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後発医薬品文献調査結果のまとめ（２０２５年１０月～２０２６年３月）   
 
 
１ 問題指摘文献 （０文献）    
 
１－１ 品質 （０文献）  
１－１－１ 論文 （０文献）   
該当なし 
 
１－１－２ 学会報告 （０文献）    
該当なし 
 
 
１－２ 臨床 （０文献） 
１－２－１ 論文 （０文献） 
該当なし 
 
１－２－２ 学会報告 （０文献） 
該当なし 
 
 
 
２ 問題なし又は同等を認める文献等 （３文献） 
 
２－１ 品質 （１文献） 
２－１－１ 論文 （０文献） 
該当なし 
 
２－１－２ 学会報告 （１文献） 
整理番号 文献タイトル 収録雑誌名・著者 年月 要  点 関連会社又は日本ジェネリック製薬協会の評価と対応 
QAG1 
 
 
 

医薬品中に含まれる

アスパルテームがフ

ェニルケトン尿症患

者に及ぼす影響（第

2 報）  

第 52 回日本小児

臨床薬理学会学術

集会 
鈴木柚衣南（明治

薬科大学分子製剤

学研究室）他 

2025.11. 
 
 
 

・小児製剤では、矯味目的で人工甘味料のアスパルテーム

（APM）が添加される。APM は構造中に L-フェニルア

ラニン（Phe）を有しているため、フェニルケトン尿症

患者への影響が懸念される。 
・本研究では、第 5 回 NDB オープンデータから、平成 30
年度に小児に処方された経口散剤のうち、APM を含有す

る、主成分 20 種、43 製剤を対象とし、製剤中の APM 量

○本学会報告文献は、第 35 回ジェネリック医薬品・バイ

オシミラー品質情報検討会（令和 7 年 8 月 25 日開

催）において、問題無し論文 QLG2 として報告された

内容の同一研究グループによる学会報告文献であ

る。 
第 35 回検討会 QLG2： 



2 
（0904） 

整理番号 文献タイトル 収録雑誌名・著者 年月 要  点 関連会社又は日本ジェネリック製薬協会の評価と対応 
ジェネリック医薬品

および同種・同効薬

の比較 
 

を HPLC で測定し、製剤間または同種同効薬での違いを

比較した。 
・日本先天代謝異常学会のガイドラインに基づき、それぞ

れの年齢における摂取目安量から、乳児期、乳児前期、

乳児後期における Phe の摂取目安量を設定した。 
・各製剤の APM 含量から Phe 摂取量を算出し、摂取基準

と比較した結果、各製剤からの Phe 摂取量はすべてガイ

ドラインにおける摂取目安量を下回った。 
・ジェネリック医薬品間について比較したところ、製剤間

で Phe 含有率、Phe 摂取量に差が認められ、Phe 含有率

に 3 倍以上の差があった主成分はセフジトレンピボキシ

ル、トスフロキサシントシル酸塩水和物およびアンブロ

キソール塩酸塩の 3 種類であった。急性副鼻腔炎に対し

てはジェネリック製剤への変更で、Phe 摂取量を削減で

きると考えられた。 

「アスパルテームがフェニルケトン尿症患者に

及ぼす影響（第 2 報） ジェネリック医薬品

および同種・同効薬の比較」 
日本小児臨床薬理学会雑誌 37（1）80-90 
鈴木柚衣南（明治薬科大学分子製剤学研究

室）他 
 
 
 

 
 

２－２ 臨床 （２文献） 
２－２－１ 論文 （２文献） 
整理番号 文献タイトル 収録雑誌名・著者 年月 要  点 関連会社又は日本ジェネリック製薬協会の評価と対応 
CLG1 
 
 
 

自己免疫疾患患者に

おけるタクロリムス

後発品への切り替え

に関する満足度調査 
 
 

日本病院薬剤師会

雑誌 62（3）
291-296 
大場啓貴、平田一

耕（医療法人鉄蕉

会亀田クリニック

薬剤室）他 
 

2026.3. 
 
