
アレルギー性結膜炎治療剤
アシタザノラスト水和物点眼液

日本標準商品分類番号：871319

薬価基準収載

自覚症状改善率（改善以上）は、そう痒感61.2％、羞明54.7％、流涙53.8％であった。
他覚所見改善率（改善以上）は、眼球結膜充血51.1％、眼球結膜浮腫51.9％であった。

【有効性】〈症状別改善度〉
自覚症状改善率（改善以上）は、そう痒感61.2％、羞明54.7％、流涙53.8％であった。
他覚所見改善率（改善以上）は、眼球結膜充血51.1％、眼球結膜浮腫51.9％であった。

【有効性】〈症状別改善度〉

効能又は効果：アレルギー性結膜炎　　用法及び用量：1回1 ～ 2滴、1日4回（朝、昼、夕方及び就寝前）点眼する。

＊安全性の評価では一部承認外の成績（春季カタル）が含まれる。
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※改善率は改善以上の割合を示します。
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試験概要
目的：ゼペリン点眼液0.1%（以下、本剤）のアレルギー性結膜炎に対

する有効性、安全性を検討する。

対象：アレルギー性結膜炎
  ・有効性評価対象：210例
  ・安全性評価対象：374例（春季カタル症例を含む）

試験デザイン
・多施設共同オープン群間試験（第Ⅱ相試験［前期］1）及び［後期］2）、

用法検討試験［第1報］3）及び［第2報］4））
・多施設共同二重盲検群間比較試験（第Ⅲ相比較試験）5）

・多施設共同オープン試験（長期投与試験）6）

投与方法：本剤を１回１～２滴、１日４回、４～３７週間点眼した。
　　　　　（用法検討試験では1日2回点眼を実施）

評価項目
［有効性］試験終了時に自覚症状、他覚所見の症状別改善度の経過を

総合的に勘案し、最終全般改善度を5段階（著明改善、改
善、やや改善、不変、悪化）で評価した。

［安全性］副作用の有無等を評価した。
※有効性評価対象に用法検討試験［第1報］及び［第2報］は含まれ

ない。

臨床試験成績集計 「注意事項等情報」等についてはDIをご参照ください。「注意事項等情報」等についてはDIをご参照ください。
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最終全般改善度の改善率（改善以上）は69.0％（145例/210例）であった。
【有効性】〈最終全般改善度〉

【安全性】
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副作用は安全性評価対象374例中9例（2.41%）15件に認められた。
内訳は眼刺激8件（2.14%）、眼痛2件（0.53%）、流涙増加2件（0.53%）、結膜浮腫1件（0.27%）、眼瞼浮腫
1件（0.27%）、眼充血1件（0.27%）で、そのうち投与中止に至った副作用は、3例7件（眼刺激3件、流涙増加
2件、眼痛1件、眼瞼浮腫1件）であった。
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