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QL1
ニザチジンを含有する先発
品と後発品の製剤安定性
の比較評価

医学と薬学64(2)199-
207
/堀切勇児（大阪大谷
大学薬学部）

2010.8.

ニザチジン150mgカプセル剤の先発品と３種の後発品につ
いて、溶出試験、加速安定性試験及びカプセル内容物の類
縁物質測定を行った。溶出試験では、後発品Ｃで10分まで
の溶出が他よりやや遅かったが、それ以降はすべての製剤
で差が無く、規格に適合していた。加速安定性試験では、先
発品、後発品とも６ヵ月まで含量、溶出性に大きな変化はみ
られなかった。類縁物質は加速安定性試験保存検体につい
て液体クロマトグラフ法で測定した。その結果、後発品Ａで３
及び６ヵ月保存で未知物質ピークの出現が観察され、安定
性がやや劣ることが示唆された。また、後発品Ａでは淡黄色
～淡褐色の着色変化が認められた。

著者に、加速安定性試験で安定性がやや劣るとされた後発品
Ａの販売名、製造販売会社名を問い合わせ、後発品Ａの販売
名が判明したので、当該会社に本研究内容に対する見解を求
めた。その結果、次のようなコメントがあった。長期安定性試験
（25°60%RH保存）の34ヶ月時点の検体の純度試験を行った
結果、類縁物質の総含量はロット1では0.377%、ロット2では
0.369%であり、本論文で問題とした加速安定性試験6ヶ月目の
1.11%よりは低値であった。また、本論文では指摘された着色変
化もみられなかった。
当該企業は、引き続き長期保存試験36ヶ月経過まで観察する
計画である。

QL2
グリクラジド後発医薬品の
製剤学的および治療学的
同等性試験

薬理と治療
38(12)1133-1141
/兼重　晋（福岡記念
病院薬局）

2010.12.

先発品グリミクロン錠40mgと後発品グリミラン錠40mgについ
て、溶出試験及び両剤を処方された患者における臨床効果
等の比較を行った。その結果、先発品は公的溶出試験に適
合したが、後発品では公的溶出試験に適合しないロットが
あった。また、後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライ
ンに準じ先発品と後発品の溶出挙動を比較したところ、
pH6.8の15分の平均溶出率は85.9%で先発品との類似と判定
されたが、他の液性（pH6.0、pH1.2及び水）における溶出挙
動では類似性がなかった。臨床効果については、両剤間に
差はなかった。

当該関係企業で、同じロットの製品（2ロット）について試験を
行ったところ、公的溶出規格にいずれも適合していた。また、オ
レンジブックに掲載のグリクラシド40mgの溶出率を標準製剤の
溶出率として比較したが、試験液pH1.2、6.0、6.8及び水のいず
れにおいても溶出挙動は類似性の判定基準に適合していた。
なお、本論文とオレンジブックの溶出挙動と比較すると、先発
品ではいずれの試験液においてもオレンジブックより溶出率が
高い傾向にあり、逆に後発品ではpH6.8以外の試験液でオレン
ジブックより溶出率が低い傾向にある。
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QA1
球形吸着炭製剤の先発・
後発品間における吸着特
性の比較

第14回日本地域薬局
薬学会年会
/阿部浩之（武蔵野大
学大学院薬科学研究
科製剤学研究室）

2010.8.

先発品クレメジン、後発品メルクメジン及びその後継品であ
る球形吸着炭「マイラン」の吸着速度論的な比較を行った。
吸着質としてテオフィリン（分子量180.2）並びに分子量136.1
～424.1までの市販品とした。その結果、クレメジンの吸着率
はすべての薬物で高く、分子量選択性は認められなかった。
メルクメジンの吸着能はクレメジンに比し有意に低く、分子量
300以上でその差は顕著であった。球形吸着炭「マイラン」は
クレメジンと同等であった。吸着速度定数はすべての吸着質
において、球形吸着炭「マイラン」＞クレメジン＞メルクメジン
の順であった。

QA2
球形吸着炭製剤の吸着速
度論的比較

日本ジェネリック医薬
品学会第４回学術大
会
/阿部浩之（武蔵野大
学大学院薬科学研究
科製剤学研究室）

2010.6

先発品クレメジン、後発品メルクメジン及びメルクメジンの後
継品である球形吸着炭「マイラン」（MY）を対象に、テオフィリ
ン（分子量180.2）並びに分子量136.1～424.1の市販製剤に
対する吸着速度を検討した。その結果、いずれの吸着炭とも
テオフィリン濃度に関わらず、吸着速度定数kは一定であっ
た。K値は、MY＞クレメジン＞メルクメジンの順であり、吸着
速度に差がみられた。吸着質の分子量とk値の間には相関
は認められなかった。

QA3
アスピリン腸溶錠の保存条
件の変化にともなう製剤特
性の検討

日本ジェネリック医薬
品学会第４回学術大
会
/阿部敏秀（東京大学
医学部附属病院）

2010.6.

アスピリン腸溶錠６製剤の非包装状態における40℃及び
60℃に4週間保存したときの製剤特性（外観・フィルムコー
ティングの評価、純度試験、溶出試験）について検討した。
その結果、40℃保存では各製剤に大きな差はなかったが、
60℃保存では５製剤でウィスカーの発生、サルチル酸含量
の増加、溶出率の低下等、製剤特性に変化があり、うち４製
剤ではフィルムコーティングの状態に著しい変化を認めた。

本試験で用いられた「非包装状態で、40℃及び60℃下で4週間
保存」は実態とかけ離れた条件であり、この試験結果でジェネ
リック医薬品の品質を論ずることはできない。また、アスピリン
腸溶錠については、ジェネリック医薬品品質情報検討会ワー
キングで検討することになっており、その結果を待ちたい。

QA4
抗アレルギー薬に着眼した
ジェネリック医薬品製品へ
の注意点

第66回臨床アレル
ギー研究会
/渡邉直人
（Immunotherapy Asia
Center）

2010.11.

塩酸エピナスチン（先発品：アレジオン）、プランルカスト水和
物（先発品：オノン）及びトシル酸スプラタスト（先発品：アイ
ピーディ；IPD）の後発品の中には、青色2号、安息香酸ナトリ
ウム、香料を含んでいるものがあり、アイピーディの後発品
にはトウモロコシデンプンが認められた。後発品の中には、
危険な添加物や喘息発作を誘発する添加物があった。

前回調査のQA3及びQA4と同じ発表内容

発表者に本研究に使用した後発品の具体的な薬剤名、及び吸
着能に顕著な差があった分子量300以上の薬剤名について問
い合わせを行ったが、回答はなかった。
当該関係企業に本発表内容に対する見解を求めた結果、次
のような回答があった。吸着能については、旧製剤と標準製剤
に差があったが、改良後の現製品は標準製剤と同等であるこ
とから問題ないと考える。吸着速度については本文献からは
詳細が不明のためコメントできないが、吸着等温線データでは
吸着速度は吸着能（量）に依存しており、吸着能が低い旧製剤
では遅く、吸着能が高い改良した現製剤では速い。本件につい
ては、第４回ジェネリック医薬品品質情報検討会（平成22年1月
14日）の報告に従い、改善し、同検討会に報告書を提出してい
る。



QA5

先発医薬品との同等性が
望まれる品質・情報に着目
した後発医薬品の評価－
ロキソプロフェンナトリウム
水和物ｊ錠剤－

第20回日本医療薬学
会年会
/秋葉真由美（城西国
際大学薬学部医薬品
情報学研究室）

2010.11.

ロキソプロフェンナトリウム水和物錠剤の先発品及び6種の
後発品について、半錠分割誤差試験、硬度試験等を行っ
た。その結果、半錠分割誤差試験では後発品の1品目で重
量変動が9%を超え、また半錠分割のしやすさの主観的評価
も低かった。後発品の硬度は、先発品の65～153%で、分割
時の重量変動が大きかった後発品より硬度が低い製品が3
品目あった。このことから、半錠に分割しにくい要因は硬度
ではないかと考えられた。

発表者に半錠分割誤差試験で重量変動が9%を超えた後発品
の販売名、製造販売会社名を問い合わせ、判明した当該会社
に本発表内容に対する見解を求めた。その結果、次のようなコ
メントがあった。半錠に分割しにくい要因は硬度ではなく、錠剤
の形状を2段R錠（先発品の平錠に比し丸みを帯び錠剤表面積
を小さくすることで服用しやすくした形状）としているためではな
いか。分割しにくいというクレームは2005年に3件あったが、そ
れ以降は受けていない。半錠分割誤差試験の方法や他剤を
含めた試験データの情報がなく、判断が難しいが、今後も医療
機関からの半錠分割に係るニーズやクレームの把握に努めて
いきたい。

QA6
CTP-11先発医薬品及び後
発医薬品における同等性
比較試験の試み　その２

第20回日本医療薬学
会年会
/坂本寿博（埼玉医科
大学国際医療センター
薬剤部）

2010.11.

イリノテカン（CPT-11）の先発品と5種の後発品について、製
剤学的にはHPLC法による類縁物質の測定、腫瘍学的には
小細胞肺がん細胞におけるMTTasseyを、比較検討した。
HPLCでは先発品と異なるピークが後発品で見られたが、純
度試験規格内であった。MTTasseyでは製剤間に若干の違
いがみられた。これは夾雑物として微量に存在するSN-38が
非常に高い抗腫瘍活性を持つため、微少の濃度の違いが
影響した可能性がある。

発表者にMTTasseyでみられた製剤間に若干の違いの具体的
な内容、本研究に使用された後発品の販売名、本研究結果の
具体的なデータの提示について問い合わせを行ったが、回答
はなかった。
本抄録では、「類縁物質に違いがあることが観察されたが、規
格限度を超える未知の類縁物質はなかった。」と記載があり、
品質については問題がないと考える。一方、抗腫瘍活性につ
いては「試験結果は当日発表を行う。」とされており具体的な内
容の提示がないので、抄録だけでは十分な評価ができない。

QA7

ケトプロフェンテープ先発・
後発医薬品の全身移行性
のファーマコキネティクスに
基づく予測

第20回日本医療薬学
会年会
/阿波圭介（東京大学
大学院薬学系研究科）

2010.11.

ケトプロフェンテープの先発品と8種の後発医薬品につい
て、パドルオーバーディスク法によるin vitro放出試験を行っ
た。先発品の放出プロファイル及び先発品貼付時の血中濃
度推移の報告値に対して、製剤、皮膚及び循環血からなる
コンパートメントモデルを当てはめ、各PK、パラメータを算出
した。放出過程以外のパラメータは先発品と後発品で同等と
仮定した。その結果、各製剤間の放出プロファイルには顕著
な差があり、初期burst放出率が大きい製剤ほどCmaxが高く
なると予測された。

ケトプロフェンテープを販売している会員会社6社に承認時の
生物学的同等性試験内容について問い合わせを行った結果、
各社とも動物を用いた薬理試験等で先発品との同等性を確認
していた。本報告は、in vitroでの放出試験であり、この結果は
先発品と後発品の生物学的同等性を論ずるものではないと考
える。

QA8
ＰＫ－ＰＤ解析によるジェネ
リックテイコプラニンの問題
点

第15回南東北化学療
法シンポジウム
/藤村　茂（東北大学
加齢医学研究所抗感
染症薬開発研究部門）

2010.9.

