
エスシタロプラムシュウ酸塩製剤

28 100 140 500 バラ
直径
㎜

長径
㎜

短径
㎜

厚さ
㎜

重さ
㎎

28 100 140 500 バラ

10 ● ● ● ● 200 10 7.0 2.7 125 ● ● ● ● 200

20 ● 20 9.0 3.3 250 ●

10 ● ● 300 10 8.0 3.6 180 ● 300

20 ● 20 10.0 4.7 360 ●

10 8.0 3.6 180 ● 300

20 10.0 4.7 360 ●

10 10.4 4.9 2.8 128 ● ● ● ● 200

20 13.1 6.2 3.6 256 ●

10 ● 300

20 ●

10 ● 300

20 ●

10 ● ● ● ● 100

20 ●

10 ● ● ● ● 100

20 ●

10 ● ● 200

20

10 ● 200

20 ●

10 ●

20 ●

包装規格（錠）

D-ﾏﾝﾆﾄｰﾙ、ｸﾛｽｶﾙﾒﾛｰｽNa、ﾋﾄﾞﾛｷｼ
ﾌﾟﾛﾋﾟﾙｾﾙﾛｰｽ、黄色三二酸化鉄、ﾀﾙ
ｸ、結晶ｾﾙﾛｰｽ、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）、香
料、ｽﾃｱﾘﾝ酸Mg、その他3成分

規

格

(

㎎

)

大きさ
PTP

デザイン

ｸﾛｽﾎﾟﾋﾞﾄﾞﾝ、軽質無水ｹｲ酸、結晶ｾﾙﾛｰ
ｽ、ｽｸﾗﾛｰｽ、ﾀﾙｸ、ﾋﾄﾞﾛｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙｾﾙﾛｰｽ、
ﾋﾌﾟﾛﾒﾛｰｽ、部分ｱﾙﾌｧｰ化ﾃﾞﾝﾌﾟﾝ、ﾌﾏﾙ酸ｽ
ﾃｱﾘﾙNa、ﾎﾟﾘｿﾍﾞｰﾄ80、D-ﾏﾝﾆﾄｰﾙ、ﾒﾀｸﾘ
ﾙ酸ｺﾎﾟﾘﾏｰLD、ﾒﾀｹｲ酸ｱﾙﾐﾝ酸Mg、ﾗｳﾘﾙ
硫酸Na

同
一
製
剤

レクサプロ
[製造販売元]

持田製薬
[ﾌﾟﾛﾓｰｼｮﾝ]
吉富薬品

[提携]
Lundbeck

●

ｶﾙﾅｳﾊﾞﾛｳ、ｸﾛｽｶﾙﾒﾛｰ
ｽNa、軽質無水ｹｲ
酸、結晶ｾﾙﾛｰｽ、酸
化ﾁﾀﾝ、ｽﾃｱﾘﾝ酸
Mg、ﾀﾙｸ、ﾋﾌﾟﾛﾒﾛｰ
ｽ、ﾏｸﾛｺﾞｰﾙ400

レクサプロ
[製造販売元]

持田製薬
[販売]

田辺三菱
[ﾌﾟﾛﾓｰｼｮﾝ]
吉富薬品

[提携]
Lundbeck

先
発

ﾀﾙｸ、ｸﾛｽｶﾙﾒﾛｰ
ｽﾅﾄﾘｳﾑ、結晶ｾﾙ
ﾛｰｽ・軽質無水ｹ
ｲ酸、ｽﾃｱﾘﾝ酸ﾏ
ｸﾞﾈｼｳﾑ、ﾋﾌﾟﾛﾒ
ﾛｰｽ、ﾏｸﾛｺﾞｰﾙ
400、酸化ﾁﾀﾝ

｢サワイ｣
[製造販売元]

沢井製薬

｢ニプロ｣
[製造販売元]

ニプロ

｢トーワ｣
[製造販売元]

東和薬品

結晶ｾﾙﾛｰｽ、ｹｲ酸処
理結晶ｾﾙﾛｰｽ、ｸﾛｽｶﾙ
ﾒﾛｰｽNa、ｽﾃｱﾘﾝ酸
Mg、ﾋﾌﾟﾛﾒﾛｰｽ、ﾋﾄﾞ
ﾛｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙｾﾙﾛｰｽ、酸
化ﾁﾀﾝ、ﾀﾙｸ

