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免責事項
本スライドは、発表者の個人的見解に基
づくものであり、PMDAの公式見解を示
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• ICH Generic Drug Discussion Group（GDG）の議論
の結果、最初に提案されたトピック

• 全身作用の即放性経口固形製剤の生物学的同等性
（BE）評価

• PKを指標としたBE試験又は溶出試験

• 後発医薬品の開発、新薬の開発段階のBE評価、承認
後の処方変更時のBE評価

M13即放性の経口固形製剤の生物学的同等性試験

背景
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【現状の課題】

以下の事項で各国で要件が異なっている。

• 全身作用の即放性経口固形製剤のBE試験デザイン

• データ評価

• 含量違い製剤のバイオウェーバー

• より進んだBE試験デザイン

• ばらつきの大きい医薬品及び治療濃度域の狭い医薬品のデータ評価

【M13の目的】

• 全身作用の即放性経口固形製剤のBE試験、溶出試験及び評価方法に
関する国際調和

M13即放性の経口固形製剤の生物学的同等性試験

現状の課題とM13の目的
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ICH M13：即放性経口固形製剤の生物学的同等性試験

• Tier 1（M13A）：一般的なBE試験デザイン

• Tier 2（M13B）：含量違い製剤のバイオウェーバー

• Tier 3（M13C）：複雑なBE試験デザイン

M13即放性の経口固形製剤の生物学的同等性試験

M13概要
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M13A：2020年7月～2024年7月（Step 4）
M13B：2023年1月～
M13C：2024年12月～

注：
・M13AがStep1到達後、M13B開始
・M13BがStep1到達後、M13C開始
・各トピックで別の専門家のノミネート

M13即放性の経口固形製剤の生物学的同等性試験

M13スケジュール
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【規制当局】

• MHLW/PMDA
• US FDA：Rapporteur
• EC：Regulatory Chair
• Health Canada
• Swissmedic
• ANVISA
• MFDS
• HSA

【業界団体】
• JPMA
• EFPIA
• PhRMA
• IGBA 
• IFPMA

• TFDA
• TGA
• NMPA 
• JFDA
• MHRA
• SAHPRA
• NFDAC
• GSCF
• WHO

M13即放性の経口固形製剤の生物学的同等性試験

M13A：EWGメンバー
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M13即放性の経口固形製剤の生物学的同等性試験

M13Aの活動経緯と今後の予定

• 2019年11月：シンガポール会合で新規トピック
• 2020年6月：Concept paper/Business Planの合意
• 2020年7月～：ドラフトガイドライン作成開始
• 2022年11月：仁川会合、Step1到達
• 2022年12月：Step 2a/2b到達
• 2023年3月：パブリックコメント実施

∟5月までに受付終了

• 2024年6月：福岡会合にてStep 3到達
∟同時にQ&A文書を発出予定

• 2024年7月：Step4
• 2025年6月：国内で通知発出

∟既存GLとの取扱いに関する通知とセット
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M13即放性の経口固形製剤の生物学的同等性試験

M13Bの活動経緯と今後の予定

• 2023年1月：検討開始及びドラフトガイドライン作成

• 2024年11月：モントリオール会合でStep2a/2b到達目標
• 2025年上旬にパブリックコメント実施予定

M13Cの活動経緯と今後の予定

• 2024年 12月：検討開始及びドラフトガイドライン作成予定
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M13A
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今後の予定・検討事項

• M13A
今後は国内対応。

本体GL及びQA文書の翻訳

パブコメ回答作成

→ いずれも2025年6月に発出予定。

• M13B
引き続き、電話会議

モントリオール会合にてStep2a/2b到達目標
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