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(57)【要約】
【課題】薬物成分の味、匂い、刺激の知覚が抑制されて
いるフィルム状製剤の製造方法を提供する。
【解決手段】フィルム状製剤の製造方法は、薬物成分を
含有する粉末母体の表面に、金、銀、白金等の金属、金
属酸化物、ケイ素、酸化ケイ素、セルロース、コラーゲ
ン、ツェイン、セラック、寒天、高分子デンプン、ポリ
ビニルアセタールジエチルアミノアセテートに例示され
る胃溶性有機化合物、メタアクリル酸コポリマーＬに例
示される腸溶性有機化合物から選ばれる少なくとも一種
を蒸着し、蒸着皮膜層が形成された粉末状製剤とする蒸
着工程Ｓ１と、粉末状製剤が可食性の水溶性フィルム形
成剤の水溶液に懸濁された懸濁液を調製する懸濁液調製
工程Ｓ２と、懸濁液を基面上に流延し、乾燥させてフィ
ルム化するフィルム化工程（流延工程Ｓ３，乾燥工程Ｓ
４）とを具備する。
【選択図】図３
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　経口投与用の薬物成分を含有する粉末母体の表面に、金、銀、白金、アルミニウム、銅
、チタン、マグネシウム、ケイ素、酸化ケイ素、酸化アルミニウム、酸化チタン、酸化マ
グネシウム、セルロース、コラーゲン、ツェイン、セラック、寒天、高分子デンプン、ポ
リビニルアセタールジエチルアミノアセテート、アミノアルキルメタアクリレートコポリ
マーＥ、メタアクリル酸コポリマーＬ、メタアクリル酸コポリマーＬＤ、ヒドロキシプロ
ピルメチルセルロースフタレート、ヒドロキシプロピルメチルセルロースアセテートサク
シネートから選ばれる少なくとも一種が蒸着された蒸着皮膜層を備える粉末状製剤が、可
食性の水溶性フィルム形成剤によりフィルム状に形成されたフィルム基体に含有されてい
ることを特徴とするフィルム状製剤。
【請求項２】
　経口投与用の薬物成分を含有する粉末母体の表面に、金、銀、白金、アルミニウム、銅
、チタン、マグネシウム、ケイ素、酸化ケイ素、酸化アルミニウム、酸化チタン、酸化マ
グネシウム、セルロース、コラーゲン、ツェイン、セラック、寒天、高分子デンプン、ポ
リビニルアセタールジエチルアミノアセテート、アミノアルキルメタアクリレートコポリ
マーＥ、メタアクリル酸コポリマーＬ、メタアクリル酸コポリマーＬＤ、ヒドロキシプロ
ピルメチルセルロースフタレート、ヒドロキシプロピルメチルセルロースアセテートサク
シネートから選ばれる少なくとも一種を蒸着し、蒸着皮膜層が形成された粉末状製剤とす
る蒸着工程と、
　前記粉末状製剤が可食性の水溶性フィルム形成剤の水溶液に懸濁された懸濁液を調製す
る懸濁液調製工程と、
　前記懸濁液を基面上に流延し、乾燥させてフィルム化することにより、フィルム状製剤
とするフィルム化工程と
を具備することを特徴とするフィルム状製剤の製造方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、フィルム状製剤及びフィルム状製剤の製造方法に関するものであり、特に経
口投与用の薬物を含有するフィルム状製剤、及び該フィルム状製剤の製造に適した製造方
法に関するものである。
【背景技術】
【０００２】
　近年、高齢化の進行に伴って嚥下困難者が増加する傾向にある。そのため、薬を飲み込
みにくい患者に対しても薬物成分を経口投与できる製剤の開発が、強く要望されている。
そこで、本発明者らは、可食性フィルムに薬物成分を含有させたフィルム状製剤について
研究開発を進め、提案を行っている。本発明者らの提案によるフィルム状製剤は、口腔内
で速やかに崩壊または溶解すると共に、ハンドリング上問題のない実用的な強度を有して
