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医療用医薬品最新品質情報集（ブルーブック） 

 

2019.11.06 初版 

有効成分 フルチカゾンプロピオン酸エステル 

品目名（製造販売業者） 

【後発医薬品】 

1 キリガミール点鼻液５０μｇ２８噴霧用 寿製薬 

2 スカイロン点鼻液５０μｇ２８噴霧用 東興薬品工業 

3 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「アメル」２８噴霧用 共和薬品工業 

4 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「サワイ」２８噴霧用 沢井製薬 

5 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「トーワ」２８噴霧用 東和薬品 

6 フルチカノーズ点鼻液５０μｇ ２８噴霧用 武田テバ薬品 

7 プロピオン酸フルチカゾン点鼻液５０μｇ「ＣＨ」２８噴

霧用 

長生堂製薬 

8 フロラーズ点鼻液５０μｇ２８噴霧用 日本臓器製薬 

9 ミリカレット点鼻液５０μｇ２８噴霧用 セオリアファーマ 

10 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「イセイ」２８噴霧用 コーアイセイ 

11 ファビ点鼻液５０μｇ２８噴霧用 三和化学研究所 

12 フルチカゾンプロピオン酸エステル点鼻液５０μｇ「日医

工」２８噴霧用 

日医工 

13 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「ＮｉｋＰ」２８噴霧用 日医工ファーマ 

14 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「杏林」２８噴霧用 キョーリンリメデ

ィオ 

15 プロピオン酸フルチカゾン点鼻液５０μｇ「ファイザー」

２８噴霧用 

マイラン製薬 

16 フルチカゾン点鼻液２５μｇ小児用「アメル」５６噴霧用 共和薬品工業 

17 フルチカゾン点鼻液２５μｇ小児用「イセイ」５６噴霧用 コーアイセイ 

18 フルチカゾン点鼻液２５μｇ小児用「サワイ」５６噴霧用 沢井製薬 

19 フルチカゾン点鼻液２５μｇ小児用「日医工」５６噴霧用 日医工ファーマ 

20 フルチカゾン点鼻液２５μｇ小児用「杏林」５６噴霧用 キョーリンリメデ

ィオ 

21 ファビ点鼻液５０μｇ５６噴霧用 三和化学研究所 

22 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「アメル」５６噴霧用 共和薬品工業 

23 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「イセイ」５６噴霧用 コーアイセイ 

24 ミリカレット点鼻液５０μｇ５６噴霧用 セオリアファーマ 

25 スカイロン点鼻液５０μｇ５６噴霧用 東興薬品工業 

26 フルチカノーズ点鼻液５０μｇ ５６噴霧用 武田テバ薬品 

27 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「サワイ」５６噴霧用 沢井製薬 

28 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「トーワ」５６噴霧用 東和薬品 

29 フルチカゾンプロピオン酸エステル点鼻液５０μｇ「日医

工」５６噴霧用 

日医工 

30 フロラーズ点鼻液５０μｇ５６噴霧用 日本臓器製薬 
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31 プロピオン酸フルチカゾン点鼻液５０μｇ「ＣＨ」５６噴

霧用 

長生堂製薬 

32 キリガミール点鼻液５０μｇ５６噴霧用 寿製薬 

33 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「ＮｉｋＰ」５６噴霧用 日医工ファーマ 

34 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「杏林」５６噴霧用 キョーリンリメデ

ィオ 

35 

 

プロピオン酸フルチカゾン点鼻液５０μｇ「ファイザー」

５６噴霧用 

マイラン製薬 

36 フロラーズ点鼻液５０μｇ１１２噴霧用 日本臓器製薬 

品目名（製造販売業者） 

【先発医薬品】 

①  フルナーゼ点鼻液５０μｇ２８噴霧用 グラクソ・スミスク

ライン 

②  小児用フルナーゼ点鼻液２５μｇ５６噴霧用 グラクソ・スミスク

ライン 

③  フルナーゼ点鼻液５０μｇ５６噴霧用 グラクソ・スミスク

ライン 

効能・効果 http://www.bbdb.jp 

用法・用量 http://www.bbdb.jp 

添加物 http://www.bbdb.jp 

解離定数 1） 該当資料なし 

溶解度 1） 

（測定温度：21℃） 

 

 

原薬の安定

性 1） 

水 なし 

液性（pH） なし 

光  

 

 

測定項目：性状、確認試験、旋光度、類縁物質、水分、含量等 

その他  

 

 

 

 

 

 

測定項目：性状、確認試験、旋光度、類縁物質、水分、含量等 

膜透過性 記載対象外 

BCS・Biowaiver option 記載対象外 

薬効分類 132 耳鼻科用剤 

規格単位 ２．０４ｍｇ４ｍＬ１瓶 ４．０８ｍｇ８ｍＬ１瓶 ８．１６ｍｇ１６ｍＬ１瓶 

  

http://www.bbdb.jp/
http://www.bbdb.jp/
http://www.bbdb.jp/
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【記載データ一覧】 

 品目名 製造販売業者 ＢＥ 品質 

再評価 

検討会 検査 

1 キリガミール点鼻液５０μｇ２８噴霧用 寿製薬 ○✝ 

記
載
対
象
外 

  

