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2.2  緒言 

睫毛貧毛症は、「睫毛が不十分である又は物足りない」ことを特徴とする疾患で、その原

因としては、特発性（加齢などが原因）、皮膚や全身性の基礎疾患／病態（円形脱毛症又は

紅斑性狼瘡などが原因）及び薬物誘発性の脱毛症（がん化学療法などが原因）が挙げられる。

健康成人では、睫毛貧毛症の多くは特発性であり、年齢に関係している可能性がある。年齢

と睫毛の長さには反比例の関係があり、年齢の低い集団では睫毛がより長く、年齢の高い集

団では睫毛がより短くなる傾向がある（Pucci, 2005）。このため、多くの健康成人では、老

化の自然な結果として睫毛貧毛症を経験する。 
がん化学療法により誘発された、いわゆる、薬物誘発性の脱毛症では、毛包が活発に分裂

している細胞への直接的な毒性により生じることが知られている（Trüeb, 2009）。この結果、

がん化学療法の開始後 1～3週間以内に毛が抜け落ち始め、1～2ヵ月以内に脱毛が終結する。

脱毛はがん化学療法を受けている成人患者の 65%に発現すると推定されている（Trüeb, 
2009）。睫毛の脱毛もがん化学療法による脱毛のひとつであると考えられるが（Trüeb, 2009）、

がん化学療法による睫毛の脱毛の有病率について信頼できるデータは、文献等で公表されて

いない。しかし、頭髪、体毛、眉毛及び睫毛などが成長期にあるとき、がん化学療法は毛包

活性に影響を及ぼしやすいことが推測される。睫毛は本来、異物から眼を守る機能的役割を

果たしているのみならず、美容的観点からも長く、豊かで、色の濃い睫毛は心理的に良い印

象を与え、望ましい身体的特徴であるとも考えられている（Shaikh and Bodla, 2006）。特に

がん化学療法による脱毛は、最も患者の心理状態を不安定にさせる副作用の一つであること

が知られている（Botchkarev, 2003、Lemieux et al., 2008）。これらのことからも、外見上容姿

を整え、精神的負担を軽減することは、患者自身の生活の質（QOL）の向上につながると

考えられる。 
ビマトプロストは、眼圧下降作用を有するプロスタグランジンの合成誘導体であり、内因

性の生理活性物質であるプロスタマイドと類似した構造を有する（Woodward et al., 2001）。
緑内障及び高眼圧症の眼圧下降薬としてのビマトプロスト点眼剤 0.03%は、2001 年に米国、

2002 年に欧州にて開放隅角緑内障及び高眼圧症の治療薬として承認され（海外での販売名

はいずれも「LUMIGAN®」）、日本では 2009 年に承認され（日本での販売名は「ルミガン®

点眼液 0.03%」）、2013 年 10 月現在、世界 80 ヵ国以上で承認されている。 
ビマトプロストが睫毛の成長を促進することは、緑内障及び高眼圧治療薬としての臨床開

発中データ及び広範囲の市販後使用成績から明らかとなった。睫毛の成長は、米国及び日本

での臨床試験でビマトプロストの有害事象として報告され、両国の製品情報に記載された。

ビマトプロスト点眼剤 0.03%が睫毛の育毛を促進したという事に加えて 年に開始した

臨床試験及びその市販後使用成績においてその安全性は、十分に確立されている。これらビ

マトプロスト点眼剤 0.03%の安全性データの背景をもとに、アラガン社は睫毛貧毛症の治療

を目的とした、多施設共同、無作為化、二重盲検、プラセボ対照のピボタル第 3 相試験

（192024-032 試験）を実施した。その結果、睫毛の成長（睫毛の長さ、豊かさ及び色の濃

さを含む睫毛の「際立ち度」）を促進し、睫毛の貧毛を治療する効能・効果で、米国食品医

薬品局（FDA）により 2008 年 12 月に承認された（米国での販売名「LATISSE®0.03%」）。本

剤は、2013 年 10 月現在、米国、カナダ及びその他数ヵ国で承認されている。 

現在本邦においては、睫毛貧毛症を適応症として承認された治療薬はない。しかしながら、

眼科以外の診療科（美容外科、形成外科、皮膚科など）で睫毛の成長促進を目的として「ル

ミガン®点眼液 0.03%」が適応症外使用されている可能性がある。加えて、睫毛の成長促進

を目的としてインターネットや個人輸入で「LATISSE®0.03%」を購入している可能性もある。

さらに、プロスタグランジン系化合物を含有しているものを含め、睫毛の成長促進効果をう

たった処方せんを必要としない製品の入手が可能である。これらの製品は偽造品、不正商標

表示品又は粗悪品とみなされるべきであり、その多くは医療用医薬品の基準では製造されて
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いない為に、患者にとって安全上のリスクを有している可能性がある。この状況は、品質管

理された医薬品の安全な使用を確保する観点から望ましくないと考える。この現状を鑑みて、

適切に監督され、睫毛の成長促進を目的とした医薬品としてのニーズが満たされていないこ

とは明らかであり、品質、有効性、安全性が検証された医薬品が望まれる。ビマトプロスト

が、睫毛貧毛症治療を適応とする医薬品として承認されることにより、添付文書、患者指導

及び本剤の市販後の安全性情報管理が可能となり、患者に対する適正使用を促すことができ

る。 
今般、本邦において、本剤に関する有効性と安全性が確認されたことから、睫毛貧毛症の

睫毛の成長促進に期待できると判断し、製造販売承認申請を行うこととした。 
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