いるため、老化や疾病等によって嚥下機能が低下した人や、小児など嚥下機能の低い人に
とっても、服用し易い製剤となっている。
【０００３】
　上記のフィルム状製剤にかかる発明は、出願公開前であるため文献公知発明に該当しな
い。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　しかしながら、口腔内で速やかに崩壊または溶解するということは、嚥下困難者が服用
し易い製剤であるために必要な特性である一方で、薬物成分の味が悪い場合や匂いが強い
場合は、口腔内にその味や匂いが速やかに広がり、服用しにくくなってしまうおそれがあ
った。また、薬物成分が刺激性である場合も、フィルム状製剤の口腔内での崩壊または溶
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解に伴って、舌がしびれる等の不快感を覚えるおそれがあった。
【０００５】
　そこで、本発明は、上記の実情に鑑み、薬物成分の味、匂い、刺激の知覚が抑制されて
いるフィルム状製剤、及び、該フィルム状製剤の製造に適した製造方法の提供を、課題と
するものである。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　上記の課題を解決するため、本発明にかかるフィルム状製剤は、「経口投与用の薬物成
分を含有する粉末母体の表面に、金、銀、白金、アルミニウム、銅、チタン、マグネシウ
ム、ケイ素、酸化ケイ素、酸化アルミニウム、酸化チタン、酸化マグネシウム、セルロー
ス、コラーゲン、ツェイン、セラック、寒天、高分子デンプン、ポリビニルアセタールジ
エチルアミノアセテート、アミノアルキルメタアクリレートコポリマーＥ、メタアクリル
酸コポリマーＬ、メタアクリル酸コポリマーＬＤ、ヒドロキシプロピルメチルセルロース
フタレート、ヒドロキシプロピルメチルセルロースアセテートサクシネートから選ばれる
少なくとも一種が蒸着された蒸着皮膜層を備える粉末状製剤が、可食性の水溶性フィルム
形成剤によりフィルム状に形成されたフィルム基体に含有されている」ものである。
【０００７】
　「薬物成分」は、経口投与用であれば特に限定されるものではないが、味の悪いもの、
匂いの強いもの、刺激性のものは本発明を適用する意義が高い。例えば、苦味及び刺激の
強い塩酸ジフェンヒドラミン、苦味を有するオウバク、キニーネ、アセトアミノフェン、
エピナスチン、クラリスロマイシン、匂いの強いＬ－メチオニン、Ｌ－エチルシステイン
塩酸塩、刺激性のイブプロフェン、ビサコジルを挙げることができる。
【０００８】
　「薬物成分を含有する粉末母体」は、粉末状の製剤の母体であり、日本薬局方で「散剤
（Ｐｏｗｄｅｒｓ）」と称されている製剤を指すものとする。第十五改正日本薬局方では
、「散剤」は薬物成分をそのまま、或いは、薬物成分に賦形剤、結合剤、崩壊剤等の添加
剤を加えて粉末又は微粒状とした製剤であって、粒度試験において１８号ふるい（８５０
μｍ）を全量通過し、３０号ふるい（５００μｍ）に残留するものが全体の５％以下であ
る製剤と定義されている。なお、日本薬局方では、医薬品を粒状に製した「顆粒剤（Ｇｒ
ａｎｕｌｅｓ）」を、１０号ふるい（１７００μｍ）を全量通過し、１２号ふるい（１４
００μｍ）に残留するものは全量の１５％以下であり、４２号ふるい（３５５μｍ）を通
過するものは全量の１５％以下である製剤と定義することにより散剤と顆粒剤を区別して
いる。なお、本発明では「粉末状製剤」が「フィルム状製剤」に含有されている構成上、
「粉末母体」の粒子径はフィルム基体の厚さによって制限される。そのため、本発明の「
粉末母体」は、日本薬局方で「散剤」と分類されている製剤の中でも、後述のように粒子
径の小さいものである。
【０００９】
