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）
	タクロリムス軟膏0.1％「イワキ」
（タクロリムス水和物）
	プロトピック軟膏0.1％

	販売会社名

（製造販売会社名）
	日本ジェネリック
（岩城製薬）
	

	薬価

（標準医薬品との差）
	38.20円/g

（27.80円/g）
	66.00円/g

	規格
	1g中 日局 タクロリムス水和物1.02mg（タクロリムスとして1mg）を含有

	薬効分類

（標準商品分類番号）
	アトピー性皮膚炎治療剤

（872699）

	効能又は効果
	アトピー性皮膚炎
【標準医薬品に同じ】

	用法及び用量
	通常、成人には1日1～2回、適量を患部に塗布する。なお、1回あたりの塗布量は5gまでとする。
【標準医薬品に同じ】

	添加剤
	炭酸プロピレン、サラシミツロウ、流動パラフィン、パラフィン、白色ワセリン
	炭酸プロピレン、サラシミツロウ、流動パラフィン、パラフィン、白色ワセリン

	製品の性状
	白色～微黄色の軟膏剤で、においはないか、
又はわずかに特異なにおいがある。
	白色～微黄色の軟膏剤

	規制区分
	劇薬、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
タクロリムス軟膏0.1％「イワキ」とプロトピック軟膏0.1％を健康な成人男性の背部皮膚に適用した時の
皮膚薬物動態学的試験を実施し、両剤の生物学的同等性を検証した。
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生物学的同等性の判定基準を満たしており、
タクロリムス軟膏0.1％「イワキ」とプロトピック軟膏0.1％の生物学的同等性が確認された。
添加物変更後のタクロリムス軟膏0.1％「イワキ」は「局所皮膚適用製剤（半固形製剤及び貼付剤）の処方変更のための生物学的同等性試験ガイドライン」に従い、放出試験及び動物の皮膚を用いた透過試験を実施し、添加物変更前のタクロリムス軟膏0.1％「イワキ」との生物学的同等性が確認された。


	備考
	

	連絡先
	