テイコプラニンの先発品と8種の後発品について、200mgあ
たりの含有力価を微生物学的力価試験に準じて測定し、
PK-PD理論上の血中濃度への影響について検討した。その
結果、MIC値と含有力価に差がみられた後発品の血中濃度
シミュレーションにより、先発品と比しAUC/MICが15%程度低
く、目標トラフ値到達まで1日のタイムラグがあった。

発表者に、本研究に使用した後発品の販売名及び具体的な研
究データの提示を要請した結果、論文別刷（J Infect
Chemother 17,30-33,2011）が提示されたが、販売名の提示は
なかった。論文別刷については、現在関係企業に照会中であ
るので、次回に詳細に評価検討したい。



QA9
後発医薬品利用促進のた
めの溶出試験法を用いた
品質確認について（その２）

第43回日本薬剤師会
学術大会
/小丹知子（社団法人
秋田県薬剤師会試験
検査センター）

2010.10.

アセトアミノフェン錠の後発品について、pH1.2、4.0、6.8及び
水の4溶媒での溶出試験を行った。その結果、pH1.2の試験
液において、15分にオレンジブックの溶出曲線の±15%以内
に該当しないものが1品目あった。その他の品目は同等性を
得られる結果となった。

発表者に、pH1.2の試験液の15分にオレンジブックの溶出曲線
の±15%以内に該当しない品目について販売名、製造販売会
社名を問い合わせた。その結果、本研究結果はガイドラインに
従い判断した結果で、承認規格に従い判断したものではないこ
とから参考結果であり、当該会社以外に販売名を公表すること
は控えたい旨の回答であった。
なお、調査した結果、当該試験検査センターから試験結果の
報告を受領した会社は判明しなかった。

QA10
ロキソプロフェンナトリウム
錠後発医薬品の溶出挙動
と臨床効果

第4回日本緩和医療薬
学会年会
/吉川真一（(社医）養
生会かしま病院薬剤
部）

2010.9.

ロキソプロフェンナトリウムの後発品の溶出試験を実施し、
先発品より初期の溶出速度が有意に遅かった後発品Ａ選択
した。健康成人を対象に、先発品と後発品Ａ投与後の電流
知覚閾値変化率を求めた。試験はクロスオーバー法とした。
その結果、投与30分後では先発品が後発品に比し有意に上
昇したが、45分後、60分後では両群間に差はなかった。

発表者に後発品Ａの販売名、製造販売会社名を問い合わせ、
判明した当該企業から次のようなコメントがあった。当該製剤
の溶出挙動は、先発品と同等かむしろ若干早い挙動を示して
おり、発表者の試験の信頼性に疑問がある。また、ロキソプロ
フェンのtmaxは30分前後であるが被験者間でばらつきがあり、
発表者の試験の検定が信頼区間法ではなく統計的に有意義
ではないと思われる。
なお、後発品の溶出試験については、第5回ジェネリック医薬
品品質情報検討会（平成22年9月開催）で、すべて承認規格に
適合していることが確認されている。
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CL1
ジェネリック医薬品の副成
分にアレルギー反応を呈し
たと考えられた２歳男児例

小児科51(8)1091-1093
/秋谷　進（三愛会総
合病院小児科）

2010.7.

患者はホスホマイシン（FOM）の服用歴のある２歳の男児
（卵白アレルギーの既往歴あり）で、近医で鼻周囲と頸部に
わたる伝染性膿痂疹と診断され、セフジトレンピボキシルを
１週間内服したが増悪傾向を求めたため、FOMの後発品の
内服に変更された。変更12時間後より、38℃程度の発熱、2
日後から全身状態不良、脆弱な啼泣を認め、眼球結膜の充
血、口腔粘膜病変、腋窩を中心とした発赤、小水泡、びらん
が出現し、進行性に増悪傾向がみられたため、本院に入院
した。その後の治療で症状は改善したが、皮膚の細菌培養
から、伝染性膿痂疹及びFOMの後発品若しくはMRSA感染
に伴うEMmajor（重篤な結節性紅斑）と診断した。その2ヵ月
後に行ったDLST及びプリックテストではFOMの先発品には
反応を認めず、後発品にのみ陽性反応を認めた。しかし、
FOM主成分はDLSTは陰性で、添加物のステアリン酸塩若し
くは微量の不純物によるEMmajorと考えられた。

本論文内容は、平成20年10月～平成21年3月調査における整
理番号CA2の学会発表内容と同一と思われる。
当該企業に問い合わせた結果、発表者に詳細調査協力を依
頼したが協力を得られず、当時の学会抄録に基づき、未知・重
篤例であり、DLST陽性であったことから因果関係ありとして当
局報告を行ったと回答があった。
報告からは後発FOMのどの剤型を投与したか明らかではない
が、FOM製剤は、先発品では錠剤とドライシロップがあり、当該
企業の後発品はカプセル剤とドライシロップ剤がある。著者は
添加物のステアリン酸塩が原因ではないかと疑っているが、ス
テアリン酸マグネシウムは先発品の錠剤及び当該後発企業の
カプセル剤に使用されており、いずれのドライシロップ剤にも使
用されていない。
DLST試験は、結果から類推すると、先発品はドライシロップ
剤、後発品はカプセル剤に対して行われたものと思われる。ま
た、2歳男児に投与されたFOM製剤はカプセル剤を使用したも
のと思われる。
DLST試験の結果からは、後発品のカプセル剤に含まれるステ
アリン酸塩の原因を否定できないと考えられるが、著者もほか
の原因としてMRSA感染に伴う可能性もあるとしている。今後
の同様症例の発現状況に注意していきたい。

CL2

Comparative Study of Skin
Permeation Profiles
between Brand and
Generic Tulobuterol
Patches

Bio.Pharm.Bull.33(10)1
763-1765
/Shigemi YOSHIHARA
(Department of
Pediatrics, Dokkyo
Medical University)

2010.10.

ツロブテロールテープ剤の先発品ホクナリンテープと後発品
２剤について、ラットの健常皮膚と剃毛後粘着テープで角質
層を剥離した損傷皮膚に2～24時間貼付した後のツロブテ
ロールの残存量から皮膚浸透率を測定した。その結果、先
発品では健常皮膚と損傷皮膚では皮膚浸透率に差はな
かったが、後発品２剤ともに健常皮膚に比し損傷皮膚で浸
透率が有意に高かった。このことから、ツロブテロール貼付
剤を使用する際には、患者の皮膚の状態に注意し医薬品を
選択することが重要である。

本論文内容は、平成21年4月～9月調査における整理番号
CA1の学会発表内容と同一と思われる。
なお、本剤の使用上の注意には「動物実験（ラット）で損傷皮膚
に貼付した場合、血中濃度の上昇が認められたので、損傷皮
膚には使用しないこと。」と記載されている。

整理
番号

文献タイトル 収録雑誌名・著者 年月 要点 関連会社及び日本ジェネリック製薬協会の評価と対応

CA1

ワルファリンカリウム錠の
後発品から先発品への変
更によるINRの変化の可能
性

第13回日本病院脳神
経外科学会
/佐治千明（釧路孝仁
会記念病院薬剤部）

2010.7.

ワルファリンカリウム錠を後発品から先発品へ変更したとこ
ろ、PT-INR（prothrombin time-international normalized
ratio）が低下したため、ワルファリンカリウム錠が増量となっ
た。ワルファリンカリウム錠以外の薬には変更がなく、体重
や肝機能にも大きな変化がなかったことから、後発品と先発
品の違いがPT-INRに影響を及ぼしたと考えられた。

発表者に本研究に使用した後発品の具体的な販売名、製造
販売会社名について問い合わせを行ったが、回答はなかっ
た。
PT-INRは同一薬剤を使用し続けても変動するものであり、変
動に応じてワルファリンカリウムの投与量を増減するものと考
える。
本報告は、単例報告であり、評価することが難しいが、今後同
様の情報に注意していきたい。

１－２－２　学会報告（１０献）



CA2
球形吸着炭製剤の後発医
薬品への変更で急激な腎
機能低下を生じた１例

第127回日本内科学会
信越地方会例会
/河野啓一（北信総合
病院腎臓内科）

2010.11.

2005年2月より糖尿病性腎症による慢性腎不全のためクレメ
ジンを服用していた68歳の患者に対して、2008年8月に本人
の希望があり後発品Mに変更した。腎機能低下の進行を示
す指標である1/Crの傾きは、クレメジン内服時R2=0.005で
あったが、後発品Mに変更後R2=0.83になり、急激な腎機能
低下がみられた。尿毒素物質であるインドキシル硫酸やペ
ントシジンの血中濃度は後発品M服用時よりクレメジン服用
時で低値であった。

発表者に本研究で使用した後発品Ｍはメルクメジンか、又はそ
の改良品である球形吸着炭「マイラン」であるか問い合わせた
が、回答はなかった。
メルクメジンについては、第4回ジェネリック医薬品品質情報検
討会の報告に従いインドキシル硫酸に対する吸着性を改善し
た製剤に変更している。本報告は単例報告であり、これだけで
後発品の品質を論ずることはできない。

CA3

ST合剤の先発、後発医薬
品の品質評価および過敏
症の発現頻度に関する比
較検討

第24回日本エイズ学
会学術集会総会
/矢倉裕輝（独立行政
法人国立病院機構大
阪医療センター薬剤
科）

2010.11.

ST合剤（スルファメトキサゾール/トリメトプリム）の先発品と
後発品の品質評価（含量と不純物）と副作用発現頻度を比
較した。その結果、両剤とも有効成分量は同量であったが、
有効成分以外の4つのピーク面積は後発品で有意に高値を
示した。また、過敏症状（発熱、発疹）を呈した症例は、先発
品群で42.1%(16/38例）、34.5%(19/55例）、後発品群で
70.3%(19/27例）、53.8%(43/80例）であり、後発品群で高かっ
た。夾雑物含量の違いが副作用発現頻度に差を認めた原
因と考えられた。

関係企業において確認試験を行うために、発表者にHPLC法
並びにLC/MS法の試験条件及び試験結果の提示を依頼した
が、協力は得られなかった。
このため、当該企業ではEPなどを参考としてHPLC法で試験
し、本発表と同様に12本のピークを認め、EPで規定されている
類縁物質のそれぞれのピークは0.1%以下、合計はスルファメト
キサゾール0.3%以下、トリメトプリル0.2%以下に適合する結果で
あった。
また、過敏症の発現頻度は、通常の使用では0.1～5%とされて
おり、HIV感染症患者では著しく高く、何らかの要因も考えられ
るが、薬剤使用量、患者背景等が明らかではなく、この結果を
以て先発品と後発品の副作用発現頻度の違いがあると結論
付けることはできない。今後も同様の情報に注意していきた
い。

CA4
アロプリノールの後発品に
よる薬剤性過敏症症候群
（DIHS）の１例

第40回日本皮膚アレ
ルギー接触皮膚炎学
会総会学術大会
/沖野倫子（高知大学）

2010.12.

