アカルボース錠50mg「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50mg「BMD」　
	アカルボース錠50mg（一般名）

	薬　価
	10.80円／錠
	18.60円／錠

	規　格
	１錠中、アカルボース50㎎ 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
	白色～淡黄色の円形の錠剤である
識別コード：BMD8
	直径（mm）
	厚さ(mm)
	重量（mg）

	
	
	約6
	約2.7
	100

	
	
	表
[image: BMD8錠剤]
	裏
[image: アカルボース50mg 裏]
	側面
[image: アカルボース錠50mg　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50mg「BMD」	0	0	0	0	0	0	5	10	15	30	0	29.3	53.1	71.400000000000006	94	標準製剤	0	0	15	15	0	0	0	15	15	0	0	5	10	15	30	0	29	56.2	76.400000000000006	94.8	0	0	0	0	0	0	5	10	15	30	0	29.3	53.1	71.400000000000006	94	時間（分）

溶出率（％）



アカルボース錠50mg「BMD」	0	-4.7534509113382475	-6.6422387020769902	9.5588970239913618	11.021589873958922	11.479488025177647	-9.6414259109355367	7.6688577578636075	-2.2444567732296701	0	0.25	0.5	0.75	1	1.5	2	3	4	0	5.7379310344827594	12.517241379310345	13.958620689655174	14.651724137931032	11.73103448275862	6.6931034482758607	4.3931034482758617	0.55172413793103303	標準製剤（錠剤、50mg)	0	8.1818464198149279	10.994141969042785	-9.3316480416062522	-14.515015157574947	-11.89193542190748	7.0055414378503578	-5.8197726497330864	2.0839641081220392	0	0.25	0.5	0.75	1	1.5	2	3	4	0	6.7241379310344831	13.351724137931036	12.841379310344827	14.093103448275865	10.420689655172412	7.3758620689655165	4.2241379310344822	0.71724137931034471	無投与	0	13.360455583512671	19.236727879433875	19.952023120500471	23.34007262516085	15.910941335671884	10.215384900724528	4.00348678078758	0.25997347344787364	0	0.25	0.5	0.75	1	1.5	2	3	4	0	28.296551724137927	45.920689655172417	35.558620689655172	27.244827586206902	15.965517241379313	9.0862068965517242	1.6827586206896556	4.8275862068965711E-2	投与後時間（hr)

血糖上昇量
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