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＜概要＞ 

「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン（平成 9 年 12 月 22 日付医薬審第 487 号、平成 13

年 5 月 31 日付医薬審第 786 号）」に従い、ボグリボース錠 0.3mg｢YD｣と標準製剤を健康成人男子 28

名にそれぞれ 2 錠(ボグリボースとして 0.6mg)空腹時単回経口投与し、無投与群を含む 3 群(クロスオ

ーバー法)に対し、ショ糖負荷(100g)における血糖値の上昇量を経時的に測定した。Tukey の多重比較

検定にて統計解析を行った結果、無投与群に比較して両剤とも有意な血糖上昇抑制作用を示した（α

=0.01）。また、得られたパラメータ(AUC、Cmax)について 90%信頼区間法にて統計解析を行った結

果、両剤の生物学的同等性が確認された。 

(注)本剤の承認された１回用量はボグリボースとして 0.3mg までである。 

[AUC：血糖上昇量－時間曲線下面積、Cmax：最高血糖上昇量] 

 

＜試験結果＞ 

薬物動態パラメータ 

 

判定パラメータ 

AUC0-4 

(mg･hr/dL) 

Cmax 

(mg/dL) 

ボグリボース錠 0.3mg｢YD｣ 24.6±7.62 29.4±8.90 

標準製剤（錠剤、0.3mg） 24.3±7.67 29.3±9.81 

（Mean ± S.D., n=28） 
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