
（2014年 4 月作成）

食後過血糖改善剤
処方せん医薬品：注意- 医師等の処方せんにより使用すること
日本薬局方　ボグリボ－ス錠

●効能・効果、用法・用量、禁忌を含む使用上の注意等については添付文書をご参照ください。

成　分　名 ボグリボース 規格 0.2mg 1 錠 診療報酬上の区分 後発品
含量・性状 1 錠中にボグリボース0.2mgを含有する白色～帯黄白色の割線入りの素錠である。
添　加　物 ステアリン酸マグネシウム、トウモロコシデンプン、乳糖水和物、ヒドロキシプロピルセルロース
承認年月日 2006年 3 月15日 薬価収載日 2006年 7 月 7 日 発売年月日 2006年 7 月14日 薬価基準収載

医薬品コード 3969004F1195
貯　　　法 室温保存、気密容器 使 用 期 限 3 年
製造販売元 大原薬品工業㈱ 販　売　元 エルメッド エーザイ㈱ 販 売 提 携 エーザイ㈱
製剤の特徴 白色～帯黄白色の割線入りの素錠である。

包装・容量 JANコード
 100錠（PTP） 4987623104314
1000錠（PTP） 4987623104321
 500錠（バラ） 4987623104338

剤形
識別コード

外形
表 裏 側面

素錠
OH311 直径（mm）

7.1
質量（mg）
130

厚さ（mm）
2.6

〈安定性試験結果〉

試験方法 保存条件 包装形態 保存期間 測定項目 結果

加速試験 40℃・75％RH

・PTP包装品
　（PTPシートをポリエチレン
袋に入れ、紙箱に入れた状態）

・バラ包装品
　（錠剤をポリエチレン瓶に入
れた状態）

6ヵ月

性状
確認試験
崩壊性
含量

いずれの測定項目とも変化は
認められなかった。

長期保存試験 なりゆき温度・
湿度

・PTP包装品
　（PTPシートをポリエチレン
袋に入れ、紙箱に入れた状態）

・バラ包装品
　（錠剤をポリエチレン瓶に入
れ、紙箱に入れた状態）

36ヵ月
性状
崩壊性
含量

苛
酷
試
験

熱に対する
安定性 40℃ ・錠剤を褐色ガラス瓶に入れ蓋

をした状態 3ヵ月

性状
溶出性
崩壊性
硬度
含量

光に対する
安定性

白色蛍光灯
3000 lx
（120万 lx・hr）

・錠剤をシャーレに入れ蓋をし
た状態（気密） 400時間

性状
溶出性
崩壊性
硬度
含量

湿度に対する
安定性 25℃・75％RH ・錠剤をシャーレに入れた状態

　（遮光、開放） 3ヵ月

性状
溶出性
崩壊性
硬度
含量
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参考資料：ボグリボース錠0.2「OME」製造販売承認申請資料

食後過血糖改善剤
処方せん医薬品：注意- 医師等の処方せんにより使用すること
日本薬局方　ボグリボ－ス錠

●効能・効果、用法・用量、禁忌を含む使用上の注意等については添付文書をご参照ください。

〈生物学的同等性試験〉
「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号別紙）」に従って、健康成人男性17名に3剤
3期のクロスオーバー法にて、本剤投与群と標準製剤（同一成分含有錠剤）投与群に各 4錠（ボグリボースとして0.8mg）及び
無処置群に水のみを、それぞれスクロース負荷10分前に単回経口投与した。ボグリボースは、血中へ移行せずに食後の過血糖を
抑制することから、本剤と標準製剤投与時の血糖値AUC0－2hr（AUC0－2hr－GLU）を生物学的同等性の判定パラメータとした。
その結果、AUC0－2hr－GLUの対数値の平均値の差の90％信頼区間は、いずれも「後発医薬品の生物学的同等性ガイドライン」
の基準であるlog(0.80)～log(1.25)の範囲内にあり、両製剤は生物学的に同等と判断された。なお、スクロース負荷による血
糖値上昇に対して、本剤及び標準製剤は無処置群と比較して有意な低下作用が認められ、かつ両製剤間で効力に差はなかった。

