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テバ製薬株式会社 

 研究開発本部 

 

セレギリン塩酸塩錠2.5mg「タイヨー」の 

生物学的同等性試験 

 

１． 試験目的 

セレギリン塩酸塩錠2.5mg「タイヨー」は、セレギリン塩酸塩を主薬とするパーキンソン病治療剤で

ある。今回、本製剤の生物学的同等性試験を実施したので報告する。 

 

２． 試験方法 

被験者：健康成人男子 

 投与方法：クロスオーバー法 水150mLと共に絶食単回経口投与 

 投与量：1錠(セレギリン塩酸塩として2.5mg) 

 標準製剤：藤本製薬㈱製造 エフピー錠2.5 

(現在の製造販売名・会社と異なる場合があります) 

試験実施期間：平成１６年６月２０日～平成１７年２月２２日 

 測定対象：血漿中未変化体濃度 

 測定方法：LC/MS/MS法 

 

３． 試験結果 

得られた薬物動態パラメータ(AUC、Cmax)について 90%信頼区間法にて統計解析を行った結果、Cmax

は log(0.80)～log(1.25)の範囲外であった。しかし、上記の判定基準に適合しない場合でも、総被験

者数 20 名(1 群 10 名)以上で実施した生物学的同等性試験において、対数変換した Cmax 及び

AUC0-tの平均値の差が log(0.90)～log(1.11)であり、且つ、溶出試験で規定されたいずれかの条件にお

いて規定された時間内に溶出率が 85％以上に達する製剤であり、全ての条件で溶出速度が同等であると

判定された場合には、生物学的に同等と判定すると規定されている。(後発医薬品の生物学的同等性試

験ガイドライン(平成 13 年 5 月 31 日 医薬審発第 786 号に基づく)より) 

今回の総被験者数は22名であり、対数変換したCmax及びAUC0-10の平均値の差は判定基準(log(0.90)

～log(1.11))内を示した。且つ、溶出試験において、pH1.2、pH4.0、pH6.8及び水(50rpm)並びに

pH4.0(100rpm)の溶出条件で15分以内に85％以上の溶出率を示し、全ての条件で溶出速度が同等

と判定された。 

従って、両剤の生物学的同等性が確認された。 
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図1 平均血漿中濃度推移 

○：自社製剤、●：標準製剤、n=22、平均±標準偏差 

 

表1 薬物動態パラメータ(n=22、平均±標準偏差) 

 投与量(mg) AUC0-10(ng･hr/mL) Cmax(ng/mL) Tmax(hr) T1/2(hr) 

自社製剤 2.5 0.194±0.183 0.249±0.273 0.73±0.24 1.38±1.67 

標準製剤 2.5 0.194±0.181 0.258±0.282 0.68±0.25 1.41±0.97 

AUC0-10：0～10時間の血漿中濃度－時間曲線下面積、Cmax：最高血漿中濃度 

Tmax：最高血漿中濃度到達時間、T1/2：消失半減期 

 

表 2 同等性の判定結果 

項  目 Cmax AUC0-10 

平均値の差 log(0.98) log(1.01) 

90％信頼区間 log(0.72)～log(1.32) log(0.85)～log(1.20) 

 



 

図2-1 各被験者の血漿中濃度推移 

○：セレギリン塩酸塩錠2.5mg「タイヨー」、●：エフピー錠2.5 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

被験者番号 1 被験者番号 2

被験者番号 3 被験者番号 4

被験者番号 5 被験者番号 6

被験者番号 7 被験者番号 8
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図2-2 各被験者の血漿中濃度推移 

○：セレギリン塩酸塩錠2.5mg「タイヨー」、●：エフピー錠2.5 
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被験者番号 11 被験者番号 12
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図2-3 各被験者の血漿中濃度推移 

○：セレギリン塩酸塩錠2.5mg「タイヨー」、●：エフピー錠2.5 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

被験者番号 17 被験者番号 18

被験者番号 19 被験者番号 20
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