2 スカイロン点鼻液５０μｇ２８噴霧用 東興薬品工業 ○✝   

3 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「アメル」２８

噴霧用 

共和薬品工業 ○✝   

4 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「サワイ」２８

噴霧用 

沢井製薬 ○、○✝   

5 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「トーワ」２８

噴霧用 

東和薬品 ○✝   

6 フルチカノーズ点鼻液５０μｇ ２８噴霧用 武田テバ薬品 ○✝   

7 プロピオン酸フルチカゾン点鼻液５０μｇ

「ＣＨ」２８噴霧用 

長生堂製薬 ○✝   

8 フロラーズ点鼻液５０μｇ２８噴霧用 日本臓器製薬 ○✝   

9 ミリカレット点鼻液５０μｇ２８噴霧用 セオリアファーマ ○✝   

10 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「イセイ」２８

噴霧用 

コーアイセイ ○✝   

11 ファビ点鼻液５０μｇ２８噴霧用 三和化学研究所 ○✝   

12 フルチカゾンプロピオン酸エステル点鼻液５

０μｇ「日医工」２８噴霧用 

日医工 ○✝   

13 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「ＮｉｋＰ」２

８噴霧用 

日医工ファーマ ○✝   

14 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「杏林」２８噴

霧用 

キョーリンリメディオ ○✝   

15 プロピオン酸フルチカゾン点鼻液５０μｇ

「ファイザー」２８噴霧用 

マイラン製薬 ○✝   

16 フルチカゾン点鼻液２５μｇ小児用「アメル」

５６噴霧用 

共和薬品工業 ○✝   

17 フルチカゾン点鼻液２５μｇ小児用「イセイ」

５６噴霧用 

コーアイセイ ○✝   

18 フルチカゾン点鼻液２５μｇ小児用「サワイ」

５６噴霧用 

沢井製薬 ○、○✝   

19 フルチカゾン点鼻液２５μｇ小児用「日医工」

５６噴霧用 

日医工ファーマ ○✝   

20 フルチカゾン点鼻液２５μｇ小児用「杏林」

５６噴霧用 

キョーリンリメディオ ○✝   

21 ファビ点鼻液５０μｇ５６噴霧用 三和化学研究所 ○✝   

22 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「アメル」５６

噴霧用 

共和薬品工業 ○✝   
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23 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「イセイ」５６

噴霧用 

コーアイセイ ○✝   

24 ミリカレット点鼻液５０μｇ５６噴霧用 セオリアファーマ ○✝   

25 スカイロン点鼻液５０μｇ５６噴霧用 東興薬品工業 ○✝   

26 フルチカノーズ点鼻液５０μｇ ５６噴霧用 武田テバ薬品 ○✝   

27 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「サワイ」５６

噴霧用 

沢井製薬 ○、○✝   

28 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「トーワ」５６

噴霧用 

東和薬品 ○✝   

29 フルチカゾンプロピオン酸エステル点鼻液５

０μｇ「日医工」５６噴霧用 

日医工 ○✝   

30 フロラーズ点鼻液５０μｇ５６噴霧用 日本臓器製薬 ○✝   

31 プロピオン酸フルチカゾン点鼻液５０μｇ

「ＣＨ」５６噴霧用 

長生堂製薬 ○✝   

32 キリガミール点鼻液５０μｇ５６噴霧用 寿製薬 ○✝   

33 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「ＮｉｋＰ」５

６噴霧用 

日医工ファーマ ○✝   

34 フルチカゾン点鼻液５０μｇ「杏林」５６噴

霧用 

キョーリンリメディオ ○✝   

35 プロピオン酸フルチカゾン点鼻液５０μｇ

「ファイザー」５６噴霧用 

マイラン製薬 ○✝   

36 フロラーズ点鼻液５０μｇ１１２噴霧用 日本臓器製薬 ○✝   

 

注）「ＢＥ」は、生物学的同等性（BE）試験結果を示し、○印がついているものは本情報集にデータを掲載して

いる。○印の右に✝印がついているものは動物試験のデータである。【5～23 ページ】 

注）「品質再評価」は品質再評価結果通知が発出されている品目を示す。品質再評価は、内用固形製剤の溶出性

を溶出試験で確認したものであり、外用剤は検討対象外である。【24ページ】 

注）「検討会」は、ジェネリック医薬品品質情報検討会での試験結果を示し、上記表中に番号の記載があるもの

は、試験を実施した品目である（上記表中の番号は、本情報集に掲載された試験結果中の番号と対応している。）。

全品目で空欄となっている場合は、試験未実施である。一部が空欄となっている場合は、当該試験実施以降に

承認された品目等である。【25ページ】 

注）「検査」は、後発医薬品品質確保対策事業検査結果を示し、上記表中に○印がついているものは検査を実施

した品目である。全品目で空欄となっている場合は、検査未実施である。一部が空欄となっている場合は、当

該検査実施以降に承認された品目等である。【26ページ】 

注）東和薬品、日医工、長生堂製薬の点鼻液５０μｇ５６噴霧用は、承認時において他社と共同開発されたもの

である。キョーリンリメディオ及び共和薬品工業の点鼻液２５μｇ小児用は、承認時において共同開発された

ものである（医薬品審査管理課調査による）。 
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【生物学的同等性（BE）試験結果】 

