
別紙 
文献調査結果のまとめ（平成２８年１０月～平成２９年３月） 

 
１ 問題指摘文献（１３文献） 
１－１ 品質（５文献） 
１－１－１ 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 関連会社又は日本ジェネリック製薬協会の評価と対応 

QL1 アトピー性皮膚炎
治療におけるジェ
ネリック医薬品 
 

日本皮膚科学会雑
誌 
126(13)2413-2417 
馬渕智生（東海大
学） 
 

2016.12 ・後発の外用薬では、独自の基剤、添加剤を使用
し、異なった工程で製造されている製剤がほとん
どであるため、先発外用薬と比べて効果に違いが
みられることがある。 
・タクロリムス軟膏の有効成分は油脂性基剤には溶
解しにくいため先発薬では炭酸プロピレンを溶解
剤とした液滴分散法を用いることで有効成分を含
んだ液滴が基剤中に均一に分散しかつ皮膚移行性
が高くなる工夫がなされている。しかしながら後
発薬では炭酸プロピレンは使用されておらず、先
発薬と異なった皮膚移行を示す可能性がある。 
・外用製剤を混合する際、後発薬は先発薬と基剤、

pH、添加剤が異なっていることがあり、もう一
方の外用薬にどのような影響を与えるかが不明で
あるため、2つの外用製剤を混合調剤する際は、
後発薬への変更を不可とすべきである。 

 

・当該製剤は、その承認取得時にガイドラインに基づくヒ

トでの生物学的同等性が確認されており、品質としては

先発品に差はないものと考える。 
・現在製造販売されている後発品 4品目のうち、2品目に
おいては、炭酸プロピレンを使用した製剤に切り替えて

いる。また、残りの 2品目においては、炭酸プロピレン
に代わる成分として、安定で均一な液滴分散を形成する添

加剤（トリアセチン）を見いだし使用している。 
・製剤の切替えにより配合変化が起こることはあり得るも
のであり、先発品、後発品にかかわらず製剤の切り替え
においては、配合変化に十分な注意が必要であると考え
る。なお、後発品においても、配合変化に関連する情報の
提供には努めている状況である。 

 

１－１－２ 学会報告（４文献） 
整理番号 発表タイトル 発表学会名･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 

QA1 後発貼付剤の粘着
特性評価について 
 

日本病院薬剤師会
関東ブロック第 46
回学術大会 
福田奈央美（土浦
協同病院 なめが
た地域医療センタ
ー）他 
 

2016.8 ・ロキソプロフェン Naテープ 100mgの先発品 A社
と後発品 B社～N社の計 14社に対して粘着性試
験である傾斜式ボールタック試験を基本とした粘
着保持力比較試験を行った。 
・初期粘着力において、先発品 A社の最大ボール
ナンバーは 12であった。後発品 B～N社の最大
ボールナンバーは 4～18と値に幅が見られた。 
・保持粘着力において、先発品は後発品と比べて概
ね優位であったが、先発品と比べて同等の値を示
す製剤、明らかに劣る製剤があり、各社において
保持力の差が見られた。 

 

・第 18回検討会（H29.3）の QL1で検討されたケトプロフ
ェンテープ剤の粘着性の指摘と同様の趣旨の学会報告で
ある。 
・テープ剤の粘着力はそれぞれの製品の承認書に、製品規
格として規定されており、品質は担保されていると判断
している。製剤の粘着性は製品別の特性として判断され
るものと解される。 

 



整理番号 発表タイトル 発表学会名･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 
QA2 先発輸液から後発

輸液への切り替え
に、リスクはあ
る？ない？ 
 

第 19回日本注射
薬臨床情報学会 
武井佐和子（東京
薬科大学 薬学部 
薬学実務実習教育
センター）他 

2016.9 ・先発品のソリタ-T3号、後発品のユエキンキー
プ、ヒシナルク 3号、ハルトマン-G3号、ソルデ
ム 3Aの 5種類の滴定酸度、pH、浸透圧を測定し
た(n=5)。 
・滴定酸度は、先発品 0.45mEq/Lに対し、ハルトマ
ン-G3号 0.79で約 1.8倍と有意に高値を示した
が、この差は 1mgEq/Lにも満たず、酸塩基平衡
への影響は無視できる範疇と考えられた。 
・pHは、先発品はハルトマン-G3号との間で約

0.1、ソルデム 3Aとの間で 0.67の絶対値の開き
があり、有意に先発品に比べてハルトマンでは
pHが低くソルデム 3Aでは pHが高かった。 
・3号液の後発品は単剤使用する限り、塩酸基平衡
や血管痛等への対応は先発相当品のソリタ-T3号
と同様に捉えて問題ない。 
・しかし、pHの変化が見られたことから、配合変
化に留意する必要があることが判明した。 

 

・当該文献は、後発品の品質の問題を指摘しているわけで
はなく、輸液製剤としての情報提供の必要性を述べてい
るものと考える。 
・輸液剤の切替えにより配合変化が起こることはあり得る
ものであり、これまで配合変化の問題で配合できなかっ
た注射剤が輸液剤の切替えにより配合可能になる場合も
ある。 
・先発品、後発品にかかわらず輸液の切り替えにおいては、
配合変化に十分な注意が必要であると考える。 

 

QA3 フェンタニル 3日
用テープ剤の先発
品と後発品の溶出
性、皮膚透過性及
び貼付済みテープ
剤中のフェンタニ
ル残存率の比較 
 

第 26回日本医療
薬学会年会 
武田真伊子（神戸
薬科大学 製剤学
研究室）他 

2016.9 ・先発品デュロテップMTパッチ(MT)と後発品 A､
B、Cを使用し、溶出性と皮膚透過性を試験し、
また使用済みテープ中の薬物残存率を比較した。 

・72時間後の溶出率は、MTは 57.2±1.15%、Aは
67.7±1.58%、Bは 58.7±0.51%、Cは 68.5±0.17%と
なり、A、CはMTより高かった。 

・MTは溶出初期において薬物が速やかに放出され､4
時間後の溶出率が 57.6±0.83%まで上昇した。A、
B、Cの 4時間後の溶出率は 21.0±0.18%、
28.0±0.52%、21.1± 0.17%であり、MTより溶出率
が低かった。 

・皮膚透過実験における 48時間後の薬物透過率は、
MTは 24.6±3.20％、A、B、Cは 22.5±1.7６%、
22.2±2.48%、30.0±4.30%で、大きな差は認めら
れなかった。 

・使用済みMTの平均薬物残存率は、MTは 77.7±
6.97％、Aも 77.7±11.53％で、添付文書より計算
した推定残存率 57.1％より高値を示した。 

・溶出試験では先発品のMTと後発品の A、Cとで
溶出率に差が見られたが、皮膚透過実験から薬物放
出速度に差はないと考えられる。また、使用済みテ

・フェンタニル 3日用テープ剤の後発品 A,B,Cは、いずれ
もその承認取得時にガイドラインに基づくヒトでの生物

学的同等性が確認されている。 
・当該文献では一部の後発品と先発品の間で溶出率に差は
みられるが、皮膚透過実験から薬物放出速度に差はない
と考えられている。 
・発表者が、今後症例を増やし検討すると述べていること
から、発表者の続報を待って対応を検討する予定であ
る。 