● スクロース負荷による本剤と標準製剤投与時の平均血糖値推移 ● スクロース負荷による本剤と標準製剤投与時の平均血中インスリン濃度推移

血糖値に対する作用

時　間
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血中インスリン濃度に対する作用
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判定パラメータ 参考パラメータ
AUC0－2hr－GLU
（mg・hr／dL）

Cmax－GLU
（mg／dL）

本　　剤 215.59±18.11 131.82±16.14
標準製剤 220.76±26.55 134.59±22.00

参考パラメータ 参考パラメータ
AUC0－2hr－INS
（μU・hr／mL）

Cmax－INS
（μU／mL）

本　　剤 32.04±14.46 26.07±13.34
標準製剤 26.02±12.24 19.95± 9.84

（Mean±S.D.，n=17） （Mean±S.D.，n=17）

〈公的溶出試験規格への適合性〉
日本薬局方ボグリボース錠に従い試験するとき、30分間の溶出率が85％以上（回転数：50rpm、試験液：水）であった。

〈本剤と標準製剤の溶出挙動の比較〉
●「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号別紙）」に従い実施した本剤と標準製剤の溶出挙動
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食後過血糖改善剤
処方せん医薬品：注意- 医師等の処方せんにより使用すること
日本薬局方　ボグリボ－ス錠

●効能・効果、用法・用量、禁忌を含む使用上の注意等については添付文書をご参照ください。

成　分　名 ボグリボース 規格 0.3mg 1 錠 診療報酬上の区分 後発品
含量・性状 1 錠中にボグリボース0.3mgを含有する白色～帯黄白色の素錠である。
添　加　物 ステアリン酸マグネシウム、トウモロコシデンプン、乳糖水和物、ヒドロキシプロピルセルロース
承認年月日 2005年 3 月14日 薬価収載日 2006年 7 月 7 日 発売年月日 2006年 7 月14日 薬価基準収載

医薬品コード 3969004F2191
貯　　　法 室温保存、気密容器 使 用 期 限 3 年
製造販売元 大原薬品工業㈱ 販　売　元 エルメッド エーザイ㈱ 販 売 提 携 エーザイ㈱
製剤の特徴 白色～帯黄白色の素錠である。

包装・容量 JANコード
 100錠（PTP） 4987623104413
1000錠（PTP） 4987623104420
 500錠（バラ） 4987623104437

剤形
識別コード

外形
表 裏 側面

素錠
OH312 直径（mm）

8.1
質量（mg）
195

厚さ（mm）
3.0

〈安定性試験結果〉

試験方法 保存条件 包装形態 保存期間 測定項目 結果

加速試験 40℃・75％RH

・PTP包装品
　（PTPシートをポリエチレン
袋に入れ、紙箱に入れた状態）

・バラ包装品
　（錠剤をポリエチレン瓶に入
れた状態）

6ヵ月

性状
確認試験
崩壊性
含量

いずれの測定項目とも変化は
認められなかった。

長期保存試験 なりゆき温度・
湿度

・PTP包装品
　（PTPシートをポリエチレン
袋に入れ、紙箱に入れた状態）

・バラ包装品
　（錠剤をポリエチレン瓶に入
れ、紙箱に入れた状態）

36ヵ月
性状
崩壊性
含量

苛
酷
試
験

熱に対する
安定性 40℃ ・錠剤を褐色ガラス瓶に入れ蓋

をした状態 3ヵ月

性状
溶出性
崩壊性
硬度
含量

光に対する
安定性

白色蛍光灯
3000 lx
（120万 lx・hr）

・錠剤をシャーレに入れ蓋をし
た状態（気密） 400時間

性状
溶出性
崩壊性
硬度
含量

湿度に対する
安定性 25℃・75％RH ・錠剤をシャーレに入れた状態

　（遮光、開放） 3ヵ月

性状
溶出性
崩壊性
硬度
含量

硬度は保存により若干の低下
が認められたが、規格値内の
変化であった。その他の項目
には変化は認められなかった。
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参考資料：ボグリボース錠0.3「OME」製造販売承認申請資料

