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東亜薬品株式会社 

ニプラジロール点眼液 0.25%「ニットー」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 

ニプラジロール点眼液 0.25%「ニットー」とハイパジールコーワ点眼液 0.25%を健康成人

男子にそれぞれ 1 滴両眼の結膜嚢内に点眼し、無投与群を含む 3 群（クロスオーバー法）

の眼圧値を測定した。各測定時点の眼圧値及び得られたパラメータ（最低眼圧値、眼圧値

－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。 

 

 最低眼圧値 

（mmHg） 

眼圧値－時間曲線下面積 

（mmHg・hr） 

ニプラジロール点眼液 0.25%「ニットー」 10.94±1.37 310.33±33.71 

ハイパジールコーワ点眼液 0.25% 10.87±1.12 315.42±33.04 

（平均値±標準偏差、n=24） 

 

 

図 眼圧値の推移 

眼圧値並びに眼圧値－時間曲線下面積、最低眼圧値等のパラメータは、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。 

平均値±標準偏差、n=24 


