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東亜薬品株式会社 

エピナスチン塩酸塩 LX点眼液 0.1%「ニットー」の 

臨床効果の類似性を確認する試験（抗原誘発試験） 

 

無症状期のアレルギー性結膜炎患者（60 例）を対象に、両眼にエピナスチン塩酸塩 LX

点眼液 0.1％「ニットー」又はアレジオン LX 点眼液 0.1％を左右眼で異なる点眼液が点眼

されるよう無作為に割付け、部分遮蔽、クロスオーバー法により、各眼に各点眼液を 1 期

あたり 1 回 1 滴点眼した。各点眼液点眼 8 時間後にスギ花粉抗原溶液を点眼し、症状につ

いて評価した。その結果、眼そう痒感スコア及び結膜充血スコアにおいて、製剤間差の点

推定値は類似性の許容域±0.5 の範囲内であり、両剤の臨床効果の類似性が確認された。 

臨床効果の類似性を確認する試験（60 例）において、副作用は認められなかった。 

 

抗原誘発を行ったときの眼そう痒感スコア及び結膜充血スコアの比較 

（3 時点平均スコア） 

 

治験薬未投与時 

（n=120） 

治験薬投与時 

エピナスチン塩酸塩

LX 点眼液 0.1%「ニ

ットー」（n=120） 

アレジオン LX

点眼液 0.1%

（n=120） 

群間差 

眼そう痒感スコア 2.6±0.6 0.7±0.6 0.7±0.6 -0.03 

結膜充血スコア 4.4±1.0 2.1±1.3 2.1±1.3 0.04 

（平均値±標準偏差、n：眼数） 

 

 
図１ 抗原誘発試験における眼そう痒感スコア（3 時点平均スコア） 

 

平均値±標準偏差 
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図２ 抗原誘発試験における結膜充血スコア（3 時点平均スコア） 

平均値±標準偏差 


