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生物学的同等性に関する資料
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アリピプラゾール錠 3mg「明治」　生物学的同等性

アリピプラゾール錠 3mg「明治」の生物学的同等性試験

アリピプラゾール錠3mg「明治」と標準製剤を、クロスオーバー法によりそれぞれ1錠（アリピプラゾール
として3mg）を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ました。
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、いず
れもlog（0.80）～log（1.25）の範囲内であり、それぞれ両剤の生物学的同等性が確認されました。

11

薬物動態

錠 アリピプラゾール錠3mg「明治」及び標準製剤投与時の
血漿中アリピプラゾール濃度推移
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AUCt
(ng・hr/mL)
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(ng/mL)

Tmax
(hr)

T1/2
(hr)

15

15

701±195 15.7±2.8 2.1±0.5

2.４±1.3

58.0±18.4

58.0±17.815.１±2.７687±192

Ｍean±S.D.

薬物動態パラメータ

錠 アリピプラゾール錠6mg「明治」及び標準製剤投与時の
血漿中アリピプラゾール濃度推移
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エビリファイ®錠6mg（標準製剤）

アリピプラゾール錠6mg「明治」

（Ｍean+S.D.、n=18）

アリピプラゾール錠6mg「明治」

エビリファイ®錠6mg（標準製剤）
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判定パラメータ 参考パラメータ

AUCt
(ng・hr/mL)

Cmax
(ng/mL)

Tmax
(hr)

T1/2
(hr)

18

18

1,574±574 36.6±12.8 1.5±0.8

1.6±0.9

62.7±19.2

61.1±17.135.2±9.11,536±565

Ｍean±S.D.

薬物動態パラメータ

生物学的同等性試験

■効能・効果
・統合失調症　・双極性障害における躁症状の改善
■用法・用量
・統合失調症
通常、成人にはアリピプラゾールとして1日6～12mgを開始用量、1日6～24mgを維持用量とし、1回又は2回に分けて経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日量は
30mgを超えないこと。
・双極性障害における躁症状の改善
通常、成人にはアリピプラゾールとして12～24mgを1日1回経口投与する。なお、開始用量は24mgとし、年齢、症状により適宜増減するが、1日量は30mgを超えないこと。


