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タフチモ配合点眼液「NIT」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 

原発開放隅角緑内障（広義）又は高眼圧症患者において、導入期にタプロス点眼液

0.0015%（1 日 1 回）及びチモプトール点眼液 0.5%（1 日 2 回）を 2～5 週間点眼後、タ

フチモ配合点眼液「NIT」又はタプコム配合点眼液を、部分遮蔽、クロスオーバー法によ

り、両眼に 1 日 1 回、1 回 1 滴、1 期あたり 5 週間反復点眼し、眼圧値を測定した。得ら

れたパラメータ（治療期 10 時（点眼直前）におけるベースライン（タプロス点眼液 

0.0015%及びチモプトール点眼液 0.5%を 2～5 週間点眼後の眼圧値）からの眼圧変化量）

について 95%信頼区間法にて統計解析を行った結果、同等の許容±1.0mmHg の範囲内で

あり、両剤の生物学的同等性が確認された。 

副作用は、119 例中 9 例（7.6%）に認められ、点状角膜炎（2.5%）、結膜充血（2.5%）、

眼瞼紅斑（0.8%）、眼痛（0.8%）、角膜炎（0.8%）、眼そう痒症（0.8%）であった。 

 

表 眼圧値の比較（mmHg） 

 タフチモ配合点眼液「NIT」 

（n=117） 

タプコム配合点眼液 

（n=118） 

ベースライン 10 時 

（n=119） 
15.46±2.53 

治療期 10 時 

（治療期 4 週及び 5 週の平均） 
15.18±2.51 15.35±2.48 

眼圧変化量 -0.22±1.38 -0.10±1.49 

製剤間差 

[95％信頼区間] 

-0.13 

[-0.33～0.07] 

（平均値±標準偏差） 
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図 眼圧の経時的推移図（PPS） 