 
 

・自己免疫疾患患者におけるタクロリムスの先発品から後

発品への切り替えに伴う服用負担（製剤の取り出しやす

さ、つかみやすさ、飲み込みやすさ）、服用満足度、支

払い負担に関するアンケート調査および血中濃度に与え

る影響を調査した。 
・先発品プログラフカプセル 1mg から後発品のタクロリム

ス錠 1mg への切り替えを行った自己免疫疾患患者 38 例

のうち 30 名（関節リウマチ 18 名、SLE5 名、間質性肺

炎 4 名、その他 3 名）から、切り替え後 90 日以内の外

来受診時にアンケートの同意が得られた患者より回答を

得た。また、薬物治療管理（PBPM）に基づいた血中濃

度測定を、先発品の時点および後発品切り替え後 90 日

以内の 2 点で評価した。 
・後発品は先発品よりも、視覚的評価スケール（visual 

analog scale）において飲み込みやすさ、支払い負担、服

○タクロリムス経口剤を先発品から後発品への切り

替え前後の比較に関する研究論文である。切り替

え前後で血中濃度の変化、切り替え後に有害事象は

認められず、後発品への切り替えは、実施可能である

ことが報告されている。 
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整理番号 文献タイトル 収録雑誌名・著者 年月 要  点 関連会社又は日本ジェネリック製薬協会の評価と対応 
用満足度で高い傾向が認められ、一方で製剤の取り出し

やすさとつかみやすさは低い傾向が認められた。 
・切り替え前後の用量対濃度比は、先発品は 1.5±1.4、後

発品は 1.5±1.7ng/mL/mg であり、後発品への切り替え前

後で血中濃度に変化は認められなかった。 
・38 名において切り替え 90 日以内に自覚症状の訴え、疾

患活動性増悪、血液生化学検査の異常、有害事象は認め

られなかった。 
・先発品から後発品への切り替えは、薬剤師が丁寧な薬学

的管理を行うことで、血中濃度や疾患活動性に影響を与

えることなく実施可能であることが示唆された。 
 

CLG2 
 
 

ビラスチン錠 20mg
「明治」及びビラス

チン OD 錠 20mg
「明治」のモルモッ

ト鼻炎モデルにおけ

る鼻炎症状及び鼻腔

抵抗に与える作用評

価 
 

診療と新薬 63
（2）82-87 
近田 翼（Meiji 
Seika ファルマ

㈱）他 
 
 

2026.2 
 
 
 

・抗ヒスタミン薬である後発品ビラスチン錠 20mg「明

治」及びビラスチン OD 錠 20mg「明治」（試験製剤）に

ついて、先発品ビラノア錠及びビラノア OD 錠（標準製

剤）を対照として、モルモット抗原誘発性鼻炎モデルに

おいて、即時型の鼻炎症状及び鼻腔抵抗の上昇抑制効果

について評価した。 
・その結果、後発品は、モルモット鼻炎モデルにおいて、

標準製剤と同様に即時型の鼻炎症状及び鼻腔抵抗の上昇

を抑制することが確認された。 
 

○動物モデルを用いた後発品と先発品の有効性（薬力

学的評価）を評価した文献であり、後発品は標準製剤

と同様に、即時型の鼻炎症状及び鼻腔抵抗の上昇の

抑制が確認されたことが報告されている。 
 
 

 

 
 
２－２－２ 学会報告 （０文献） 
該当なし 
 
 



4 
（0904） 

３. 生物学的同等性 （９文献）  
 
整理番号 文献タイトル 収録雑誌名・著者 年月 要  点 関連会社又は日本ジェネリック製薬協会の評価と対応 
BEL1 
 
 
 

エフィナコナゾール

爪外用液 10%「トー

ワ」の爪白癬患者を

対象とした単盲検比

較試験 

新薬と臨牀 74
（10）、977-991 
佐藤友隆（帝京大

学ちば総合医療セ

ンター皮膚科）他 

2025.10. 
 