 



整理番号 発表タイトル 発表学会名･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 
ープ中の薬物残存率が高値であった理由については
今後症例数を増やして検討する予定である。 

QA4 後発医薬品の信頼
を得るために薬剤
師としてできるこ
と～吸湿性の高い
バルプロ酸 Na徐
放顆粒の例～ 
 

第 49回日本薬剤
師会学術大会 
杉原麻美（メディ
ック太陽 メッツ
嵐南薬局）他 

2016.10 ・平成 27年 3月から 4月の 60日間と 6月から 7月
の 60日間、先発品セレニカ R顆粒と後発品バル
プロ酸 Na徐放顆粒をそれぞれ 1g顆粒包ずつ分包
し、薬袋と缶に入れて薬局の調剤室、冷蔵庫、休
憩室、倉庫、シンクの下、直射日光の当たる窓際
に置き、実験前後の重量（吸湿性）と外観を比較
した。 
・3月と 4月は、いずれにおいても若干の重量変化
はあったが、外観は変化しなかった。6月と 7月
は、薬袋に入れて倉庫に置いた後発品の吸湿が
45日目頃から目立ち始めた。60日後には顆粒の
塊ができて分包紙に貼り付き、服用を薦められな
い状態となった。他のものは若干の重量増加はあ
ったが、外観は変化しなかった。 
・先発医薬品よりも後発医薬品の方が吸湿しやすい
結果となった。 
・今後も後発医薬品の数は増加していくと考えられ
るが、薬剤師は医薬品の特性を理解し薬の保管方
法等、様々な提案をしていくことが必要である。 

 

・先発品、後発品を問わず、バルプロ酸 Na徐放顆粒各製剤
の添付文書（取扱い上の注意）には、本品は吸湿すること
があるため開封後の保存には注意が必要である旨が明記
されている。したがって、本学会発表の保存条件は、バル
プロ酸 Na徐放顆粒の保管において、適切ではない条件で
あると考える。 
・また、発表者の考察のとおり薬剤師が医薬品の特性を理
解し、様々な提案をしていただくことは、大変重要なこ
とと考える。 
・発表者に後発品の会社名等を照会したところ、後発品の
会社名が判明した。当該会社の見解は以下の通り。 

 
【関連会社の見解】 
 発表者より入手した実測値では、倉庫保管における吸湿
率（重量増加率）は 45 日後が先発品 10.2%、自社品 
12.1%、 60日後が先発品 16.1%、自社品 17.7%で、経時
的な吸湿率の挙動に顕著な差はないと考える。先発品と
自社品の吸湿に伴う外観変化の違いは製剤の特性による
ものである。弊社の社内資料では、吸湿率が 10%程度に
達すると顆粒が付着し始めるとの報告がある。 

 

 
１－２ 臨床（８文献） 
１－２－１ 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 

CL1 外用剤でジェネリ
ック医薬品と先発
医薬品の同等性評
価はどう行われて
いる？ 
 

月刊薬事 
58(15)53-56 
大谷道輝（東京逓
信病院 薬剤部副
薬剤部長） 
 

2016.11 ・局所皮膚適用製剤の代表的な生物学的同等性の評
価方法として、ガイドラインには①皮膚薬物動態
学的試験、②薬理学的試験、③残量試験、④薬物
動態学的試験、⑤臨床試験、⑥in vivo効力試験、
⑦動物試験が示されている。それぞれの試験方法
の概略と局所適用製剤の代表としてタクロリムス
軟膏とヘパリン類似物質油性クリーム、ジクロフ
ェナク Naテープの実例を示した。 
・皮膚外用剤では、接触皮膚炎の発現頻度が高く、
その原因となる基剤や添加物が先発薬と後発薬で
異なっていることが多い。後発薬の選択では、添
付文書で組成を確認する必要がある。 

・ケトプロフェンテープ剤の 20mg及び 40mg製剤の後発
品は 10社が製造販売しており、そのうち 6社でラッテ
クスゴムが使用されている。 
・ラテックスゴム使用の有無にかかわらず、各製品の添付
文書では、「本剤又は本剤の成分に対して過敏症の既往
例のある患者」は使用禁忌とされ、また使用上の注意に
は、ショック、アナフィラキシー、接触性皮膚炎等の副
作用が記載されている。 
・著者は、「患者にラテックスアレルギーの既往歴を確認
する必要がある」としているが、ラテックスアレルギー
に限定せず、広く過敏症歴を確認していただくことが必
要と考える。 



・ケトプロフェンテープでは、後発薬には先発薬に
使用されていないラテックスゴム系が含まれてお
り、患者にラテックスアレルギーの既往歴を確認
する必要がある。 
・2012年の「第 8回ジェネリック医薬品品質情報
検討会」においてケトプロフェンテープに関して
検討を行うと決定されたが、いまだに結果は示さ
れていない。 

 

 

CL2 当院の関節リウマ
チ患者におけるタ
クロリムスジェネ
リック医薬品の使
用経験 
 

リウマチ科 
57(1)118-128 
伊藤 聡（新潟県
立リウマチセンタ
ー リウマチ科）
他 

2017. 1 ・当院に通院中でタクロリムス(TAC)の GE品を使
用した関節リウマチ患者 224例（先発→後発 GE
切替え群 140例、新規の GE使用群 84例）を対
象としてその効果と安全性をレトロスペクティブ
に検討した｡ 
・切替え群で増悪は認められず、新規使用群では有
意な改善効果が認められた。 
・切替え前後で TAC投与量を変更しなかった 51例
で、TAC血中濃度は有意に上昇した。 
・GEカプセル剤(P品)から GE錠剤(T品)に切替え
後に全身の痛みが出現した症例を 2例認めた。 
・1例（79歳男性）は P品に戻して改善した。 
 （P投与時：圧痛関節数 3、腫脹関節数 1、

VAS44mm→ T投与時：5、0、56 → P再投与
時：8、1、44） 
・1例（66歳、女性）は先発品から P品に切替え時
は問題なかったが、T品への切替え後に関節痛の
悪化を訴えた。P品に戻したものの、痛みは同じ
と訴え、更に先発品に戻したところ痛みは改善し
たとのことであった。 
 （P投与時：圧痛関節数 1、腫脹関節数 0、

VAS10mm→ T投与時：2、0、30 → P再投与
時：2、0、11 → 先発投与時：3、0、11） 

・研究対象外でもう 1例あるが、この症例はリウマ
チの悪化と判断した。 
・新規投与、先発医薬品からの切り替えともに、有
効性に問題はなかった。むしろジェネリック品に
切り替えることにより、それまで高価な薬剤費ゆ
えに増量をできなかった患者でも容易に増量が可
能となり、血中濃度が上昇し有効性が増した症例
が認められた。 

