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	後発品
	標準品

	販売名
	オクトレオチド皮下注100μg「SUN」
	サンドスタチン皮下注用100μg

	販売会社名
	サンファーマ株式会社
	ノバルティスファーマ株式会社

	薬価
（2022/12/10～）
	907.00円／100μg1mL1瓶
	1,959.00円／100μg1mL1管

	成分名
	オクトレオチド酢酸塩

	組成
	1瓶（1mL）中、オクトレオチド酢酸塩111.7μg
（オクトレオチドとして100μg）を含有
	1アンプル（1mL）中、オクトレオチド酢酸塩111.7μg（オクトレオチドとして100μg）を含有


	薬効分類
	持続性ソマトスタチンアナログ製剤
（日本標準商品分類番号: 872499）

	効能・効果
	1. 下記疾患に伴う諸症状の改善

消化管ホルモン産生腫瘍（VIP 産生腫瘍、カルチノイド症候群の特徴を示すカルチノイド腫瘍、ガストリン産生腫瘍）
2. 下記疾患における成長ホルモン、ソマトメジン-C分泌過剰状態及び諸症状の改善

先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置、他剤による治療で効果が不十分な場合又は施行が困難な場合）
3. 進行・再発癌患者の緩和医療における消化管閉塞に伴う消化器症状の改善
4. 先天性高インスリン血症に伴う低血糖（他剤による治療で効果が不十分な場合）

	外観
	[image: image2.jpg]AT

A oFLa 7|
T00ug5)





	

	添加物
	1バイアル（1mL）中

D-マンニトール
45mg

乳酸
3.4mg

炭酸水素ナトリウム
適量
	

	色調･形状
	無色澄明の注射液
	無色澄明の注射液

	性状
	浸透圧比： 約1（生理食塩液に対する比）
pH： 3.7〜4.7
	浸透圧比： 315～350mOsmol/kg

pH： 3.9～4.5

	有効期間
	3年
	3年

	貯法
	凍結を避け5℃以下に保存
	凍結を避け5℃以下に保存

	標準品との
同等性
	血中濃度比較試験

オクトレオチド皮下注100μg「SUN」及び標準製剤をクロスオーバー法により国内健康成人男子に絶食単回皮下投与し、血漿中オクトレオチド濃度を測定した。得られた薬物動態パラメータ（AUC、Cmax）について、後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドラインの判定基準に従い、90％信頼区間法にて統計解析を行った結果、log(0.80)〜log(1.25)の範囲内であり、両剤の生物学的同等性が確認された。
（投与：1アンプル、n=19）
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	備考
	

	連絡先
	


＊標準品の情報は、標準品の添付文書［2020年08月改訂（第1版）］を参考にしています。
2022年04月作成








オクトレオチド皮下注100μg「SUN」-p.1／全1p

