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東亜薬品株式会社 

ラタノプロスト点眼液 0.005%「TOA」の生物学的同等性試験に関する資料 

 

生物学的同等性試験 

ラタノプロスト点眼液 0.005%「TOA」とキサラタン点眼液 0.005%を、健康成人男子を対

象に、クロスオーバー法によりそれぞれ 1 滴、両眼の結膜嚢内に単回点眼して眼圧を測定

し、得られたパラメータ（点眼前後における最大眼圧差、眼圧変化値－時間曲線下面積）

について統計解析を行った結果、両剤の生物学的同等性が確認された。 

 

表 1 試験のデザイン 

群 人数 

第Ⅰ期 
休薬 

期間 

第Ⅱ期 

観察期 

(1 日目) 

投与期 

(2 日目) 

観察期 

(1 日目) 

投与期 

(2 日目) 

A 10 名 

無投与 

ラタノプロスト点眼液 

0.005%「TOA」 

（両眼）1 滴/片眼 
第Ⅰ期の 

投与後 

7 日間 

無投与 

ラタノプロスト点眼液 

0.005%「TOA」 

（両眼）1 滴/片眼 

B 10 名 

キサラタン点眼液 

0.005% 

（両眼）1 滴/片眼 

キサラタン点眼液 

0.005% 

（両眼）1 滴/片眼 

 

眼圧は，第Ⅰ期及び第Ⅱ期ともに、投与期に投与前 2 時間、投与後 2、4、6、8、10、

12、22 及び 27 時間の 9 時点、観察期には投与後 27 時間を除く投与期と同一時間の 8 時

点で両眼測定した。観察期の 22 時間は投与前 2 時間と兼用し、この時間の眼圧値を投与

前（pre）の値とし、計算上、投与後 0 時間として扱った。 

 

各時点における観察期と投与期の眼圧変化値の推移を図 1 に、主要評価項目である最大眼

圧差（ΔPmax）及び眼圧値変化値－時間曲線下面積（ΔAUC）の平均値及び標準偏差を

表 2 に示した。両製剤のΔPmax 及び ΔAUC の常用対数より算出した平均値の差の 90%

信頼区間は、それぞれ log（0.93）～log（1.20）及び log（0.84）～log（1.23）であり、ラ

タノプロスト点眼液 0.005%「TOA」はキサラタン点眼液 0.005%と生物学的に同等であ

ると判断された。 
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図 1 眼圧変化値の時間的推移 

 

表 2 最大眼圧差（ΔPmax）及び眼圧値変化値－時間曲線下面積（ΔAUC） 

 最大眼圧差 

（mmHg） 

眼圧変化値－時間曲線下面積 

（mmHg・hr） 

ラタノプロスト点眼液 0.005%「TOA」 4.73±1.27 32.56±14.71 

キサラタン点眼液 0.005% 4.61±1.67 32.78±15.02 

（平均値±標準偏差、n=19） 
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図 2 眼圧値の推移 

 

眼圧値並びに最大眼圧差、眼圧変化値－時間曲線下面積等のパラメータは、被験者の選択、眼圧の

測定回数・時間等の試験条件によって異なる可能性がある。 

 