｢VTRS｣
[製造販売元]
マイランEPD

[販売元]
ヴィアトリス

製薬

結晶ｾﾙﾛｰｽ、低置換度ﾋﾄﾞﾛｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙｾﾙﾛｰｽ､ﾎﾟﾘ
ﾋﾞﾆﾙｱﾙｺｰﾙ･ﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝｸﾞﾘｺｰﾙ･ｸﾞﾗﾌﾄｺﾎﾟﾘﾏｰ、ﾒﾀｸ
ﾘﾙ酸ｺﾎﾟﾘﾏｰLD、ﾗｳﾘﾙ硫酸ﾅﾄﾘｳﾑ、ﾎﾟﾘｿﾙﾍﾞｰﾄ
80、ﾏｸﾛｺﾞｰﾙ6000、ﾀﾙｸ、Dﾏﾝﾆﾄｰﾙ・低置換度ﾋ
ﾄﾞﾛｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙｾﾙﾛｰｽ･ﾎﾟﾘﾋﾞﾆﾙｱﾙｺｰﾙ（完全けん化
物）造粒物、ｸﾛｽﾎﾟﾋﾞﾄﾞﾝ､ｽｸﾗﾛｰｽ､ﾀｳﾏﾁﾝ、香
料、ｽﾃｱﾘﾝ酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ

「日医工」
[製造販売元]

日医工

D-ﾏﾝﾆﾄｰﾙ、結晶ｾﾙﾛｰ
ｽ、ｸﾛｽｶﾙﾒﾛｰｽﾅﾄﾘｳﾑ、軽
質無水ｹｲ酸、ﾀﾙｸ、ｽﾃｱﾘ
ﾝ酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ、ﾋﾌﾟﾛﾒﾛｰ
ｽ、ﾋﾄﾞﾛｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙｾﾙﾛｰ
ｽ、酸化ﾁﾀﾝ、ｶﾙﾅｳﾊﾞﾛｳ

｢明治｣
[製造販売元]
Meiji Seika

ファルマ

｢DSEP｣
[製造販売元]

第一三共
エスファ

[販売提携]
第一三共

同
一
製
剤

 ﾀﾙｸ、結晶ｾﾙﾛｰ
ｽ・軽質無水ｹｲ
酸、ｸﾛｽｶﾙﾒﾛｰｽ
ﾅﾄﾘｳﾑ、ｽﾃｱﾘﾝ
酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ、ﾋ
ﾌﾟﾛﾒﾛｰｽ、ﾏｸﾛ
ｺﾞｰﾙ400、酸化
ﾁﾀﾝ、ｶﾙﾅｳﾊﾞﾛｳ

｢明治｣
[製造販売元]
Meiji Seika
ファルマ
[販売元]

フェルゼン
ファーマ

共創未来
ファーマ

｢サワイ｣
[製造販売元]

沢井製薬

商品名
(屋号)

｢トーワ｣
[製造販売元]

東和薬品

｢トーワ｣
[製造販売元]

東和薬品
[販売元]
共創未来
ファーマ

沢井製薬

東和薬品

●

●

会社名

500

口腔内崩壊錠

持田製薬

田辺三菱

普通錠

添加物
商品名
(屋号)

添加物

規

格

(

㎎

)

PTP
デザイン

包装規格（錠）

● ●

ﾀﾙｸ、ｸﾛｽｶﾙﾒﾛｰ
ｽﾅﾄﾘｳﾑ、結晶ｾﾙ
ﾛｰｽ・軽質無水ｹ
ｲ酸、ｽﾃｱﾘﾝ酸ﾏ
ｸﾞﾈｼｳﾑ、ﾋﾌﾟﾛﾒ
ﾛｰｽ、ﾏｸﾛｺﾞｰﾙ
400、酸化ﾁﾀﾝ

10

20

日医工

日本
ジェネリック

高田製薬

第一三共
エスファ

Meiji Seika
ファルマ

フェルゼン
ファーマ

ヴィアトリス
製薬

乳糖水和物、結
晶ｾﾙﾛｰｽ、ｸﾛｽｶ
ﾙﾒﾛｰｽﾅﾄﾘｳﾑ、
硬化油、ｽﾃｱﾘﾝ
酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ、ﾋ
ﾌﾟﾛﾒﾛｰｽ、ﾋﾄﾞﾛ
ｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙｾﾙﾛｰ
ｽ、酸化ﾁﾀﾝ、ﾀﾙ
ｸ、ｶﾙﾅｳﾊﾞﾛｳ