68歳男性で、38度台の発熱とともに全身の紅斑が出現し、
腋窩・鼡径リンパ節腫大、異型リンパ球出現、肝酵素上昇、
病理組織学的所見から薬剤性過敏症症候群（DIHS）を疑っ
た。前医での処方薬を調べたところ、皮疹出現１ヵ月前から
後発品ユーリックを服用していた。プレドニン内服治療を開
始し、第82病日目に経過観察で改善したが、肝酵素の上昇
は4ヶ月経過した時点でも続いていた。

当該企業は本症例について当局に副作用報告している。発表
者は、典型的なDIHS症状から前医の処方薬を調べたところア
ロプリノールの後発品が含まれていたことから、当該製品が副
作用の原因と考えたようである。アロプリノールの重大な副作
用にDIHSが記載されており、有効成分に基づく副作用と考えら
れる。

CA5

注射用スルバクタムナトリ
ウム・アンピシリンナトリウ
ムの先発品と後発品にお
ける肝機能障害発生頻度
の比較検討

第49回日本薬学会 日
本薬剤師会 日本病院
薬剤師会中国四国支
部学術大会
/大野静子（独立行政
法人労働者健康福祉
機構中国労災病院薬
剤部）

2010.11.

入院患者を対象に、先発品ユナシンＳ静注用（使用期間：
2007年9月～2008年8月）と後発品ピシリバクタ静注用（使用
期間：2008年9月～2009年8月）の肝機能障害発現状況を調
査した。その結果、先発品ではATL値上昇7.59％(28/369
例）、ALP値上昇2.24％(7/313例）、γ-GTP値上昇6.09％
(7/115例）、LAP値上昇3.23％(2/62例）、総ビリルビン値上
昇0.55％(2/361例）、後発品ではそれぞれ9.21％(34/369
例）、5.07％(15/296例）、11.84％(9/76例）、3.33％(1/30
例）、1.76％(6/340例）で、後発品群で高い傾向があった。双
方に添加物は含有されておらず、夾雑物の有無を検討する
必要性があると考えられた。

当該企業に、発表者が「夾雑物の有無を検討する必要があ
る」とコメントしていることについて見解を求めた。その結果、混
入する可能性のある夾雑物としてスルバクタムペニシラミン
（規格値：0.3%以下）及びペニシロ酸類（規格値：総ペニシロ酸
として1.0%以下）があるが、加速安定性試験6ヵ月後ではそれ
ぞれ0.06%、0.16％であり、承認規格内であれば安全性につい
ては問題ないと考えると回答があった。
先発品群と後発品群では投与時期が異なること、患者背景、
併用薬の使用状況が不明なことから、この結果を以て後発品
の方が副作用発現が高い傾向にあるとは結論付けられないと
考える。



CA6
後発品切り替え時に肝酵
素上昇を経験した１例

第49回日本薬学会 日
本薬剤師会 日本病院
薬剤師会中国四国支
部学術大会
/妹尾啓司（公立学校
共済組合中国中央病
院薬剤部）

2010.11.

50歳代女性、上行結腸憩室炎疑いで入院し、Day1～Day3は
セフメタゾールの先発品を、Day4から後発品に切り替えが、
肝酵素上昇及び発疹がみられたため後発品の投与を中止
した。中止後速やかに発疹は消失し、炎症反応も陰性化し
たため退院した。肝酵素は、Day48の検査で正常化してい
た。高速液体クロマトグラフ法で品質を調べたところ、主薬含
量は日局基準内であった。類縁物質含量は先発品で2％前
後、後発品で3％前後であったが、先発品と後発品は製剤過
程や原産地が異なるため、先発品には存在しない類縁物質
が後発品で存在することが示唆された。

当該企業に問い合わせを行った結果、本症例については当該
医療機関から情報を入手し、既知・非重篤であると評価した
が、先発品から当該後発品へ切り替え後2日目に発現したこと
から、因果関係は否定できないと回答があった。また、発表者
は類縁物質に言及しているが、類縁物質含量は当該企業が承
認規格で設定された試験（薄層クロマトグラフ法）とは別に高速
液体クロマトグラフ法で測定した結果である。この類縁物質の
量的な違いが既知・非重篤な本副作用発現に関与したかどう
かは判断できないが、今後同様の情報に注意していきたい。

CA7

シスプラチンにおける後発
医薬品の先発医薬品に対
する副作用発現頻度の比
較検討

第20回日本医療薬学
会年会
/川原　裕（社会医療
法人岡本病院　（財
団）第二岡本総合病院
薬剤部）

2010.11.

シスプラチンの後発品を導入した前後のそれぞれ14ヶ月間
に、シスプラチンを含む化学療法が施行された18例につい
て、副作用の発現頻度を調査した。その結果、調査を行った
22項目で先発品と後発品の間に副作用発現率に有意な差
はなかったが、うち8項目については後発品の副作用発現頻
度が増加する傾向にあり、特に吃逆、嘔吐、便秘でその傾
向は顕著であった。

当該企業に問い合わせた結果、次のような回答があった。学
会発表時のポスター内容をみると、①デキサメタゾン併用にお
いて両群間に有意差があり副作用発現に影響を与えた可能性
があること、②両群間でがん種、施行レジメン、施行回数、投
与量が異なり患者背景が均一でなかったこと等から、明確に
後発品において副作用が増加すると結論付けられていない
（当日のポスターでは先発品と後発品の副作用には差がない
と考察されていた）。

CA8
ラタノプロスト後発品点眼
薬の角膜上皮細胞に対す
る安全性の検討

第30回日本眼薬理学
会
/福田正道（金沢医科
大学眼科学）

2010.10.

ラタノプロスト点眼液の後発品12品目を、培養家兎由来角膜
細胞（SIRC）に接触させ、細胞生存率を算出し、50%細胞致
死時間（CDT50（分））を求めた。対照はリン酸緩衝液とした。
その結果、細胞生存率は接触時間の経過に伴い徐々に減
少し、30分後に30%以下に減少する群と50%以上を維持する
群に大きく分かれた。前者のCDT50は15分以下、後者は30
分以上であった。細胞毒性が強い群では添加物塩化ベンザ
ルコニウムの関与が考えられた。

評価対象に先発品は含まれておらず、後発品間の比較であ
る。接触時間30分後の細胞生存率を評価しているが、一般に
涙液のturn overは5分とされているので、接触30分間は臨床的
にはありえない時間と思われる。なお、発表者は、細胞毒性つ
いては塩化ベンザルコニウムの関与を疑っているが、塩化ベ
ンザルコニウムは23品目中先発品も含め20品目で使用されて
いる。

CA9
バンコマイシン塩酸塩注の
先発医薬品と後発医薬品
におけるTDMの検討

第48回全国自治体病
院学会
/木村有子（赤穂市民
病院薬剤部）

2009.11.

2002年2月より先発品バンコマイシンのTDM（薬物治療モニ
タリング）を全症例に行っており、2007年7月より後発品バン
コマイシン0.5「MEEK」を採用し、同様に全症例にＴＤMを実施
していた。先発品と後発品使用症例における血中濃度
（Cmin、Cmax、C2h）、臨床検査値等を比較した。その結果、
平均測定Cminは後発品で有意に低い値となり、平均測定
C2hは有意差がないものの後発品で低い傾向がみられた。

当該企業に問い合わせた結果、次のような回答があった。先
発品と後発品の比較は、クロスオーバー法ではなく、別々の患
者のレトロスペクティブなデータであるが、患者の背景、投与量
が不明のため、このデータだけでは血中濃度の差を結論付け
ることはできない。TDMは薬剤を安全かつ有効に投与するた
めに有用であり、今後とも予測性の高いTDMソフトを提供した
い。
なお、先発品と本後発品について同様の比較をした報告があ
り、これまでは両剤に差はないと報告されているものもある（平
成20年10月～平成21年3月の整理番号CLG6及びCLG9、平成
21年3月～9月の整理番号CAG9）。



CA10
シスプラチンの先発医薬品
と後発医薬品による腎障
害の比較

第51回日本肺癌学会
総会
/仁保誠治（国立がん
研究センター東病院呼
吸器腫瘍科）

2010.11.

シスプラチン80mg/m
2
を含む化学療法を受けた悪性腫瘍患

者1296例を対象に、シスプラチンの先発品と後発品を使用
した場合の腎障害について比較した。その結果、全コース中
の血清クレアチニン増加のグレード0、1、2.、3の発現率は、
先発品で47、32、20、1％、後発品で39、41、19、1％で、両群
間に有意差があり、後発品で軽度の腎障害が多くみられ
た。

当該企業に問い合わせた結果、次のような回答があった。学
会発表後に弊社担当者が発表医師と面談し、著者の見解及び
補完情報を入手した。発表内容ならびに著者との面談時に得
た追加情報では、先発品の使用時期が2000.11～2003.10、後
発品の使用時期が2003.11～2008.4と異なる期間の集計に基
づくため、各群のレジメンの比率に違いがあり、このことから腎
障害発生状況の差、消化器症状（嘔吐、食欲不振等）の違い
によってクレアチニン値に影響を及ぼした可能性が考えらた。
また、シスプラチンによる腎毒性緩和の目的で行われるハイド
レーションに関しては、両群ともにレジメンに関わらず統一的に
実施されていたが、患者の消化器症状（嘔吐、食欲不振等）の
発生状況によって、担当医師の判断により追加の補液が実施
されることが確認された。消化器症状及びこれに伴う追加の補
液の影響に関して検討されていないことから、これらによって
生じた差異も否定はできないと思われる。食欲不振、嘔吐等に
よって脱水が起こり、見かけ上クレアチニンが上昇した症例が
含まれている可能性もあると考えられる。これらの結果から、
当該発表をもって、先発品と後発品で腎障害の発生に差異が
生じているとは結論付けられない。
なお、シスプラチン注射剤については、第6回ジェネリック医薬
品品質情報検討会において、純度試験結果について報告され
ており、製剤間に不純物に大きな差はなかった。
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文献タイトル 収録雑誌名・著者 年月 要点 関連会社及び日本ジェネリック製薬協会の評価と対応

QLG1

口腔内崩壊錠の無包装で
の安定性と使用性に関す
る評価法：アムロジピンベ
シル酸塩製剤を用いた検
討

薬学雑誌130(8)1029-
1040
/堀　雄史（浜松医科
大学がん教育研究セ
ンター）

2010.8.

アムロジピンベシル酸塩の口腔内崩壊錠の無包装での安定
性（25℃ 75%RH　3ヵ月）と使用性（全自動錠剤分包機による
調剤時の破損、味等の官能試験）等について比較検討し
た。対象製剤は、先発品アムロジンOD錠2.5mg及び5mgの
旧製品（A及びB）、その処方変更品（現行品）（C及びD）、後
発品アムロジピンOD錠「トーワ」2.5mg及び5mg（E及びF）並
びにアムロジピンOD錠「サワイ」2.5mg及び5ｍｇ(G及びＨ)の
８剤である。その結果、どの製剤についても同等に取り扱え
ることが示唆された。

―

２　問題なし又は同等を認める文献等（６８文献）
２－１　品質（１２文献）
２－１－１　論文（３文献）



QLG2
グリメピリド錠1mg「日医
工」の製剤学的評価

医学と薬学64(6)873-
881
/吉田宗治（日医工株
式会社製剤開発部）

2010.12.

