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）
	シクロスポリンカプセル10mg｢BMD｣
（シクロスポリン）
	ネオーラル10mgカプセル

	販売会社名

（製造販売会社名）
	日本ジェネリック

（ビオメディクス）
	

	薬価

（標準医薬品との差）
	34.60円/カプセル

（7.60円/カプセル）
	42.20円/カプセル

	規格
	1カプセル中 シクロスポリン（日局） 10mgを含有

	薬効分類

（標準商品分類番号）
	免疫抑制剤

（873999）

	効能又は効果
	○下記の臓器移植における拒絶反応の抑制

腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、小腸移植
○骨髄移植における拒絶反応及び移植片対宿主病の抑制

○ベーチェット病（眼症状のある場合）、及びその他の非感染性ぶどう膜炎（既存治療で効果不十分であり、視力低下のおそれのある活動性の中間部又は後部の非感染性ぶどう膜炎に限る）
○尋常性乾癬（皮疹が全身の30％以上に及ぶものあるいは難治性の場合）、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症、乾癬性関節炎
○再生不良性貧血、赤芽球癆
○ネフローゼ症候群（頻回再発型あるいはステロイドに抵抗性を示す場合）

○全身型重症筋無力症（胸腺摘出後の治療において、ステロイド剤の投与が効果不十分、又は副作用により困難な場合）

○アトピー性皮膚炎（既存治療で十分な効果が得られない患者）
○細胞移植に伴う免疫反応の抑制                                         【標準医薬品に同じ】

	添加剤
	プロピレングリコール脂肪酸エステル、ポリオキシル35ヒマシ油、無水エタノール、マクロゴール400、グリセリン脂肪酸エステル、ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油60、トコフェロール
カプセル本体にゼラチン、コハク化ゼラチン、濃グリセリン、D-ソルビトール液、酸化チタン、パラオキシ安息香酸エチル、パラオキシ安息香酸プロピル
	グリセリン脂肪酸エステル、プロピレングリコール、エタノール、ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油、トコフェロール
カプセル本体にゼラチン、グリセリン、プロピレングリコール、酸化チタン、中鎖脂肪酸トリグリセリド、大豆レシチン含有

	製品の性状
	淡黄白色不透明の軟カプセルで、
特異なにおいがある。
内容物は微黄色～淡黄色澄明又はわずかに混濁した油状の液で粘性があり特異なにおいがある。
	帯黄白色の光沢のある軟カプセルで
特異なにおいがある。
内容物は微黄色～微黄褐色澄明の油状の液で、粘性がある。

	
	長径(mm)
	短径(mm）
	重量（mg）
	識別コード
	長径（mm）
	短径（mm）
	質量（g）
	識別コード

	
	約8
	約5
	144
	
	8.9
	6.7
	0.2
	

	
	[image: image2.emf][image: image3.emf]
	BMD31

（PTPに記載）
	
	
	
	

	規制区分
	劇薬、処方箋医薬品

	貯法
	室温保存
吸湿によりカプセルが軟化することがあるので、服用直前までPTP包装のまま保存すること。
	室温保存
吸湿によりカプセルが軟化したり、含有するエタノールが揮発することがあるので、服用直前までPTP包装のまま保存すること。

	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
	