同
一
製
剤
の
可
能
性

ニプロ

｢タカタ｣
[製造販売元]

高田製薬

乳糖水和物、結晶ｾﾙ
ﾛｰｽ、低置換度ﾋﾄﾞﾛｷ
ｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙｾﾙﾛｰｽ、ｸﾞﾘｾ
ﾘﾝ脂肪酸ｴｽﾃﾙ、ﾋﾌﾟﾛ
ﾒﾛｰｽ、酸化ﾁﾀﾝ、ｶﾙﾅ
ｳﾊﾞﾛｳ

｢JG｣
[製造販売元]

日本
ジェネリック

乳糖水和物、結晶ｾﾙ
ﾛｰｽ、ｸﾛｽｶﾙﾒﾛｰｽﾅﾄﾘｳ
ﾑ、ﾀﾙｸ、ｽﾃｱﾘﾝ酸ﾏｸﾞ
ﾈｼｳﾑ、ﾋﾌﾟﾛﾒﾛｰｽ、ﾋ
ﾄﾞﾛｷｼﾌﾟﾛﾋﾟﾙｾﾙﾛｰｽ、
酸化ﾁﾀﾝ

ー普通錠の評価ー
今回は、製剤そのものに関しての大きな差異はみられな

かったため「半割後の印字の識別しやすさ」「包装規格の品
揃え」「GS-1コード」に着目した。
「半割後の印字の識別しやすさ」に関しては、半割後も同一
面で規格・成分名の両方が識別できる「トーワ」「タカタ」
を評価するが、今回はすべてのメーカーが両面に規格・成分
名が識別しやすいよう印字しており、それほど大きな差異は
ない。

「包装規格の品揃え」に関しては、“沢井製薬”“ニプ
ロ”“ヴィアトリス製薬”が一歩抜きんでており、その3社の製剤
を比較すると、「ニプロ」「VTRS」はPTPから製剤を取り出す
とGS-1コードが破損するのに対して、「サワイ」は破損しな
いよう工夫が見られる。(実際にPTPから除包して確認)

上記より、『沢井製薬(エスシタロプラム錠「サワイ」)』を推
奨メーカーとする。

★最終評価★
●先発品にない新たな剤形として、OD錠を発売した点は評価したい。よって普通錠とOD錠の両方を発売する
沢井製薬、東和薬品の2社を高く評価する。
●普通錠、OD錠ともに包装規格の品揃えの豊富な沢井製薬を評価する。

以上より、『沢井製薬(エスシタロプラム普通錠・OD錠「サワイ」)』を推奨メーカーとす
る。

ー普通錠の比較ー
【錠剤の性状】
剤形：すべての製剤が先発品と同じフィルムコーティング錠。
色：すべての製剤が先発品と同様の白色。
割線：すべてあり。
【錠剤の大きさ・形状】
大きさ：すべての製剤が先発品と同等で差異無し。
形状：全て楕円形。
【刻印（識別コード）】
すべての製剤は製剤名および規格が印字。「タカタ」「トーワ」は
半割後も同一面に製剤名および規格が表記されるよう印字。
【包装規格・包装形状】
”ニプロ””ヴィアトリス製薬””沢井製薬”の10㎎規格は、先発品と同
様に140・500錠包装あり。”高田製薬”のみ、バラ包装なし。
【PTPデザイン】
すべて10㎎は青色、20㎎は橙色を基調とした配色。
すべての製剤について、1錠ごとにGS-1コード・製剤名・規格が印字
されており、薬効の記載なし。
※「明治」「トーワ」はGS-1コードが1錠ごとにPTPの縁に印刷あり。
【無包装状態での安定性（吸湿性・光に対する安定性）】
すべての製剤が無包装状態での安定性に問題はなし。