食後過血糖改善剤
処方せん医薬品：注意- 医師等の処方せんにより使用すること
日本薬局方　ボグリボ－ス錠

●効能・効果、用法・用量、禁忌を含む使用上の注意等については添付文書をご参照ください。

〈生物学的同等性試験〉
「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号別紙）」に従って、健康成人男性51名に3剤
3期のクロスオーバー法にて、本剤投与群と標準製剤（同一成分含有錠剤）投与群に各 2錠（ボグリボースとして0.6mg）及び
無処置群に水のみを、それぞれスクロース負荷10分前に単回経口投与した。ボグリボースは、血中へ移行せずに食後の過血糖を
抑制することから、本剤と標準製剤投与時の血糖値AUC0－2hr（AUC0－2hr－GLU）を生物学的同等性の判定パラメータとした。
その結果、AUC0－2hr－GLUの対数値の平均値の差の90％信頼区間は、いずれも「後発医薬品の生物学的同等性ガイドライン」
の基準であるlog(0.80)～log(1.25)の範囲内にあり、両製剤は生物学的に同等と判断された。なお、スクロース負荷による血
糖値上昇に対して、本剤及び標準製剤は無処置群と比較して有意な低下作用が認められ、かつ両製剤間で効力に差はなかった。

● スクロース負荷による本剤と標準製剤投与時の平均血糖値推移 ● スクロース負荷による本剤と標準製剤投与時の平均血中インスリン濃度推移

血糖値に対する作用
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判定パラメータ 参考パラメータ
AUC0－2hr－GLU
（mg・hr／dL）

Cmax－GLU
（mg／dL）

本　　剤 228.35±31.03 144.59±20.06
標準製剤 223.33±30.84 141.25±20.34

参考パラメータ 参考パラメータ
AUC0－2hr－INS
（μU・hr／mL）

Cmax－INS
（μU／mL）

本　　剤 48.16±20.83 40.92±21.38
標準製剤 48.29±20.13 40.63±21.07

（Mean±S.D.，n=51） （Mean±S.D.，n=51）

〈公的溶出試験規格への適合性〉
日本薬局方ボグリボース錠に従い試験するとき、30分間の溶出率が85％以上（回転数：50rpm、試験液：水）であった。

〈本剤と標準製剤の溶出挙動の比較〉
●「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号別紙）」に従い実施した本剤と標準製剤の溶出挙動

0 10 3020

標準製剤

溶
出
率（
％
）

時間（分）

100

80

60

40

20

0
0 10 3020

ボグリボース錠0.3「OME」

溶出挙動（回転数：50rpm、試験液：pH 6.8）

標準製剤

溶
出
率（
％
）

時間（分）

100

80

60

40

20

0
0 10 3020

ボグリボース錠0.3「OME」

溶出挙動（回転数：100rpm、試験液：pH 5.0）

標準製剤

溶
出
率（
％
）

時間（分）

100

80

60

40

20

0

ボグリボース錠0.3「OME」

溶出挙動（回転数：50rpm、試験液：水）

標準製剤

溶
出
率（
％
）

時間（分）

100

80

60

40

20

0
100 20 30

ボグリボース錠0.3「OME」

溶出挙動（回転数：50rpm、試験液：pH 5.0）

標準製剤

溶
出
率（
％
）

時間（分）

100

80

60

40

20

0
0 302010

ボグリボース錠0.3「OME」

溶出挙動（回転数：50rpm、試験液：pH 1.2）


	ボグリボース錠0.2「OME」
	ボグリボース錠0.3「OME」


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Gray Gamma 2.2)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 150
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 150
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /JPN <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (sRGB IEC61966-2.1)
      /DestinationProfileSelector /UseName
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements true
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MarksOffset 0
      /MarksWeight 0.283460
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PageMarksFile /JapaneseWithCircle
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice




