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プレガバリン OD 錠 150mg｢明治｣の生物学的同等性に関する資料 

                                                    日新製薬株式会社                                            
  

１．溶出挙動の類似性 

プレガバリン OD 錠 150mg「明治」（試験製剤）及びリリカ OD 錠 150mg（標準製剤）のヒトでの生

物学的同等性試験に先立ち、溶出挙動により両製剤の類似性を推察した。その結果、「後発医薬品の生物学的

同等性試験ガイドライン ４．溶出挙動の類似性の判定」に従い判定するとき、いずれの場合においても溶

出挙動が類似していると判定された。 

 

【 pH1.2  50rpm 】  【 pH5.0 50rpm 】 

 

  

 

 

  

【 pH6.8 50rpm 】  【 水 50rpm 】 

 

  

 

 

  

 
回転数 試験液 平均溶出率の判定 

パドル法 
50rpm 

pH1.2 15分以内に平均 85％以上溶出した。 

pH5.0 15分以内に平均 85％以上溶出した。 
pH6.8 15分以内に平均 85％以上溶出した。 
水 15分以内に平均 85％以上溶出した。 

パドル法 
100rpm 

全ての試験液において、パドル法、50rpmの溶出試験で、30分以内に標準製剤、試験製剤

ともに平均 85％以上溶出したため、試験を省略した。 
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２．血漿中濃度比較試験 

 

２-１．水で服用 

健康成人男子 18 名に、プレガバリン OD 錠 150mg「明治」及びリリカ OD 錠 150mg を、それぞれ

1 錠（プレガバリンとして 150mg）絶食時単回経口投与（水 150mL で服用）し、7 日間の休薬期間を

おいた 2 剤 2 期クロスオーバー法で両製剤の血漿中濃度を比較検討した。 

その結果、プレガバリンの血漿中未変化体濃度推移は以下に示したとおりで、最高血漿中濃度到達時間

Ｔmax はプレガバリン OD 錠 150mg「明治」が 1.07 時間、リリカ OD 錠 150mg が 1.03 時間で、

最高血漿中濃度Ｃmax はそれぞれ 4.166μg/mL、4.299μg/mL、消失半減期 T1/2 はそれぞれ 6.49 時

間、6.73 時間と算出された。 

得られた薬物動態パラメータをもとに 90％信頼区間法にて統計解析を行った結果、0～24 時間までの

血漿中濃度－時間曲線下面積 AUC0-24 は log(0.9840)～log(1.0170)、Cmax は log(0.8914)～

log(1.0382)であり、後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドラインが要求する log(0.80)～log(1.25)

の範囲内であった。 
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Mean±S.D.,  n=18

（μg/mL）

AUC0-24 Cmax Tmax T1/2

0 hr 0.17 hr 0.33 hr 0.5 hr 0.75 hr 1 hr 1.25 hr 1.5 hr 2 hr 3 hr 4 hr 6 hr 9 hr 12 hr 24 hr （μg・hr/mL） （μg/mL） （hr） （hr）

0.000 0.473 2.115 3.158 3.557 3.541 3.432 3.271 3.078 2.541 2.262 1.769 1.279 0.886 0.257 29.637 4.166 1.07 6.49

±S.D. - 0.347 1.032 1.523 1.312 1.058 0.899 0.830 0.442 0.339 0.312 0.268 0.203 0.154 0.073 3.601 0.851 0.79 0.76

0.000 0.220 1.633 2.905 3.650 3.774 3.646 3.468 3.065 2.589 2.217 1.729 1.262 0.889 0.269 29.584 4.299 1.03 6.73

±S.D. - 0.202 0.882 1.311 1.158 0.904 0.700 0.616 0.290 0.404 0.304 0.253 0.196 0.163 0.077 3.217 0.646 0.55 0.81

（n=18）

薬剤名
血漿中濃度（μg/mL）

プレガバリンOD錠150mg「明治」

リリカOD錠150mg
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２-2．水なしで服用 

健康成人男子 20 名に、プレガバリン OD 錠 150mg「明治」及びリリカ OD 錠 150mg を、それぞれ

1 錠（プレガバリンとして 150mg）絶食時単回経口投与（水なしで服用）し、7 日間の休薬期間をおい

た 2 剤 2 期クロスオーバー法で両製剤の血漿中濃度を比較検討した。 

その結果、プレガバリンの血漿中未変化体濃度推移は以下に示したとおりで、最高血漿中濃度到達時間

Ｔmax はプレガバリン OD 錠 150mg「明治」が 1.44 時間、リリカ OD 錠 150mg が 1.28 時間で、

最高血漿中濃度Ｃmax はそれぞれ 4.564μg/mL、4.746μg/mL、消失半減期 T1/2 はそれぞれ 6.25 時

間、6.23 時間と算出された。 

得られた薬物動態パラメータをもとに 90％信頼区間法にて統計解析を行った結果、0～24 時間までの

血漿中濃度－時間曲線下面積 AUC0-24 は log(0.9775)～ log(1.0196)、Cmax は log(0.8928)～

log(1.0303)であり、後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドラインが要求する log(0.80)～log(1.25)

の範囲内であった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３．まとめ 

プレガバリン OD 錠 150mg「明治」とリリカ OD 錠 150mg は生物学的に同等であり、臨床の場に

おいても同等の効果が期待できると判断した。 
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Mean±S.D.,  n=20

（μg/mL）

AUC0-24 Cmax Tmax T1/2

0 hr 0.17 hr 0.33 hr 0.5 hr 0.75 hr 1 hr 1.25 hr 1.5 hr 2 hr 3 hr 4 hr 6 hr 9 hr 12 hr 24 hr （μg・hr/mL） （μg/mL） （hr） （hr）

0.000 0.185 0.993 2.024 2.931 3.562 3.751 3.825 3.486 2.787 2.348 1.800 1.301 0.888 0.247 30.084 4.564 1.44 6.25

±S.D. - 0.215 0.666 1.358 1.560 1.092 0.781 0.752 0.549 0.329 0.267 0.243 0.194 0.153 0.083 3.007 0.719 0.58 0.80

0.000 0.116 1.016 1.870 2.949 3.427 3.696 3.792 3.641 2.810 2.389 1.814 1.306 0.884 0.246 30.202 4.746 1.28 6.23

±S.D. - 0.177 1.128 1.659 1.911 1.461 1.032 0.748 0.753 0.458 0.373 0.237 0.240 0.181 0.085 3.624 0.627 0.48 0.78

（n=20）

薬剤名
血漿中濃度（μg/mL）

プレガバリンOD錠150mg「明治」

リリカOD錠150mg


