製品別比較表（標準医薬品との比較） 案

2024年4月改訂
	
	後発医薬品
	標準医薬品

	製品名

（一般名）
	ブセレリン点鼻液0.15％「ILS」
（ブセレリン酢酸塩）
	スプレキュア点鼻液0.15％

	販売会社名
（製造販売会社名）
	日本ジェネリック
（ILS）
	

	薬価

（標準医薬品との差）
	4,757.60円/瓶
（2,256.50円/瓶）
	7,014.10円/瓶

	規格
	1瓶10mL中　ブセレリン酢酸塩15.75㎎（ブセレリンとして15㎎）を含有

	薬効分類

（標準商品分類番号）
	GnRH誘導体製剤
（872499）

	効能又は効果
	○子宮内膜症
○中枢性思春期早発症

○子宮筋腫の縮小及び子宮筋腫に基づく下記諸症状の改善
過多月経、下腹痛、腰痛、貧血
○生殖補助医療における卵胞成熟
○生殖補助医療における早発排卵の防止

【標準医薬品に同じ】

	用法及び用量
	〈子宮内膜症、子宮筋腫〉
通常、成人には1回あたり左右の鼻腔に各々1噴霧（1回あたりブセレリンとして計300μg）を1日3回、月経周期1～2日目より投与する。なお、症状により適宜増減する。

〈中枢性思春期早発症〉
左右の鼻腔に各々1噴霧投与を1回投与（1回あたりブセレリンとして計300μg）とし、通常1日3～6回投与する。効果不十分のときは皮下注射法に切り替える。本剤の効果は、本剤投与前と比較した投与2週以降におけるGnRHテストの血中LH、FSHの反応性の低下及び血中性ステロイドの低下で判断する。
〈生殖補助医療における卵胞成熟〉
左右の鼻腔に各々1噴霧投与を1回投与（1回あたりブセレリンとして計300μg）とし、通常、採卵の34～36時間前に2回投与するが、患者の反応に応じて、投与回数は1回～4回の範囲で適宜調節する。
〈生殖補助医療における早発排卵の防止〉
通常、1回あたり左右の鼻腔に各々1噴霧（1回あたりブセレリンとして計300μg）を1日2～3回投与し、十分な効果が得られない場合は、1日4回投与することができる。
【標準医薬品に同じ】

	添加剤
	ベンザルコニウム塩化物液、塩化ナトリウム、クエン酸水和物、クエン酸ナトリウム水和物
	クエン酸ナトリウム水和物、塩化ナトリウム、ベンザルコニウム塩化物、pH調節剤

	製品の性状
	無色澄明の液
	無色澄明の液

	
	pH：5.0～6.0
	pH：5.0～6.0

	規制区分
	処方箋医薬品

	貯法
	室温保存
	室温保存

	品質再評価
	-

	標準製剤との同等性
	生物学的同等性試験
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生物学的同等性試験結果により、標準医薬品と同等と評価されている。


	備考
	

	連絡先
	


