経 障 害 性 Ｎ Ｓ Ｐ に 起 因 す る 感 覚 喪 失 を 、 約 ２ 重 量 ％ ～ １ ０ 重 量 ％ の リ
ド カ イ ン を 含 有 す る 硬 膏 ま た は ゲ ル を 含 む 、 Ｎ Ｓ Ｐ を 緩 和 す る 量 の 組 成 物 の 経 皮 投 与 に よ
り 処 置 す る た め の 組 成 物 に 関 連 す る 。 好 ま し く は 、 こ の 組 成 物 は 約 ５ 重 量 ％ の リ ド カ イ ン
を 含 み 、 ポ リ 塩 化 ビ ニ ル 、 ポ リ 塩 化 ビ ニ リ デ ン 、 ポ リ エ チ レ ン 、 合 成 ゴ ム 、 ポ リ エ ス テ ル
織 布 お よ び ポ リ エ ス テ ル 不 織 布 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る カ バ ー と 併 用 さ れ る 。 好 ま し い
実 施 形 態 に お い て 、 こ の 処 方 物 は 、 少 な く と も ８ 時 間 の Ｎ Ｓ Ｐ か ら の 軽 減 を 提 供 す る 。
【 ０ ０ １ ６ 】
　 本 発 明 が 感 覚 喪 失 を 処 置 す る た め の 硬 膏 を 含 む 場 合 、 こ の 硬 膏 は 約 ２ 重 量 ％ ～ １ ０ 重 量
％ の リ ド カ イ ン 、 最 も 好 ま し く は 約 ５ 重 量 ％ の リ ド カ イ ン を 含 む 生 理 学 的 に 受 容 可 能 な 接
着 剤 、 お よ び ポ リ エ ス テ ル 不 織 布 の カ バ ー を 含 む 。 特 定 の 好 ま し い 実 施 形 態 は ま た 、 約 ２
重 量 ％ ～ １ ０ 重 量 ％ の リ ド カ イ ン 、 最 も 好 ま し く は 約 ５ 重 量 ％ の リ ド カ イ ン を 含 む ゲ ル を
提 供 し 、 こ の 処 方 物 は 約 ７ ０ 重 量 ％ ～ ９ ０ 重 量 ％ の 無 水 ビ ヒ ク ル （ 例 え ば 、 エ タ ノ ー ル 、
イ ソ プ ロ パ ノ ー ル 、 プ ロ ピ レ ン グ リ コ ー ル 、 ま た は グ リ セ リ ン ） を 、 約 ０ ． １ 重 量 ％ ～ 約
５ 重 量 ％ の 生 理 学 的 に 受 容 可 能 な ゲ ル 化 剤 、 約 ２ 重 量 ％ ～ 約 ２ ０ 重 量 ％ の 非 イ オ ン 性 界 面
活 性 剤 、 お よ び 約 １ ０ 重 量 ％ ま で の 生 理 学 的 に 受 容 可 能 な 賦 形 剤 と 共 に 含 む 。
【 ０ ０ １ ７ 】
　 陽 性 知 覚 症 状 （ 「 Ｐ Ｓ Ｐ 」 ） は 、 損 傷 し て い る 、 な ら び に 機 能 不 全 で あ る 末 梢 神 経 か ら
の 、 自 発 的 な 神 経 放 電 の 増 加 に よ り 誘 発 さ れ る と 以 前 は み な さ れ て い た 。 ゆ え に 、 例 え ば
リ ド カ イ ン の よ う な 局 所 麻 酔 薬 を 含 む 、 経 皮 投 与 さ れ た ナ ト リ ウ ム チ ャ ネ ル ブ ロ ッ カ ー は
、 Ｐ Ｓ Ｐ の 原 因 と な る 亢 進 し た 自 発 的 な 放 電 を 減 少 し 、 ゆ え に 疼 痛 お よ び 知 覚 不 全 の 軽 減
を 生 じ 得 る と 期 待 さ れ て い た 。 Ｎ Ｓ Ｐ の 病 因 論 の 基 礎 を な す 現 行 の 理 解 に 基 づ き 、 麻 酔 薬
が 効 果 的 に Ｎ Ｓ Ｐ の 陰 性 効 果 を 緩 和 す る こ と は 期 待 さ れ て い な か っ た 。 し か し な が ら 現 在
で は 、 リ ド カ イ ン の よ う な 局 所 麻 酔 薬 の 適 用 が 、 Ｎ Ｓ Ｐ を 効 果 的 に 処 置 し 得 る と い う こ と
