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エスシタロプラム錠 20mg「明治」溶出試験

エスシタロプラム錠 20mg「明治」の溶出試験

■ 7 8 ■

生物学的同等性試験 非臨床薬理試験

エスシタロプラム錠「明治」の非臨床薬理試験（抗不安作用：マウス）

エスシタロプラム錠「明治」と標準製剤の抗不安作用を、マウスを用いた恐怖条件付け試験におけるすくみ行動を指標に
評価しました。
その結果、両製剤の10mg/kg群は溶媒投与群に比べて有意なすくみ行動の減少が認められました（p<0.01、Dunnett
多重比較検定）4）。

エスシタロプラム錠「明治」及び標準製剤を磨砕後に0.5%メチルセルロース（溶媒）で濃度0.3mg/mLおよび1mg/mLの懸濁液を
調製し、C57BL/6NCrl系雄性マウスに1日目の条件付けの電気刺激終了直後から1日1回、7日間、反復経口投与（10mg/mL）した。
7日目の投与1時間後に電気刺激を与えない条件下ですくみ行動を測定した。

方  法

4）今西 泰一郎, ほか.：診療と新薬；59（8）：425-428. 2022
著者にMeiji Seikaファルマ株式会社社員が含まれる。
本試験は、Meiji Seika ファルマ株式会社の資金により行われた。

マウス恐怖条件付け試験における抗不安作用（すくみ行動）
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エスシタロプラム錠「明治」標準製剤
各群 n＝12
平均値±標準誤差
＊：p<0.01（vs. 溶媒投与群、Dunnett多重比較検定）

エスシタロプラム錠20mg「明治」（試験製剤）及びエスシタロプラム錠10mg「明治」（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同等性を判定した結果、すべての試験条件で判定基準に適合し、溶出
挙動が同等であると判断されました。

＊：「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及び別紙2）

溶出試験 エスシタロプラム錠20mg「明治」

エスシタロプラム錠20mg「明治」の溶出挙動における同等性

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）　②pH5.0（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）
②pH5.0（薄めたMcⅠlvaineの緩衝液）
①pH1.2（日局溶出試験第1液）

試験液

パドル法/
毎分50回転

試験法/
回転数

〈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±10％の範囲にある。

判定基準
（1）平均溶出率

標準製剤の平均溶出率が85％以上に達
するとき、試験製剤の平均溶出率±15％
の範囲を超えるものが12個中1個以下で、
±25％の範囲を超えるものがない。

（2）個々の溶出率
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■溶出挙動における同等性

試験液①pH1.2、毎分50回転 試験液②pH5.0、毎分50回転

試験液③pH6.8、毎分50回転 試験液④水、毎分50回転


