アカルボース錠100mg「BMD」　製品別比較表（案）2018年4月改訂

	
	後発品
	標準製剤

	会社名
	株式会社ビオメディクス
	-

	製品名
	アカルボース錠100mg「BMD」　
	アカルボース錠100mg（一般名）

	薬　価
	[bookmark: _GoBack]19.20円／錠
	32.70円／錠

	規　格
	１錠中、アカルボース100㎎ を含有する。

	薬効
分類名
	食後過血糖改善剤

	効　能
効　果
	糖尿病の食後過血糖の改善（ただし、食事療法・運動療法によっても十分な血糖コントロールが得られない場合、又は食事療法・運動療法に加えて経口血糖降下薬若しくはインスリン製剤を使用している患者で十分な血糖コントロールが得られない場合に限る）

	用　法
用　量
	アカルボースとして、成人では通常１回100㎎ を１日３回、食直前に経口投与する。ただし、１回50㎎ より投与を開始し、忍容性を確認したうえ１回100㎎ へ増量することもできる。なお、年齢、症状に応じ適宜増減する。

	添加物
	トウモロコシデンプン、結晶セルロース、軽質無水ケイ酸、ステアリン酸マグネシウム

	性状
	割線を有する白色～淡黄色の円形の錠剤である。
識別コード：BMD9
	直径（mm）
	厚さ(mm)
	重量（mg）

	
	
	約8
	約3.1
	200

	
	
	表
[image: BMD9錠剤]
	裏
[image: アカルボース50mg 裏]
	側面
[image: アカルボース錠100mg 横]

	標準製剤
との
同等性
	【溶出試験（試験液：水）】
	【血糖値比較試験（人、空腹時）】


	
	「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン」に基づき両製剤の溶出挙動は同等であると
判断された。
	無投与群を含む３群に対して、ショ糖負荷における血糖値の測定より比較検討した結果、同等
であると判断された。

	連絡先
	



アカルボース錠100mg「BMD」	0	5	10	15	30	45	0	26.2	47.2	62.3	84.2	90.7	標準製剤	0	0	15	0	15	0	0	15	0	15	0	5	10	15	30	45	0	23.2	43.5	59.8	81.8	86.2	0	0	0	0	0	0	0	5	10	15	30	45	0	26.2	47.2	62.3	84.2	90.7	時間（分）

溶出率（％）



アカルボース錠100mg「BMD」	0	6.9423733419521305	9.5194315334255553	11.858528955764664	-12.472598537823394	-9.0220856291951179	7.0126671103083176	3.7837213981803171	1.6161061047465115	0	0.25	0.5	0.75	1	1.5	2	3	4	0	7.4107142857142874	14.957142857142856	15.721428571428572	11.785714285714286	8.1107142857142858	5.6250000000000018	2.9607142857142867	0.80714285714285694	標準製剤（錠剤、100mg)	0	-4.7420387194677369	-8.2319322758820732	-7.9383895785309706	9.3075039419615422	9.4332148458541081	-8.8326085357030024	-3.6878106092839258	-1.6529074912417721	0	0.25	0.5	0.75	1	1.5	2	3	4	0	3.6214285714285701	12.97857142857143	14.760714285714283	11.8	8.4464285714285712	5.3642857142857139	2.0928571428571425	0.56071428571428528	無投与	0	9.6206368520568226	15.264139944784553	21.09093281697012	20.039073933866899	18.861809838145714	12.980176175421256	6.1037014964423006	3.4024326031602197	0	0.25	0.5	0.75	1	1.5	2	3	4	0	27.346428571428564	39.271428571428579	31.882142857142856	23.232142857142861	12.575000000000001	9.7857142857142883	2.8035714285714293	0.78928571428571459	投与後時間（hr)

血糖上昇量
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