 

・後発品エフィナコナゾール爪外用液 10%「トーワ」と先発品クレ

ナフィン爪外用液 10%の生物学的同等性を検証した。 
・爪白癬患者を対象に、全ての罹患爪全体に 1 日 1 回、48 週

間連続塗布する無作為化単盲検並行群間比較試験を実施。 
・有効性は、治験薬投与後 36 週目の対象爪の真菌学的治癒

率を主要評価項目、52 週目の対象爪の感染面積の割合のベ

ースラインからの変化量を重要な副次評価項目として評価した

結果、いずれも非劣性の判定基準を満たした。 
・安全性の評価では、副作用全体の発現頻度は、試験製剤群

で 14.8%、標準製剤群で 7.2%であった。両群とも重篤な副作

用は認めなかった。 
・両剤は生物学的に同等であり、治療学的な同等性が保証でき

ると考えた。 

○製剤開発時の生物学的同等性試験の結果報告であ

る。 
本剤は局所外用剤であるため、先発品との有効性

（薬力学的評価）による比較が実施され、治療学的な

同等性が報告されている。 
 
 

BEL2 
 
 
 

ダパグリフロジン錠

10mg「サワイ」の健

康成人における生物

学的同等性試験 
 

新薬と臨牀 74
（10）、1011-1021 
干野英明（医療法

人社団慈昂会白石

内科クリニック）

他 
 

2025.10. 
 
 

・後発品ダパグリフロジン錠 10mg「サワイ」と先発医薬品である

フォシーガ錠 10mg の生物学的同等性を検討した。 
・試験は、日本人健康成人男性 32 例を 2 群に分け、絶食下単

回投与による 2 剤 2 期クロスオーバー法で実施。 
・血漿中ダパグリフロジン濃度を測定し評価した結果、両製剤は

生物学的に同等と判定された。 
・安全性については、32 例中 12 例に 22 件の有害事象が発現

したがいずれも軽度ですべて回復または軽快が確認された。 

○製剤開発時の定型的な生物学的同等性試験の結果

報告である。 
 
 
 

BEL3 
 
 
 

ダパグリフロジン

OD錠 10mg「サワイ」

の健康成人における

生物学的同等性試験 
 

新薬と臨牀 74
（10）、993-1010 
江藤 隆(医療法人

相生会博多クリニ

ック)他 
 

2025.10. 
 
 

・後発品ダパグリフロジン OD 錠 10mg「サワイ」と先発医薬品で

あるフォシーガ錠 10mg の生物学的同等性を検証した。 
・日本人健康成人男性を対象に単回投与による 2 剤 2 期のクロ

スオーバー試験を実施。 
・ダパグリフロジン OD 錠 10mg は口腔内崩壊錠であるため、水

で服用する試験および水なしで服用する試験を実施。 
・血漿中ダパグリフロジン濃度を測定し評価した結果、水あり試

験、水なし試験のいずれも両製剤は生物学的に同等と判定さ

れた。 
・安全性については、水で服用する試験では 32 例中 19 例に

29 件の有害事象が発現し、また水なしで服用する試験では 32
例中 11 例に 18 件の有害事象が発現したが、いずれも軽度で

すべて回復が確認され、被験者の安全性に問題はなかった。 

○製剤開発時の定型的な生物学的同等性試験の結果

報告である。 
 



5 
（0904） 

整理番号 文献タイトル 収録雑誌名・著者 年月 要  点 関連会社又は日本ジェネリック製薬協会の評価と対応 
BEL4 
 
 
 

アビラテロン酢酸エス

テル錠 250mg「サワ

イ」/「NK」の健康成人

における生物学的同

等性試験 
 
 

新薬と臨牀 74
（11）、1055-1071 
米納 誠（医療法人

相生会にしくまもと

病院）他 
 

2025.11. 
 
 

・後発品アビラテロン酢酸エステル錠 250mg「サワイ」／「NK」と

先発医薬品のザイティガ錠 250mg の生物学的同等性を検討

した。 
・日本人健康成人男性 110 例を対象に絶食下単回投与による

2 剤 2 期のクロスオーバー試験を実施。 
・血漿中アビラテロン濃度を測定し評価した結果、両製剤は生

物学的に同等と判定された。 
・有害事象は 110 例中 8 例に発現したが、すべて軽度で臨床

的に問題がないことを確認されており、被験者の安全性に問

題はなかった。 

○製剤開発時の定型的な生物学的同等性試験の結果

報告である。 
 

BEL5 
 
 
 

ニロチニブカプセル

200mg「サワイ」の健

康成人における生物

学的同等性試験 
 
 

新薬と臨牀 74
（11）、1073-1092 
高野和彦（医療法

人北武会美しが丘

病院）他 
 

2025.11. 
 