1 ＜参考＞ 

ラットアレルギー性鼻炎モデル 

ラットアレルギー性鼻炎モデルにおいて、キリガミール点鼻液 50μg28 噴霧用又は標準製剤を鼻腔内投与するこ

とにより、抗原誘発鼻粘膜血管透過性亢進を抑制した。得られた抑制作用について統計解析を行った結果、両剤

の生物学的同等性が確認された。 

 

モルモットアレルギー性鼻炎モデル 

モルモットアレルギー性鼻炎モデルにおいて、キリガミール点鼻液 50μg28 噴霧用又は標準製剤を鼻腔内投与す

ることにより、抗原誘発鼻閉を抑制した。得られた抑制作用について統計解析を行った結果、両剤の生物学的同

等性が確認された。 

 

2 ＜参考＞ 

スカイロン点鼻液 50μg28 噴霧用 

本剤と標準製剤について、同一用量の点鼻投与による薬効薬理作用の同等性確認試験を行った。両剤は、抗原誘

発鼻粘膜血管透過性亢進モデル（ラット）における漏出色素量増加及び抗原誘発鼻腔内圧上昇モデル（モルモッ

ト）における鼻腔内圧上昇を同程度に抑制した。また、両剤の抑制作用の差の 95％信頼区間が同等とされる基準

内に収まったことより、両剤の生物学的同等性が確認された。 

 

 

 

3 ＜参考＞  

フルチカゾン点鼻液 50μg「アメル」28噴霧用 

1） 抗原誘発鼻粘膜血管透過性亢進に対する作用 

雌性ラット 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2）抗原誘発鼻腔抵抗増加に対する作用 

雄性モルモット 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（インタビューフォームより） 
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4 

＜治療学的同等性＞ 

有効性(TNSS の平均値及び平均値の 95％信頼区間) 

フルチカゾン点鼻液 50μg｢サワイ｣28 噴霧用：61例 

標準製剤 (点鼻液、50μg)：58 例 

※TNSS：Total Nasal Symptom Score 

 

図 1)TNSS(4 鼻症状スコア合計)の推移図(平均値±S.D.) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 2)くしゃみ発作の推移図(平均値±S.D.) 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 3)鼻のそう痒感の推移図(平均値±S.D.) 
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図 4)鼻汁の推移図(平均値±S.D.) 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 5)鼻閉の推移図(平均値±S.D.) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ＜参考＞ 

薬理学的試験 

モルモット(Hartley 系、雄性) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（インタビューフォームより） 
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5 ＜参考＞ 

フルチカゾン点鼻液 50μg｢トーワ｣28 噴霧用 

薬力学的試験 

1）鼻粘膜血管透過性に対する作用 

感作モルモット（１群 12 匹）の抗原誘発鼻汁分泌亢進モデルにおけるフルチカゾン点鼻液 50μg「トーワ」28

噴霧用と標準製剤（点鼻液、50μg）の鼻粘膜血管透過性に対する作用を比較検討した。 

本剤及び標準製剤は、鼻粘膜血管透過性亢進を抑制し、同等性の判定においても両剤の作用は生物学的に同等と 

判断された。 

** p<0.01vs 非惹起(t 検定)、## p<0.01vs プラセボ(Tukey 検定)  

2）鼻腔抵抗及び鼻腔洗浄液中細胞数の増加に対する作用 

感作モルモット（１群 22 匹）の遅発型鼻炎反応モデルにおけるフルチカゾン点鼻液 50μg「トーワ」28 噴霧用

と標準製剤（点鼻液、50μg）の鼻腔抵抗及び鼻腔洗浄液中細胞数の増加に対する作用を比較検討した。 

本剤及び標準製剤は、抗原誘発遅発型鼻腔抵抗上昇及び鼻腔内への好酸球浸潤を抑制し、同等性の判定において 

も両剤の作用は生物学的に同等と判断された。 

遅発型鼻腔抵抗                    総白血球数                        好酸球数 

 

** p<0.01vs 非惹起(t 検定)、## p<0.01vs プラセボ(Tukey 検定) 

（図はインタビューフォームより） 

非惹起 プラセボ フルチカ

ゾン点鼻液

50μ g「トーワ」

28噴霧用

標準製剤
0

100

200

300

400

500

A
U

C
3
-7

hr

##

**

##

Mean + S.E.，

非惹起：n = 12

プラセボ：n = 14

標準製剤：n = 22

フルチカゾン点鼻液50μ g

「トーワ」28噴霧用：n = 22

非惹起 プラセボ フルチカ

ゾン点鼻液

50μ g「トーワ」

28噴霧用

標準製剤
0

50

100

150

200

C
e
lls

/μ
L

**

## ##

Mean + S.E.，

非惹起：n = 12

プラセボ：n = 14

標準製剤：n = 22

フルチカゾン点鼻液50μ g

「トーワ」28噴霧用：n = 22

非惹起 プラセボ フルチカ

ゾン点鼻液

50μ g「トーワ」

28噴霧用

標準製剤
0

50

100

150

200

C
el

ls
/
μ

L

**

## ##

Mean + S.E.，

非惹起：n = 12

プラセボ：n = 14

標準製剤：n = 22

フルチカゾン点鼻液50μ g

「トーワ」28噴霧用：n = 22

非惹起 プラセボ フルチカゾ

ン点鼻液

50μ g「トーワ」

28噴霧用

標準製剤
0

250

500

750

1000

A
U

C
0-

5
0
m

in
（μ

g･
m

in
）

**

## ##

Mean + S.E.，

n = 12

0

10

20

30

40

50

10 20 30 40 50

色素投与後時間（分）

漏
出

色
素

量
（
μ

g）

非惹起

プラセボ

標準製剤

フルチカゾ

ン点鼻液

50μ g「トーワ」

28噴霧用

**

**

**

## ##

##

## ##
##

Mean + S.E.，

n = 12



9 

 

