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 同種同効品 

本剤の予定する効能又は効果は、「生殖補助医療における調節卵巣刺激」であり、国内既承認医薬品

で本剤と同様に遺伝子組換え技術を応用して製造される遺伝子組換えヒト卵胞刺激ホルモン（FSH）

製剤、精製下垂体性性腺刺激ホルモン製剤及びヒト下垂体性性腺刺激ホルモンを本剤の同種同効品と

して選択し、表 1.7- 1 及び表 1.7- 2 に示した。なお、本剤の国内臨床試験において対照薬として使用し

たフォリスチム注は 2018 年 4 月 1 日より経過措置品目となり、2019 年 3 月 31 日を以って経過措置期

間終了に伴い製造販売中止のため一覧表から除外した。 
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表 1.7- 1 同種同効品一覧表（1） 

販売名 
レコベル®皮下注 12μg ペン 
レコベル®皮下注 36μg ペン 
レコベル®皮下注 72μg ペン 

ゴナールエフ®皮下注ペン 300 
ゴナールエフ®皮下注ペン 450 
ゴナールエフ®皮下注ペン 900 

ゴナールエフ®皮下注用 75 
ゴナールエフ®皮下注用 150 

ゴナピュール®注用 75 
ゴナピュール®注用 150 

一般名 
ホリトロピン デルタ 
（遺伝子組換え） 

ホリトロピン アルファ 
（遺伝子組換え） 

ホリトロピン アルファ 
（遺伝子組換え） 

精製下垂体性性腺刺激ホルモン 

会社名 フェリング・ファーマ株式

会社 
メルクバイオファーマ株式会

社 
メルクバイオファーマ株式会

社 あすか製薬株式会社 

効能又は効果 生殖補助医療における調節

卵巣刺激 

生殖補助医療における調節卵

巣刺激 
視床下部－下垂体機能障害又

は多囊胞性卵巣症候群に伴う

無排卵及び希発排卵における

排卵誘発 
低ゴナドトロピン性男子性腺

機能低下症における精子形成

の誘導 

生殖補助医療における調節卵

巣刺激 
視床下部－下垂体機能障害又

は多囊胞性卵巣症候群に伴う

無排卵及び希発排卵における

排卵誘発 
低ゴナドトロピン性男子性腺

機能低下症における精子形成

の誘導 

間脳性（視床下部性）無月経・下

垂体性無月経の排卵誘発（多嚢胞

性卵巣症候群の場合を含む） 
［本剤は女性不妊症のうち視床下

部－下垂体系の不全に起因するも

ので，無月経，稀発月経，又は他

の周期不順を伴うもの，すなわち

尿中ゴナドトロピン分泌が正常

か，それより低い症例で他の内分

泌器官（副腎，甲状腺など）に異

常のないものに用いられる．］ 

添付文書改訂日 ― 2019 年 4 月改訂（第 10 版） 

2019 年 4 月改訂（第 11 版） 
（ゴナールエフ®皮下注用 75） 
2019 年 4 月改訂（第 12 版） 
（ゴナールエフ®皮下注用 150） 

2015 年 1 月改訂（第 7 版） 
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表 1.7- 2 同種同効品一覧表（2） 

販売名 フォリルモン®P 注 75 
フォリルモン®P 注 150 

HMG 注射用 75IU「フェリング」 
HMG 注射用 150IU「フェリング」 

HMG 注テイゾー®75 
HMG 注テイゾー®150 

HMG 筋注用 75 単位「F」 
HMG 筋注用 150 単位「F」 

一般名 精製下垂体性性腺刺激ホルモ

ン ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン ヒト下垂体性性腺刺激ホルモ

ン 
ヒト下垂体性性腺刺激ホルモ

ン 

会社名 富士製薬工業株式会社 フェリング・ファーマ株式会社 あすか製薬株式会社 富士製薬工業株式会社 

効能又は効果 

間脳性（視床下部性）無月

経・下垂体性無月経の排卵誘

発（多のう胞性卵巣症候群の

場合を含む。） 
［本剤は女性不妊症のうち視

床下部－下垂体系の不全に起

因するもので、無月経、稀発

月経、又は他の周期不順を伴

うもの、すなわち尿中ゴナド

トロピン分泌が正常か、それ

より低い症例で他の内分泌器

官（副腎、甲状腺など）に異

常のないものに用いられ

る。］ 

間脳性（視床下部性）無月経・下

垂体性無月経の排卵誘発 

間脳性（視床下部性）無月

経，下垂体性無月経の排卵誘

発 

間脳性（視床下部性）無月

経・下垂体性無月経の排卵誘

発 

添付文書改訂日 2013 年 2 月改訂（第 10 版） 2020 年 2 月改訂（第 1 版） 2019 年 5 月改訂（第 11 版） 2013 年 2 月改訂（第 10 版） 

  



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 6 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 

 

MCKI
Text Box
最新の添付文書を参照すること



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 7 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 
 



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 8 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 

 



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 9 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 

 



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 10 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 

 



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 11 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 

 

MCKI
Text Box
最新の添付文書を参照すること



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 12 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 

 



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 13 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 

 



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 14 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 
 



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 15 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 

 



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 16 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 

 

MCKI
Text Box
最新の添付文書を参照すること



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 17 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 

 



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 18 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 

 



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 19 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 

 



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 20 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 
 



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 21 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 

 

MCKI
Text Box
最新の添付文書を参照すること



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 22 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 
 



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 23 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 

 

MCKI
Text Box
最新の添付文書を参照すること



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 24 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 

 



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 25 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 
 



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 26 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 

 



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 27 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 
 

MCKI
Text Box
最新の添付文書を参照すること



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 28 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 

 



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 29 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 

 

MCKI
Text Box
最新の添付文書を参照すること



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 30 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 
 



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 31 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 

 

MCKI
Text Box
最新の添付文書を参照すること



Date: 21 Feb 2020 
; Ver. 1.0 

Supersedes: None 
Page 32 of 32 

 

 

 

 
ホリトロピン デルタ（遺伝子組換え） 
1.7 同種同効品一覧表  

Ferring Pharmaceuticals CONFIDENTIAL 

 


	1.7.1 同種同効品
	添付文書: ゴナールエフ皮下注ペン300／450／900
	添付文書: ゴナールエフ皮下注用75
	添付文書: ゴナールエフ皮下注用150
	添付文書: ゴナピュール注用75／150
	添付文書: フォリルモンＰ注75／150
	添付文書: HMG注射用75IU／150IU「フェリング」
	添付文書: HMG注テイゾー75／150
	添付文書: HMG筋注用75単位「F」／150単位「F」