 

・後発品ニロチニブカプセル 200mg「サワイ」と先発医薬品のタ

シグナカプセル 200mg の生物学的同等性を検証した。 
・日本人健康成人男性 80 例を 2 群に分け、絶食下単回投与に

よる 2 剤 2 期のクロスオーバー試験を実施。 
・血漿中ニロチニブ濃度を測定し評価した結果、両製剤は生物

学的に同等であると判定された。 
・有害事象は 80 例中 14 例 17 件の有害事象が発現したが、す

べて軽度で回復または軽快が確認され、被験者の安全性に問

題はなかった。 

○製剤開発時の定型的な生物学的同等性試験の結果

報告である。 
 

BEL6 
 
 
 

ラコサミド錠 100mg
「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 62
（10）、657-665 
大塚由絵（久留米

大学医学部附属病

院）他 

2025.10. 
 
 

・後発品ラコサミド錠 100mg「サワイ」と先発医薬品のビムパット

錠 100mg の生物学的同等性を検証した。 
・日本人健康成人男性を対象に、絶食下単回投与による 1 群

20 例、2 剤 2 期のクロスオーバー試験を実施。 
・血漿中ラコサミド濃度を測定し評価した結果、両製剤は生物学

的に同等であると判定された。 
・安全性については、37 例のうち 1 例 1 件の有害事象（標準製

剤群、浮動性めまい）が発現したが、軽度で回復が確認され、

被験者の安全性に問題はなかった。 

○製剤開発時の定型的な生物学的同等性試験の結果

報告である。 
 

BEL7 
 
 
 

ラコサミド DS10%「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 62
（10）、667-675 
大塚由絵（久留米

大学医学部附属病

院）他 
 

2025.10. 
 
 

・後発品ラコサミド DS10%「サワイ」と先発医薬品のビムパットド

ライシロップ 10%の生物学的同等性を検討した。 
・日本人健康成人男性を対象に、絶食下単回投与による 1 群

20 例、2 剤 2 期のクロスオーバー試験を実施。 
・血漿中ラコサミド濃度を測定し評価した結果、両製剤は生物学

的に同等と判定された。 
・安全性については、40 例のうち 3 例 5 件の有害事象が発現し

た。いずれも軽度で回復が確認され、被験者の安全性に問題

○製剤開発時の定型的な生物学的同等性試験の結果

報告である。 
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整理番号 文献タイトル 収録雑誌名・著者 年月 要  点 関連会社又は日本ジェネリック製薬協会の評価と対応 
はなかった。 

BEL8 
 
 

ビラスチン錠 20mg
「明治」及びビラス

チン OD 錠 20mg
「明治」の日本人健

康成人男性を対象と

した生物学的同等性

試験 
 

診療と新薬 63
（2）88-97 
内田直樹（昭和医

科大学医学部薬理

学講座）他 
 

2026.2 
 
 
 

・抗ヒスタミン薬である後発品ビラスチン錠 20mg「明

治」及びビラスチン OD 錠 20mg「明治」とそれぞれの

先発品ビラノア錠及びビラノア OD 錠の生物学的同等性

を検討した。 
・日本人健康成人男性を対象として 2 剤 2 期のクロスオー

バー試験を実施。OD 錠については水なしで服用する試

験及び水で服用する試験の 2 つの条件を実施した。 
・血漿中ビラスチン濃度を測定し評価した結果、錠及び

OD 錠の後発品はそれぞれの先発品と生物学的に同等で

あると判定された。 
・有害事象はすべて軽度で回復が確認され、安全性に問題

はないと考えられた。 

○製剤開発時の定型的な生物学的同等性試験の結果

報告である。 
 
 

BEL9 
 
 

デスロラタジン錠

5mg「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 63
（3）137-144 
北川彰信（医療法

人社団勲和会愛和

クリニック） 
 

2026.3 
 
 
 

・後発品デスロラタジン錠 5mg「サワイ」と先発品デザレ

ックス錠 5mg との生物学的同等性を検証した。 
・日本人健康成人男性を対象として 2 剤 2 期のクロスオー

バー試験を実施。 
・血漿中デスロラタジン濃度を測定し評価した結果、後発

品は先発品と生物学的に同等であると判定された。 
・有害事象は認められなかった。生理学的検査と臨床検査

で基準値範囲からの逸脱が認められたが、いずれも臨床

的に問題ないと判断された。 

○製剤開発時の定型的な生物学的同等性試験の結果

報告である。 
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４ 味覚等使用感その他に関する文献等 （３文献） 
 