6 ＜参考＞ 

フルチカノーズ点鼻液 50μg28 噴霧用 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（インタビューフォームより） 

7 ＜参考＞ 

プロピオン酸フルチカゾン点鼻液 50μg「CH」28 噴霧用 

薬力学的試験（感作モルモット） 

1）鼻粘膜血管透過性に対する作用          2）鼻腔抵抗の増加に対する作用 

漏出色素量の推移                   鼻腔抵抗増加率の推移 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（インタビューフォームより） 



10 

 

8 ＜参考＞ 

フロラーズ点鼻液 50μg28 噴霧用 

モルモット 

 

1）抗原誘発鼻腔抵抗増加抑制作用           2）鼻汁分泌抑制作用 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

対照：感作・誘発のみ 

基剤: フロラーズの添加物のみ含有 

フロラーズ及び標準製剤：フルチカゾンプロピオン酸エステル 0.51mg/mL 含有 

（インタビューフォームより） 

9 ＜参考＞ 

ミリカレット点鼻液 50μg28 噴霧用 

本剤はアレルギー性鼻炎実験モデルにおける薬効薬理試験により、標準製剤との生物学的同等性が確認されてい

る。 

(1)卵白アルブミン／百日せき菌液注入アレルギー性鼻炎ラットにおける血管透過性亢進の抑制 

卵白アルブミン／百日せき菌注入アレルギー性鼻炎ラットにおける鼻腔粘膜からの漏出色素量を指標とし、血管

透過性抑制効果をみた試験で、本剤及び標準製剤は鼻腔粘膜からの色素の漏出量を抑制し、両剤間に有意差は認

められなかった。 

(2)TDI 鼻塗布感作モルモットにおける鼻汁分泌の抑制 

TDI（Toluene 2,4-diisocyanate）を抗原とした鼻塗布感作モルモットにおいて、本剤及び標準製剤は鼻腔粘膜

からの鼻汁分泌量を抑制し、両剤間に有意差は認められなかった。 

10 ＜参考＞ 

フルチカゾン点鼻液 50μg「イセイ」28噴霧用 

(1)本製剤と標準製剤は、モルモットの即時型及び遅発型鼻閉反応モデルにおける鼻腔抵抗の上昇を指標とした

動物試験で、両製剤とも同程度の遅発型鼻腔抵抗増加を抑制する作用を有し、その作用は生物学的に同等である

ことが確認されている。 

(2)本製剤と標準製剤は、感作モルモットの抗原誘発鼻汁分泌亢進モデルにおける鼻粘膜の血管透過性亢進を指

標とした動物試験で、両製剤とも同程度の抑制作用を示し、生物学的に同等であることが確認されている。 
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11 ＜参考＞ 

ファビ点鼻液 50μg28 噴霧用 

ラット                     モルモット 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

12 ＜参考＞ 

下記の試験の結果、フルチカゾンプロピオン酸エステル点鼻液 50μg「日医工」28噴霧用と標準製剤（点鼻液、

2.04mg/4mL）との生物学的同等性が確認された。 

(1)IgE 関与鼻粘膜血管透過性亢進抑制作用 

抗 DNP-As 血清による受身感作ラットに色素を尾静脈内投与し、本剤もしくは標準製剤を 2 回鼻腔内噴霧後に抗

原液を灌流し、鼻吻から採取した灌流液中の累積色素漏出量を算出した。（n＝10） 

(2)IgG１関与鼻腔抵抗上昇抑制作用 

Ovalbumin による能動感作モルモットに本剤もしくは標準製剤を 2回鼻腔内噴霧し、抗原液鼻腔内投与後の鼻腔

内圧を測定した。（n＝10） 

13 ＜参考＞ 

フルチカゾン点鼻液 50μg「NikP」28 噴霧用 

(1) 鼻腔抵抗抑制作用 

Ovalbumin 及び水酸化アルミニウムゲルで感作したモルモットを用いて、本薬と標準薬を点鼻投与して鼻腔抵抗

増加率を比較検討した結果、両剤は抗原誘発遅発型の鼻腔抵抗増加を有意に抑制した。また、両剤間の効果に有

意差は認められず、両剤の生物学的同等性が確認された。 

(2) 血管透過性亢進抑制作用 

Ovalbumin で能動感作したモルモットを用いて、本薬と標準薬を点鼻投与して鼻汁中色素漏出量を比較検討した

結果、両剤は鼻粘膜血管透過性亢進を有意に抑制した。また、両剤間の効果に有意差は認められず、両剤の生物

学的同等性が確認された。 
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14 ＜参考＞ 

フルチカゾン点鼻液 50μg「杏林」28 噴霧用 

ラット                        モルモット 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