　「蒸着皮膜層」は、真空蒸着、イオンプレーティング、スパッタリング等の物理蒸着法
（ＰＶＤ）、或いは、化学蒸着法（ＣＶＤ）によって形成することができる。なお、蒸着
皮膜層は、「粉末母体の表面に」形成されるものであるが、粉末母体の全表面を被覆する
ように形成されることまでは要件としていない。蒸着する際に隣接する粉末母体どうしが
重なり合うことを完全に避けることは難しいため、粉末母体の表面を完全に蒸着皮膜層で
被覆することは実際的ではないからである。
【００１０】
　「金、銀、白金、アルミニウム、銅、チタン、マグネシウム、ケイ素、酸化ケイ素、酸
化アルミニウム、酸化チタン、酸化マグネシウム、セルロース、コラーゲン、ツェイン、
セラック、寒天、高分子デンプン、ポリビニルアセタールジエチルアミノアセテート、ア
ミノアルキルメタアクリレートコポリマーＥ、メタアクリル酸コポリマーＬ、メタアクリ
ル酸コポリマーＬＤ、ヒドロキシプロピルメチルセルロースフタレート、ヒドロキシプロ
ピルメチルセルロースアセテートサクシネート」は、何れも食品或いは経口投与用の製剤
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に添加することが認められている物質である。加えて、これらの物質は何れも水に不溶ま
たは難溶である。
【００１１】
　「可食性の水溶性フィルム形成剤」としては、例えば、カゼインナトリウム、ゼラチン
、大豆タンパク、デンプン、ペクチン、アラビノキシラン、大豆多糖類、アルギン酸ナト
リウム、カラギーナン、グルコマンナン、キサンタンガム、プルラン、デキストリン、ヒ
プロメロース（ＨＰＭＣ；旧日本薬局方名「ヒドロキシプロピルメチルセルロース」）、
ヒドロキシプロピルセルロース（ＨＰＣ）、水溶性ヒドロキシエチルセルロース（ＨＥＣ
）、メチルセルロース（ＭＣ）、カルボキシメチルセルロース（ＣＭＣ）、ポリビニルア
ルコール（ＰＶＡ）、ポリアクリル酸ナトリウム、ポリアクリルアミド（ＰＡＡ）、ポリ
エチレンオキサイド（ＰＥＯ）、ポリエチレングリコール（ＰＥＧ）等を使用することが
できる。また、複数種類のフィルム形成剤を適宜配合して使用することもできる。
【００１２】
　フィルム基体には、上記の可食性の水溶性フィルム形成剤に加えて、他の成分を含有さ
せることができる。例えば、可塑剤として、クエン酸トリエチル、グリセリン、ソルビト
ール、トリアセチン、プロピレングリコール、ポリオキシエチレン（１０５）ポリオキシ
プロピレン（５）グリコール、ポリソルベート、マクロゴール、モノステアリン酸グリセ
リン、マンニトール等を含有させることにより、フィルム基体の柔軟性を高め、ひび割れ
や破れ等の発生を防止することができる。
【００１３】
　フィルム基体の厚さは５０～１００μｍであれば、口腔内で崩壊または溶解し易いと共
に、口腔内で嵩張らず好適である。また、フィルム基体に含有させる粉末状製剤の粒子径
が大き過ぎる場合には、フィルム基体中に安定的に保持させることが困難となるため、粉
末状製剤の粒子径（直径）はフィルム基体の厚さの３／４以下であることが望ましく、フ
ィルム基体の厚さの１／２以下であればより望ましい。
【００１４】
　上記の構成により、本発明によれば、水溶性フィルム形成剤により形成されたフィルム
基体は、口腔内で崩壊または溶解し易い一方で、フィルム基体中に含有された粉末状製剤
には、水に不溶または難溶な蒸着皮膜層が形成されていることにより、薬物成分の口腔内
への溶出が抑制されている。従って、口腔内の水分によってフィルム基体が崩壊または溶
解しても、薬物成分の味、匂い、刺激を口腔内で感じにくいものとなる。これにより、味
、匂い、刺激の強い薬物成分であっても、口腔内で崩壊または溶解し易いフィルム状製剤
に含有させて、嚥下困難者に経口投与することが可能となる。
