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）
	エスエーワン配合OD錠T20
（テガフール/ギメラシル/オテラシルカリウム）
	ティーエスワン配合OD錠T20

	販売会社名

（製造販売会社名）
	日本ジェネリック

（沢井製薬）
	

	薬価
（標準医薬品との差）
	130.80円/錠
（196.20円/錠）
	327.00円/錠

	規格
	１錠中 日局テガフール20mg、ギメラシル5.8mg、オテラシルカリウム19.6mgを含有

	薬効分類
（標準商品分類番号）
	代謝拮抗剤
（874229）

	効能又は効果
	胃癌、結腸・直腸癌、頭頸部癌、非小細胞肺癌、手術不能又は再発乳癌、膵癌、胆道癌、ホルモン受容体陽性かつHER2陰性で再発高リスクの乳癌における術後薬物療法　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　【標準医薬品に同じ】

	用法及び用量
	〈胃癌、結腸・直腸癌、頭頸部癌、非小細胞肺癌、手術不能又は再発乳癌、膵癌、胆道癌〉
胃癌にはA法、B法又はC法、結腸・直腸癌にはA法、C法又はD法、頭頸部癌にはA法、非小細胞肺癌にはA法、B法又はC法、手術不能又は再発乳癌にはA法、膵癌にはA法又はC法、胆道癌にはA法、E法又はF法を使用する。                                  　　　　 【標準医薬品に同じ A法～E法の詳細については添付文書参照】
〈ホルモン受容体陽性かつHER2陰性で再発高リスクの乳癌における術後薬物療法〉
内分泌療法剤との併用において、通常、成人には次の投与量を朝食後及び夕食後の1日2回、14日間連日経口投与し、その後7日間休薬する。これを1コースとして最長1年間、投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜増減する。初回基準量を超える増量は行わないこと。
・体表面積：初回基準量（テガフール相当量）

1.25㎡未満：40㎎/回、1.25㎡以上1.5㎡未満：50㎎/回、1.5㎡以上：60㎎/回　　　　　　　　　　　　 【標準医薬品に同じ】

	添加剤
	エリスリトール、クロスポビドン、結晶セルロース、酸化チタン、三二酸化鉄、スクラロース、ステアリン酸Mg、タルク、トウモロコシデンプン、乳糖、ヒドロキシプロピルセルロース、ヒプロメロース、プロピレングリコール、D-マンニトール、香料、青色2号アルミニウムレーキ
	乳糖水和物、結晶セルロース、クロスポビドン、部分ア

ルファー化デンプン、アスパルテーム（L−フェニルアラニン化合物）、ステアリン酸マグネシウム、ヒドロキシプロピルセルロース、香料、黄色三二酸化鉄、青色2号アルミニウムレーキ

	製品の性状
	うすい青緑色、フィルムコーティング錠
（口腔内崩壊錠）
	口腔内崩壊性の有核錠である。
片面の中央部が白色、他の部分がうすい青緑色の錠剤であり、特異なにおいがある。

	
	直径（mm）
	厚さ（mm）
	重量（mg）
	本体表示
	直径（mm）
	厚み（mm）
	質量（mg）
	識別コード

	
	7.1
	3.2
	約139
	
	7.5
	3.5
	約146
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	SW エスエーワン T20
	
	
	
	

	規制区分
	劇薬、処方箋医薬品

	貯法
	室温保存
アルミピロー開封後は湿気を避けて保存すること。
	室温保存

開封後は湿気を避けて保存すること。

	品質再評価
	-

	標準製剤との同等性
	生物学的同等性試験（溶出試験：試験液【水】）
標準製剤（エスエーワン配合OD錠T25）に対して、試験製剤（エスエーワン配合OD錠T20）の溶出試験結果を下記に示す。
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〈テガフール〉　　　　　　　　　　　　　　　　〈ギメラシル〉　　　　　　　　　　　　　　　　〈オテラシル〉

「含量が異なる経口固形製剤の生物学的同等性試験ガイドライン」に基づき、エスエーワン配合OD錠T25を標準製剤とした溶出試験の結果、溶出挙動は同等と判定され、生物学的に同等とみなされた。

	備考
	

	連絡先
	