・第 17回検討会（H28.9）の CL4、第 18回検討会
（H29.3）の CL2において同じ著者による類似の報告を
検討済みである。 

・今回改めて当該製品の会社の見解を得た。 
 
【関連会社の見解】 
・全身痛の 1例目及び関節痛の 2例目の第 1報は 2014年 4
月 4日に入手し、既知・非重篤の副作用として評価し、
社内集積症例とした。 

・研究対象外とされた全身痛の 3例目は、患者及び施設情
報の詳細が記載されていないため、弊社集積症例である

かの確認はできないが、著者の「RAの悪化」との判断
に同意し、文献症例として取り扱った。 

 



 

 

１－２－２ 学会報告（６文献） 
整理番号 発表タイトル 発表学会名･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 

CA1 乳がん補助化学療
法におけるドセタ
キセル先発品と後
発品の安全性に関
する検討 
 

第 26回日本医療
薬学会年会 
小西史子（高槻赤
十字病院 薬剤
部）他 
 

2016. 9 ・2012年 4月から 2015年 11月に乳がん術前・術
後補助化学療法が導入された患者（先発品群 11
名、後発品群 10名）を対象にドセタキセル使用
後の副作用発現状況を後ろ向きに検討した。 
・浮腫発現の指標となる体重増加は、発現頻度は両
群で差がなかったものの、投与前との比較で先発
品群が 3コース目終了後から 54.1kg→55.1kgと有
意に増加したのに対して、後発品群は 1コース
目終了後から 59.1 kg→60.2kgと有意に増加がみ
られた。 
・後発品が溶解済製剤、先発品が未溶解製剤であ
り、添加物の差が影響している可能性や食生活な
ど他要因が考慮されたが明らかな原因は不明であ
った。 

 

・発表者に使用後発品会社名、発表スライドなどを照会し、
会社名が判明した。該当会社から以下の見解を得た。 

 
【関連会社の見解】 
・当該発表は、添加物と浮腫/体重増加との関連についての
詳細情報はなく、これまでに弊社入手の副作用等症例の
観点から検討した。その結果、1)当該発表で指摘の添加物
の影響も完全には否定できないが、詳細情報が不足のた
め評価困難であること、2)当該発表にもあるように他要
因の関与も否定できないため、本剤及びその添加物との
因果関係の特定は困難であった。 
・なお、当該発表以外では、本剤の承認以降 2017年 6月 29
日までの期間に投与 
製剤がドセタキセル点滴静注液「ホスピーラ」と判明して
おり、かつ本剤との因果関係が否定できない浮腫の国内
症例報告は 6例 7件（このうち重篤 1例 1件；浮腫 3件、
末梢性浮腫 3件、全身性浮腫 1件）を把握。体重増加の
報告はなし。これらは、他の併発した副作用の随伴症状
又は続発症状と考えられる症例、または詳細な情報が不
足しているため、本剤との因果関係の特定が困難な症例
であった。 
・以上から、当該発表を含め当社がこれまでに得ている情
報からは、先発品との添加物の違いにより浮腫/体重増加
の発現時期が異なることを示す明確な根拠は得られてお
らず、現時点では特別な対応は不要と判断したが、今後
も同様の情報に十分注意していく所存。 

 
CA2 

 
 
 
 
 
 
 

後発品製剤へ変更
後に発症したドセ
タキセルによる間
質性肺炎 
 
 
 
 

第 26回日本医療
薬学会年会 
山崎博子（済生会 
山口総合病院 薬
剤部）他 

2016. 9 ・ドセタキセルの 1バイアル製剤を用いて化学療法
を行った全患者に対し、間質性肺炎の発症の有無
を診療録にて確認した。 
・対象患者は 59名で、先発品のみ使用 35例、後発
品のみ使用 21例、先発品から後発品に変更 3例
であった。 
・「先発品のみ」に間質性肺炎の発症者はなし。 
「後発品のみ」に 4例、「先発品から後発品に変

・発表者に使用した後発品の会社名、間質性肺炎を発症し
た 5 例の詳細情報の提供を照会したが、回答は得られな
かった。 
・発表者が先発品で非使用の添加物の影響を疑っているこ
とから、後発品の添付文書から使用添加物について調査
を行った。その結果、後発品 12社中 5社においてマクロ
ゴール類（マクロゴール、同 300、同 400）が使用されて
いた。しかし、マクロゴール類は多くの医薬品に使用さ



 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

更」に 1例、計 5例が間質性肺炎を発症。 
・先発品添付文書の間質性肺炎の発症率 0.6%に対
して、後発品変更後は 20.8%と高かった。 
・5例のうち 2例は前治療による間質性肺炎の増悪
のため、その影響も考えられたが、2期間を通し
癌種や治療法に大きな相違はなく、先発品と後発
品で添加物が異なっていたことによる影響が疑わ
れた。 
・先発品と添加物の類似した製剤に再度変更し、間
質性肺炎の発症は認められていない。 

 

れており、これが間質性肺炎を高頻度に発症させたとは
考え難い。 
（なお、発表者は先発品の間質性肺炎の発症率 0.6％として
いるが、これは使用成績調査 3281例における発症率であ
る。） 

 

CA3 テオフィリン徐放
製剤の後発医薬品
による即時型アレ
ルギーの 1例 
 

第 46回日本皮膚
アレルギー接触皮
膚炎学会総会学術
大会 
指宿敦子（鹿児島
大学）他 

2016.11 ・24歳女性。喘息に対し、かかりつけ内科でテオ
フィリン先発品を処方され頓用で内服していた。 
・午前 8時頃休日当番医で処方された後発品を服
用。9時半頃に嘔吐と下痢、手指の掻痒感を認め
た｡11時半頃から手指の腫脹が出現。12時に昼食
摂取後症状は更に増悪、両上肢、腹部、大腿部に
皮疹が出現し、次第に全身に拡大した。 
・後日、当科で精査の結果、後発品の内服試験で膨
疹、嘔吐、腹痛を認め、陽性と判断、先発品の内
服試験では陰性であった。以上より、テオフィリ
ン後発品による即時型アレルギーと診断した。 

 

・使用された後発品の会社名が判明したので、該当会社に
見解を照会した結果、以下の見解を得た。 
 
【関連会社の見解】 
内服のチャレンジテストを実施していることより、本副
作用は既知・非重篤と評価し、PMDA報告不要の社内集積
として終了した。当社製品のいずれかの添加物又はその
組み合わせによる即時型アレルギーの可能性が高いと思
われる。  