15 ＜参考＞ 

薬効を裏付ける試験成績 

プロピオン酸フルチカゾン点鼻液 50μg「ファイザー」と標準製剤を用いて、能動感作モルモットの抗原誘発鼻

汁分泌亢進モデルにおける鼻粘膜の血管透過性亢進に対する抑制効果及び能動感作モルモットの抗原誘発鼻閉

モデルにおける鼻腔抵抗の増加に対する抑制効果について、生物学的同等性を検討した結果、両製剤は生物学的

に同等であることが確認された。 

 

①鼻粘膜の血管透過性亢進に対する抑制効果 

1）使用動物 

種及び系統：モルモット、Std:Hartley 系、クリーン 

検疫・馴化期間：6日間 

2）群構成及び投与量 

下記の 4群を設定し、1群の動物数は 12 匹とした。 

① 陰性対照物質（日本薬局方生理食塩液、以下生理食塩液）群 

② 被験製剤基剤（プロピオン酸フルチカゾン点鼻液 50μg「ファイザー」28噴霧用基剤）群 

③ 被験製剤（プロピオン酸フルチカゾン点鼻液 50μg「ファイザー」28噴霧用）群 

④ 標準品群 

 

 

 

 

 

 

 

3）投与 

投与経路：点鼻投与 
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投与方法：マイクロピペットを用いて両側の鼻腔内に投与 

投与回数：単回投与 

投与液量：片側 20μL（両側で 40μL） 

陰性対照物質群には生理食塩液を、被験製剤基剤群にはプラセボを同容量投与 

投与時間：抗原誘発の 60分前 

4）評価項目 

・各 period における漏出色素量 

・period 1～5の漏出色素量の曲線下面積（AUC0-50min） 

5）結果 

被験製剤（プロピオン酸フルチカゾン点鼻液 50μg「ファイザー」28噴霧用）及び標準品の生物学的同等性を、

感作モルモットの抗原誘発鼻汁分泌亢進モデルにおける鼻粘膜の血管透過性を指標として検証した。 

1％の OVA 含有生理食塩液を 1 週間に 1 回 30 分間、計 2 回（2 週）吸入感作した後、7 日目に抗原誘発して鼻汁

分泌亢進モデルとした。被験製剤群及び標準品群には、それぞれプロピオン酸フルチカゾン点鼻液 50μg「ファ

イザー」28噴霧用又は標準品を抗原誘発 60分前に 20.4μg/body を点鼻投与した。陰性対照物質群及び被験製剤

基剤群には、同様に生理食塩液又はプラセボを点鼻投与した。麻酔下で brilliant blue 50mg/kg を頚静脈内投

与し、生理食塩液を鼻腔内に灌流させ、鼻腔洗浄液を 10 分間採取した（period 1）。次に（点鼻投与後 60分）、

3％OVA 含有生理食塩液を 10 分間灌流（period 2）して抗原誘発した後、30分間生理食塩液を灌流した（period 

3～5）。 

表 1に漏出色素濃度及び漏出液量の群別の成績を示した。表 2に漏出色素量（μg）及び AUC0-50min（μg·min）の

群別の成績を示した。 

陰性対照物質群及び被験製剤基剤群では、抗原誘発後（period 2～5）の漏出色素量は抗原誘発前（period 1）

に比較して増加し、色素投与 0～50 分後における曲線下面積（AUC0-50min）は両群で同程度の鼻粘膜血管透過性亢

進が認められた。 

一方、標準品群における抗原誘発後（period 2～5）の漏出色素量、漏出色素量の AUC0-50minはいずれも陰性対照

物質群及び被験製剤基剤群と比較して低値を示し、鼻粘膜血管透過性亢進が抑制された。また、被験製剤群にお

ける漏出色素量（period 2～5）及び漏出色素量の AUC0-50minは、標準品群と同程度に鼻粘膜血管透過性亢進が抑

制された。 

陰性対照物質群と被験製剤基剤群について Student の t検定で有意差は認められなかった。また、被験製剤基剤

群と被験製剤群及び被験製剤基剤群と標準品群には、Welch の t検定で p<0.05 で有意差が認められ、被験製剤群

と標準品群の漏出色素量の抑制効果が確認された。 

各期の漏出色素量（参考データ）について、被験製剤群または標準品群と被験製剤基剤群との比較を行った結果、

period 1 及び period 2 では、被験製剤群及び標準品群ともに被験製剤基剤群との間に有意差は認められなかっ

た。一方、period 3、period 4 および period 5 では、被験製剤群及び標準品群ともに被験製剤基剤群との間に

p<0.01 で有意差が認められた。 

漏出色素量の AUC0-50minについて被験製剤群と標準品群を比較した結果、90％信頼区間は-0.187～0.194（点推定

値 0.004）と-0.2～0.2 の範囲にあり、両製剤の薬理学的同等性が確認された。 
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表 1.群別漏出色素濃度及び漏出液量一覧表 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

