
Reimagine your ODT

SuperTab® 50 ODT
（2018年発売）

• 素早い口溶け

• 心地良い口当たり

• 十分な錠剤硬度

OD錠用乳糖新製品



心地よい
口当たり

素早い
崩壊

低い
摩損度

Reimagine your ODT

主な評価基準新たな可能性を開く

- 二桁成長率のOD錠市場

- 製品ラインナップの拡張

- 服薬し易さの改善

SuperTab® 50 ODT

- 不活性、安全性、費用対効果がある

- 自由な処方設計が可能

- 直打法に適合

- 実際の服用体験に基づき開発した
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*Source: In-vivo Friesland Campina global sensory development Wageningen - CATA RATA method 

心地よい口当たり
ほのかな甘味の二糖類

十分な錠剤強度
低い摩損度が一貫したパフォーマンスを確保

速い溶解速度
マクロポーラス構造による素早い崩壊
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心地よい口当たり

Not             A little bit             A bit           Average             Very             Extremely
Ease of use
(No effort needed to dissolve)

Dissolving speed 
(dissolves quickly) 

Not             A little bit             A bit           Average             Very             Extremely

*Testing method : RATA –Rate All That Apply CATA –Check All That Apply 

Immediately starts melting

Melts gradually

Powdery

Crumbly

Aimed: Performance of lactose as alternative excipient  versus mannitol in ODT.



速崩壊性

• 単一成分からなる添加剤であるため、スーパー
崩壊剤の配合により崩壊性を最適化することが
可能である

• 水溶性の添加剤であるため、不溶性粒子のよう
な口に残った感覚を与えない

Source: Static DT- Petri dish DT in 10ml water 

Co-processed SuperTab® 50 ODT Mannitol

口溶け（官能評価）

Source: In-vivo Friesland Campina global 
sensory development Wageningen 

0秒 30秒 60秒

コ・プロセス

添加剤

SuperTab®

50 ODT
マンニトール

*処方：SuperTab® 50ODT+4% クロスポビドン+ 0.5%Mg stearate+0.1% strawberry flavor+1% sucrose, 250mg 9mm FFBE round punch sets, 50N tablets

速い

遅い

速崩壊性



十分な錠剤硬度

硬度と崩壊のバランスを取る一般に、OD錠はソフトに打錠され
る（低い打錠圧）。その場合、
SuperTab® 50ODTは、摩損度が低い（
＜0.5％ｗ/ｗ）ことで、経時的に安定
した錠剤硬度が得られる。低い打錠
圧に対して低い摩損度とともに高い
引張強度が得られる。

0.00

0.25

0.50

0.75

1.00

0.0

0.5

1.0

1.5

2.0

0 5 10 15

摩
損
度

(%
)

錠
剤
の
引
張
強
度

(M
P
a)

打錠圧 (kN)

Tensile strength
Friability
引張強度
摩損度

*処方：SuperTab® 50ODT+4% クロスポビドン+ 0.5%Mg stearate+0.1% strawberry flavor+1% sucrose, 250mg 9mm FFBE round punch sets, 50N tablets



硬度と崩壊のバランスを取る
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SuperTab® 50 ODT : 

- 費用対効果がある

- 自由な処方設計が可能

処方:20% API (Paracetamol)、75% SuperTab 50ODT/コプロセス添加剤; 4% クロスポビドン; 1% MgS, 錠剤重さ：250mg
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SuperTab 50ODT Co-processed mannitol



打錠障害の低減
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Mannitol spray dried

Lactose spray dried

スティッキング発生傾向

>

Evaluation performed on a Luxner RoTab T Rotary Press RD-150 equiped with 2 punches, 9mm concave tablets, tablet weight =250mg, 10kN compaction force

Stable tableting process 
SuperTab® 50ODT after 120min

Tableting process Mannitol SD 
is limited after 15min

SuperTab 50ODTは少量の滑沢剤では打錠適性に優れている：

 打錠を円滑に進める
 スティッキングやバインディングが起こりにくい
 安定性が良好である



OD錠の直打処方例

添加剤 比例

SuperTab 50ODT 95.5%

Primellose
（クロスカルメロー
スナトリウム）

4%

MgS 0.5%

9mm tablet, concave punch, RoTab tabletting system, n=20
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崩壊が速い
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口当たりが
良い

摩損度 0.10%

添加剤 比例

SuperTab 50ODT 95.5%
Primojel
（デンプングリコー
ル酸ナトリウム）

4%

MgS 0.5%

摩損度 0.20%



甘味は糖質の多いものを食べた時に感じる味で、過剰でない限りは心地
よい知覚とみなされている。

ショ糖（１）に対する糖類の甘さ：

乳糖はほのかな甘味を持つ

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500

*Sources: Chattopadhyay, S.,  Raychaudhuri, U., Chakraborty, R., 2014. Artificial sweetener – a review. J Food Sci Technol 51(4), 611-621; Grembecka, M., 2015. Sugar alcohols –
their role in the modern world of sweeteners: a review. Eur Food Res Technol 214, 1-14; Gilman, V., 2004. What’s that stuff? Artificial sweeteners. Science & Technology 82, 43.



