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エスシタロプラム錠 10mg「明治」生物学的同等性

エスシタロプラム錠 10mg「明治」の生物学的同等性試験

■ 5 6 ■

生物学的同等性試験

注意：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ります。

エスシタロプラム錠10mg「明治」とレクサプロ®錠10mg（標準製剤）を、クロスオーバー法＊によりそれぞれ1錠（エス
シタロプラムとして10mg）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、準拠したガイドライン＊＊に基づき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ました。

10mg錠投与時の血漿中エスシタロプラム濃度推移

エスシタロプラム錠10mg「明治」の溶出挙動における類似性20
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■薬物動態パラメータ

溶出試験 エスシタロプラム錠10mg「明治」

エスシタロプラム錠10mg「明治」（試験製剤）とレクサプロ®錠10mg（標準製剤）について、準拠したガイドライン＊に
基づき両製剤の溶出挙動の類似性を判定した結果、すべての試験条件で判定基準に適合し、溶出挙動が類似している
と判断されました2）。

＊：「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」（令和2年3月19日薬生薬審発0319第1号・別紙1）

2）エスシタロプラム錠10mg「明治」の溶出試験（生物学的同等性）に関する資料（社内資料）

試験方法
試 験 液
条 件

：パドル法 毎分50回転
：①pH1.2（日局溶出試験第1液）　②pH4.0（薄めたMcⅠlvaineの緩衝液）　③pH6.8（日局溶出試験第2液）　④水
：温度；37±0.5℃ 試験液の量；900mL

④水
③pH6.8（日局溶出試験第2液）
②pH4.0（薄めたMcⅠlvaineの緩衝液）
①pH1.2（日局溶出試験第1液）

試験液

〈標準製剤が15分以内に平均85％以上溶出する場合〉
試験製剤が15分以内に平均85％以上溶出するか、又は15分における試験製剤
の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にある。
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■溶出挙動における類似性

＊：クロスオーバー法とは、慢性疾患に対する薬の治験で用いられる試験方法の一種である。交差試験、交互試験とも言われる。
方法は、複数の被験者を複数の群に分け、それぞれの群に被験薬（治験の対象薬剤）と対照薬（被験薬の効果を調べるための比較用薬剤）を、
順番を決めて投与する。対照薬は1つである場合もあれば、2つ以上の場合もある。各被験者に被験薬と対象薬を投与する際、投与の順番を
群ごとにずらすことで、多角的に検討することができる。

＊＊：「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」（令和2年3月19日付薬食審査発0319第1号）
■ 5 6 ■

生物学的同等性試験

注意：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ります。

エスシタロプラム錠10mg「明治」とレクサプロ®錠10mg（標準製剤）を、クロスオーバー法＊によりそれぞれ1錠（エス
シタロプラムとして10mg）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、準拠したガイドライン＊＊に基づき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ました。

10mg錠投与時の血漿中エスシタロプラム濃度推移

エスシタロプラム錠10mg「明治」の溶出挙動における類似性20

15

10

5

0

（ng/mL）

時間（hr）
0 24126 48 72 96 120 144 168

エスシタロプラム錠10mg「明治」
レクサプロ®錠10mg（標準製剤）
（平均値＋標準偏差、n=49）

血
漿
中
エ
ス
シ
タ
ロ
プ
ラ
ム
濃
度

（Mean±S.D.）

薬物動態 エスシタロプラム錠10mg「明治」

エスシタロプラム錠10mg｢明治｣

レクサプロ®錠10mg（標準製剤）

49

被験者数

49

426.9±131.5

AUCt
（ng・hr/mL）

440.2±147.5

15.1±2.94

Cmax
（ng/mL）

15.3±3.26

判定パラメータ

31.0±11.5

T1/2
（hr）

31.1±9.0

3.0±1.0

Tmax
（hr）

3.1±1.1

参考パラメータ

■薬物動態パラメータ

溶出試験 エスシタロプラム錠10mg「明治」

エスシタロプラム錠10mg「明治」（試験製剤）とレクサプロ®錠10mg（標準製剤）について、準拠したガイドライン＊に
基づき両製剤の溶出挙動の類似性を判定した結果、すべての試験条件で判定基準に適合し、溶出挙動が類似している
と判断されました2）。

＊：「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」（令和2年3月19日薬生薬審発0319第1号・別紙1）

2）エスシタロプラム錠10mg「明治」の溶出試験（生物学的同等性）に関する資料（社内資料）

試験方法
試 験 液
条 件

：パドル法 毎分50回転
：①pH1.2（日局溶出試験第1液）　②pH4.0（薄めたMcⅠlvaineの緩衝液）　③pH6.8（日局溶出試験第2液）　④水
：温度；37±0.5℃ 試験液の量；900mL

④水
③pH6.8（日局溶出試験第2液）
②pH4.0（薄めたMcⅠlvaineの緩衝液）
①pH1.2（日局溶出試験第1液）

試験液

〈標準製剤が15分以内に平均85％以上溶出する場合〉
試験製剤が15分以内に平均85％以上溶出するか、又は15分における試験製剤
の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率±15％の範囲にある。

判定基準
判定

適合
適合
適合
適合

溶
出
率（
％
）

100

80

60

40

2020

0 15 30
時間（分）

0
45

試験液①pH1.2、毎分50回転

試験製剤（エスシタロプラム錠10mg「明治」） 標準製剤（レクサプロ®錠10mg）

溶
出
率（
％
）

100

80

60

40

2020

0 15 30
時間（分）

0
45

試験液②pH4.0、毎分50回転

溶
出
率（
％
）

100

80

60

40

2020

0 15 30
時間（分）

0
45

試験液③pH6.8、毎分50回転

溶
出
率（
％
）

100

80

60

40

2020

0 15 30
時間（分）

0
45

試験液④水、毎分50回転

パドル法/
毎分50回転

試験法/
回転数 平均溶出率

■溶出挙動における類似性

＊：クロスオーバー法とは、慢性疾患に対する薬の治験で用いられる試験方法の一種である。交差試験、交互試験とも言われる。
方法は、複数の被験者を複数の群に分け、それぞれの群に被験薬（治験の対象薬剤）と対照薬（被験薬の効果を調べるための比較用薬剤）を、
順番を決めて投与する。対照薬は1つである場合もあれば、2つ以上の場合もある。各被験者に被験薬と対象薬を投与する際、投与の順番を
群ごとにずらすことで、多角的に検討することができる。

＊＊：「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」（令和2年3月19日付薬食審査発0319第1号）