が 明 ら か に な っ て き た 。 例 え ば 、 何 人 か の 糖 尿 病 性 の 神 経 障 害 患 者 は 、 疼 痛 の 緩 和 と Ｎ Ｓ
Ｐ の 改 善 の 両 方 を 報 告 し た 。 つ ま り 、 こ れ ら の 患 者 は 疼 痛 の 緩 和 、 感 覚 喪 失 の 改 善 （ 麻 痺
の 減 少 ） 、 お よ び 触 覚 反 応 の 改 善 （ 彼 ら は 、 彼 ら の 肌 に 触 れ て い る 物 体 を よ り 感 じ る こ と
が で き た ） を 経 験 し た 。 こ の よ う に 、 こ の 実 施 形 態 に お い て 適 用 さ れ る 麻 酔 薬 は 、 麻 痺 を
減 少 さ せ た 。 こ の こ と は 麻 酔 薬 に つ い て の 全 て の 先 行 技 術 に 相 反 す る 。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 本 発 明 の 作 用 の メ カ ニ ズ ム は 、 少 な く と も 何 人 か の 患 者 に お い て 、 Ｎ Ｓ Ｐ が 、 「 麻 痺 」
お よ び 他 の Ｎ Ｓ Ｐ の 知 覚 情 報 を 中 継 す る と い う 機 能 を も つ 、 末 梢 神 経 の 特 定 の 集 団 に お け
る 、 亢 進 さ れ た 自 発 的 な 放 電 に よ っ て 引 き 起 こ さ れ 得 る も の で あ る と 考 え ら れ て い る 。 従
っ て 、 Ｐ Ｓ Ｐ を 処 置 す る こ と と 類 似 の 様 式 に お い て 、 適 切 な 濃 度 で 経 皮 投 与 さ れ る 麻 酔 薬
は 、 こ れ ら の Ｎ Ｓ Ｐ に よ る 機 能 不 全 の 末 梢 神 経 に お け る 正 常 で な い 放 電 を 減 少 さ せ る 。 も
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ち ろ ん 、 本 発 明 は こ の 理 論 に よ り 制 限 さ れ る こ と を 意 図 し な い 。
【 ０ ０ １ ９ 】
　 本 発 明 の 特 定 の 実 施 形 態 は 、 本 明 細 書 中 に 詳 細 に 記 載 さ れ て き た が 、 こ れ ら の 実 施 形 態
お よ び そ れ ら の 説 明 は 、 本 発 明 を 説 明 す る 目 的 の た め に 提 供 さ れ 、 限 定 的 で な い 。 前 述 の
も の を 概 観 す る と 、 本 発 明 を 利 用 す る 、 本 明 細 書 中 に 開 示 さ れ る 組 成 物 お よ び 処 置 方 法 の
多 数 の 適 合 、 改 変 お よ び バ リ エ ー シ ョ ン が 存 在 す る こ と は 、 当 業 者 に 容 易 に 理 解 さ れ る 。
例 え ば 、 特 定 の 好 ま し い 実 施 形 態 の 大 半 は 、 リ ド カ イ ン の 使 用 に 関 す る が 、 上 に 説 明 さ れ
て い る よ う に 、 多 数 の 他 の 麻 酔 薬 が 経 皮 投 与 さ れ 、 同 一 の 結 果 を 達 成 し 得 る 。 従 っ て 、 本
発 明 の 真 の 目 的 を 確 か め る た め に は 、 添 付 の 特 許 請 求 の 範 囲 が 参 照 さ れ る べ き で あ る 。
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【 国 際 調 査 報 告 】
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