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カルテオロール塩酸塩点眼液 2%「ニットー」の生物学的同等性に関する資料 

 

1． ウサギ水負荷眼圧上昇モデルに対する眼圧上昇抑制作用（旧処方とミケラン点眼液 2%

の生物学的同等性） 

ウサギ水負荷眼圧上昇モデルに対して、カルテオロール塩酸塩点眼液 2%「ニットー」（旧

処方）又はミケラン点眼液 2%を水負荷 5 分前に 100μL 点眼し、点眼前、水負荷後 0.5、

1、1.5、2、3 及び 4 時間に眼圧を測定し、眼圧上昇抑制作用を調べた。その結果、カルテ

オロール塩酸塩点眼液 2%「ニットー」（旧処方）は水負荷後 0.5 及び 1 時間において無処

置群に対し有意な差が認められ、両剤間では有意な差が認められず、両剤の生物学的同等

性が確認された。 

 

 

 

図１ 眼圧値推移（ウサギの水負荷眼圧上昇モデルに対する作用） 

 

2． ウサギ水負荷眼圧上昇モデルに対する眼圧上昇抑制作用（旧処方と新処方の生物学的

同等性） 

ウサギ水負荷眼圧上昇モデルに対して、カルテオロール塩酸塩点眼液 2%「ニットー」（新

処方）又はカルテオロール塩酸塩点眼液 2%「ニットー」（旧処方）を水負荷 5 分前に 

100μL 点眼し、点眼前、水負荷後 0.5、1、1.5、2、3 及び 4 時間に眼圧を測定し、眼圧上

昇抑制作用を調べた。その結果、両剤ともに水負荷後 0.5、1 及び 1.5 時間において基剤

平均値±標準偏差, n=8  

Dunnett 型多重比較検定, **p<0.01, *p<0.05（vs. 旧処方群） 



東亜薬品株式会社 カルテオロール塩酸塩点眼液 2%「ニットー」申請資料より作成 

2 / 2 

東亜薬品株式会社 

群に対して有意な差が認められ、両剤間では有意な差が認められず、両剤の生物学的同等

性が確認された。 

 

 

 

図 2 眼圧値推移（ウサギの水負荷眼圧上昇モデルに対する作用） 

平均値±標準偏差, n=8  

Dunnett 型多重比較検定, **p<0.01, *p<0.05（vs. 旧処方群） 


