
 

 1 / 2 
 

ビソプロロールフマル酸塩錠 5mg「明治」の⽣物学的同等性に関する資料 

 
【概要】 

ビソプロロールフマル酸塩錠5mg｢明治｣（旧処⽅製剤）と標準製剤を、クロスオーバー法によりそれ
ぞれ1錠（ビソプロロールフマル酸塩として5mg）健康成⼈男⼦に絶⾷単回経⼝投与して⾎漿中未変
化体濃度を測定し、得られた薬物動態パラメータ（AUC、Cmax）について90％信頼区間法にて統計
解析を⾏った結果、log（0. 80）〜log（1. 25）の範囲内であり、両剤の⽣物学的同等性が確認され
た。 

【試験⽅法】 
1. 投与薬剤 

試験製剤︓ビソプロロールフマル酸塩錠 5mg｢明治｣（旧処⽅製剤） 
標準製剤︓錠剤、５mg 
 

2. 採⾎ポイント 
投与前、投与 1、2、3、4、6、８、12、24、36 時間後（計 10 時点） 
 

3. 被験者 
⽇本⼈健康成⼈男⼦ 20 例 

 

【試験結果】 
1. ⾎漿中濃度推移 

 
５mg錠（旧処⽅製剤）投与時の⾎漿中ビソプロロール濃度推移 
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2. 薬物動態パラメータ 

薬 剤 名 AUCｔ 
(ng·hr/mL) 

Cmax 
(ng/mL) 

Tmax 
(hr) 

T1/2 
(hr) 

Kel 
（hr-1） 

ビソプロロール 
フマル酸塩錠5mg「明治」

（旧処⽅製剤） 
233.35±36.18 16.69±2.40 2.6±0.5 8.8±1.2 0.0800±0.0101 

標準製剤 
（錠剤、5mg） 234.25±29.53 17.01±2.64 2.6±0.8 8.8±1.0 0.0799±0.0088 

                                     (Mean±S.D.、n=20) 

⾎漿中濃度並びに AUC、Cmax 等のパラメータは、被験者の選択、体液の採取回数・時間等の試験条件によっ
て異なる可能性がある。 

 
3. ⽣物学的同等性の判定 

判定パラメータ 製剤間の判定パラメータの対数値の 
平均値の差の 90％信頼区間 判定基準 判定 

AUCt log (0.9556) ~ log (1.0309) log(0.80)〜 
log(1.25) 同等 

Cmax log(0.9484) ~ log (1.0171) 

 

【準拠したガイドライン】 
・「後発医薬品の⽣物学的同等性試験ガイドラインについて」 

薬⾷審査発第 487 号（平成 9 年 12 ⽉ 22 ⽇付） 
・「後発医薬品の⽣物学的同等性試験ガイドライン等の⼀部改正について」 

薬⾷審査発第 786 号（平成 13 年 5 ⽉ 31 ⽇付） 
・「後発医薬品の⽣物学的同等性試験ガイドライン等の⼀部改正について」 

薬⾷審査発第 1124004 号（平成 18 年 11 ⽉ 24 ⽇付） 
・「後発医薬品の⽣物学的同等性試験ガイドライン等の⼀部改正について」 

薬⾷審査発 0229 第 10 号（平成 24 年 2 ⽉ 29 ⽇付） 
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