※参考：各社添付文書・インタビューフォーム・ホームページ・DI学術

ーOD錠の比較ー
4社から発売され、「トーワ」は“東和薬品”と“共創未来ファーマ”か
ら発売。
【錠剤の大きさ・形状】
「DSEP」のみ先発品と同等で大きな違いはなく楕円形。
「トーワ」「サワイ」は円形の錠剤になっている。
【錠剤の色】
「トーワ」は淡黄色、「サワイ」「DSEP」は白色～微黄白色。
【刻印（識別コード）】
すべての製剤は製剤名および規格が印字されている。
【包装規格・包装形状】
”沢井製薬””第一三共エスファ”は、10㎎規格に関して普通錠と同様の
包装規格を用意。”東和薬品”は、10・20㎎規格ともに100錠包装のみ
の販売。どのメーカーも10㎎規格のバラ包装あり。
【PTPデザイン】
すべて10㎎は青色、20㎎は橙色を基調とした配色。
※「明治」「トーワ」はGS-1コードが1錠ごとにPTPの縁に印刷あり。
【簡易懸濁法に対する情報】
すべての製品が簡易懸濁試験において適しているとの結果あり。
【無包装状態での安定性（吸湿性・光に対する安定性）】
すべての製剤が無包装状態での安定性に問題はなし。

ーOD錠の評価ー
「DSEP」は先発品の普通錠と類似した形の製剤を作成した

ところは評価できるが、OD錠として味の工夫が見られず、飲
みづらい。その点、形は類似していないが「サワイ」「トー
ワ」はOD錠として飲みやすいよう工夫されており「サワイ」
に関しては包装規格のバリエーションも豊富である。

OD錠の最大の利点は、水なしでも簡易的に服用でき、飲み
やすさに優れる点であるため、上記の結果
『沢井製薬(エスシタロプラムOD錠「サワイ」)』を推奨
メーカーとする。

30錠包装の発売のみ

ー原薬・先発品に関して２ー
【適応・用法・用量】
うつ病・うつ状態、社会不安障害
通常、成人にはエスシタロプラムとし
て10mgを1日1回夕食後 に経口投与す
る。なお、年齢・症状により適宜増減
するが、増 量は1週間以上の間隔をあ
けて行い、1日最高用量は20mgを超 え
ないこととする。

ー原薬・先発品に関して１ー
【原薬の外観・性状】
白色～淡黄色の粉末
【原薬の光に対する安定性】
白色蛍光灯及び近紫外蛍光ランプ条件下にて総
照度120万lx・hr以上及び総近紫外放射エネル
ギー200W・hr/㎡以上で規格適合の記載あり。
【原薬の吸湿性】
吸湿性を示さない
【原薬の味】
情報なし

【承認年月および発売経緯など】
1989年にラセミ体である「シタロプラム」がデンマークで承認。
その後、シタロプラムの活性本体がSエナンチオマーであるこ
とを見出し、Sエナンチオマーである“エスシタロプラム”が、
2001年にスウェーデンで初めて「大うつ病性障害およびパニッ
ク障害」の適応症で承認。

【日本でのエスシタロプラムの遷移】
2011年4月：「うつ病・うつ状態」の適応症で承認
2015年11月：「社会不安障害」の適応が追加
2018年11月：含量が異なる経口製剤(レクサプロ20mg)が承認

【無包装状態での安定性】
10mg錠の苛酷試験において25℃、75％RHに
おいて1カ月まで変化なし、3カ月で外観に
変化との記載あり。20mg錠に関しては同様
の試験で変化なしとの記載あり。
10mg錠、20mg錠ともに光に対しては安定と
の記載あり。
【簡易懸濁法に対する情報】
メーカによる試験の実施なし

【簡易懸濁法に対する情報】
すべての製品は簡易懸濁試験において適しているとの結果あり。

【味・飲みやすさ】
職員９人で、味・溶けやすさ・飲みやすさを５段階の合計15点満
点で評価。平均を出し比較した。

●結果「サワイ」：11点「トーワ」：10点「DSEP」：6点
「サワイ」「トーワ」に関してはそこまで大差がなく若干サワイ
の方が優勢。「DSEP」はとにかく苦味が強く、飲みにくいとの意
見が多くみられた。
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