CA4 大腸癌化学療法に
おけるオキサリプ
ラチンの先発医薬
品と後発医薬品の
有害事象の発生頻
度の検討 
 

第 14回日本消化
器外科学会大会 
塚本充雄（帝京大
学 外科）他 

2016.11 ・2012年 4月以降に当院でオキサリプラチン（先
発薬 EP及び後発薬 NK）を含むレジメンの化学
療法を開始した大腸癌患者 87症例を対象に、皮
膚及び皮下組織障害（皮疹等）と免疫系障害（ア
ナフィラキシー・過敏症）の発生頻度について、
カイ二乗検定、Fisher’s exact testを用いて比較検
討した。 
・有害事象の発生頻度は、EPのみが投与された患
者では 32例中 3例(9.4%)、NKのみが投与された
患者では 19例中 2例(10.5%)、EPから NKに変更
された患者では 36例中 13例(36.1%)であり EPか
ら NKに変更した患者で有意に有害事象の発生頻
度は高かった（p=0.003）。 
・このうち 3例は NKで有害事象が発生し、EPに
戻したが、Gr3と Gr4の有害事象が 1例ずつ発生
した。 

 

・使用した後発品の該当会社に会社の見解を照会した結
果、以下の見解を得た。 
 
【関連会社の見解】 
・既に当該情報の一部を入手し、PMDAに副作用報告を行
った。 
・本報告では、投与回数等の詳細な情報はないが、先発品 
から本剤に切り替えた症例の累計の投与回数がアナフィ 
ラキシー等の発現に影響した可能性があると考えられ 
る。 



CA5 スタチン製剤のジ
ェネリック医薬品
への変更を契機に
発症した 3-
hydroxy-3-
methylglutaryl-
coenzyme A 
reductase 
(HMGCR)抗体陽
性壊死性ミオパチ
ーの 1例 
 

第 115回日本内科
学会 中国地方会 
此松和俊（国立病
院機構 呉医療セ
ンター・中国がん
センター 臨床研
修部）他 

2016.11 ・68歳女性。以前よりアトルバスタチンを内服し
ていた。入院 2ヶ月前、後発品に変更後より四肢
筋力低下を自覚した。入院 1ヶ月前、感冒様症状
が出現、四肢筋力低下が急激に増悪したため、当
院を紹介受診した。 
・来院時、近位筋優位の四肢筋力低下を認めた。筋
把握痛なし。一般身体診察では異常所見なし。
CK 6222 I/Uと上昇。 
・針筋電図検査、骨格筋MRI、左大腿直筋生検、各
種抗体検査から、抗 HMGCR抗体陽性壊死性ミオ
パチーと診断した。 
・プレドニゾロンの内服と免疫グロブリン大量療法
を施行し、徐々に軽快した。 

 

・発表者に使用した後発品の会社名を照会したが、回答は
得られなかった。 
・アトルバスタチン製剤の添付文書、使用上の注意の重大
な副作用に「免疫性壊死性ミオパチー」が記載されてい
る。 

CA6 後発医薬品の生物
学的同等性試験で
得られた 11種の
先発医薬品の薬物
動態パラメータの
比較 
 

医療薬学フォーラ
ム 2016 第 24回ク
リニカルファーマ
シーシンポジウム 
丹羽俊朗（就実大
学 薬学部）他 

2016.6 ・11種の後発医薬品のインタビューフォームなど
に記載されている標準製剤の最高血中濃度 
(Cmax)到達時間(Tmax)、血中濃度－時間曲線下
面積(AUC)及び消失半減期(t1/2)を調査・解析し
た｡ 

・エチゾラムでは、服用錠剤数が試験間で異なって 
おり、Cmax及び AUC0-24hと服薬錠剤数の相関曲
線より乖離した試験が散見され、試験間で最大 5
倍の差が認められた。 

・オフロキサシン及びレボフロキサシンでは、平均
Cmax及び AUC0-24hは試験間で 1.6倍以上の差が
あり、AUC0-24hと Cmaxの間に良好な相関性が認
められた。 

 

・第18回検討会（H29.3）のCA3及びCA4と同じ発表者に
よる同趣旨の学会報告。 
 
・先発医薬品の薬物動態パラメータ値が、当該先発医薬品
を標準品製剤として用いた複数の生物学的同等性試験の
間で異なっていることをインタビューフォーム等のデー
タに基づき報告するもの。 
・後発医薬品の品質等の問題は指摘されていない。 
 

 

２ 問題なし又は同等を認める文献等（２２文献） 

２－１ 品質（０文献） 

２－２ 臨床（２２文献） 
２－２－１ 論文（１２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 アンブロキソール
塩酸塩徐放 OD錠
45mgの製剤特性 

アレルギーの臨床 
36(10)989-994 
山崎淳治（全星薬
品工業株式会社）

2016. 9 ・アンブロキソール塩酸塩徐放 OD錠 45mgの安定
性試験として長期保存試験、加速試験、苛酷試験
を行った。生物学的同等性試験は、「後発医薬品
の生物学的同等性試験ガイドライン」に従い、ム

― 



他 コソルバン Lカプセル 45mgを標準製剤として実
施した。 
・その結果、各種安定性試験において、わずかな類
縁物質の増加及び硬度低下が認められた以外の変
化は認められず、安定であった。溶出プロファイ
ルはいずれの条件においても標準製剤と類似した
溶出曲線を示し、同等と判断された。 
・健常成人男子による絶食水あり及び水なし試験並
びに食後水なし試験において、未変化体の血漿中
濃度推移を比較した結果、Cmax及び AUCにつ
いて標準製剤と生物学的に同等と判断された。 

 
CLG2 モンテルカスト錠

5mg「トーワ」お
よびモンテルカス
ト錠 10mg「トー
ワ」の生物学的同
等性 

診療と新薬 
53(9)727-739 
堀 雅晴（医療法
人相生会 にしく
まもと病院）他 

2016. 9 ・モンテルカスト錠 10mg「トーワ」(M10)を試験製
剤として、先発品シングレア錠 10mg(S)を標準製
剤として 2剤 2期クロスオーバー法による生物学
的同等性試験を実施した。 
・その結果、各被験者の血漿中濃度より求めた

CmaxはM10で 612.21±146.62、Sで
601.94±181.81ng/mL、AUC24はM10で
4282±915、Sで 4307±1199ng hr/mLであった。生
物学的同等性評価パラメータの対数変換値の平均
値の差の 90%信頼区間は AUC24が log (0.9282)-
log(1.1258)、Cmaxが log(0.8996)-log (1.2332)で
あり、いずれも log(0.80)-log(1.25)の範囲内であっ
た。 
・S群の 1例に下痢が認められたが、因果関係は否
定された。M5は含量違いガイドラインに従い評
価した結果、M5とM10は溶出挙動の同等性の判
定基準に適合した。 

 

― 

CLG3 ボセンタン錠
62.5mg「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 
65(10)1365-1372 
田中孝典（医療法
人相生会 にしく
まもと病院）他 