群別推移グラフ、漏出色素量 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

②鼻腔抵抗の増加に対する抑制効果 

被験製剤（プロピオン酸フルチカゾン点鼻液 50μg「ファイザー」28噴霧用）及び標準品の生物学的同等性を感

作モルモットの抗原誘発鼻閉モデルにおける鼻腔内圧の上昇を指標として検証した。 

1）使用動物 

種及び系統：モルモット、Std:Hartley 系、クリーン 

検疫・馴化期間：8日間 

2）群構成及び投与量 

下記の 4群を設定し、1群の動物数は 10 匹とした。 

① 陰性対照物質（日本薬局方生理食塩液、以下生理食塩液）群 

② 被験製剤基剤（プロピオン酸フルチカゾン点鼻液 50μg「ファイザー」28噴霧用基剤）群 

③ 被験製剤（プロピオン酸フルチカゾン点鼻液 50μg「ファイザー」28噴霧用）群 

④ 標準品群 
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3）投与 

投与経路：点鼻投与 

投与方法：マイクロピペットを用いて両側の鼻腔内に投与 

投与回数：単回投与 

投与液量：動物あたり片側 20μL（両側で 40μL） 

陰性対照物質群には生理食塩液を、被験製剤基剤群にはプラセボを同容量投与 

投与時間：抗原誘発の 60分前 

4）評価項目 

主要評価項目 

・遅発型鼻腔抵抗（誘発 3～7時間後における nRaw※の増加率の曲線下面積（AUC3-7hr））
※Nasal airway resistance 

副次的評価項目 

・各測定時点の鼻腔抵抗（nRaw の増加率） 

5）結果 

被験製剤（プロピオン酸フルチカゾン点鼻液 50μg「ファイザー」28噴霧用）及び標準品の生物学的同等性を感

作モルモットの抗原誘発鼻閉モデルにおける鼻腔内圧の上昇を指標として検証した。 

陰性対照物質群（生理食塩液）では、OVA 生理食塩溶液の点鼻投与による抗原抗体反応の誘発により、即時型及

び遅発型の 2相性の鼻腔抵抗増加が認められた。 

被験製剤基剤（プラセボ）では、陰性対照物質群と比較して同程度の即時型及び遅発型鼻腔抵抗の増加が認めら

れた。 

標準品群における抗原誘発 10 分後の鼻腔抵抗の増加率は、陰性対照物質群及び被験製剤基剤群と比較して差は

認められなかった。抗原誘発 3～7 時間後の鼻腔抵抗の増加率は、陰性対照物質群及び被験製剤基剤群と比較し

て低値を示し、遅発型の鼻腔抵抗増加に対する抑制作用が認められた。 

被験製剤（プロピオン酸フルチカゾン点鼻液 50μg「ファイザー」28 噴霧用）群においても、抗原誘発 10 分後

の鼻腔抵抗の増加率は、陰性対照物質群及び被験製剤基剤群と比較して差は認められなかった。抗原誘発 3～7

時間後の鼻腔抵抗の増加率及び AUC3-7hr は、陰性対照物質群及び被験製剤基剤群と比較して低値を示し、遅発型

の鼻腔抵抗増加に対する抑制がみられた。 

AUC3-7hrは、陰性対照物質群と被験製剤基剤群について Student の t 検定で有意差は認められなかった。また、被

験製剤基剤群と被験製剤群及び被験製剤基剤群と標準品群には、Welch の t検定において p<0.05 で有意差が認め

られ、被験製剤と標準品の AUC3-7hrの抑制効果が確認された。 

各期の nRaw の増加率（参考データ）について、被験製剤群または標準品群と被験製剤基剤群との比較を行った

結果、誘発後 10min 及び誘発後 2hr では、被験製剤群及び標準品群ともに被験製剤基剤群との間に有意差は認め

られなかった。一方、誘発後 3hr、誘発後 5hr および誘発後 7hr では、被験製剤群及び標準品群ともに被験製剤

基剤群との間に p<0.01 で有意差が認められた。 

AUC3-7hr について、被験製剤群と標準品群を比較した結果、90％信頼区間は-0.168～0.164（点推定値-0.002）と
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-0.20～0.20 の範囲にあり、両製剤の薬理学的同等性が確認された。 

 

表 1.群別 nRAW 一覧表 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 2.群別 nRaw の増加率及び AUC3-7hr 一覧表 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（インタビューフォームより） 
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16 ＜参考＞ 

フルチカゾン点鼻液 25μg 小児用「アメル」56噴霧用は、フルチカゾン点鼻液 50μg「アメル」28噴霧用と同一

濃度の液剤を半量にて製している（いわゆる容れ目違い）ことから、フルチカゾン点鼻液 25μg小児用「アメル」

56 噴霧用はフルチカゾン点鼻液 50μg「アメル」28 噴霧用と生物学的に同等である。 

 

 

 

 

（インタビューフォームより） 

17 ＜参考＞ 

フルチカゾン点鼻液 25μg 小児用「イセイ」56 噴霧用 

(1)本製剤と標準製剤は、モルモットの即時型及び遅発型鼻閉反応モデルにおける鼻腔抵抗の上昇を指標とした

動物試験で、両製剤とも同程度の遅発型鼻腔抵抗増加を抑制する作用を有し、その作用は生物学的に同等である

ことが確認されている。 

(2)本製剤と標準製剤は、感作モルモットの抗原誘発鼻汁分泌亢進モデルにおける鼻粘膜の血管透過性亢進を指

標とした動物試験で、両製剤とも同程度の抑制作用を示し、生物学的に同等であることが確認されている。 

 