【００１５】
　また、薬物成分が口腔内で溶出すると、口腔内の粘膜から薬物成分が吸収される可能性
があり、薬物成分の種類によっては、胃や腸で吸収される場合に比べて薬効が早く現れ過
ぎるという懸念があった。これに対し、本発明では、蒸着皮膜層によって薬物成分の口腔
内での溶出が抑制されているため、口腔内の水分によってフィルム基体が崩壊または溶解
しても、薬物成分が口腔内粘膜から吸収されて薬効が早く現れ過ぎるおそれを防止するこ
とができる。
【００１６】
　また、水に不溶または難溶な物質による皮膜層は、蒸着によって形成されたものである
ため、微細な粉末母体においても成膜性の良いものとなっている。また、蒸着においては
蒸着時間によって膜厚を容易に制御することができるため、蒸着皮膜層は上記の作用効果
を得るために必要充分な程度の薄膜とすることが可能である。例えば、蒸着皮膜層の膜厚
は０．５～５μｍとすることができる。
【００１７】
　加えて、金、銀、白金等の金属や酸化アルミニウム、酸化チタン等の金属酸化物は耐光
性に優れるため、これらの物質で蒸着皮膜層を形成した場合は、薬物成分の光による変質
が抑制された製剤とすることができる。これにより、例えば、メコバラミンなど、光に対
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して不安定な薬物成分を製剤に安定的に含有させることができる。
【００１８】
　また、ポリビニルアセタールジエチルアミノアセテート、アミノアルキルメタアクリレ
ートコポリマーＥは胃溶性であるため、これらの物質で蒸着皮膜層を形成した場合は、フ
ィルム状製剤自体は口腔内で速やかに崩壊または溶解しても、薬物成分を胃から吸収させ
る製剤とすることができる。一方、メタアクリル酸コポリマーＬ、メタアクリル酸コポリ
マーＬＤ、ヒドロキシプロピルメチルセルロースフタレート、ヒドロキシプロピルメチル
セルロースアセテートサクシネートは腸溶性であるため、これらの物質で蒸着皮膜層を形
成した場合は、フィルム状製剤自体は口腔内で速やかに崩壊または溶解しても、薬物成分
を腸から吸収させる製剤とすることができる。
【００１９】
　ところで、薬物成分の味、匂い、刺激の知覚を抑制するために、フィルム状製剤を複数
のフィルムの積層構造とし、薬物成分を含有する層を、薬物成分の味、匂い、刺激を感じ
にくくするためのマスキング層で被覆することも想定し得る。しかしながら、その場合は
、マスキング層を設ける分だけ製剤全体が厚くなるため、服用のし易さを考慮すると、薬
物成分を含有する層の厚さが制限される。そのため、一枚のフィルム状製剤中の薬物成分
の含有量が少ないものとなり、一回量として服用すべきフィルム状製剤の枚数が多くなっ
てしまう。これに対し、本発明では、薬物成分を含有する粉末母体が蒸着皮膜層で被覆さ
れていることにより、粉末の単位で薬物成分の味や匂い等がマスキングされている。従っ
て、上記のようにフィルム状のマスキング層を積層する必要がなく、薬物を含有する層の
みでフィルム状製剤を構成させることができるため、フィルム一枚中の薬物成分の含有量
を高めることが可能となる。これにより、一回量の薬物成分を摂取するために、服用すべ
きフィルム状製剤の枚数を少なくすることができる。或いは、フィルム状製剤のサイズ（
厚さ、縦横の長さ）を小さくしても、充分な量の薬物成分を摂取することができ、フィル
ム状製剤が口腔内で嵩張らずより服用し易いものとなる。
【００２０】
　次に、本発明にかかるフィルム状製剤の製造方法は、「経口投与用の薬物成分を含有す
る粉末母体の表面に、金、銀、白金、アルミニウム、銅、チタン、マグネシウム、ケイ素
、酸化ケイ素、酸化アルミニウム、酸化チタン、酸化マグネシウム、セルロース、コラー
