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（表） 薬物動態 判定パラメータ 

 
判定パラメータ 参考パラメータ 

AUCt 
（pg・hr/mL） 

Cmax 
（pg/mL） 

Tmax 
（hr） 

ｔ1/2 
（hr） 

ナルフラフィン塩酸塩 
カプセル 2.5μg「BMD」 

29.617±6.995 2.334±0.547 2.7±1.2 10.88±1.59 

標準製剤 
（カプセル、2.5μg） 

28.267±6.495 2.285±0.534 2.4±1.0 10.65±1.59 

（平均値±標準偏差 n＝18） 
 

7）結論 

AUCt 及び Cmax の対数変換値の平均値の差の 90%信頼区間はそれぞれ log（1.0102）～log
（1.0847）、log（0.9441）～log（1.1112）であり、ガイドラインの判定基準 log（0.80）～log（1.25）

の範囲内となり、両製剤は AUCt 及び Cmaxにおいて同等であると判断された。 
 
以上の結果より、両製剤は生物学的に同等であると判断された。 

 