2016.10 ・試験薬をボセンタン錠 62.5mg「サワイ」、標準薬
をトラクリア錠 62.5mgとして、日本人の健康成
人男性志願者(20歳以上 40歳未満)を対象に 2剤 2
期クロスオーバー試験(休薬期間:7日間)を実施し
た。 
・その結果、両製剤の AUCtと Cmaxの対数値の平
均値の差の 90%信頼区間は「後発医薬品の生物学
的同等性試験ガイドライン」の基準である
log(0.80)-log (1.25)の範囲内であった。 
・本治験で有害事象は認められず、安全性に問題は

― 



なかった。 
 

CLG4 バルヒディオ配合
錠MD「トーワ」
およびバルヒディ
オ配合錠 EX「ト
ーワ」の生物学的
同等性 

新薬と臨床 
65(10)1328-1346 
高野和彦（医療法
人北武会 美しが
丘病院）他 

2016.10 ・バルヒディオ配合錠MD「トーワ」(1錠中バルサ
ルタン 80mg及びヒドロクロロチアジド 6.25mg
含有:V-MD)及びバルヒディオ配合錠 EX「トー
ワ」(バルサルタン 80mg及びヒドロクロロチアジ
ド 12.5mg含有:V-EX) を試験製剤、コディオ配合
錠を標準製剤とし、「後発医薬品の生物学的同等
性試験ガイドライン」に従い、生物学的同等性試
験を実施した。 
・その結果、評価パラメータの AUC24及び Cmax
について、対数変換値の平均値の差の 90%信頼区
間はバルサルタンで AUC24が log(0.9103)-
log(1.1157)、Cmaxが log (0.9392)-log(1.1648)、ヒ
ドロクロロチアジドで AUC24が log(0.9548)-
log(1.0551) 、Cmaxが log (0.9110)-log(1.0713)で
あり、いずれも log(0.80)-log(1.25)の範囲内であ
り、生物学的同等性の判定基準に適合した。 
・治験薬を投与した全被験者に有害事象は認められ
なかった。 

 

― 

CLG5 トピラマート錠
100mg「アメル」
の生物学的同等性
試験 

医学と薬学 
73(10)1275-1286 
中村紘一（一般社
団法人 ICR附属ク
リニカルリサーチ 
東京病院）他 

2016. 9 ・トピラマート錠 100mg「アメル」を試験製剤、ト
ピナ錠 100mgを標準製剤として、「後発医薬品の
生物学的同等性試験ガイドライン」に従い、日本
人健康成人男子 22例を対象に生物学的同等性試
験を行った｡ 
・その結果、生物学的パラメータである AUCt及び

Cmaxの対数値の平均値の差の 90%信頼区間が
log (0.80)-log(1.25)の範囲内であり、ガイドライ
ンの基準を満たしていた。 
・試験製剤投与で 13例 32件(眠気 10、両手のしび
れ感 4、倦怠感 3、軟便 3件等)、標準製剤投与で
11例 22件(眠気 5、浮動性めまい 2、顔面の熱感
2、両手のしびれ感 2、全身のしびれ感 2件等)に
有害事象が認められたが、安全性に関しては臨床
上問題となる異常は認めなかった｡  

 

― 

CLG6 アリピプラゾール
錠「明治」、アリ
ピプラゾール OD

診療と新薬 
54(1)12-16 
大山昌代（Meiji 

2017. 1 ・先発品エビリファイ錠(AB)を標準製剤に、有効成
分を同量含有する同一剤型の後発品アリピプラゾ
ール錠「明治」(AT)と同じ有効成分を同量含有す

― 



錠「明治」のマウ
スを用いた抗精神
病作用の検討 
 

Seikaファルマ株
式会社）他 

る口腔内崩壊錠アリピプラゾール OD錠「明治」
(AD)を試験製剤として、メタンフェタミン誘発運
動量増加の抑制効果をマウスで検討することによ
り抗精神病作用を比較した。 
・その結果、3製剤ともに用量依存的に運動の増加
を抑制した。3製剤の 0.1ならびに 0.3mg/kgを投
与したマウスではMP投与前の 60分間の運動量
に溶媒投与群との有意な差は観察されなかった。
3製剤の 0.1および 0.3mg/kgによる運動量の増加
の抑制率は ABが 23及び 77%、ATが 40及び
75%、ADが 37及び 78%であり、3製剤の同一用
量間に有意な差は認められなかった。  

 
CLG7 バルプロ酸ナトリ

ウムを先発品から
後発品へ変薬した
患者の血中濃度の
比較 
 

精神科治療学 
31(9)1227-1230 
常岡俊昭（昭和大
学附属 烏山病
院）他 

2016.9 ・バルプロ酸ナトリウムが先発品から後発品に切り
替わった入院患者 15名を対象として血中濃度を
調査・比較した（研究デザインは後ろ向き研
究）。 
・その結果、平均血中濃度は両者に有意差は認めら
れなかった(p=0.813）が、個々の症例においては
変更前後の血中濃度を比較すると 69～160%のバ
ラツキがあり、最も差の大きい者で 31（前 95、
後：126）µg/mlの変化を認めた。 
・抗てんかん薬の切り替えは、先発品と生物学的同
等性が保証されていても、血中濃度が変化する患
者が少数ながらいることを意識する必要がある。 

 

― 

CLG8 ブロチゾラム製剤
による薬物治療に
おいて後発医薬品
から先発医薬品へ
再変更した事例の
調査 
 

九州薬学会会報 
70,27-29 
水町隆平（東ファ
ーマシー(株) ゆう
ゆう薬局）他 
 

2017. 1 ・ブロチゾラム製剤の先発品（I）と後発品（G）を
対象薬剤として処方せんを応需した患者に希望す
る医薬品の聞き取り調査を実施した。 
・調査は、後発品を採用した 2006年 5月～7月   

(調査期間 A）と、6年後の 2012年 4月～2013年
3月（調査期間 B）の 2回実施した。 
・調査期間 Aの患者 137名中、継続して Iを希望し
た患者は 47名（34.3%）、初回から Gを希望した
患者は 28名（20.4%）、Iから Gへ変更した患者
が 62名（45.3%）であった。Gへ変更した 62名
中 Iに再変更したのは 16名(25.8%)であった。再
変更した 16名の変更理由は、効果不十分が 6名
（37.5%）、味の違いが 3名（18.8%）であった。 
・調査期間 Bの患者 151名中、継続して Iを希望し

                       ― 



た患者は 60名（39.7%）、初回から Gを希望した
患者は 78名（51.7%）、Iから Gへ変更した患者
が 13名（8.6%）であった。Gへ変更した 13名中
Iに再変更したのは 1名(7.7%)で、変更理由は効
果不十分であった。 
・この調査結果の違いの理由は、GE採用開始から