ゲン、ツェイン、セラック、寒天、高分子デンプン、ポリビニルアセタールジエチルアミ
ノアセテート、アミノアルキルメタアクリレートコポリマーＥ、メタアクリル酸コポリマ
ーＬ、メタアクリル酸コポリマーＬＤ、ヒドロキシプロピルメチルセルロースフタレート
、ヒドロキシプロピルメチルセルロースアセテートサクシネートから選ばれる少なくとも
一種を蒸着し、蒸着皮膜層が形成された粉末状製剤とする蒸着工程と、前記粉末状製剤が
可食性の水溶性フィルム形成剤の水溶液に懸濁された懸濁液を調製する懸濁液調製工程と
、前記懸濁液を基面上に流延し、乾燥させてフィルム化することにより、フィルム状製剤
とするフィルム化工程とを」具備するものである。
【００２１】
　上記の構成により、本発明は、水に不溶または難溶の蒸着皮膜層が粉末母体の表面に形
成された粉末状製剤を製造し、その粉末状製剤が更に水溶性のフィルム基体に含有されて
いるフィルム状製剤を製造する方法として適しており、上記の優れた作用効果を奏するフ
ィルム状製剤を製造することができる。
【発明の効果】
【００２２】
　以上のように、本発明の効果として、薬物成分の味、匂い、刺激の知覚が抑制されてい
るフィルム状製剤、及び、該フィルム状製剤の製造に適した製造方法を提供することがで
きる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２３】
　以下、本発明の最良の一実施形態であるフィルム状製剤、及び、該フィルム状製剤の製
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造方法について、図１乃至図３を用いて説明する。ここで、図１（ａ）は本実施形態のフ
ィルム状製剤の構成を模式的に示す断面図であり、図１（ｂ）は図１（ａ）におけるＡ範
囲の拡大図であり、図２は図１のフィルム状製剤に含有される粉末状製剤の構成を模式的
に示す断面図であり、図３は図１のフィルム状製剤の製造方法を示す工程図である。
【００２４】
　本実施形態のフィルム状製剤１は、図１（ａ）に示すように、可食性の水溶性フィルム
形成剤を主原料としてフィルム状に形成されたフィルム基体２と、フィルム基体２に含有
された粉末状製剤１０とを具備している。ここで、粉末状製剤１０は、図１（ｂ）及び、
図２に示すように、薬物成分を含有する粉末母体１１と、粉末母体１１の表面に蒸着によ
り形成された蒸着皮膜層１２とを具備している。
【００２５】
　なお、図１（ｂ）は模式的な図示のため、粉末状製剤１０がフィルム基体２中に単分散
している図示であるが、実際には複数の粒子が凝集しつつ分散している場合もある。
【００２６】
　本実施形態のフィルム状製剤１の製造方法は、図３に示すように、薬物成分を含有する
粉末母体の表面に蒸着皮膜層を形成し粉末状製剤とする蒸着工程Ｓ１と、粉末状製剤が可
食性の水溶性フィルム形成剤の水溶液に懸濁された懸濁液を調製する懸濁液調製工程Ｓ２
と、懸濁液を基面上に流延する流延工程Ｓ３及び流延された懸濁液を乾燥させる乾燥工程
Ｓ４からなり、懸濁液をフィルム化してフィルム状製剤とするフィルム化工程と、フィル
ム状製剤を基面から剥離する剥離工程Ｓ５とを具備している。
【００２７】
　より詳細に説明すると、本実施形態では、蒸着工程Ｓ１をスパッタリングによって行っ
ている。スパッタリングには、例えば、回転バレル式のスパッタリング装置（図示しない
）を使用することができる。
【００２８】
　また、スパッタリング装置では、回転バレルの内周面に沿って粉末母体を流動させる流
動路が形成されている。従って、薬物成分を含有する粉末母体をこの流動路内に収容し、
回転バレルを支持するローラを回転させることにより、回転バレルの回転に伴って粉末母
体が流動路内を流動し、流動層を形成する。そして、スパッタリング源と流動路間に高電