４－１ 論文 （０文献） 
 
４－２ 学会報告 （３文献） 

整理番号 文献タイトル 収録雑誌名・著者 年月 要  点 関連会社又は日本ジェネリック製薬協会の評価と対応 
TA1 
 
 

テープ剤における使

用感の相違に関する

研究：ツロブテロー

ルテープの物性評価

を通じた先発医薬品

と後発医薬品の比較 
 

日本薬学会第 146
年会 
井上元基、石村 
淳（星薬科大学）

他 
 

2026.3 
 
 
 

・テープ剤後発品は生物学的同等性試験が実施されている

が、添加物組成の違いなどによる使用感の相違も報告さ

れている。そこで、製剤間の使用感の相違を明らかにす

るため、気管支喘息治療に使用されるツロブテロールテ

ープの先発品と後発品を用いて、粘着性、断裂強度など

の機能性特性を評価し、添加剤組成、結晶性を比較し

た。 
・粘着性は球状プローブ剥離試験機、断裂強度は一軸引張

試験機により測定し、添加剤組成は添付文書、結晶性は

偏光顕微鏡で評価した。 
・先発品と後発品では、粘着性および断裂強度に有意な差

が認められた。一方、添加物組成が類似する後発品の製

剤問では、物理的挙動においても類似性が確認された。 
・引張試験では、最大応力および破断時の伸びに製剤間で

顕著な差が確認され、粘着性では後発品の一部に過剰あ

るいは不足傾向が認められた。これらは、粘着ポリマー

および可塑剤の配合バランスに起因すると考えられた。 
・結晶性は、先発品は接着層内に複屈折性を有する明瞭な

結晶構造が示され、後発品の多くは非晶質または部分的

な結晶構造であった。 
・本研究では、添加物組成・配合設計が製剤性能に及ぼす

影響を示しており、医薬品選択時には添加物由来の機能

的特性も評価項目とすべきであると考えられた｡ 

○貼付剤の粘着性、断裂強度などを評価した学会報

告文献である。 
製剤間で粘着性、断裂強度の違いが報告されてい

るが、これら粘着性、断裂強度等は貼付剤の使用

感に関連する評価と考えられる。 
 
 
 

TA2 
 
 

在宅緩和医療を想定

した医療用麻薬 4 種

との 14 日間物理的

配合変化試験におけ

るベタメタゾン注射の

先発・後発医薬品と

の相違 

日本ジェネリック医

薬品・バイオシミラ

ー学会第 19 回学

術大会 
菅谷量俊、林 太
祐（日本医科大学

2025.10 
 
 

