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１．諸言 

政府により後発医薬品の使用促進が進められてきているが、必ず

しも医療関係者の十分な信頼が得られておらず、添加剤の違いを理

由に後発医薬品を不安視する指摘もある。本研究では、アレルギー

やアスピリン喘息の原因となる可能性がある添加剤に着目し、先発

医薬品と後発医薬品の対象添加剤の相違及び添加剤に対する注意喚

起表示現状を表示の有無と含有量の関係から検討した。 

 

２．方法及び結果 

添付文書に記載されている情報から、これらの対象添加剤の使用

状況を調査し、内用剤、外用剤、注射剤毎に、添加剤の使用頻度、

含有量（注射剤のみ）に関して先発医薬品と後発医薬品との比較を

行った。さらに、注意喚起表示の有無と添加剤の含有量との関係を

調査した（注射剤のみ）。 

対象添加剤の使用状況を調査した結果、最も多く使用されていた

添加剤は、内用剤では乳糖、外用剤ではパラベン、注射剤では亜硫



酸塩であった。 

 次に、同一の有効成分で先発医薬品、後発医薬品が共に存在する

製剤を対象に、ロジスティック回帰分析を用いて、先発医薬品と後

発医薬品の対象添加剤の使用頻度の違いを評価した。その結果、対

象添加剤全体ではいずれの剤型においても先発医薬品と後発医薬品

の対象添加剤の使用頻度に統計学的有意差は認められなかったが、

内用剤の乳糖とパラベンでは統計学的有意に後発医薬品の使用頻度

が高く、内用剤の安息香酸類とポリソルベート 80、外用剤のゼラチ

ンでは統計学的有意に後発医薬品の使用頻度が低かった。なお、後

発医薬品のみで使用されていた添加剤として、内用剤のカゼイン、

注射剤のゼラチン等があった。 

また、有効成分量あたりの対象添加剤の含有量を先発医薬品と後

発医薬品で比較した結果、両者に大きな差は認められなかった。 

更に、禁忌等の添付文書への注意喚起表示と一日投与量中の対象

添加剤の量との関係について調査したところ、添加剤の含有量と注

意喚起表示の有無には一貫性が認められなかった。 

 

３．考察及び結論 

対象添加剤に由来するアレルギー等の観点からは先発医薬品と後

発医薬品とで大きな差は認められないものの、様々な添加剤が医薬

品には使用されていることから、先発医薬品、後発医薬品にかかわ

らず、患者のアレルギー歴等を踏まえた注意が必要と考えられた。

内用剤のカゼイン、注射剤のゼラチンは、すべての製剤で注意喚起

表示がされているものの、より一層の安全確保のため製剤設計上可

能であれば他の添加剤への切り替えを検討することが望ましい。 



また、添加剤含有量と注意喚起表示との関連が明確でなかったこ

とから、注意喚起表示に関し科学的根拠に基づくガイドライン等の

必要性を検討すべきと考えられた。 