6年の間に多くの患者が薬剤師の積極的な説明介
入によって GEに対する不信感を既に解消してい
たためと考えられる。 

 
CLG9 オキサリプラチン

の先発医薬品と後
発医薬品の治療学
的安全性の比較 

診療と新薬
53(10)890-894 
佐藤雄己（大分大
学医学部附属病
院 薬剤部）他 

2016.10 ・2015年 3月前後 3ヵ月間に、先発品エルプラッ
ト点滴静注液から後発品オキサリプラチン点滴静
注液「ホスピーラ」に切り替えた 12例を対象に
血液毒性と非血液毒性を評価した。 
・血液毒性（グレード 2以上）は先発品例 2件、後
発品例 3件、非血液毒性（グレード 2以上）は先
発品例 7件、後発品例 3件で、ともに差はなかっ
た。 
・両剤には添加物等の差異があるが、治療学的安全
性の観点から有意な差はなかった。 

 

― 

CLG10 プラミペキソール
塩酸塩 LA錠
0.375mgMI「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
53(10)869-876 
田中孝典（医療法
人相生会にしも
と病院）他 

2016.10 ・後発品プラミペキソール塩酸塩 LA錠 0.375mgMI
「サワイ」と先発品ミラペックス LA錠 0.375mg
について、健康成人男性を対象に 2剤 2期交差法
による生物学的同等性試験を行った。徐放性製剤
であるため、絶食投与試験と食後投与試験を行っ
た。 
・その結果、両製剤の AUCと Cmaxの対数値の平
均値の差の 90%信頼区間は「後発医薬品の生物学
的同等性試験ガイドライン」の基準の範囲内であ
り、両製剤は生物学的に同等であると判断され
た。 

 

― 

CLG11 バルヒディオ配合
錠MD「サワイ」
およびバルヒディ
オ配合錠 EX「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
53(10)854-867 
高野和彦（医療法
人北武会美しが
丘病院）他 

2016.10 ・後発品バルヒディオ配合錠MD「サワイ」と先発
品コディオ配合錠MD、また後発品バルヒディオ
配合錠 EX「サワイ」とコディオ配合錠 EXにつ
いて、2剤 2期交差法による生物学的同等性試験
を行った。 
・バルサルタン及びヒドロクロロチアジドの血漿中
濃度を測定し、それぞれの AUC及び Cmaxを指

― 



標に両剤のバイオアベイラビリティを比較した。 
・その結果、バルヒディオ配合錠MD「サワイ」と
コディオ配合錠MD、及びバルヒディオ配合錠
EX「サワイ」とコディオ配合錠 EXは、それぞれ
生物学的に同等であると判断された。 

 
CLG12 フィルグラスチム

注バイオ後続品の
有効性 安全性に
関する検討 

日本病院薬剤師会 
雑誌 53(1)67-71 
鈴木拓真（国立研 
究開発法人国立が 
んセンター中央病 
院 薬剤部） 

2017.1 ・2014年 1月 1日～2015年 9月 30日に、がん化学
療法による好中球減少を発現した症例を対象に、
先発品グランシリンジと後続品フィルグラスチム
BS注シリンジ「F」の有効性と安全性を評価し
た。先発品群 59例と後続品群 91例のがん腫に差
はなかった。 
・その結果、好中球減少持続期間は先発群 6.2±4.4
日、後続群 5.9±5.1日で、有効性に有意差はなか
った。安全性についても両群に差はなかった。 
・両剤の有効性及び安全性は同等であることが示唆
された。 

 

― 

２－２－２ 学会報告（１０文献） 
整理番号 発表タイトル 発表学会名・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 
CAG1 ドセタキセル点滴

静注用における後
発品の選定につい
て～アルコールフ
リー製剤への切り
替え前後の副作
用、有用性、調製
業務への影響およ
び経済効果に関す
る検討～ 
 

日本病院薬剤師会
関東ブロック第 46
回学術大会 
田中裕子（独立行
政法人 国立病院
機構 千葉医療セ
ンター）他 
 

2016. 8 
 

・2013年 9月より先発品タキソテール点滴静注用
(TXT)の後発品 Aを導入していたが、アルコール
過敏患者には使用できなかったため、2015年 10
月より非アルコール製剤の後発品 Bに切り替え
た。 
・その結果、後発品 A及び後発品 Bによる治療完
遂率に大きな差はなく、発現した副作用も既知の
ものであり、同等の治療が可能であることが考え
られた。 
・調製者へのアンケート結果でも TXTを溶解する
手間が省けたという意見が多かった。 

 

― 

CAG2 リトドリン塩酸塩
注の先発品と後発
品における血管障
害発現率の調査 
 

日本病院薬剤師会
関東ブロック第 46
回学術大会 
綿屋朋子（日本医
科大学 武蔵小杉
病院）他 
 

2016. 8 
 

・当院では 2015年 2月からリトドリン塩酸塩を先
発品から後発品に変更したが、変更前後 1年間に
おける血管障害発現率を調査した。 
・調査期間における先発品投与患者は 62名、後発
品投与患者は 44名、うち 2名は投与期間中に先
発品から後発品に変更されていた。 
・血管外漏出及び注射部位反応発現率は先発品投与
群で 67.7%、後発品投与群で 63.6%であり、併用

― 
 



薬の有無や投与期間、点滴針差し替え回数によら
ず、いずれも両群に有意な差は認められなかっ
た。 

 
CAG3 Cephazolin の後発

および先発医薬品
における手術部位
感染予防効果と安
全性の比較検討 
 

第 26回日本医療
薬学会年会 
本田勝亮（社会福
祉法人 聖隷福祉
事業団総合病院聖
隷浜松病院 薬剤
部）他 

2016. 9 ・セファゾリンナトリウムの先発品と後発品を予防
投与された患者各 50名を調査対象として手術部
位感染予防効果と安全性に関する比較検討を実施
した。 
・手術部位感染予防効果については、両群間で大き
な差はないと考えられた。 
・安全性評価についてもいずれの項目についても両
群間で有意な差はみられなかった。 

 

― 

CAG4 リツキシマブ前投
薬に用いるロキソ
プロフェン Na 後
発医薬品の安全性
の検討 
 

第 26回日本医療
薬学会年会 
藤原大一朗（日本
赤十字社 和歌山
医療センター 薬
剤部）他 
 

2016. 9 ・リツキシマブ前投薬において、Infusion reaction 
(IR)を予防する目的で使用されるロキソプロフェ
ン Na 後発品の安全性について先発品と比較検討
を行った。 
・その結果、IRの発現頻度については、先発品群

30.6%、後発品群 35.7%であり、統計学的に有意
な差は認められなかった(p=0.562)。 
・IRの発現時期、症状についても両群間に有意な
差はなく、臨床上同等に使用できるものと示唆さ
れた。 

 

― 

CAG5 ２型糖尿病患者に
おける後発インス
リン製剤の効果検
討 
 

第 5回日本くすり
と糖尿病学会学術
集会 
和田浩枝（千葉徳
州会病院薬剤部）
他 
 

2016.10 ・先発品ランタスからバイオ後続品インスリングラ
ルギン（BS）に切り替えを行った患者を対象に
BSの薬剤効果の同等性について比較検討した。 
・ランタスから BSに切り替え前後の HbA1cとイン
スリン単位数を調査した結果、切り替え前後の
HbA1cに有意な差は認められなかった（0ヶ月
v.s.6ヶ月後、P＝0.89）。また切り替え前後のイン
スリン単位数に有意な差は認められなかった（0
ヶ月 v.s.6ヶ月後、P＝0.91）。 
・以上より、両剤の薬剤効果の同等性が推察され
た。 
 

