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日新製薬

長径
短径
厚さ
重量 mg

● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●
● ● ● ●

● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●
● ● ● ● ●
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共創未来ﾌｧｰﾏ 東和薬品 小林化工 武田ﾃﾊﾞﾌｧｰﾏ 沢井製薬 日本ｼﾞｪﾈﾘｯｸ ﾆﾌﾟﾛ

「KMP」
【製造販売元】
共創未来ﾌｧｰﾏ

「ﾄｰﾜ」
【製造販売元】

東和薬品

長径 8.1 8.2 8 8.1 8.1
短径 4.1 4.2 4 － 4.1
厚さ 2.4 2.55 2.5 3.1 2.6
重量 mg 90 100 約90 200 100

D-ﾏﾝﾆﾄｰﾙ、ﾗｳﾘﾙ硫
酸Na、ｸﾛｽｶﾙﾒﾛｰｽ
Na、ﾋﾌﾟﾛﾒﾛｰｽ、結晶
ｾﾙﾛｰｽ、ｽﾃｱﾘﾝ酸Mg

ｸﾛｽｶﾙﾒﾛｰｽNa、ｸﾛｽ
ﾎﾟﾋﾞﾄﾞﾝ、結晶ｾﾙﾛｰ
ｽ、ｽﾃｱﾘﾝ酸Mg、乳糖
水和物、ﾋﾌﾟﾛﾒﾛｰｽ、ﾗ
ｳﾘﾙ硫酸Na

ｸﾛｽｶﾙﾒﾛｰｽNa、ｽﾃｱ
ﾘﾝ酸Mg、乳糖、ﾋﾄﾞﾛｷ
ｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙｾﾙﾛｰｽ、ﾎﾟﾋﾞ
ﾄﾞﾝ、ﾗｳﾘﾙ硫酸Na
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ﾛｰｽ、ﾎﾟﾋﾞﾄﾞﾝ、ｸﾛｽｶﾙ
ﾒﾛｰｽNa、ｸﾛｽﾎﾟﾋﾞﾄﾞ
ﾝ、ﾗｳﾘﾙ硫酸Na、ｽﾃ
ｱﾘﾝ酸Mg

乳糖水和物、結晶ｾﾙ
ﾛｰｽ、ﾎﾟﾋﾞﾄﾞﾝ、ｸﾛｽｶﾙ
ﾒﾛｰｽNa、ﾗｳﾘﾙ硫酸
Na、ｽﾃｱﾘﾝ酸Mg

● ● ● ● ● ● ●
● ● ●

〇（発売日未定） ● ● ● ● ●
●

300 100

2.7（「明治」：2.6）
100

包
装

大
き
さ

包
装

「ｻﾜｲ」
【製造販売元】

沢井製薬

「武田ﾃﾊﾞ」
【製造販売元】
武田ﾃﾊﾞﾌｧｰﾏ

【販売元】
武田薬品工業

「KN」
【製造販売元】

小林化工

4.1
3

110

乳糖水和物、ﾗｳﾘﾙ硫酸Na、低置換度ﾋﾄﾞﾛｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙｾﾙﾛｰｽ、ﾎﾟﾋﾞﾄﾞﾝ、ｸﾛｽｶﾙﾒﾛｰｽNa、結晶ｾﾙﾛｰｽ、ｽﾃｱﾘﾝ酸Mg乳糖水和物、ﾗｳﾘﾙ硫酸Na、ｽﾃｱﾘﾝ酸Mg、その他3成分