圧をかけ、回転バレル内を減圧してアルゴンガスを導入すると、発生したプラズマの衝突
によりスパッタリング源からたたき出された原子が流動路に達し、粉末母体の表面に蒸着
皮膜層が形成される。このとき、流動路では粉末母体の流動層が形成されているため、蒸
着皮膜層の形成むらが低減される。なお、蒸着皮膜層は、０．５～５μｍの厚さに形成す
ることができる。
【００２９】
　ここで、フィルム状製剤の厚さを約１００μｍとし、上記の厚さの蒸着皮膜層を形成す
る場合、粉末母体の粒子径を７０μｍ以下、望ましくは４５μｍ以下とすれば、粉末状製
剤の粒子径をフィルム状製剤の厚さの３／４以下、望ましくは１／２以下とすることがで
きる。また、フィルム状製剤の厚さを約５０μｍとし、上記の厚さの蒸着皮膜層を形成す
る場合、粉末母体の粒子径は３２μｍ以下、望ましくは２０μｍ以下とすれば、粉末状製
剤の粒子径をフィルム状製剤の厚さの３／４以下、望ましくは１／２以下とすることがで
きる。なお、粉末母体の粒子径が小さ過ぎる場合は、蒸着工程Ｓ１等における取扱いがし
にくくなるため、粉末母体の粒子径は５μｍ以上であることが望ましい。
【００３０】
　懸濁液調製工程Ｓ２では、可食性の水溶性フィルム形成剤の水溶液、及び崩壊剤や可塑
剤等の添加剤を水または有機溶媒に溶解または分散させた液、及び、蒸着工程Ｓ１で蒸着
皮膜層が形成された粉末状製剤を混合し、粉末状製剤が充分に分散した懸濁液を調製する
。本工程では、必要に応じて加熱処理や脱泡処理を適宜行うことができる。
【００３１】
　流延工程Ｓ３では、平滑な平面にベースフィルム（ＰＰ、ＰＥＴ製）が固定された基面
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上に、調製された懸濁液を均一にコーティングする。なお、フィルムの厚さは、懸濁液の
濃度、粘度、コーティング速度に依存するため、所望の厚さとなるように適宜調整を行う
。乾燥工程４では、ベースフィルム上にコーティングされた懸濁液を、所定温度に保持さ
れた温風乾燥機中で乾燥させる。
【００３２】
　そして、剥離工程Ｓ５においてベースフィルムを剥離すれば、蒸着皮膜層が形成された
粉末状製剤を含有するフィルム状製剤を得ることができる。
【００３３】
　上記のように本実施形態のフィルム状製剤によれば、可食性の水溶性フィルム形成剤を
主原料とするフィルム基体は、口腔内で崩壊または溶解し易いのに対し、フィルム基体に
含有される粉末状製剤は、水に難溶な金属による蒸着皮膜層が形成されている。これによ
り、粉末状製剤に含有される薬物成分は口腔内での溶出が抑制され、口腔内の水分によっ
てフィルム基体が崩壊または溶解しても、薬物成分の味、匂い、刺激を口腔内で感じにく
いものとできると共に、薬物成分が口腔内粘膜から吸収されて薬効が早く現れ過ぎるおそ
れを防止することができる。
【００３４】
　加えて、薄い蒸着皮膜層により、薬物成分の味や匂い等が粉末単位でマスキングされて
いるため、フィルム状製剤を複数のフィルムの積層構造としてマスキング層を設ける場合
に比べて、フィルム一枚中の薬物成分の含有量を高めることができる。
【００３５】
　また、本実施形態では回転バレルを用いたスパッタリングによって蒸着皮膜層が形成さ
れているため、薄くむらの少ない蒸着皮膜層が形成される。これにより、蒸着皮膜層が厚
く形成される場合に比べて、粉末状製剤一個の体積が小さくなり、フィルム状製剤に多く
の粉末状製剤を含有させることが可能となる。すなわち、フィルム状製剤のサイズを小さ
くし、或いは、一回に服用する枚数を減らしても、一回量として必要な薬物成分を摂取し
易いものとなる。
【実施例】
【００３６】
　アセトアミノフェンの粉末を粉砕して得た粉末母体に、回転バレル式のスパッタリング