― 

CAG6 アルコールを含有
しないドセタキセ
ルの後発医薬品に
おける安全性の検

第 57回日本肺癌
学会学術集会 
金森幸一郎（順天
堂大学医学部附属 

2016.11 ・2014年 1月から 2016年 4月までに当院呼吸器内
科で施行された非小細胞癌症例に対してドセタキ
セルを投与された 82例（先発品 76例、後発品 6
例）の両群を後方視的に比較検討した。 

― 



討 
 

順天堂医院）他 
 

・Grade 3以上の血液毒性として白血球減少症、好
中球減少症、発熱性好中球減少症、非血液毒性と
して食欲不振、アナフィラキシーの発現例を比較
した結果、いずれにおいても両群に有意な差は認
められなかった。 

 
CAG7 T-LEX法を用いた

薬剤性ヒト肝障害
リスク予測研究～
ジェネリック医薬
品の安心使用に向
けて～ 
 

第 2回日本医薬品
安全性学会学術大
会 
榎本初音（東和薬
品株式会社 研究
開発本部 医薬分
析部）他 
 

2016. 7 ・アマルエット配合錠、アムバロ配合錠、セルトラ
リン錠、メトホルミン塩酸塩錠の先発品及び後発
品をヒト肝細胞キメラマウスへ 1日 1回 3日間投
与し、肝障害関連 pathwayでの遺伝子発現量を両
製剤で比較し、肝障害を予測した。 
・その結果、先発品と後発品投与時に変動した全遺
伝子発現量の相関係数は非常に高い相関性(r≧
0.96)を示し、肝障害 pathwayでもすべての製剤で
高い相関性(r≧0.78)を示した。 
・以上より、これら 4品目の先発品と後発品の肝障
害リスクは同程度と考えられる。 

 

― 

CAG8 ドセタキセルの先
発医薬品と後発医
薬品における過敏
症および皮膚障害
発現の比較検討 
 

第 26回日本医療
薬学会年会 
米澤美和（石川県
立中央病院 薬剤
部）他 

2016. 9 ・2014年 6月から 2016年 3月に乳腺外科において
ドセタキセルを含むレジメンを施行した患者 75
名を対象として先発品と後発品における過敏症・
皮膚障害の発現率、治療中止率、重症度等の発現
傾向について後方視的に調査・比較検討した。 
・その結果、先発群、後発群の発現率はそれぞれ過
敏症 6.9%、4.4%、皮膚障害、34.5%、37.0%、治
療中止率は 13.8%、8.7%と有意な差は認められな
かった。 

 

― 

CAG9 ST合剤の先発医
薬品と後発医薬品
における副作用発
現の比較に関する
後ろ向き研究 
 

第 26回日本医療
薬学会年会 
迫田友理（鹿児島
大学医学部・歯学
部附属病院 薬剤
部）他 
 

2016. 9 ・2014年 12月～2015年 9月に本院でスルファメト
キサゾール・トリメトプリム配合剤の先発品と後
発品における副作用発現率を比較した。 
・先発品／後発品の服用期間において、AST・ALT
上昇 19/18例、t-Bil上昇 4/3例、電解質異常 11/11
例、Scr上昇 4/3例、アレルギー発現 1/1例があっ
た。 
・本研究により ST合剤の先発品から後発品への切
り替えにおける副作用発現率に差がない可能性が
高いことが示唆された。 

 

― 

CAG10 徐放性カリウム錠 第 26回日本医療 2016.9 ・徐放性カリウム(KCl)錠を後発品に切り替えた直 ― 



のジェネリック医
薬品切り替え後に
生じたゴーストタ
ブレットの要因分
析 
 

薬学会年会 
岩尾一生（北海道
医療大学 病院薬
剤部）他 

後にゴーストタブレット(GT)を生じた事例を経験
したので、KCl錠の先発品と後発品について溶出
挙動を比較し、GT出現の要因について検討を加
えた。 
・その結果、各 pHにおけるカリウムの溶出率は製
品間で違いがないことが確認され、後発品の場合
には糞便中へ排泄される過程において剤形が維持
され、GTを生じる可能性が示唆された。 
・KCL錠の後発品への切り替え時には、治療効果
には影響がないものの、先発品と比較して GTを
生じる可能性は高いことについて患者に対して服
薬指導を行う必要がある。 

 

 

３ 味覚等使用感その他に関する文献等（８文献） 
３－１ 論文（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 

TL1 
 

使用感を考慮した
ラタノプロスト点
眼薬の先発医薬品
と後発医薬品の比
較検討 
 

医療薬学 
42(9)651-658 
土井信幸（高崎健
康福祉大学 薬学
部 地域医療薬学
研究室）他 
 

2016. 9 ・先発と 4種類の後発のラタノプロスト点眼薬を用
いて製剤学的特性と使用感、総滴数を測定した。 
・スクイズ力の測定の結果、先発薬と比較してすべ
ての後発薬においてスクイズ力が有意に大きいこ
とが示された。 
・点眼薬 1本あたりの使用可能総滴数の測定の結
果､先発薬と比較してすべての後発薬において有
意に使用可能総滴数が少なかった。 
・薬剤師が患者個々に適した特性の製剤を選択する
ことが重要であり、その結果、患者のアドヒアラ
ンスの向上に寄与できるものと考えられる。 

 

ラタノプロスト点眼薬の総滴数、スクイズ力を測定し 
た結果をまとめたもので、品質の問題を指摘した論文 
ではないと考える。 
 
 

TL2 内服薬服用の容認
性(acceptability)を
決定する因子は？ 
 

月刊薬事  
58(15)44-48 
内田享弘（武庫川
女子大学 薬学部 
臨床薬剤学講座） 
 

2016.11 ・各種剤形の容認性としての普通錠剤のサイズ、崩
壊型製剤の特性の他に製剤としての味・匂いなど
の服用性などが重要であり、一部の患者では服用
性が原因でアドヒアランスが大きく低下すること
もある。 
・心理学の分野で使用されるセマンティック・ディ
ファレンシャル法（SD法）により、12名を対象
に各種ファモチジン口腔内崩壊錠（先発品・後発
品合計 11品目）の崩壊性と服用性に関して評価
した。 