後発品グリメピリド錠1mg「日医工」のPTP包装形態及び無
包装形態における温度、湿度及び光に対する安定性、粉砕
状態における湿度に対する安定性を検討した。また、割線に
沿って半分に割錠したものについて、溶出試験及び含量均
一性試験を行った。その結果、安定性試験においては、包
装形態にかかわらず加湿条件下で類縁物質の増加傾向、
錠剤硬度の低下傾向を認めたが問題の無く、標準製剤と同
程度であった。分割試験において、半錠は溶出試験及び含
量均一性試験の規格に適合し、品質に対する大きな問題は
みられなかった。

―

QLG3

フルボキサミンマレイン酸
塩錠2.5mg「日医工」の無
包装状態における安定性
について－患者保管を想
定した安定性試験－

診療と新薬
47(11)1087-1093
/池内裕一郎（日医工
株式会社製剤開発部）

2010.11.

後発品フルボキサミンマレイン酸塩錠25mg「日医工」の包装
形態及び無包装形態における温度、湿度及び光に対する安
定性を検討した。その結果、無包装状態では本剤、標準製
剤とも曝光により若干退色する傾向があったが規格内の変
化であり問題はなく、他の試験においても本剤、標準製剤の
安定性は良好であった。

―

整理
番号

文献タイトル 収録雑誌名・著者 年月 要点 関連会社及び日本ジェネリック製薬協会の評価と対応

QAG1

市販注射薬の先発医薬品
と後発医薬品における同
等性の検討(3):塩酸リトドリ
ン注射薬の品質及び安全
性

医療薬学フォーラム
2010第18回クリニカル
ファーマシーシンポジ
ウム
/荒木良介（長崎大学
大学院医歯薬学総合
研究科）

2010.7.

塩酸リトドリンの先発品と後発品３剤を対象に、HPLC法によ
る純度試験、培養細胞を用いたWST-1アッセイによる細胞
障害性、マウスを用いたLD50値、心電図パラメータ及びCRP
値を測定し比較した。その結果、後発品には夾雑物を多く含
むものがあったが全ての製剤が純度規格に適合した。また、
細胞障害性試験、マウスを用いた試験でも、先発品と後発
品の間に有意差はなかった。

―

QAG2
注射薬の後発医薬品に関
する品質及び安全性の評
価

日本ジェネリック医薬
品学会第４回学術大
会
/中嶋幹郎（長崎大学
大学院医歯薬学総合
研究科）

2010.6.

塩酸リトドリンの先発品と後発品３剤を対象に、HPLC法によ
る純度試験、培養細胞を用いたWST-1アッセイによる細胞
障害性、マウスを用いたLD50値、心電図パラメータ及びCRP
値を測定し比較した。その結果、後発品には夾雑物を多く含
むものがあったが全ての製剤が純度規格に適合した。また、
細胞障害性試験、マウスを用いた試験でも、先発品と後発
品の間に有意差はなかった。

―

QAG3

市販注射薬の先発医薬品
と後発医薬品における同
等性の検討(4):ナファモス
タットメシル酸塩注射薬の
品質及び安全性

医療薬学フォーラム
2010第18回クリニカル
ファーマシーシンポジ
ウム
/藤井貴玄（長崎大学
大学院医歯薬学総合
研究科）

2010.7.

先発品と後発品14剤を対象に、HPLC法による純度試験及
び培養細胞を用いたWST-1アッセイによる細胞障害性を比
較した。その結果、後発品には夾雑物を多く含むものがあっ
たが全ての製剤が純度規格に適合した。また、細胞障害性
試験では50%抑制濃度の対数値の平均値の差の90%信頼区
間は、全ての製剤で後発品生物学的同等性試験ガイドライ
ンの同等性の基準内であった。

―

２－１－２　学会発表（９文献）



QAG4
本院における後発医薬品
採用に際した化学的同等
性の検討方法の確立

日本病院薬剤師会関
東ブロック第40回学術
大会
/藤本紀子（昭和大学
病院薬剤部）

2010.8.

採用する後発品の選別のため、LC-MS（液体クロマトグラ
フィー/質量分析法）を用いて、注射剤の先発品と後発品の
含有物（主成分と添加物）について分析した。対象薬物は、
ドパミン塩酸塩、ドブタミン塩酸塩、オザグレルナトリウム、レ
ボホリナート、ヒドロキシコバラミン、シプロフロキサシン、ニ
カルジピン、ミタゾラムである。その結果、ヒドロキシコバラミ
ンの後発品で先発品にない添加物ピークがあったが、その
他は先発品と後発品でほぼ同等のピークがみられた。後発
品採用後、後発品による副作用報告はない。

―

QAG5

アムロジピンベシル酸塩
OD錠・フィルムの重量偏
差・含量均一性試験及び
その結果からのGMP管理
状況の比較

日本ジェネリック医薬
品学会第４回学術大
会
/生澤俊朗（ライフスト
リーム株式会社アーク
調剤薬局）

2010.6.

アムロジピンベシル酸塩OD錠及び同ODフィルムの各３ロッ
トについて、重量及び主薬含量を測定し、それを基にロット
内均一性、ロット間均一性を評価した。その結果、製品品質
には問題無く、ロット内均一性、ロット間均一性にも問題はな
かった。

―

QAG6
ステロイド軟膏先発品と後
発品の展延性ならびに微
視的性状の比較

第20回日本医療薬学
会年会
/山本佳久（クオール
関東㈱桜木薬局）

2010.11.

クロベタゾン酪酸エステル軟膏の先発品キンダベート軟膏と
後発品3品目について、スプレッドメーターを用いて展延性
を、偏光顕微鏡を用いて微視的性状を観察し、比較した。そ
の結果、後発品は先発品に比較して展延性に優れていた。
また、後発品では先発品で認められた基剤中に分散してい
る直径50μmの液滴像がみられず、主薬の皮膚移行性に差
が生じる可能性が示唆された。

―

QAG7
DPC導入に伴う先発薬剤と
後発薬剤の比較検討

第20回日本医療薬学
会年会
/清水裕彰（国立病院
機構九州がんセンター
薬剤科）

2010.11.

先発品ランダ及び後発品シスプラチン注「日医工」を、炭酸
水素ナトリウムで調製し、pH変動、液体クロ法による残存
率、夾雑物生成量を測定した。予試験で、先発品と後発品
のpHの違いからpH7.0にするための炭酸水素ナトリウム量に
差があったために、本試験では同量の炭酸水素ナトリウム
を添加し行ったが、両剤間に経時的変化に差はなかった。

―

QAG8
アムロジンベシル酸塩OD
錠（後発品）の品質試験及
び統計解析

第43回日本薬剤師会
学術大会
/生澤俊朗（ライフスト
リーム株式会社）

2010.10.

アムロジピンベシル酸塩OD錠の後発品6品目について、3
ロット、各ロット10錠ずつの1錠あたりの錠剤重量及びHPLC
法により主薬含量を測定した。その結果、いずれの製剤も主
薬含量は規格に適合しており、錠剤重量、主薬含量ともロッ
ト内、ロット間で有意差は認められなかった。

―

QAG9

小児用製剤の先発医薬品
を後発医薬品へ変更した
際の服薬コンプライアンス
に関する調査

第43回日本薬剤師会
学術大会
/大野伴和（株式会社
まつもと薬局）

2010.10.

先発品メイアクト小児用細粒10%を後発品に変更した場合に
服薬コンプライアンスが向上するか、またオノンドライシロッ
プ10%を後発品に変更することで患者満足度の向上に貢献
できるか調査した。その結果、後発品が先発品より良好な服
薬コンプライアンスを確保できること、患者満足度についても
プラスの意見が多くみられた。

―

２－２　臨床（５６文献）



整理
番号

文献タイトル 収録雑誌名・著者 年月 要点 関連会社及び日本ジェネリック製薬協会の評価と対応

CLG1

注射用スルバクタムナトリ
ウム　アンピシリンナトリウ
ムにおける後発医薬品（ス
ルバシリン静注用1.5g）の
先発医薬品に対する治療
学的同等性の検討ー呼吸
器感染症患者を対象とした
レトロスペクティブ解析によ
る評価－

医療薬学36(7)469-475
/相宮光二（国立病院
機構金沢医療センター
薬剤科）

2010.7.

2007年5月1日～2008年3月31日に注射用スルバクタムナト
リウム　アンピシリンナトリウム（SBT/ABPC）を投与した患者
のうち、肺炎、急性気管支炎及び急性細気管支炎の233例
（先発品投与121例、後発品投与112例）について、有効性
（体温、白血球数、CRP値）、安全性（AST値、ALT値、BUN
値）をレトロスペクティブに調査した。その結果、先発品と後
発品の有効性、安全性には差はなかった。

―

CLG2

ラタノプロスト点眼液0.005%
「コーワ」の健康成人を対
象とした生物学的同等性
試験

医学と薬学63(6)883-
888
/竹内　譲（財団法人
新田塚医療福祉セン
ター福井総合病院臨
床薬理センター）

2010.6.

健康成人男性を対象とし、先発品キサラタン点眼液0.005%、
後発品ラタノプロスト点眼液0.005%「コーワ」及び無投与の3
×3クロスオーバー法で、経時的に眼圧を測定した。休薬期
間は7日間とした。その結果、眼圧値-時間曲線下面積及び
最低眼圧値について統計解析した結果、両剤は同等の眼圧
下降作用を有することが確認された。

―

CLG3

グリメピリド錠1mg「日医
工」およびグリメピリド錠
3mg「日医工」の健康成人
における生物学的同等性
試験

診療と新薬47(8)742-
750
/水山和之（財団法人
同仁記念会明和病院）

2010.8.

先発品アマリール1mg錠及び3mg錠を標準製剤とし、後発品
グリメピリド錠1mg「日医工」及び3mg「日医工」の溶出挙動の
比較と、健康成人男性を対象に先発品及び後発品の血中
動態を２剤２期のクロスオーバー法により検討した。その結
果、溶出挙動はすべての試験条件で類似性の判定基準に
適合しており、また得られた血中動態（AUC及びCmax）を統
計解析した結果、先発品と後発品は生物学的に同等と判断
された。

―

CLG4
フルボキサミンマレイン酸
塩錠75mg「アメル」の生物
学的同等性試験

新薬と臨床59(9)1791-
1800
/田中孝典（医療法人
相生会にしくまもと病
院臨床薬理センター）

2010.9.