・在宅緩和医療では内服困難や迅速な症状緩和の必要から、

医療用麻薬注射薬（以下、麻薬）を他剤と配合して用いる場面

がある。訪問間隔の都合で 14 日間の事前配合・保管が行わ

れる場合もあり、配合変化のリスクは高い。 
・本研究では在宅併用を想定し、ベタメタゾンリン酸エステルナト

リウム注射液の先発品リンデロン注 4mg/mL および後発品リノ

ロサール注射液 4mg/mL を対象とし、麻薬 4 種（モルヒネ

○在宅緩和医療での薬剤使用を想定し、配合変化を検

討した学会報告である。配合して保管する場合、暗所

で保管することにより多くの組合せで配合変化が抑制

または遅延できたことが報告されている。 
○文献では、組み合わせる麻薬製剤の種類や保管方

法により、先発品と後発品ではそれぞれ配合変化

に相違がみられたことが報告されているが、その
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部） 
 

10mg/mL、オキシコドン 10mg/mL、ヒドロモルフォン 1mg/mL、
フェンタニル 0.05mg/mL）と対象薬を等容積比で配合し、14 日

間配合変化を比較検討した。 
・配合直後、1、4、24 時間、3、7、14 日に pH、濁度、吸光度お

よび外観を評価した。着色や吸光度増加で配合変化と判定し

た場合は、暗所条件で再評価した。さらに室内および暗所の

双方で配合変化を示した組み合わせについては、生理食塩

液で 5 倍希釈し、（1）「希釈麻薬＋原液ベタメタゾン」、（2）「原
液麻薬＋希釈ベタメタゾン」の 2 条件で再試験した。 

・その結果、オキシコドンは配合変化を認めなかった。 
・フェンタニルは後発品併用で 14 日に吸光度上昇を示したが、

暗所では配合変化を認めなかった。 
・ヒドロモルフォンでは、先発品併用で 14 日に吸光度上昇を、

後発品併用で 3 日に吸光度上昇と目視での色調変化を認め

たが、いずれも暗所では配合変化を認めなかった。 
・モルヒネでは、先発品併用は室内、暗所の双方で 24 時間に

吸光度上昇と色調変化を示し、後発品併用は室内 24 時間、

暗所 3 日で配合変化を示した。再試験では、「希釈モルヒネ＋

先発品」および「希釈モルヒネ＋後発品」はいずれも、室内 3
日に配合変化を認めたが、暗所では変化を認めなかった。 

・ベタメタゾン注射液の先発品と後発品の間で配合挙動の相違

を認め、特にヒドロモルフォンとモルヒネで差が明瞭であった。 
暗所条件では多くの組合せで配合変化が抑制または遅延し、

光の影響が示唆された。 
・以上より、在宅での事前配合・保管を検討する際には、製剤間

差と光の影響を考慮し、条件設定（遮光、濃度条件の調整、事

前配合期間の管理）により配合変化のリスクを低減し得ることが

示された。 
 

配合変化の相違は先発品が早い場合、後発品が早

い場合などがある。 
 
 

TA3 
 
 

ツロブテロールテー

プ後発医薬品と先発

医薬品の放出挙動の

差による服薬指導の

注意点 
 

第 19 回日本薬局

学会学術総会 
2025.11. 
勝田弘輝、猪川和

朗、森川則文（広

島大学）他 
 

2025.11. 
 
 
 

・後発品の使用拡大により初回から後発品が使用される患

者が増えているが、後発品から先発品への切替時に不都

合が生じる。特に、ツロブテロールテープの後発品は生

物学的同等性が確認されているが、使用直後の血中濃度

の上昇に差がある。後発品の貼付剤は、薬物貯留システ

ムの違いから皮膚の状況によっては先発品とは経皮吸収

速度が異なるため、注意が必要である。或いはツロブテ

ロールテープの先発品から後発品への切替時には喘息症

○ツロブテロ一ル含有貼付剤の先発品と後発品１製品

について放出挙動を比較評価した文献である。 
○患者のライフスタイルに合わせた製剤選択の際の判

断材料として患者に説明出来る情報の一つとして放

出性に関する情報の必要性が文献で述べられている 
○なお、後発品ツロブテロールテープ「サワイ」は、血漿

中薬物濃度に基づく生物学的同等性試験により先発

品と同等が確認されている製品である。また、当該製
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状が増悪する場合があるとの指摘がある。そのため、薬

剤使用時のフォローアップ時には、放出挙動の違いを把

握して、服薬指導する必要があるが、添付文書上にはこ

れらの詳細な記載はない。 
・後発品ツロブテロールテープ「サワイ」と先発品ホクナ

リンテープの放出挙動を溶出試験機にて測定した。溶出

液には精製水を使用し、180 分時点までのツロブテロー

ルの放出量を比較した。 
・後発品の方が初期から高い放出率を示し、180 分時点に

おける放出率は、後発品が 52.6％（n=3）、先発品が

22.2％（n=3）であり、先発品の放出挙動はインタビュー

フォームに記載されたデータと概ね一致していた。 
・後発品は早期に薬剤が多量に放出される設計であり、迅

速な効果発現が期待されたが、一方、先発品は結晶レジ

ボアシステムによる制御が有効に機能し、放出速度は緩

やかであった。 
・放出挙動の違いは、効果発現時間に影響を与え、患者の

希望、ライフスタイルに合わせた処方薬選択時の判断材

料として患者説明に活用できる。 
 

品は日局製剤であり、日局各条により放出性に関して

は規格として設定され管理されている。 
 
 

 

 

 


