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東亜薬品株式会社 

トラボプロスト点眼液 0.004%「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 

トラボプロスト点眼液 0.004%「ニットー」又はトラバタンズ点眼液 0.004%を、部分遮

蔽、並行群間比較法により原発開放隅角緑内障又は高眼圧症患者の両眼に 1 回 1 滴、1 日

1 回、4 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 4 週 10 時にお

けるベースライン（トラボプロスト点眼液 0.004％「ニットー」：22.09±2.13mmHg、ト

ラバタンズ点眼液 0.004%：21.86±2.25mmHg）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、同等の許容域±1.5mmHg の範囲内であり、両剤の生

物学的同等性が確認された。 

 

眼圧値の比較（mmHg） 

 トラボプロスト点眼液 0.004%

「ニットー」# 
トラバタンズ点眼液 0.004%## 

治療期 4 週（10 時） 16.86±3.04 16.53±2.90 

眼圧変化量 －5.31±2.78 －5.32±2.47 

投与群間差 

[95%信頼区間] 

0.0176 

[－0.950～0.985] 

（平均値±標準偏差、#n=50、##n=52） 

 

 

図 眼圧の経時的推移図 


