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後発医薬品の生物学的同等性に対する添加剤の影響に関する研究 

概要 
後発医薬品は生物学的同等性試験を行うことで先発医薬品と、安全性と有効性が同等で

あることを保証している。しかし、後発医薬品どうしについては比較試験が行われておら
ず、後発医薬品どうしの有効性と安全性が同等であるかは完全に保証されていない状態で
ある。つまり後発医薬品どうしを切り替えた際は同じ有効性と安全性が保たれないリスク
が存在する。一方で後発医薬品は先発医薬品と有効成分の種類、量、投与経路など多くの
要素が同じであるものの、色や形、味、添加剤は異なっていてもよいとされている。この
うち、添加剤には生物学的同等性を変化させる可能性のある成分が存在している。（1,2）
そこで、添加剤が生物学的同等性試験結果に及ぼす影響を検討する。 
手法は検討中。途中報告は以下の通り。 
① 既存の生物学的同等性試験情報を利用した間接比較を行う。 
② 後発医薬品の 2 群間の間接接比較方法が知られているが、これらの手法をそのまま利用

しただけでは添加剤の影響を検討できない。 
③ 間接比較にはメタアナリシス手法を用いることができる。 
④ 特に meta-regression analysis と Bayseian Mixed Treatment Comparison は添加剤の影

響を検討する手法として有用である可能性がある。(3) 
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