健康成人男性を対象に、先発品デプロメール錠75を標準製
剤とし、後発品フルボキサミンマレイン酸塩錠75mg「アメル」
の血中動態を2剤2期クロスオーバー法により検討した。得ら
れた血中動態（AUC及びCmax）を統計解析した結果、先発
品と後発品は生物学的に同等と判断された。

―

CLG5
フルボキサミンマレイン酸
塩錠50mg「アメル」の生物
学的同等性試験

新薬と臨床59(9)1781-
1789
/田中孝典（医療法人
相生会にしくまもと病
院臨床薬理センター）

2010.9.

健康成人男性を対象に、先発品ルボックス錠50を標準製剤
とし、後発品フルボキサミンマレイン酸塩錠50mg「アメル」の
血中動態を2剤2期クロスオーバー法により検討した。得られ
た血中動態（AUC及びCmax）を統計解析した結果、先発品と
後発品は生物学的に同等と判断された。

―

CLG6
フルボキサミンマレイン酸
塩錠25mg「アメル」の生物
学的同等性試験

新薬と臨床59(9)1771-
1779
/田中孝典（医療法人
相生会にしくまもと病
院臨床薬理センター）

2010.9.

健康成人男性を対象に、先発品ルボックス錠25を標準製剤
とし、後発品フルボキサミンマレイン酸塩錠25mg「アメル」の
血中動態を2剤2期クロスオーバー法により検討した。得られ
た血中動態（AUC及びCmax）を統計解析した結果、先発品と
後発品は生物学的に同等と判断された。

―

２－２－１　論文（４０文献）



CLG7

健康成人男性におけるグ
リメピリド錠1mg「オーハラ」
およびグリメピリド3mg
「オーハラ」の生物学的同
等性試験

新薬と臨床59(9)1744-
1769
/水山和之（財団法人
同仁記念会明和病院）

2010.9.

健康成人男性を対象に、先発品アマリール1mg錠及び同
3mg錠を標準製剤とし、後発品グリメピリド錠1mg「オーハラ」
及び同錠3mg「オーハラ」について、それぞれの血中動態を2
剤2期クロスオーバー法により検討した。得られた血中動態
（AUC及びCmax）を統計解析した結果、アマリール1mg錠と
グリメピリド錠1mg「オーハラ」、アマリール3mg錠とグリメピリ
ド錠3mg「オーハラ」はそれぞれ生物学的に同等と判断され
た。

―

CLG8

健康成人男性におけるラ
ベプラゾールNa塩錠20mg
「オーハラ」の生物学的同
等性試験

新薬と臨床59(9)1734-
1743
/水山和之（財団法人
同仁記念会明和病院）

2010.9.

健康成人男性を対象に、先発品パリエット錠20mgを標準製
剤とし、後発品ラベプラゾールNa塩20mg「オーハラ」の血中
動態を2剤2期クロスオーバー法により検討した。得られた血
中動態（AUC及びCmax）を統計解析した結果、先発品と後
発品は生物学的に同等と判断された。

―

CLG9

健康成人男性におけるラ
ベプラゾールNa塩錠10mg
「オーハラ」の生物学的同
等性試験

新薬と臨床59(9)1722-
1733
/水山和之（財団法人
同仁記念会明和病院）

2010.9.

健康成人男性を対象に、先発品パリエット錠10mgを標準製
剤とし、後発品ラベプラゾールNa塩10mg「オーハラ」の血中
動態を2剤2期クロスオーバー法により検討した。得られた血
中動態（AUC及びCmax）を統計解析した結果、先発品と後
発品は生物学的に同等と判断された。

―

CLG10

グリメピリド錠1mg「トーワ」
およびグリメピリド錠3mg
「トーワ」の健康成人にお
ける生物学的同等性

新薬と臨床59(9)1706-
1720
/陶　易王（医療法人
社団勲和会愛知クリ
ニック）

2010.9.

健康成人男性を対象に、先発品アマリール1mg錠及び同
3mg錠を標準製剤とし、後発品グリメピリド錠1mg「トーワ」及
び同3mg錠「トーワ」について、それぞれの血中動態を2剤2
期クロスオーバー法により検討した。得られた血中動態
（AUC及びCmax）を統計解析した結果、アマリール1mg錠と
グリメピリド錠1mg「トーワ」、アマリール3mg錠とグリメピリド
錠3mg「トーワ」はそれぞれ生物学的に同等と判断された。

―

CLG11

フルボキサミンマレイン酸
塩錠25mg「サワイ」、フル
ボキサミンマレイン酸塩錠
50mg「サワイ」およびフル
ボキサミンマレイン酸塩錠
75mg「サワイ」の健康成人
における生物学的同等性
試験

新薬と臨床59(9)1688-
1704
/陶　易王（医療法人
社団勲和会愛知クリ
ニック）

2010.9.

健康成人男性を対象に、先発品ルボックス錠25、同錠50及
び同錠75を標準製剤とし、後発品フルボキサミンマレイン酸
塩錠25mg「サワイ」、同錠50mg「サワイ」及び同錠75mg「サ
ワイ」について、それぞれの血中動態を2剤2期クロスオー
バー法により検討した。得られた血中動態（AUC及びCmax）
を統計解析した結果、ルボックス錠25とフルボキサミンマレ
イン酸塩錠25mg「サワイ」、ルボックス錠50とフルボキサミン
マレイン酸塩錠50mg「サワイ」及びルボックス錠75とフルボ
キサミンマレイン酸塩錠75mg「サワイ」はそれぞれ生物学的
に同等と判断された。

―



CLG12

グリメピリド錠1mg「サワイ」
およびグリメピリド錠3mg
「サワイ」の健康成人にお
ける生物学的同等性試験

新薬と臨床59(9)1673-
1686
/陶　易王（医療法人
社団勲和会愛知クリ
ニック）

2010.9.

健康成人男性を対象に、先発品アマリール1mg錠及び同
3mg錠を標準製剤とし、後発品グリメピリド錠1mg「サワイ」及
び同3mg錠「サワイ」について、それぞれの血中動態を2剤2
期クロスオーバー法により検討した。得られた血中動態
（AUC及びCmax）を統計解析した結果、アマリール1mg錠と
グリメピリド錠1mg「サワイ」、アマリール3mg錠とグリメピリド
錠3mg「サワイ」はそれぞれ生物学的に同等と判断された。

―

CLG13

ラベプラゾールナトリウム
20mg製剤OHK8252とパリ
エット錠20mgの胃内pH値
を指標とした薬理効果の比
較

新薬と臨床59(9)1582-
1600
/蓮沼智子（北里大学
臨床薬理研究所）

2010.9.

健康成人男性を対象に、先発品パリエット錠20mgを標準製
剤、後発品ラベプラゾールナトリウム20mg製剤OHK8252に
ついて、胃内pHを指標とした胃酸分泌抑制効果と血中動態
を2剤2期クロスオーバー法により検討した。その結果、胃酸
分泌抑制効果は両群間に差はなかったが、薬物動態パラ
メーターでtmaxで約1.2時間の差が見られた。しかし、tmaxの
差は治療効果に及ぼす影響はないと考えられ、両剤の治療
上の効果には差異がないことが示唆された。

―

CLG14

本態性高血圧の治療にお
ける後発医薬品の臨床的
検討－アムロジピンOD錠
「ケミファ」の有用性－

Prog.Med.30(8)2211-
2218
/國井　司（芝パレスク
リニック）

2010.8.

先発品ノルバスク錠5mg又はアムロジン錠5mgを服用中で、
血圧が安定している軽度～中等度の本態性高血圧患者を
対象に、後発品アムロジピンOD錠5mg「ケミファ」に切換え、
第４及び８週目に血圧と脈拍数を測定した。その結果、後発
品OD錠への切換えにより、拡張期圧は４週目に約3mmHg、
収縮期圧は４及び８週目に約6mmHg低下し、有意差が見ら
れたが、有効性は先発品と同等と考えられた。安全性では
薬剤切り替えによる影響はなかった。

―

CLG15

ワルファリンK錠0.5mg「トー
ワ」およびワルファリンK錠
1mg「トーワ」の生物学的同
等性

医学と薬学64(2)237-
251
/佐竹一夫（財団法人
新田塚医療福祉セン
ター福井総合病）

2010.8.

健康成人男性を対象に、先発品ワーファリン錠1mgを標準
製剤とし、後発品ワルファリンK錠1mg「トーワ」について、そ
れぞれの血中動態を2剤2期クロスオーバー法により検討し
た。得られた血中動態（AUC及びCmax）を統計解析した結
果、両剤は生物学的に同等と判定された。また、ワルファリ
ンK錠1mg「トーワ」を標準薬として、ワルファリンK錠0.5mg
「トーワ」について含量が異なる経口固形製剤の生物学的同
等性試験ガイドラインに従い溶出試験を行った結果、両剤は
同等性の判定基準に適合した。

―

CLG16

ラベプラゾールNa錠10mg
「トーワ」及びラベプラゾー
ルNa錠20mg「トーワ」の健
康成人における生物学的
同等性

医学と薬学64(2)221-
235
/陶　易王（医療法人
社団勲和会愛知クリ
ニック）

2010.8.

健康成人男性を対象に、先発品パリエット錠10mg及び同錠
20mgを標準薬とし、後発品ラベプラゾールNa錠10mg「トー
ワ」及び同錠20mg「トーワ」について、それぞれの血中動態
を2剤2期クロスオーバー法により検討した。得られた血中動
態（AUC及びCmax）を統計解析した結果、ラベプラゾール錠
10mg「トーワ」とパリエット錠10mg、ラベプラゾール錠20mg
「トーワ」とパリエット錠20mgはそれぞれ生物学的に同等と
判断された。

―



CLG17

ラベプラゾール錠10mg「日
医工」及びラベプラゾール
錠20mg「日医工」の健康成
人における生物学的同等
性試験

医学と薬学64(2)209-
220
/高野和彦（医療法人
北武会北都内科クリ
ニック）

2010.8.

健康成人男性を対象に、先発品パリエット錠10mg及び同錠
20mgを標準薬とし、後発品ラベプラゾールNa錠10mg「日医
工」及び同錠20mg「日医工」について、それぞれの血中動態
を2剤2期クロスオーバー法により検討した。得られた血中動
態（AUC及びCmax）を統計解析した結果、ラベプラゾール錠
10mg「日医工」とパリエット錠10mg、ラベプラゾール錠20mg
「日医工」とパリエット錠20mgはそれぞれ生物学的に同等と
判断された。

―

CLG18

ラベプラゾールNa錠10mg
「サワイ」とパリエット錠
10mgの胃内pHモニタリン
グによる胃酸分泌抑制効
果の比較検討

Pharma Medica
28(10)125-131
/福嶋康之（東京駅セ
ンタービルクリニック）

2010.10.

健康成人を対象に、クロスオーバー法により、先発品パリ
エット錠10mg又は後発品ラベプラゾールNa錠10mg「サワイ」
を１日１錠４日連続投与し４日目の投与直後24時間にわたり
胃内pHをモリタリングした。その結果、両剤は同等の胃液分
泌抑制効果を示した。

―

CLG19
アミオダロン塩酸塩速崩錠
「TE」の健康成人における
薬物動態

診療と新薬47(9)898-
903
/高野和彦（医療法人
北武会北都内科クリ
ニック）

2010.9.

