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東亜薬品株式会社 

レボカバスチン点眼液 0.025%「ニットー」の生物学的同等性試験に関する資料 

 

1． ラット抗原誘発アレルギー性結膜炎モデルに対する効果 

ラット抗原誘発アレルギー性結膜炎モデルに対して、レボカバスチン点眼液 0.025%「ニ

ットー」及びリボスチン点眼液 0.025%の結膜炎及び結膜浮腫抑制作用をそれぞれ比較し

た。両剤及び対照（生理食塩液）を初回感作翌日より両眼に 25μL ずつ 1 日 2 回（午前、

午後）、7 日間、計 14 回点眼投与した。最終日は抗原惹起 20 分前に投与し、その後の抗原

惹起による結膜充血及び腫脹の状態を各測定時点で観察し、結膜炎スコアを付け、そのス

コアを指標として結膜炎抑制作用を評価した。また、抗原惹起 5 分前にエバンスブルー含

有生理食塩液を尾静脈内投与し、その後の抗原惹起による結膜からの漏出色素量を指標と

して結膜浮腫抑制作用を評価した。その結果、両剤ともに対照に対し、結膜炎スコア及び

結膜 1g 当たりの漏出色素量に有意な差が認められ、両剤間では有意な差は認められず、両

剤の生物学的同等性が確認された。 

 

表 1 結膜炎症状判定基準 

スコア 状態 

0 症状なし 

1 軽度の充血 

2 強度の充血 

3 強度の充血及び浮腫 

 

 
Student’s t-test 又は Aspin-Welch test     

*：p<0.05、*：p<0.01 vs 対照（生理食塩液）     

平均値±標準偏差、n=8     

図 1 ラット抗原誘発アレルギー性結膜炎モデルに対する結膜炎抑制作用 



東亜薬品株式会社 レボカバスチン点眼液 0.025%「ニットー」申請資料より作成 

2 / 3 

東亜薬品株式会社 

 

 
Student’s t-test 又は Aspin-Welch test      

N.S.：有意差なし      

平均値±標準偏差、n=8      

図 2 ラット抗原誘発アレルギー性結膜炎モデルに対する結膜炎抑制作用 

 

2． モルモット抗原誘発アレルギー性結膜炎モデルに対する効果 

モルモット抗原誘発アレルギー性結膜炎モデルに対して、レボカバスチン点眼液 0.025%

「ニットー」及びリボスチン点眼液 0.025%の結膜炎及び結膜浮腫抑制作用をそれぞれ比

較した。両剤及び対照（生理食塩液）を感作 2 週間後、両眼に 25μL ずつ抗原惹起 15 分

前に単回点眼投与した。その後の抗原惹起による結膜充血及び腫脹の状態を各測定時点で

観察し、結膜炎スコアを付け、そのスコアを指標として結膜炎抑制作用を評価した。ま

た、抗原惹起 5 分前にエバンスブルー含有生理食塩液を下肢末梢静脈内投与し、その後の

抗原惹起による結膜からの漏出色素量を指標として結膜浮腫抑制作用を評価した。その結

果、両剤ともに対照に対し、結膜炎スコア及び結膜 1g 当たりの漏出色素量に有意な差が

認められ、両剤間では有意な差は認められず、両剤の生物学的同等性が確認された。 

 

表 2 結膜炎症状判定基準 

スコア 状態 

0 症状なし 

1 軽度の充血 

2 強度の充血 

3 強度の充血及び軽度の浮腫 

4 強度の浮腫 

N.S. 
p<0.01 
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Student’s t-test 又は Aspin-Welch test     

*：p<0.05、*：p<0.01 vs 対照（生理食塩液）     

平均値±標準偏差、n=10     

図 3 モルモット抗原誘発アレルギー性結膜炎モデルに対する結膜炎抑制作用 

 

 
Student’s t-test 又は Aspin-Welch test      

N.S.：有意差なし      

平均値±標準偏差、n=10      

図 4 モルモット抗原誘発アレルギー性結膜炎モデルに対する結膜浮腫抑制作用 

N.S. 
p<0.01 