 

 

18 ＜参考＞ 

フルチカゾン点鼻液 25μg 小児用「サワイ」56噴霧用は、フルチカゾン点鼻液 50μg「サワイ」28噴霧用と同一

濃度の液剤を半量にて製している（いわゆる容れ目違い）ことから、フルチカゾン点鼻液 25μg小児用「サワイ」

56 噴霧用はフルチカゾン点鼻液 50μg「サワイ」28 噴霧用と生物学的に同等である。 

 

 

（インタビューフォームより） 

19 ＜参考＞ 

フルチカゾン点鼻液 25μg 小児用「日医工」56 噴霧用 

（1）鼻腔抵抗抑制作用 

Ovalbumin 及び水酸化アルミニウムゲルで感作したモルモットを用いて、本薬と標準薬を点鼻投与して鼻腔抵抗

増加率を比較検討した結果、両剤は抗原誘発遅発型の鼻腔抵抗増加を有意に抑制した。また、両剤間の効果に有

意差は認められず、両剤の生物学的同等性が確認された。 

（2）血管透過性亢進抑制作用 

Ovalbumin で能動感作したモルモットを用いて、本薬と標準薬を点鼻投与して鼻汁中色素漏出量を比較検討した

結果、両剤は鼻粘膜血管透過性亢進を有意に抑制した。また、両剤間の効果に有意差は認められず、両剤の生物

学的同等性が確認された。 
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20 ＜参考＞ 

フルチカゾン点鼻液 25μg 小児用「杏林」56噴霧用 

ラット                        モルモット 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

21 ＜参考＞  

ファビ点鼻液 50μg56 噴霧用 

ラット 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

モルモット 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

22 ＜参考＞ 

フルチカゾン点鼻液 50μg「アメル」56 噴霧用は、フ

ルチカゾン点鼻液 50μg「アメル」28 噴霧用と同一濃

度の液剤を倍量にて製している（いわゆる容れ目違い）

ことから、フルチカゾン点鼻液 50μg「アメル」56 噴

霧用はフルチカゾン点鼻液 50μg「アメル」28 噴霧用

と生物学的に同等である。 

 

 

 

 

 

（インタビューフォームより） 

23 ＜参考＞ 

フルチカゾン点鼻液 50μg「イセイ」56噴霧用 

(1)本製剤と標準製剤は、モルモットの即時型及び遅発

型鼻閉反応モデルにおける鼻腔抵抗の上昇を指標とし

た動物試験で、両製剤とも同程度の遅発型鼻腔抵抗増

加を抑制する作用を有し、その作用は生物学的に同等

であることが確認されている。 

(2)本製剤と標準製剤は、感作モルモットの抗原誘発鼻

汁分泌亢進モデルにおける鼻粘膜の血管透過性亢進を

指標とした動物試験で、両製剤とも同程度の抑制作用

を示し、生物学的に同等であることが確認されている。 
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24 ＜参考＞ 

ミリカレット点鼻液 50μg56 噴霧用 

本剤はアレルギー性鼻炎実験モデルにおける薬効薬理試験により、標準製剤との生物学的同等性が確認されてい

る。 

(1)卵白アルブミン／百日せき菌液注入アレルギー性鼻炎ラットにおける血管透過性亢進の抑制 

卵白アルブミン／百日せき菌注入アレルギー性鼻炎ラットにおける鼻腔粘膜からの漏出色素量を指標とし、血管

透過性抑制効果をみた試験で、本剤及び標準製剤は鼻腔粘膜からの色素の漏出量を抑制し、両剤間に有意差は認

められなかった。 

(2)TDI 鼻塗布感作モルモットにおける鼻汁分泌の抑制 

TDI（Toluene 2,4-diisocyanate）を抗原とした鼻塗布感作モルモットにおいて、本剤及び標準製剤は鼻腔粘膜

からの鼻汁分泌量を抑制し、両剤間に有意差は認められなかった。 

 

25 ＜参考＞ 

スカイロン点鼻液 50μg56 噴霧用 

本剤と標準製剤について、同一用量の点鼻投与による薬効薬理作用の同等性確認試験を行った。両剤は、抗原誘

発鼻粘膜血管透過性亢進モデル（ラット）における漏出色素量増加及び抗原誘発鼻腔内圧上昇モデル（モルモッ

ト）における鼻腔内圧上昇を同程度に抑制した。また、両剤の抑制作用の差の 95％信頼区間が同等とされる基準

内に収まったことより、両剤の生物学的同等性が確認された。 

 

 

 

 

26 ＜参考＞ 

フルチカノーズ点鼻液 50μg56 噴霧用 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（インタビューフォームより） 
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27 ＜参考＞ 28 ＜参考＞ 

フルチカゾン点鼻液 50μg「サワイ」56 噴霧用は、フ

ルチカゾン点鼻液 50μg「サワイ」28 噴霧用と同一濃

度の液剤を倍量にて製している（いわゆる容れ目違い）

ことから、フルチカゾン点鼻液 50μg「サワイ」56 噴

霧用はフルチカゾン点鼻液 50μg「サワイ」28 噴霧用

と生物学的に同等である。 

 