健康成人を対象に、アミオダロン塩酸塩速崩錠50mg「TE」及
び同錠100mg「TE」の単回投与におけるアミオダロン及びそ
の活性代謝物の薬物動態を、非盲検、無作為割付群間比
較法で検討した。その結果、アミオダロン塩酸塩速崩錠
100mg「TE」投与時のアミオダロン及びその活性代謝物の
Cmax及びAUCは、アミオダロン塩酸塩速崩錠50mg「TE」の
約２倍の値であった。

―

CLG20

ランソプラゾールOD錠
15mg「日医工」及びランソ
プラゾールOD錠30mg「日
医工」の健康成人における
生物学的同等性試験

診療と新薬47(9)885-
897
/山口明志（医療法人
社団育生會山口病院）

2010.9.

健康成人男性を対象に、先発品タケプロンOD錠15、同錠30
を標準薬として、後発品ランソプラゾールOD錠15mg「日医
工」及び同錠30mg「日医工」について、それぞれの血中動態
を2剤2期クロスオーバー法により検討した。得られた血中動
態（AUC及びCmax）を統計解析した結果、タケプロンOD錠15
とランソプラゾールOD錠15mg「日医工」、タケプロンOD錠30
とランソプラゾールOD錠30mg「日医工」はそれぞれ生物学
的に同等と判断された。

―

CLG21

フルボキサミンマレイン酸
塩錠25mg「日医工」、フル
ボキサミンマレイン酸塩錠
50mg「日医工」およびフル
ボキサミンマレイン酸塩錠
75mg「日医工」の健康成人
における生物学的同等性
試験

診療と新薬47(9)872-
883
/竹内　譲（財団法人
新田塚医療福祉セン
ター福井総合病院）

2010.9.

健康成人男性を対象に、先発品ルボックス錠25、同錠50及
び同錠75を標準製剤とし、後発品フルボキサミンマレイン酸
塩錠25mg「日医工」、同錠50mg「日医工」及び同錠75mg「日
医工」について、それぞれの血中動態を2剤2期クロスオー
バー法により検討した。得られた血中動態（AUC及びCmax）
を統計解析した結果、ルボックス錠25とフルボキサミンマレ
イン酸塩錠25mg「日医工」、ルボックス錠50とフルボキサミン
マレイン酸塩錠50mg「日医工」及びルボックス錠75とフルボ
キサミンマレイン酸塩錠75mg「日医工」はそれぞれ生物学的
に同等と判断された。

―



CLG22

カルボシステインDS50%「タ
カタ」およびカルボシステイ
ンシロップ5%「タカタ」の生
物学的同等性試験

診療と新薬47(9)861-
871
/佐藤精一（カイユウ診
療所）

2010.9.

健康成人男性を対象に、先発品ムコダインDS及びムコダイ
ンシロップ5%を標準薬とし、カルボシステインDS50%「タカタ」
及びカルボシステインシロップ5%「タカタ」について、それぞれ
の血中動態を2剤2期クロスオーバー法により検討した。得ら
れた血中動態（AUC及びCmax）を統計解析した結果、ムコダ
インDSとカルボシステインDS50%「タカタ」、ムコダインシロッ
プ5%とカルボシステインシロップ5%「タカタ」はそれぞれ生物
学的に同等と判断された。

―

CLG23

グリメピリド錠1mg「タカタ」
およびグリメピリド錠3mg
「タカタ」の生物学的同等性
試験

診療と新薬47(9)843-
859
/陶　易王（医療法人
社団勲和会愛知クリ
ニック）

2010.9.

健康成人男性を対象に、先発品アマリール1mg錠及び同
3mg錠を標準製剤とし、後発品グリメピリド錠1mg「タカタ」及
び同3mg錠「タカタ」について、それぞれの血中動態を2剤2
期クロスオーバー法により検討した。得られた血中動態
（AUC及びCmax）を統計解析した結果、アマリール1mg錠と
グリメピリド錠1mg「タカタ」、アマリール3mg錠とグリメピリド錠
3mg「タカタ」はそれぞれ生物学的に同等と判断された。

―

CLG24

ラベプラゾールNa錠10mg
「サワイ」及びラベプラゾー
ルNa錠20mg「サワイ」の健
康成人における生物学的
同等性試験

診療と新薬47(9)839-
847
/辻　哲朗（財団法人
新田塚医療福祉セン
ター福井総合病院）

2010.9.

健康成人男性を対象に、先発品パリエット錠10mg及び同錠
20mgを標準薬とし、後発品ラベプラゾールNa錠10mg「サワ
イ」及び同錠20mg「サワイ」について、それぞれの血中動態
を2剤2期クロスオーバー法により検討した。得られた血中動
態（AUC及びCmax）を統計解析した結果、ラベプラゾール錠
10mg「サワイ」とパリエット錠10mg、ラベプラゾール210mg
「サワイ」とパリエット錠20mgはそれぞれ生物学的に同等と
判断された。

―

CLG25
ホラプレジンクOD錠75mg
「サワイ」の健康成人にお
ける薬物動態試験

診療と新薬47(9)828-
838
/竹内　譲（財団法人
新田塚医療福祉セン
ター福井総合病院）

2010.9.

健康成人男性を対象に、先発品プロマックD錠75を標準薬と
し、後発品ポラプレジンクOD錠75mg「サワイ」の血中動態を
2剤2期クロスオーバー法により検討した。測定対象物は亜
鉛とした。得られた亜鉛の血中動態（AUC及びCmax）を統計
解析した結果、プロマックD錠75とポラプレジンクOD錠75mg
「サワイ」は生物学的に同等と判断された。

―

CLG26

新規乾式コーティング技術
（OSDrC技術）を用いたグ
リメピリド錠1mg「三和」の
製剤学的評価および生物
学的同等性

医学と薬学64(3)387-
396
/高野和彦（医療法人
北武会北都内科クリ
ニック）

2010.9.

グリメピリド錠1mg「三和」の製剤設計、安定性、生物学的同
等性について評価した。糖尿病専門医にアンケート調査した
結果、約半数が0.5mg錠を必要としており、手指又はハサミ
で分割しやすい異型錠とし、分割時の含量が均一であること
を確認した。40°75%RHで３ヵ月保存で類縁物質の増加が
抑えられ、安定であった。また、先発品アマリール1mg錠を
標準薬として、溶出挙動とヒト血中動態の比較を行った結
果、グリメピリド錠1mg「三和」とアマリール1mg錠の溶出挙動
は類似基準を満たし、かつ得られた血中動態（Cmax、AUC）
を統計解析した結果、生物学的に同等と判断された。

―



CLG27
MRI用造影剤ガドジアミド
静注液32%シリンジ「F」の
臨床薬理試験

臨床と研究87(9)1350-
1357
/杉原弘晃（社会医療
法人ジャパンメディカ
ルアライアンス海老名
総合病院附属海老名
メディカルサポートセン
ター内科）

2010.9.

健康成人を対象に、先発品オムニスキャン静注32%を標準
薬とし、後発品ガドジアミン静注用32%シリンジ「F」の血中及
び尿中のガドジアミン濃度を測定し、薬物動態パラメータを
算出した。また、尿中金属（Cu、Zn）排泄量を測定し、さらに
各薬剤１名に静注し腎の同一断面を撮影した。その結果、ガ
ドジアミン静注用32%シリンジ「F」の分布相半減期、消失相半
減期、総分布容積、総クリアランス、尿中ガドジアミン回収
率、尿中金属回収率は標準薬と差はなかった。また、造影
効果でもそん色はなかった。

―

CLG28

パクリタキセル注射製剤
（パクリタキセル注射液「サ
ワイ」およびタキソール注
射液）のイヌにおける血中
動態およびin vitro/vivo抗
腫瘍効果の比較

癌と化学療法
37(9)1699-1706
/高橋將人（北海道大
学第一外科）

2010.9.

先発品タキソール注を標準薬とし、後発品パクリタキセル注
射液30mg「サワイ」について、イヌにおける血中動態
（Cmax、AUC）、ヒト癌細胞（乳癌、卵巣癌、非小細胞肺癌、
胃癌）のin vitro増殖抑制作用、ヌードマウス移植ヒト癌株に
対するin vivo抗腫瘍効果を比較した。その結果、両剤の血
中動態は同等性の許容内にあり、in vitro増殖抑制作用及
びin vivo抗腫瘍効果にも差はなかった。

―

CLG29

高血圧症患者に対する
Generic医薬品の臨床的検
討－アムロジピン
OD2.5mg/5mg「あすか」の
使用経験－

診療と新薬
47(10)1017-1020
/大友悦夫（医療法人
佳友会杜の泉内科循
環器科）

2010.10.

先発品アムロジンOD錠又はノルバスクOD錠を服用中の高
血圧症23例を対象に、後発品アムロジピンOD錠「あすか」に
変更し、血圧等の臨床経過を観察した。投与量は変更せ
ず、血圧に影響を与える他の併用薬剤の投与量、投与方法
も変更しないこととした。その結果、血圧は薬剤の切り替え
前後において差はなく、副作用及び臨床検査値異常変動も
なかった。

―

CLG30

ラベプラゾールNa錠10mg
「杏林」及びラベプラゾール
Na錠20mg「杏林」の健康成
人における生物学的同等
性試験

診療と新薬47(10)993-
1002
/高野和彦（医療法人
北武会北都内科クリ
ニック）

2010.10.

健康成人男性を対象に、先発品パリエット錠10mg及び同錠
20mgを標準薬とし、後発品ラベプラゾールNa錠10mg「杏林」
及び同錠20mg「杏林」の血中動態を2剤2期クロスオーバー
法により検討した。得られた血中動態（AUC及びCmax）を統
計解析した結果、パリエット錠10mgとラベプラゾールNa錠
10mg「杏林」、パリエット錠20mgとラベプラゾールNa錠20mg
「杏林」は生物学的に同等と判断された。

―

CLG31
ラベプラゾールNa錠20mg
「アメル」の生物学的同等
性試験

新薬と臨床
59(11)2199-2212
/高野和彦（医療法人
北武会北都内科クリ
ニック）

2010.10.

健康成人男性を対象に、先発品パリエット錠20mgを標準薬
とし、後発品ラベプラゾールNa錠20mg「アメル」の血中動態
を2剤2期クロスオーバー法により検討した。得られた血中動
態（AUC及びCmax）を統計解析した結果、両剤は生物学的
に同等と判断された。

―

CLG32
ラベプラゾールNa錠10mg
「アメル」の生物学的同等
性試験

新薬と臨床
59(11)2185-2197
/高野和彦（医療法人
北武会北都内科クリ
ニック）

2010.10.

健康成人男性を対象に、先発品パリエット錠10mgを標準薬
とし、後発品ラベプラゾールNa錠10mg「アメル」の血中動態
を2剤2期クロスオーバー法により検討した。得られた血中動
態（AUC及びCmax）を統計解析した結果、両剤は生物学的
に同等と判断された。

―



CLG33

ラベプラゾールナトリウム
製剤（ラベプラゾールナトリ
ウム錠）のラットにおける胃
液分泌、胃粘膜傷害およ
び逆流性食道炎に対する
抑制作用

医学と薬学64(4)553-
559
/原　薫（日本ケミファ
株式会社創薬研究所）

2010.10.