溶解熱または溶解エンタルピーとは、定温、定圧で物質の溶解に伴う吸
熱または発熱するとき、エンタルピーの変化という。通常、単位は
kJ/mol で表す。

溶解エンタルピー:

多くのODT製剤に使用されるメントールなどで知覚される強い冷却効果
は、TRPM8イオンチャンネルタンパク質の活性化によりもたらされる。
すなわち脳の錯覚により冷却知覚を得るのである。

清涼感の実現

kJ/mol

塩酸 -74.84

水酸化ナトリウム -44.51

マンニトール -22.0*

塩化ナトリウム 3.87

乳糖水和物 20.2**

塩素酸カリウム 41.38

注：（+）吸熱、（-）発熱

*-120,9 J/g: Handbook of pharmaceutical excipients, 6th edition; **Hogan SE, Buckton G. The quantification of small degrees of disorder in lactose using solution calorimetry. Int J Pharm, 
2000 , 207(1-2):57-64. 



スプレードライ乳糖の含量均一性への確保効果

製法：サルブタモール（粒径d50: 18 μm）を500 μmで篩過し、60％w/wのSuperTab® 11SDとTurbulaミキサーで8分間
混合した。残りのスプレードライ乳糖を加えさらに5分間Turbulaミキサーで混合した後、0.5%w/wのステアリン酸マ
グネシウムにより2分間滑沢混合し、錠剤（Φ: 9 mm）で250 mgの錠剤を打錠した。

• 流動性が良好
• ボールミルのような解砕効果
• 原薬微粉を粒子表面の小さな細孔
に均一に付着させる

SuperTab 50ODT SEM写真



スプレードライ乳糖の錠剤安定性（ 40℃/75%RH）

製法：SuperTab ® 11SDとスーパー崩壊剤を混合した後、9mm 隅角平面ツーリングを用いて10kNの打錠で250mgの錠剤を作製した。
各測定時点で20 錠が使用された。

Open symbolsは参考にした錠剤で、密封容器に入れて周囲温度で保存した。



乳糖は安定性、不活性、安全性に優れた添加剤

低い吸湿性

耐性/不活性 反応性

直打処方においては、SuperTab® 50
ODTがアミンとの反応により褐変する可
能性が低い。

乳糖は、水分と高温の下ではアミンと反
応し、褐変（メイラード反応）を誘発す
ることがある。

12g以上の乳糖を摂取した場合、乳糖不耐症を
引き起こす可能性があるが、通常医薬品からの
摂取量はそれより非常に少ない。*

SuperTab® 50 ODTは、EUにおいてポリオール
(FODMAP)のように下剤としてのラベリングを
する必要はない。**

マンニトールは薬として使用されるが（オレン
ジブックに記載）、乳糖には薬理作用がない。

水分の吸・脱着を通じて<0,5% の吸湿
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安定した打錠工程

SuperTab® 50 ODTはスプレードライマン
ニトールよりバインディングの発生がし
にくいことから、より安定な打錠が可能
である。

*BNF for children states that “The lactose content in most medicines is too small to cause problems in most lactose-intolerant children
**Regulation (EC) No 1333/2008 of the European Parliament and of the Council of 16 December 2008 on food additives (Text with EEA relevance)



すでに多くの乳糖ベースのOD錠が上市され

SuperTab 50ODTによるOD錠の直打がコスト削減に貢献する



製品代表値
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SuperTab 50 ODT

パラメータ 代表値

x10 (um) 55

x50 (um) 130

x90 (um) 220

Bulk density (g/mL) 0.64 

Tapped density (g/mL) 0.73

Hausner ratio 1.14

FFC 25

Angle of internal friction 30

Effective angle of wall friction 19

SSA (m²/g) 0.19

True density (g/cm³) 1.555

Yield pressure slow (0.1mm/s) 149

Yield pressure fast (300mm/s) 161

Stress strain ratio (%) 8.2



SuperTab® 50 ODT：OD錠処方を考え直す

心地よい口当たり

• 多孔質構造が多くのため、OD錠に好ましい口溶
けと服用し易さを付与することが可能となる

• 水溶性の添加剤であるため、不溶性粒子のよう
な口に残った感覚を与えない

速崩壊性

• 崩壊剤の併用により水が錠剤の深部に浸透する
と同時に、多孔質構造のため溶解速度の速い
SuperTab® 50ODT 粒子が溶けることにより、口
腔内での素早い崩壊を可能にする

十分な錠剤硬度

• 良好な成形性があるため、バインディングの発
生がしにくいことから、直打法でも経時的に安
定した打錠工程が得られる

小児・高齢者、嚥下障害のある患者を

ターゲットとした錠剤処方に最適な添加剤

主な評価基準

心地よい
口当たり

素早い
崩壊

低い
摩損度


