2019年9月改訂（新薬価対応）

製品別比較表(標準品との比較)
	
	後発品
	標準品

	商品名
	 タクロリムスカプセル0.5mg「ニプロ」
	プログラフカプセル0.5mg

	販売会社名
	ニプロ株式会社
	

	規格「一般名」
	1カプセル中 「日本薬局方 タクロリムス水和物」0.51mg（タクロリムスとして0.5mg） 含有

	薬効分類
	免疫抑制剤

	薬　　価
	172.00 円/カプセル
	371.30 円/カプセル

	1カプセル

薬価差
	199.30 円

	効能･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
○重症筋無力症
○関節リウマチ（既存治療で効果不十分な場合に限る）
○ループス腎炎（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）
○難治性（ステロイド抵抗性、ステロイド依存性）の活動期潰瘍性大腸炎（中等症～重症に限る）

○多発性筋炎・皮膚筋炎に合併する間質性肺炎　　　　　　　　　　　　　　【下線部は標準品のみ】

	用法･用量
	○腎移植の場合
通常、移植2日前よりタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与する。術後初期にはタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与し、以後、徐々に減量する。維持量は1回0.06mg/kg、1日2回経口投与を標準とするが、症状に応じて適宜増減する。

○肝移植の場合
通常、初期にはタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与する。以後、徐々に減量し、維持量は1日量0.10mg/kgを標準とするが、症状に応じて適宜増減する。
○心移植の場合
通常、初期にはタクロリムスとして1回0.03～0.15mg/kgを1日2回経口投与する。また、拒絶反応発現後に本剤の投与を開始する場合には、通常、タクロリムスとして1回0.075～0.15mg/kgを1日2回経口投与する。以後、症状に応じて適宜増減し、安定した状態が得られた後には、徐々に減量して有効最少量で維持する。
○肺移植の場合
通常、初期にはタクロリムスとして1回0.05～0.15mg/kgを1日2回経口投与する。以後、症状に応じて適宜増減し、安定した状態が得られた後には、徐々に減量して有効最少量で維持する。
○膵移植の場合
通常、初期にはタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与する。以後、徐々に減量して有効最少量で維持する。
○小腸移植の場合
通常、初期にはタクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与する。以後、徐々に減量して有効最少量で維持する。
○骨髄移植の場合
通常、移植1日前よりタクロリムスとして1回0.06mg/kgを1日2回経口投与する。移植初期にはタクロリムスとして1回0.06mg/kgを1日2回経口投与し、以後、徐々に減量する。また、移植片対宿主病発現後に本剤の投与を開始する場合には、通常、タクロリムスとして1回0.15mg/kgを1日2回経口投与する。なお、症状に応じて適宜増減する。
なお、本剤の経口投与時の吸収は一定しておらず、患者により個人差があるので、血中濃度の高い場合の副作用並びに血中濃度が低い場合の拒絶反応及び移植片対宿主病の発現を防ぐため、患者の状況に応じて血中濃度を測定し、トラフレベル（trough level）の血中濃度を参考にして投与量を調節すること。特に移植直後あるいは投与開始直後は頻回に血中濃度測定を行うことが望ましい。なお、血中トラフ濃度が20ng/mLを超える期間が長い場合、副作用が発現しやすくなるので注意すること。

○重症筋無力症の場合
通常、成人にはタクロリムスとして3mgを1日1回夕食後に経口投与する。
○関節リウマチの場合
通常、成人にはタクロリムスとして3mgを1日1回夕食後に経口投与する。なお、高齢者には1.5mgを1日1回夕食後経口投与から開始し、症状により1日1回3mgまで増量できる。
○ループス腎炎の場合
通常、成人にはタクロリムスとして3mgを1日1回夕食後に経口投与する。
○潰瘍性大腸炎の場合
通常、成人には、初期にはタクロリムスとして1回0.025mg/kgを1日2回朝食後及び夕食後に経口投与する。以後2週間、目標血中トラフ濃度を10～15ng/mLとし、血中トラフ濃度をモニタリングしながら投与量を調節する。投与開始後2週以降は、目標血中トラフ濃度を5～10ng/mLとし投与量を調節する。
○多発性筋炎・皮膚筋炎に合併する間質性肺炎の場合
通常、成人には、初期にはタクロリムスとして1回0.0375mg/kgを1日2回朝食後及び夕食後に経口投与する。以後、目標血中トラフ濃度を5～10ng/mLとし、血中トラフ濃度をモニタリングしながら投与量を調節する。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　【下線部は標準品のみ】

	添加物
	カプセル内容物：乳糖水和物、クロスカルメロースナトリウム、ヒプロメロース、ステアリン酸マグネシウム、タルク
カプセル本体：ゼラチン、酸化チタン、ラウリル硫酸ナトリウム、黄色三二酸化鉄
	乳糖水和物、ヒプロメロース、クロスカルメロースナトリウム、ステアリン酸マグネシウム、ゼラチン、ラウリル硫酸ナトリウム

	規制区分

貯　　法
	劇薬、処方箋医薬品
室温保存（開封後は湿気を避けて保存すること）
3年
	劇薬、処方箋医薬品
室温保存〔開封後は湿気を避けて保存すること。〕

3年

	製　　剤
	商品名
	外観(内容重量，号数)
	性　　状
	識別ｺｰﾄﾞ

	
	タクロリムス
カプセル
0.5mg「ニプロ」
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90mg　  5号カプセル

　　　　(長径11.0mm／短径4.8mm)
	キャップ、ボディ：
淡黄色の硬カプセル
内容物：白色の粉末
	―

	
	標準品　0.5mg
	約93mg    5号
(重量)
	淡黄色　硬カプセル剤
カプセル内容物：白色の粉末
	

	薬物動態

(生物学的

同等性)
	溶出試験

試験液：水（50rpm）における平均溶出率

 （Mean±S.D.、n=12）

[image: image2.emf]
試験液：pH1.2、4.0、6.8、水で実施。
	血中濃度比較試験

（Mean±S.D.、n=29） [image: image3.emf]
クロスオーバー法により各1カプセルを単回経口投与し、生物学的に同等と判定された。

	備考
	

	担当者、連絡先
	


_1629614575