幽門結紮ラットにおける、先発品パリエット錠10mgと後発品
ラベプラゾールナトリウム錠10mg「ケミファ」の胃液分泌抑制
作用（基礎分泌及びヒスタミン刺激時分泌）を比較検討した。
また、ラットのインドメタシン及びアスピリン誘発胃粘膜傷害
モデル、逆流性食道炎モデルに対する粘膜傷害抑制作用を
比較検討した。その結果、両剤は、同等の胃液分泌抑制作
用、胃粘膜傷害抑制作用及び逆流性食道炎抑制作用を示
した。

―

CLG34

種々の実験潰瘍モデルに
おけるポラプレジンク製剤
（ポラプレジンクOD錠75mg
「サワイ」およびプロマック
D錠75）の効果の比較

医学と薬学64(4)543-
552
/中田哲史（沢井製薬
株式会社生物研究部）

2010.10.

ラットの胃粘膜損傷モデル（塩酸エタノール、塩酸アスピリン
及びモノクロラミン）における、先発品プロマックD錠75と後発
品ポラプレジンクOD錠75mg「サワイ」の胃粘膜傷害抑制作
用を比較検討した。また、虚血－再灌流胃粘膜傷害に対す
る影響、胃粘膜中の亜鉛濃度を検討した。その結果、いず
れの検討においても両剤間で有意差がなく、同等の薬理作
用が示された。

―

CLG35

簡易懸濁法適用時におけ
るベシル酸アムロジピンを
主成分とする製剤（先発品
および後発品）の溶出量

医療薬学36(12)874-
879
/緒方文彦（近畿大学
医学部奈良病院薬剤
部）

2010.12.

先発品ノルバスク錠5mgとその後発品アムロジピン錠5mg
「トーワ」、「NP」、「明治」、「日医工」、「サワイ」を、水道水及
び精製水に加え、120分後まで薬物懸濁時の主成分の溶出
量を測定した。その結果、時間経過に伴う主成分の溶出量
は、製剤間、先発品と後発品の間で大きな差はなかった。

―

CLG36

グリメピリド錠3mgの生物
学的同等性試験ーTRD440
（グリメピリド錠3mg「興和テ
バ」、「杏林」、「あすか」及
び「イセイ」）とアマリール錠
3mgの比較ー

医学と薬学64(5)689-
699
/田中孝典（医療法人
相生会にしくまもと病
院）

2010.11.

健康成人男性を対象に、先発品アマリール3mg錠を標準薬
とし、後発品TRD440（グリメピリド錠3mg）の血中動態を2剤2
期クロスオーバー法により検討した。得られた血中動態
（AUC及びCmax）を統計解析した結果、両剤は生物学的に
同等と判断された。

―

CLG37

グリメピリド錠1mgの生物
学的同等性試験ーTRD439
（グリメピリド錠3mg「興和テ
バ」、「杏林」、「あすか」及
び「イセイ」）とアマリール錠
1mgの比較ー

医学と薬学64(5)679-
688
/田中孝典（医療法人
相生会にしくまもと病
院）

2010.11.

健康成人男性を対象に、先発品アマリール1mg錠を標準薬
とし、後発品TRD439（グリメピリド錠1mg）の血中動態を2剤2
期クロスオーバー法により検討した。得られた血中動態
（AUC及びCmax）を統計解析した結果、両剤は生物学的に
同等と判断された。

―

CLG38
ラタノプロスト点眼液0.005%
「サワイ」の角結膜障害性
の評価

あたらしい眼科
27812)1721-1726
/小倉岳治（沢井製薬
株式会社生物研究部）

2010.12.

後発品ラタノプロスト点眼液0.005%「サワイ」について角膜障
害性を評価した。その結果、本剤をヒト結膜由来の培養細胞
に曝露したとき細胞生存率は経時的に低下したが、先発品
キサラタン点眼液0.005%より高い製造率であり、細胞核の凝
集は軽度で、断片化DNA量の増加はみられなかった。また、
ウサギの結膜に本剤を頻回点眼したところ、結膜上皮層の
TUNEL陽性細胞の増加はなく、単回点眼後の涙液中へのグ
ルタチオン漏出もなかった。以上のことから、本剤の角膜障
害性は低いと考えられた。

―



CLG39
高血圧患者におけるアム
ロジピン錠「EMEC」の臨床
的検討

Prog.Med.30(12)3143-
315
/前田豊樹（九州大学
病院別府先進医療セ
ンター循環呼吸老年病
内科）

2010.12.

先発品アムロジピン錠又はノルバスク錠から後発品アムロ
ジピンベシル酸塩錠「EMEC」へ切り替えた17例について、収
縮期血圧、拡張期血圧、心拍数及び有害事象を観察した。
その結果、収縮期血圧は切り替えにより有意な低下がみら
れたが変動幅は小さく、拡張期血圧に差がないことから降圧
作用はほぼ同等と考えられた。有害事象はなく、安全性も問
題はなかった。

―

CLG40

クリンダマイシン酸エステ
ル（クリンダマイシンゲル1%
「クラシエ」）の使用経験－
GPSPに準拠した企業自主
的臨床調査結果報告－

医薬と薬学64(6)909-
914
/白井雅史（クラシエ薬
品株式会社）

2010.12.

後発品クリンダマイシンゲル1%「クラシエ」のざ瘡に対する使
用実態下での安全性と有効性について調査した。その結
果、安全性評価対象例735例中2例（0.27%）に副作用がみら
れたが、いずれも先発品で既に報告されている副作用で
あった。また、ざ瘡重症度スコアは経時的に低下しており、
有効性についても問題はなかった。

―

整理
番号

文献タイトル 収録雑誌名・著者 年月 要点 関連会社及び日本ジェネリック製薬協会の評価と対応

CAG1

薬学部６年制５年生の課題
研究発表－エピルビシン
後発医薬品の疼痛反応に
よる安全性評価－

医療薬学フォーラム
2010第18回クリニカル
ファーマシーシンポジ
ウム
/藤高里恵（福山大学
薬学部）

2010.7.

エピルビシンの凍結乾燥製剤と液体製剤のそれぞれの先発
品と後発品２剤について、マウス後肢伸展反応回数を指標
として安全性を比較した。その結果、凍結乾燥製剤、液体製
剤とも先発品と後発品の間に有意な差はみられず、投与時
の血管痛発症の程度は同等であると考えられた。

―

CAG2
注射用パクリタキセルの先
発医薬品と後発医薬品の
安全性の検討

医療薬学フォーラム
2010第18回クリニカル
ファーマシーシンポジ
ウム
/奥野友理（虎の門病
院薬剤部）

2010.7.

カルボプラチンとパクリタキセル併用療法（CP療法）におい
て、パクリタキセルの先発品タキソール注から後発品パクリ
タキセル「NK」注に切り替えた際の安全性を比較した。先発
品使用17例（平均年齢63.4歳）、後発品使用12例（平均年齢
71.8歳）である。その結果、先発品と後発品は同様の骨髄抑
制作用を有する可能性が示唆された。

―

CAG3
バンコマイシン後発品製剤
の薬物動態学的同等性に
関する検討

医療薬学フォーラム
2010第18回クリニカル
ファーマシーシンポジ
ウム
/井福　誠（九州大学
大学院薬学研究院薬
剤学分野）

2010.7.

入院患者で、注射用バンコマイシン塩酸塩の先発品及び後
発品を１時間間歇点滴静注された88例を対象に、薬物動態
パラメータを比較した。その結果、全身クリアランス及び分布
容積の各種薬物動態パラメータに、先発品と後発品との間
に有意な差異はみられなかった。

―

CAG4
ラタノプロスト点眼液0.005%
「サワイ」の角結膜障害性
の評価

日本ジェネリック医薬
品学会第４回学術大
会
/小倉岳治（沢井製薬
株式会社生物研究部）

2010.6.

先発品キサラタン点眼液を標準品とし、後発品ラタノプロスト
点眼液「サワイ」について、In vitro試験ではヒト結膜細胞
（Chang conjunctiva細胞）を用い細胞毒性を、in vivo試験で
はウサギを用いアポトーシス誘導能、角膜障害性を評価し
た。その結果、後発品の細胞毒性及びアポトーシス誘導能
は先発品より低く、角膜障害性は低いことが示された。

―

２－２－２　学会発表（１６文献）



CAG5
ジェネリック医薬品の製剤
開発～セチリジン塩酸塩ド
ライシロップ～

日本ジェネリック医薬
品学会第４回学術大
会
/斎藤隆仁（高田製薬
株式会社研究開発部）

2010.6.

セチリジン塩酸塩DS1.25%「タカタ」は、カカオ末と甘味発現が
異なる３種の甘味剤を使用することで有効成分の苦味を抑
制した。また、健康成人男性を用いた生物学的同等性試験
で、標準品（先発品）とで同等であると判断された。

―

CAG6
ジェネリック医薬品の製剤
開発～リスペリドン内服液
～

日本ジェネリック医薬
品学会第４回学術大
会
/島村自然（高田製薬
株式会社研究開発部）

2010.6.

リスペリドン内用液1mg/mL「タカタ」は、服薬性、識別性を高
めた製剤を目指し開発され、また健康成人男性を用いた生
物学的同等性試験で、標準品（先発品）とで同等であると判
断された。

―

CAG7
「医師の立場から見たジェ
ネリック医薬品」－臨床比
較研究を通じてー

第33回日本高血圧学
会総会
/樋口　誠（信州大学
医学部附属病院血液
浄化療法部腎臓内科）

2010.10.

先発品ノルバスク錠/OD錠を対照薬とし、後発品アムロジピ
ン錠/OD錠「日医工」の有効性と安全性を、非盲検無作為割
付群間比較臨床研究を行った。症例数は普通錠115例、OD
錠129例であった。その結果、アムロジピン錠/OD錠「日医
工」の有効性は先発品とほぼ同等であり、安全性でも問題な
かった。

―

CAG8
当センターにおける後発医
薬品ワルファリンK細粒
0.2%「YD」の使用経験

第20回日本医療薬学
会年会
/佐藤真理子（群馬県
立小児医療センター）

2010.11.

10歳女子に2004年1月から先発品ワーファリン錠を投与して
いたが、2010年1月に腹痛・嘔吐が出現し入院、検査の結果
肝機能障害を認めた。ワーファリン錠の添加物が2009年に
変更されてことから、添加物による肝機能障害を疑い内服を
中止し、ヘパリン持続注入に変更したところ、臨床症状、肝
機能は改善した。在宅治療のために、添加物の少ない後発
品ワルファリンK細粒0.2%「YD」に変更したが肝機能の悪化
はない。これを機に12名の患者にワルファリンK細粒0.2%
「YD」を投与しているが副作用発現はみられていない。

―

CAG9
当院における5-HT3拮抗
薬注射剤後発品使用に関
する調査

第20回日本医療薬学
会年会
/日置三紀（京都桂病
院薬剤科）

2010.11.

