デュタステリドカプセル0.5mgZA「AFP」・先発品の対比表
東洋カプセル株式会社（R7.4現在）

	
	後発品
	標準品

	会社名
	製造販売元：東洋カプセル株式会社
発売元    ：アルフレッサファーマ株式会社
	

	製品名
	デュタステリドカプセル0.5mgZA「AFP」
	ザガーロカプセル0.5mg

	薬価
	薬価基準未収載

	薬価の差
	薬価基準未収載

	規格
	1カプセル中に「デュタステリド」0.5mgを含有

	薬効分類
	5α還元酵素1型/2型阻害薬／男性型脱毛症治療薬

	効能・効果
	男性における男性型脱毛症

	用法・用量
	男性成人には、通常、デュタステリドとして0.1mgを１日１回経口投与する。なお、必要に応じて0.5mgを１日１回経口投与する。

	添加物
	中鎖モノ・ジグリセリド、ジブチルヒドロキシトルエン、ゼラチン、コハク化ゼラチン、濃グリセリン、酸化チタン、三二酸化鉄、中鎖脂肪酸トリグリセリド
	中鎖モノ・ジグリセリド、ジブチルヒドロキシトルエン、ゼラチン、グリセリン、酸化チタン、三二酸化鉄、中鎖脂肪酸トリグリセリド、レシチン

	性状
	色：淡紅色不透明
剤形：軟カプセル剤
長径：約10.9mm

短径：約7.0mm

質量：335.7mg

識別コード：―
	色：淡紅色不透明
剤形：軟カプセル剤
全長：約19.3mm

厚さ：約6.6mm
質量：599mg
識別コード：―

	標準品との

同等性
	溶出試験（試験液： pH1.2(ﾎﾟﾘｿﾙﾍﾞｰﾄ80 0.5%添加）)
[image: image1.emf]020406080100015304560溶出率(％)時間(分)デュタステリドカプセル0.5mgZA「AFP」標準製剤（カプセル、0.5mg）


「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

両製剤の溶出率は同等であると判断された。
	血中濃度比較試験（ヒト、空腹時経口投与）

[image: image2.emf]01234024487296120144168192デュタステリドカプセル0.5mgZA「AFP」標準製剤（カプセル、0.5mg）血漿中デュタステリド濃度Mean±S.D., n=31投与後の時間(hr)（ｎg/mL）


両剤の血中での薬物動態は同等であるとして厚生労働省から承認されている。

	備考
	

	担当者、連絡先
	