装置を用いて下記の条件で銀のスパッタリングを行い、銀の蒸着皮膜層が形成された粉末
状製剤を得た。
　真空度：０．８Ｐａ
　出力：０．５ｋＷ
　スパッタリング時間：５２０秒
【００３７】
　得られた粉末状製剤は、そのまま服用した場合に、アセトアミノフェン特有の苦味を口
腔内でほとんど感じないものであった。また、この粉末状製剤を用いて、以下のようにフ
ィルム状製剤を製造した。
【００３８】
　まず、上記の粉末状製剤、水溶性フィルム形成剤としてのＨＰＭＣの水溶液、崩壊剤と
しての結晶セルロース、及びその他の成分を水または有機溶媒に溶解または分散させた液
と、剪断摩砕されたＬ－ＨＰＣ（低置換度ヒドロキシプロピルセルロース）の５重量％水
分散液とを、下記の処方となるように混合し、脱泡して、懸濁液を調製した。次に、平滑
な平面に固定されたベースフィルム（ＰＰ、ＰＥＴ製）上に、調製された懸濁液を均一に
コーティングし、温風乾燥してフィルム化した後、ベースフィルムから剥離した。得られ
たフィルム状製剤の厚さは約５０μｍであった。
　粉末状製剤：１０質量％
　ＨＰＭＣ：８．５質量％
　結晶セルロース：６３．２質量％
　Ｌ－ＨＰＣ：３．０質量％
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　その他：１５．３質量％
【００３９】
　なお、上記の処方における各成分の割合は、フィルム状製剤の全重量に対する重量％で
あり、固形分としての数値である。また、ＨＰＭＣとしては、信越化学工業製のメトロー
ズ（商品名）６０ＳＨ－５０を、結晶セルロースとしては、旭化成製のセラオス（商品名
）を、Ｌ－ＨＰＣとしては、モル置換度０．３のＬ－ＨＰＣ（信越化学工業製ＬＨ－２１
）を使用した。
【００４０】
　フィルム状製剤を約２ｃｍ×約３ｃｍのサイズに切断し、数名の被験者に服用してもら
ったところ、被験者の全員から、フィルム状製剤は口腔内で速やかに溶解したが苦味はほ
とんど感じなかった、という回答が得られた。
【００４１】
　以上、本発明について好適な実施形態を挙げて説明したが、本発明は上記の実施形態に
限定されるものではなく、以下に示すように、本発明の要旨を逸脱しない範囲において、
種々の改良及び設計の変更が可能である。
【００４２】
　例えば、上記の実施形態では、蒸着皮膜層を金属で構成させる場合を例示したがこれに
限定されない。例えば、ポリビニルアセタールジエチルアミノアセテートやアミノアルキ
ルメタアクリレートコポリマーＥ等の胃溶性の有機化合物、或いは、メタアクリル酸コポ
リマーＬ、メタアクリル酸コポリマーＬＤ、ヒドロキシプロピルメチルセルロースフタレ
ート、ヒドロキシプロピルメチルセルロースアセテートサクシネー等の腸溶性の有機化合
物で蒸着皮膜層を構成させることもできる。このような蒸着皮膜層を備える粉末状製剤を
フィルム状製剤に含有させた場合は、水溶性フィルム形成剤で形成されたフィルム基体が
口腔内で速やかに崩壊または溶解しても、薬物成分は胃または腸から吸収させることがで
きる。
【図面の簡単な説明】
【００４３】
【図１】（ａ）本実施形態のフィルム状製剤の構成を模式的に示す断面図であり、（ｂ）
Ａ範囲の拡大図である。
【図２】図１のフィルム状製剤に含有される粉末状製剤の構成を模式的に示す断面図であ
る。
【図３】図１のフィルム状製剤の製造方法を示す工程図である。
【符号の説明】
【００４４】
１　フィルム状製剤
２　フィルム基体
１０　粉末状製剤
１１　粉末母体
１２　蒸着皮膜層
Ｓ１　蒸着工程
Ｓ２　懸濁液調製工程
Ｓ３　流延工程（フィルム化工程）
Ｓ４　乾燥工程（フィルム化工程）
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