化学療法を行った患者のうち、同一レジメンの高度催吐性
化学療法を複数回実施し、かつ5-HT3拮抗剤（グラニセトロ
ン、オンダセトロン）の先発品から後発品へ切り替えた34症
例について、有効性（悪心・嘔吐の発現状況）と安全性（有
害事象）について比較した。その結果、有効性及び安全性に
おいて統計的な差がなく、先発品から後発品に切り替えても
問題はないと考える。

―

CAG10

後発医薬品ベンズマロン
錠の高尿酸血症患者への
投与による血清尿酸値の
低下作用と肝機能の変化
について

第43回日本薬剤師会
学術大会
/寺岡大輔（しなの薬
局グループ）

2010.10.

後発品ベンズマロン錠を長期投与することによる血清尿酸
値の経年的変化及び肝機能の影響を13症例について調査
した。その結果、本剤服用後14日目から血清尿酸値は有意
に低下し、以後16年間減弱することなく持続していた。肝機
能では、GOT、GOP、ALPはほとんど影響がなく、LDH、γ-
GTPは一定期間のみわずかな上昇を認めた。

―



CAG11

デキサメタゾン先発薬品と
後発薬品の高度催吐リス
ク化学療法における、急性
及び遅発性悪心・嘔吐効
果の比較検討

第43回日本薬剤師会
学術大会
/佐藤秀紀（札幌南三
条病院薬剤部）

2010.10.

分割型CIC療法（シスプラチン＋イホスファミド＋イリノテカ
ン）を新規に施行した肺がん53例を対象に、デキサメタゾン
の先発品と後発品使用時の悪心、嘔吐の抑制率を比較し
た。その結果、急性の悪心・嘔吐の指標であるDay1の抑制
率は、両薬剤間に有意な差はなかった。

―

CAG12

ジェネリック医薬品の小児
への有用性：クラリスロマイ
シン・ドライシロップでの比
較

第72回九州山口薬学
大会
/松本康弘（ワタナベ薬
局上宮永店）

2010.9.

先発品クラリシッドDSから後発品クラリスロマイシン「タカタ」
DSに変更した患児の保護者41名に服薬状況等についてア
ンケートを行った。その結果、先発品から後発品への切り替
えによりコンプライアンスが改善がされた。後発品に対する
評価では、「良くなった」と「変わらない」はほぼ同数であっ
た。

―

CAG13

パクリタキセル、カルボプラ
チン製剤のジェネリック品
変更前後における呼吸器
外科患者の有害事象の検
討

第51回日本肺癌学会
総会
/古市基彦（日本大学
医学部心臓血管・呼吸
器・総合外科）

2010.11.

パクリタキセル及びカルボプラチンのそれぞれを、先発品か
ら後発品に切換えた化学療法（TJ療法）を施行した32例に
おいて、有害事象と治療の完遂について先発品を使用した
場合と比較した。その結果、先発品と後発品は同等の安全
性をもつことが考えられた。

―

CAG14

アムロジピンベシル酸塩錠
の先発品からジェネリック
への変更が糖尿病者の降
圧に与える影響

第48回日本糖尿病学
会九州地方会
/黒坂　謙（医療法人
岡田内科クリニック）

2010.10.

平成21年3月～10月にアムロジピンベシル酸塩錠の先発品
から後発品に変更した糖尿病患者59例について、変更前後
の血圧を比較した。その結果、収集期血圧及び拡張期血圧
とも変更前後で有意差はなかった。

―

CAG15

トロンボキサン合成酵素阻
害剤における先発および
後発医薬品間の安全性比
較

第72回九州山口薬学
大会
/池田祐輔（佐世保中
央病院薬剤部）

2010.9.

トロンボキサン合成酵素阻害剤を3日以上点滴静注した脳
梗塞患者を対象に、先発品(12例)は2008年7月～9月・2009
年7月～9月、後発品(15例)は2009年7月～9月を調査期間と
し、血液学検査、血清生化学検査について比較した。その結
果、後発品では投与前に比較し、有意にScr及びCCrが悪化
し、先発品と比較してもScr及びCCr変化率で有意に悪化し
ていた。しかし、投与量減量の必要がない軽微な副作用で
あり、先発品、後発品の間では安全性については臨床的な
差異はないと考えられる。

―

CAG16
ジェネリックX線造影剤の
副作用

第38回日本放射線技
術学会秋季学術大会
/森　薫（関西医科大
学附属枚方病院中央
放射線部）

2010.10.

2009年1月～2010年3月に非イオン性X線造影剤の後発品を
用いた14,452例（CT 11,823例、心臓系血管造影1,826例、心
臓以外の血管造影803例）について副作用発生率を調査し
た。その結果、それぞれの副作用発生率は、CT 0.79%、心臓
血管造影1.26%、心臓以外の血管造影1.0%で、総計の副作用
発生率は0.86%であり、先発品の総副作用発生率3%前後より
低かった。

―

３　味覚等使用感に関する文献（５文献）
３－１　論文（１文献）



整理
番号

文献タイトル 収録雑誌名・著者 年月 要点 関連会社及び日本ジェネリック製薬協会の評価と対応

TL1
ファモチジン口腔内崩壊錠
の製剤評価

九州薬学会報
Vol64,43-46
/森友英治（香月中央
病院薬局）

2010.8.

先発品ファモチジン口腔内崩壊錠と後発品５品目について、
経管栄養チューブ通過性、苦味の官能試験及び口腔内崩
壊時間について比較検討した。その結果、各製剤ともチュー
ブの閉塞性はなかったが、後発品B、D、Eで注入後のディス
ペンサー内に不溶性残渣が認められた。苦味は後発品Aで
total scoreが低かったが製剤間に大きな差はなかった。口
腔内崩壊性については、後発品A、D、Eで先発品よりtotal
scoreが低く（崩壊が速く）、特に後発品Aで崩壊が速いと感じ
た被験者が多かった。

溶解し経管栄養チューブで投与することは、承認用法を逸脱
するものであり、コメントできない。

整理
番号

文献タイトル 収録雑誌名・著者 年月 要点 関連会社及び日本ジェネリック製薬協会の評価と対応

TA1

ラタノプロスト点眼液処方
時におけるジェネリック医
薬品の適正選択に関する
試みと考察

第20回日本医療薬学
会年会
/泊口　豊（株式会社
霧島市民薬局）

2010.11.

ラタノプロスト点眼液0.005%のジェネリック医薬品について、
①添付文書とインタビューフォームから物性（pH、浸透圧
比、添加物）、②押し出し力（スクイズ性）、③総滴数を比較し
た。その結果、物性についてはpH、浸透圧比に大きな差異
はなく、添加物では多くは先発品と同じ塩化ベンザルコニウ
ムが使用されていたが、パラベン類を使用しているものが１
品目あった。スクイズ性では、先発品と比較して同程度10品
目、優れているもの２品目、劣るもの10品目であった。総滴
数は先発品と比較して同程度のもの、やや少ないもの、少な
いものなど様々であった。スクイズ性が劣るものは選定外と
した。

本剤の用法用量は１回１滴であり、また適用上の注意として
「点眼時に液が眼瞼皮膚等についた場合には、すぐにふき取
ること。」との記載がある。このため、スクイズ性が良すぎると
液が２滴以上出る懸念があることから、各社容器の設計に工
夫し、むしろスクイズ性を抑え気味にしている。

TA2
ナジフロキサシンクリーム
製剤における先発及び後
発医薬品の製剤的比較

第20回日本医療薬学
会年会
/松本実瑠人（城西大
学薬学部）

2010.11.

ナジプロキサシンクリーム製剤3品目（A、B及びC）につい
て、蒸留水への分散性確認、pH測定、光学顕微鏡による鏡
検、近赤外スペクトラム、粘度測定及び降伏値の算出を行っ
た。その結果、鏡検ではCで結晶析出が観察され、pHが他に
比しやや低かった。Bは粘度及び降伏値が他に比しやや低
く、水分量の差によると思われるスペクトラムの差が観察さ
れた。これらの物性の差は、添加物の種類や配合比、製造
過程の違いに起因すると推定された。

物性に差があったが、それを以て先発品、後発品の品質につ
いて優劣判断をした発表ではない。また、物性の特性が有効
性及び安全性に影響を及ぼすとは考えられない。

TA3
市販イソソルビド内用液製
剤のヒト味覚官能試験によ
る比較検討

日本ジェネリック医薬
品学会第４回学術大
会
/加賀谷隆彦（北里大
学北里研究所病院薬
剤部）

2010.6.

イソソルビド内用液剤３剤について、ヒト味覚官能試験により
比較した。判定は、イソソルビト製剤を口に含んで10秒後及
び30秒後に吐き出し、苦味、甘味、酸味についてスコア評価
し行った。その結果、苦味強度は製剤間で差はなかったが、
甘味強度及び酸味強度で製剤間に差がみられた。評価が
良好であった製剤では、アスパルテーム、香料を使用する等
により苦味抑制をしたことによると考えられる。

味覚に関する発表であるが、各社の製剤改良の参考とした
い。

３－２　学会発表（４文献）



TA4
うちのイチ押しジェネリック
第２弾～懸濁時間は大丈
夫？～

第21回茨城県薬剤師
学術大会
/根本みゆき（ねもと薬
局病院前店）

2010.11.

先発品タケプロンOD錠30、後発品ラソプランOD錠30mg、ラ
ンソプラゾールOD錠30mg「トーワ」及びランソプラゾールOD
錠30mg「タイヨー」を、55℃温湯に添加し10～120分放置し簡
易懸濁液とし、それに0.1N塩酸に添加（Acid stage）し、。更
ににその残液にリン酸緩衝液（pH6.8）を添加（Buffer stage）
した。Acid stageとBuffer stageの吸光度を測定し溶出量を
算出した。その結果、30分放置では、Acid stageのランソプラ
ゾールOD錠30mg「タイヨー」を除き簡易懸濁液及びAcid
stageとも溶出量は10%以下であり、その後簡易懸濁液の放
置時間とともに溶出量は増大した。Buffer stageでは、30分
放置においてランソプラゾールOD錠30mg「タイヨー」を除き
80%以上の溶出量を示した。

当該関係企業に問い合わせた結果、次のような回答があっ
た。当該後発品は水又は温湯に対して懸濁し、チューブ通過
性は問題なく、簡易懸濁法を適用可能であった。懸濁液の溶
出性（耐酸性）は10分後に水で5.7～6.2%、温湯で6.9～7.5%で
あった。しかし、温湯に30分放置すると溶出性は42.3～50.4%と
なり、腸溶性皮膜を維持できないことから、「温湯に10分以上
放置することは避けるべきである。」と考えている。当該製剤
は、マクロゴール6000含有製剤であり、マクロゴール6000は56
～61℃で凝固するため、簡易懸濁法を適用する場合は、55℃
より低い温度になってから崩壊させることが望ましいと考えら
れる。これらに試験結果は自社ホームページに掲載し情報提
供を行っている。