写真

会社名

薬品名

同一製剤の可能性

8.1（「明治」：8.2）
4.1

8.1

D-ﾏﾝﾆﾄｰﾙ、ﾗｳﾘﾙ硫酸Na、結晶ｾﾙﾛｰｽ、ｸﾛ
ｽｶﾙﾒﾛｰｽNa、ステアリン酸Mg、その他1成分

「ﾆﾌﾟﾛ」
【製造販売元】

ﾆﾌﾟﾛ

「ＪＧ」
【製造販売元】
日本ｼﾞｪﾈﾘｯｸ

共同開発

共同開発

乳糖水和物、結晶ｾﾙﾛｰｽ、ﾎﾟﾋﾞﾄﾞﾝ、ｸﾛｽｶﾙﾒﾛｰｽNa、ﾗｳﾘﾙ硫酸Na、
ｽﾃｱﾘﾝ酸Mg

8.2
4.2
2.7
100

 乳糖水和物、ｸﾛｽｶﾙﾒﾛｰｽNa、結晶ｾﾙﾛｰ
ｽ、ｽﾃｱﾘﾝ酸Ca、その他2成分

会社名

薬品名

mm

添加物

8.2
4.2
2.6
100

共同開発

大
き
さ

先発品（併売）

8.1
4.1
2.4
100

mm

添加物

写真

100錠
140錠

バラ錠
700錠
500錠

100錠
140錠
500錠
700錠
バラ錠

☆普通錠のみ比較☆ 【包装規格】
ﾊﾞﾗ包装があるのは、日医工、共和薬品工業、ｷｮｰﾘ

ﾝﾘﾒﾃﾞｨｵ、ﾄｰｱｴｲﾖｰ、陽進堂、日新製薬、東和薬品、

ﾆﾌﾟﾛとなっている

【PTPﾃﾞｻﾞｲﾝ】
★全社先発品同様に、銀のｼｰﾄに赤色系のﾃﾞｻﾞｲﾝ

★「高脂血症」「高ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ血症」などの記載がない

製剤は「KMP」「ｻﾜｲ」「ﾌｪﾙｾﾞﾝ」「ｹﾐﾌｧ」「明治」

【適応】「DSEP」のみﾎﾓ接合体性ｼﾄｽﾃﾛｰﾙ血症の適

応あり（特許切れ次第他社も取得予定）

【錠剤本体】
★形状：「JG」のみが円形

★大きさ、色：先発品とほぼ同じ大きさで白色

★識別ｺｰﾄﾞ：

＊「DSEP」は刻印されており、その他の製剤は成分

名・規格・屋号が印字されている
＊「日医工」「杏林」「TE」「日新」「KN」「ｻﾜｲ」は、半錠後片面に

成分名、もう片面に規格が確認できるように印字されている

＊「ｱﾒﾙ」「KMP」「ﾄｰﾜ」「JG」は、半錠後の片面に成分

名・規格が同時に確認できるように印字されている

【硬度低下を防ぐ工夫】
★錠剤本体を工夫し硬度低下を防ぐ製剤

「KMP」「ﾄｰﾜ」：錠剤に厚みを出し、硬度低下を改善

「ｻﾜｲ」：製造工程を工夫する事で硬度低下を改善

他ﾒｰｶｰは、製造上の工夫はないが長期保存試験にて問

題ない範囲と認識されている

★PTPｼｰﾄに防湿性の基材を使用し硬度低下を防ぐ製剤

は「DSEP」「ﾌｪﾙｾﾞﾝ」「ｻﾝﾄﾞ」「ｹﾐﾌｧ」「杏林」「YD」「日新」

「KN」「武田ﾃﾊﾞ」「JG」

他製剤は、製造上の工夫はないが長期保存試験にて問

題ない範囲と認識されている。（ただし、「TCK」は6/15に

おいて未確認）

※硬度の基準値は正式に決まってはいないが、多数の

ﾒｰｶｰが2.0kgf以上で範囲内としている

≪先発品：ゼチーア錠について≫
【原薬】白色、苦みなし、吸湿性あり

【発売】 MSDとﾊﾞｲｴﾙの併売

【適応】 高ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ血症、家族性高ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ血症、

ﾎﾓ接合体性ｼﾄｽﾃﾛｰﾙ血症

【用法・容量】 通常、成人にはｴｾﾞﾁﾐﾌﾞとして１回

10mgを１日１回食後経口投与する。なお、年齢、症状

により適宜減量する

【剤型】 割線入りの白色普通錠

【PTP包装ｼｰﾄについて】
吸湿性改善のため湿度を遮断する特殊なﾌｨﾙﾀｰを使用している。少し

硬めのｼｰﾄとなっている

【安定性】 加速試験（温度40℃・湿度75％・暗所・6か月・PTP包装）

において性状の変化、水分及び摩損度の増加並びに硬度の低下が認

められたが、長期保存試験・無包装下において硬度低下が認められず

問題ないと認識されている

☆OD錠（東和薬品のみ販売）☆

★形状：円形

★大きさ（錠経：9.5㎜ 厚さ：4.3㎜ 重量：314㎎）

★包装：100錠、140錠ﾄｰﾜ （ﾊﾞﾗ錠も発売予定）

★PTPﾃﾞｻﾞｲﾝ：高ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ血症治療薬の記載はなし

★添加物：D-ﾏﾝﾆﾄｰﾙ、ﾗｳﾘﾙ硫酸Na、軽

質無水ｹｲ酸、ｱｽﾊﾟﾙﾃｰﾑ（L-ﾌｪﾆﾙｱﾗﾆﾝ

化合物）、ｽﾃｱﾘﾝ酸Mg、その他４成分

★東和独自のOD錠製造技術（2種類の粒

子を圧縮成形）にて、無包装下の全ての

試験において問題ないとされている

☆普通錠のみでの評価☆

吸湿性による硬度低下に関して、どの

ﾒｰｶｰも安定性に問題ない範囲であると

されているが、その中でも硬度低下防

止のために錠剤やPTPｼｰﾄへの工夫を

行ったﾒｰｶｰを評価する。その他、ﾊﾞﾗ包

装の発売有無を含めた包装規格の充

実度や、錠剤への印字の工夫などを総

合して判断した結果、

東和薬品（エゼチニブ錠10㎎「ﾄｰﾜ」）

を推奨メーカーとする。

★★総合評価★★

OD錠発売は「ﾄｰﾜ」の1社のみとなった。

ｾﾞﾁｰｱ錠自体は小型で服用困難な印象

は受けない。しかし嚥下困難者や介護

者の負担を考えると、やはりOD錠がある

と便利であると考える。普通錠に加えて

OD錠も揃えて発売するのは企業努力と

いえるだろう。

以上より、

「東和薬品」を推奨メーカーとする。

☆彡余談ではあるが、

先発品ｾﾞﾁｰｱ錠に関して「PTPｼｰﾄから硬くて取

り出しにくい」ということが常に気になっていた

が、ｼﾞｪﾈﾘｯｸ医薬品に関しては全てにおいて改

善されていると個人的に感じた。
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