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早川正信（バイオ統計センター委託研究生・長崎国際大学非常勤講師）

「ジェネリック医薬品から
ジェネリック医薬品への変更時の提案」

ジェネリック医薬品からジェネリック医薬品への変更は, 生物学的同等性試
験が行われておらず同等性が担保されていない場合がある.
医療現場ではジェネリック医薬品間の変更が余儀なく求められることがあ
るが, 変更方法は確立されていない. 本研究では, 生物学的同等性試験より得
られるAUC及びCmaxのデータを利用し, ジェネリック医薬品から他のジェ

ネリック医薬品へ薬剤変更を行う場合にジェネリック医薬品の選定を行う
方法を提案する.

以下の要領にて、公開セミナーを行います。奮ってご参加ください。


