
 2022 年 6 月作成 

 1 / 1 

 
製造販売元：日医工岐阜工場株式会社 

 

生物学的同等性試験 
 

アルファカルシドールカプセル 0.5μg「NIG」 

 

アルファカルシドールカプセル 0.5μg「NIG」と標準製剤をクロスオーバー法により，それぞれ

アルファカルシドールとして 4μg※を健康成人に空腹時単回経口投与して血漿中 1α,25-ジヒドロ

キシビタミン D 濃度を測定し，得られた薬物動態パラメータ（AUC，Cmax）について統計解析を

行った結果，両剤の生物学的同等性が確認された。 

※本剤の承認された通常の 1 回用量は，骨粗鬆症，慢性腎不全の場合，成人 1 日 1 回アルファカルシドール

として 0.5～1.0μg，副甲状腺機能低下症，その他のビタミン D 代謝異常に伴う疾患の場合，成人 1 日 1 回

アルファカルシドールとして 1.0～4.0μg である。 
 

 
添付文書の判定値の表（パラメータ）を貼り付け 

 
 

添付文書の同等性の図（グラフ）を貼り付け 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

血漿中濃度並びに AUC，Cmax 等のパラメータは，被験者の選択，体液の採取回数・時間等の試

験条件によって異なる可能性がある。 