（インタビューフォームより） 

フルチカゾン点鼻液 50μg「トーワ」28 噴霧用と標準

製剤の生物学的同等性が確認されたことから、容れ目

違いであるフルチカゾン点鼻液 50μg「トーワ」56 噴

霧用と標準製剤についても生物学的に同等であると判

断された。 

 

 

29 ＜参考＞ 

下記の試験結果より、フルチカゾンプロピオン酸エステル点鼻液 50μg「日医工」56噴霧用と標準製剤は生物学

的に同等であると判断された。 

(1)鼻汁 

感作モルモット（1群 12匹）の抗原誘発鼻汁分泌亢進モデルにおける鼻粘膜血管透過性に対する作用を検討した。 

(2)鼻炎 

感作モルモット（1群 22匹）の遅発性鼻炎反応モデルにおける鼻腔抵抗及び鼻腔洗浄液中細胞数の増加に対する

作用を検討した。 

 

30 ＜参考＞ 

フロラーズ点鼻液 50μg56 噴霧用 

モルモット 

 

1）抗原誘発鼻腔抵抗増加抑制作用          2）鼻汁分泌抑制作用 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

対照：感作・誘発のみ 

基剤: フロラーズの添加物のみ含有 

フロラーズ及び標準製剤：フルチカゾンプロピオン酸エステル 0.51mg/mL 含有 

 

 

（インタビューフォームより） 
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31 ＜参考＞ 

プロピオン酸フルチカゾン点鼻液 50μg「CH」56 噴霧用 

薬力学的試験（感作モルモット） 

1）鼻粘膜血管透過性に対する作用 

漏出色素量の推移                  

 

 

 

 

 

 

 

2）鼻腔抵抗及び鼻腔洗浄液中細胞数の増加に対する作用 

鼻腔抵抗増加率の推移 

 

 

 

 

 

 

 

 

鼻腔洗浄液中の細胞数 

総白血球数                    好酸球数 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

（インタビューフォームより） 

32 ＜参考＞ 

キリガミール点鼻液 50μg56 噴霧用は、キリガミール点鼻液 50μg28 噴霧用と同一濃度の液剤を倍量にて製して

いる（いわゆる容れ目違い）ことから、キリガミール点鼻液 50μg56 噴霧用はキリガミール点鼻液 50μg28 噴霧

用と生物学的に同等である。 
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33 ＜参考＞ 

フルチカゾン点鼻液 50μg「NikP」56 噴霧用 

(1) 鼻腔抵抗抑制作用 

Ovalbumin 及び水酸化アルミニウムゲルで感作したモルモットを用いて、本薬と標準薬を点鼻投与して鼻腔抵抗

増加率を比較検討した結果、両剤は抗原誘発遅発型の鼻腔抵抗増加を有意に抑制した。また、両剤間の効果に有

意差は認められず、両剤の生物学的同等性が確認された。 

(2) 血管透過性亢進抑制作用 

Ovalbumin で能動感作したモルモットを用いて、本薬と標準薬を点鼻投与して鼻汁中色素漏出量を比較検討した

結果、両剤は鼻粘膜血管透過性亢進を有意に抑制した。また、両剤間の効果に有意差は認められず、両剤の生物

学的同等性が確認された 

34 ＜参考＞  

フルチカゾン点鼻液 50μg「杏林」56 噴霧用 

ラット 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

モルモット 

35 ＜参考＞ 

プロピオン酸フルチカゾン点鼻液 50μg「ファイザー」56噴霧用 

プロピオン酸フルチカゾン点鼻液 50μg「ファイザー」56噴霧用は、プロピオン酸フルチカゾン点鼻液 50μg「フ

ァイザー」28 噴霧用と同一濃度の液剤を倍量にて製している（いわゆる容れ目違い）ことから、プロピオン酸フ

ルチカゾン点鼻液 50μg「ファイザー」56 噴霧用はフルチカゾン点鼻液 50μg「ファイザー」28噴霧用と生物学

的に同等である。 
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36 ＜参考＞ 

フロラーズ点鼻液 50μg112 噴霧用 

モルモット 

 

1）抗原誘発鼻腔抵抗増加抑制作用            2）鼻汁分泌抑制作用 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

対照：感作・誘発のみ 

基剤: フロラーズの添加物のみ含有 

フロラーズ及び標準製剤：フルチカゾンプロピオン酸エステル 0.51mg/mL 含有 

 

 

（インタビューフォームより） 
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【品質再評価（医療用医薬品品質情報（オレンジブック））】 

記載対象外 
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【試験結果（ジェネリック医薬品品質情報検討会）】 

なし 
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【後発医薬品品質確保対策事業検査結果】 

 なし 

 

  



27 

 

【分析法（定量試験）】 

 なし 
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【関連情報】 

なし 

 

【引用情報】 

1）フルナーゼ点鼻液 50μg28 噴霧用／50μg56 噴霧用／小児用フルナーゼ点鼻液 25μg56 噴霧用（製造販売元：

グラクソ・スミスクライン株式会社）医薬品インタビューフォーム（2017 年 7 月改訂、第 14版） 

 

 


