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ケトプロフェン含有テープ製剤における結晶析出について（情報提供） 
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テープ剤やパップ剤など貼付剤の後発医薬品は、開発時に標準製剤との生物学的同等性

が、局所皮膚適用製剤を対象としたガイドラインで規定された試験により確認される。しか

し一部の製品で、使用時に患者が感じる作用の差異が報告され、製造工程や保存による特性

変動の可能性が指摘されてきた。 

一般に貼付剤では製剤中に含まれる有効成分の分布と存在状態が放出性に影響を与える。

特に有効成分が膏体（薬剤と粘着力を持つ基剤を含む部分）に溶解（非晶質化）しているか

結晶状態にあるかは、放出特性を大きく変化させる要因として以前から報告されており 1)、

開発段階における選択とその後の管理が重要とされる。一方で数年前には医療用ケトプロ

フェンテープ剤の一部の後発品で、膏体中に主薬の結晶析出が観察されること、またヘアレ

スマウスの皮膚を用いた検討で、これらの製剤の薬物透過量が低いことが報告された 2)。ま

た国衛研が今回行った検討においても、一部の製剤の膏体中に白色粒子が観察され、析出し

た主薬の結晶であることが確認された（図 1-3）3)。 

製造工程の変動や保存による有効成分の意図しない結晶化は、製剤からの放出の明確な

変動要因である。安全性･有効性の確保のため、関連する項目が規格として設定されていな

い場合においても、適切な管理による製品供給が強く望まれる。 
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