ファモチジン口腔内崩壊錠の崩壊性と服用性を評価し 
たもので、品質の問題を指摘した論文ではないと考え 
る。 
 



・SD法による解析結果から後発品 Bや先発品は崩
壊性も服用性も優れていることが明らかとなっ
た。 

 
TL3 メトホルミン塩酸

塩フィルムコーテ
ィング製剤の溶出
性と味覚評価の関
係 
 

ジェネリック研究 
10(2) 82-86 
小林真理子（新潟
薬科大学 薬学部 
薬物動態学研究
室）他 
 

2016.12 ・メトホルミンフィルムコーティング製剤の先発品
1製剤と後発品 6製剤を使用し、溶出試験と味覚
試験を実施した。 
・溶出試験の結果、各サンプリング時間における溶
出率には製剤間で有意な差があることが認められ
た(P<0.05)。製剤 Aと製剤 Dは他製剤より低値で
あり、特に製剤 Dでは 2.5分の溶出率が著しく低
値であった。 
・味覚試験の結果、直後と 15秒後の味覚スコアの
差に製剤間に有意な差が見られた(p<0.01)。製剤
Eでは、直後及び 15秒後の味覚スコアが最も低
値であり、苦味マスキングにおける評価は低いこ
とが示唆された。 
・一方、30分経過後には約 85%の溶出が認めら
れ、60分経過後では全ての製剤において 100%の
溶出が確認された。 

 

・著者に試験を行った各製品の会社名を照会した結果、関
連会社が判明した。そのうち、溶出率の問題が指摘された
製剤 D の会社に見解を照会した結果、以下の回答が得ら
れた。 

 
【製剤 Dの会社の見解】 
 弊社製剤の初期溶出率（2.5分値）が特に低い結果につい
ては、フィルムコーティングによるマスキングが適切に
機能している結果と考える。吸収に影響を与えない初期
の溶出率は低くなっているが、溶出挙動は先発製剤と類
似しており、品質に問題ないと考える。 

 

３－２ 学会報告（５文献） 
整理番号 発表タイトル 発表学会名・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 ラタノプロスト点
眼薬の先発品およ
び後発品を用いた
使用感の比較検討 
ラタノプロスト点
眼液の比較検討 
 

日本病院薬剤師会 
関東ブロック第 46
回学術大会 
矢野健太郎（高崎
健康福祉大学 薬
学部 生物薬剤学
研究室）他 

2016. 8 ・ラタノプロスト点眼薬 24種から先発品を含めた
5種を用い、各製剤のスクイズ力、総滴数を測定
した。使用感については 20歳以上の健常者にア
ンケート調査を実施し、スコア化した。 
・先発品のスクイズ力は最大の製剤と比較して約 5
分の 1と最も小さく、先発品の総滴数は他の 4製
剤より 10～20滴多かった。キャップの大きさ・
開閉のしやすさは先発品と比較して後発品 4製剤
が優れていた。容器の使いやすさは後発品 3製剤
が先発品より有意にスコアが高かった。 

 

TL1と同じ施設で行われた同じ試験結果を学会報告し 
た内容と思われる。 

TA2 ラタノプロスト点
眼薬の先発および
後発医薬品の製剤
学的特性と使用感
についての比較検
討 

第 26回日本医療
薬学会年会 
秋山滋男（群馬県
済生会 前橋病院
薬剤部）他 

2016. 9 ・ラタノプロスト点眼薬を発売している 25社のう
ち、先発を含む 5社の製品を対象として 1滴量、
1滴を滴下する際に要する押し出し力（スクイズ
力）を測定した。使用感は 20歳以上の健常者を
対象とした自記式アンケートにより調査を行っ
た。 

TA1と同じ内容の別な学会での発表と思われる。 



 ・1滴量の比較では、先発品と比較して一部の後発
品に有意な差が認められた。スクイズ力の比較で
は、先発品が最小であり、これと比較して最大の
製剤では約 5倍の差が認められた。 
・使用感については、先発品と比較し後発品が「キ
ャップの大きさ」や「開閉のしやすさ」において
有意にスコアが高かった。 

 
TA3 プランルカスト錠

112.5mgを例に小
児での先発医薬品
と異なる剤形の後
発医薬品への変更
有用性についての
検討 
 

第 49回日本薬剤
師会学術大会 
中本太朗（有限会
社おくむら薬局 
そらいろ薬局）他 

2016.10 ・平成 27年 9月 1日から平成 28年 2月 29日に来
局した患者を対象に、オノンカプセル 112.5mg
（先発品）が処方されている患者及び保護者に先
発品とプランルカスト錠 112.5mg「CEO」（後発
品）の実薬を見せて選択させ、再来時に服薬でき
たかを聞き取りした。 
・後発品に変更した 15歳未満の患者は 361名で、
カプセル剤の服用経験がなく錠剤を希望した患者
とカプセル剤の服用に抵抗があり後発品の錠剤を
希望した患者は 235 名（65.1%）であった。 
・長径 16mmの先発品は直径 7.5mmの後発品より
明らかに大きく、服薬に不安があり避けられたと
言える｡ 
・カプセル剤を服用できない小児が多い理由は、過
去に服薬に難渋した例や、口腔内崩壊錠やチュア
ブル錠に慣れて錠剤の飲み込みしかできない患者
が多いと考えられる。 

 

患者への聞き取り調査の結果、後発品のほうが先発品より
のみやすいという結果を発表した学会報告である。 

TA4 配合変化回避のた
めの先発医薬品と
後発医薬品の簡易
懸濁液 pHの比較 
 

医療薬学フォーラ
ム 2016 第 24回ク
リニカルファーマ
シーシンポジウム 
青木学一（北里大
学 薬学部 薬物治
療学Ⅳ）他 

2016.6 ・2016年 1月までの当院採用薬を対象とし、1回量
を 55℃の温湯 20mLに懸濁させ、10分、20分後
の pHを測定した。 
・エナラプリルマレイン酸塩は先発薬が中性、
「EMEC」は酸性を示した。ゾルピデム酒石酸塩
は先発薬が中性、「EE」は塩基性を示した。ラン
ソプラゾールは先発薬が酸性、「サワイ」は中性
を示した。 
・先発薬と後発薬で懸濁液の pHが異なる薬剤が存
在したことから、配合変化を回避するためには、
同一有効成分であっても処方薬に応じた懸濁液の
pH確認が必要である。 

 

配合変化に関しての学会報告で、品質の問題を指摘した論
文ではないと考える。 
 
 

TA5 ロキソプロフェン 第 26回日本医療 2016.9 ・先発品ロキソニン細粒 10%と後発品 4種類をそれ 飛散性と帯電量に関しての学会報告で、品質の問題を指摘



ナトリウム水和物
細粒の飛散性に影
響を与える因子の
検討 
 

薬学会年会 
前田志津子（広島
国際大学 薬学部 
薬学科）他 

ぞれ装置瓶に 80%充填した状態で 10回振とうし
た後、デジタル静電気メーターを用いて、各製剤
の帯電量を測定した。 
・後発品の 1製剤は振とうによりプラスに帯電した
が、それ以外の製剤は全て振とうによりマイナス
に帯電した。帯電の程度は製剤間で大きく異なっ
た。プラスに帯電した後発品は、大気中への飛散
粉塵量が多い製剤であった。 
・医薬品の飛散性と帯電量には何らかの関連がある
と考えられる。 

 

した論文ではないと考える。 
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