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（別記）御中 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

新薬審査第三部 

 

「緑内障配合点眼剤の開発の考え方（Early Consideration）」について 

 

日頃より、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の審査等業務に対し、ご理解とご協力を賜り

厚く御礼申し上げます。 

 

緑内障に対する薬物治療では、単剤での効果が不十分であるときには多剤併用療法を行うとさ

れ、多剤併用時のアドヒアランス向上等のため、複数の有効成分を含有する配合点眼剤の開発が

進められているところです。 

上記の状況を踏まえ、今般、緑内障配合点眼剤の開発の考え方を整理しましたので、別添のと

おりお知らせいたします。 

 

なお、Early considerationとは、科学的知見や情報等が必ずしも十分に集積されていない段階で

はあるものの、新たな技術等のイノベーションの実用化と革新的な医薬品等の開発を促進するた

めの参考情報として、その時点における考え方を示したものであり、今後、新たに得られる知見

や科学の進歩等により、変わり得るものであることにご留意ください。 



（別記） 

 

日本製薬団体連合会 

日本製薬工業協会 

米国研究製薬工業協会在日執行委員会 

一般社団法人 欧州製薬団体連合会 
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（別添） 

 

緑内障配合点眼剤の開発の考え方 

（Early Consideration） 

 

令和 8年 1月 15日 

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 

新薬審査第三部 

 

1. はじめに 

緑内障は、視神経障害を特徴とする進行性の眼疾患であり、本邦においても 40歳以上の

5%以上が罹病することが知られ、視覚障害の主たる原因疾患として報告されている 1)。 

緑内障に対するエビデンスに基づいた唯一確実な治療法は眼圧下降治療とされており、

点眼剤による治療が主体となっている 2)。緑内障治療薬として、作用機序の異なる複数の点

眼剤が製造販売承認されており、日本緑内障学会・緑内障診療ガイドライン改訂委員会によ

り取りまとめられた「緑内障診療ガイドライン（第 5版）」では、点眼剤はその作用機序に

応じて「第一選択薬」及び「第二選択薬」に分類され、点眼剤の導入に関する一般的な方針

が示されている。有効成分を一つ含有する単味製剤で目標となる眼圧下降が達成できない

場合、又は十分に視野障害の進行を抑制できない場合は多剤併用療法を選択することにな

る。しかしながら、点眼剤の種類や点眼回数の増加に伴う患者のアドヒアランスの低下は眼

圧下降治療の成否に大きくかかわることから、多剤併用時には、アドヒアランス向上のため、

複数の有効成分を含有する配合点眼剤の使用を考慮すべきとされている 2)。 

本邦では第一選択薬又は第二選択薬の有効成分のうち、2種類を組み合わせた配合点眼剤

がすでに複数上市されている。 

 

本 Early Considerationの目的は、本邦において緑内障及び高眼圧症に対して既承認の有効

成分のみを組み合わせた緑内障配合点眼剤の開発時に実施する検証的試験の計画に関する

留意事項等を提示するものである。なお、ここに示す留意事項については、これまでに得ら

れている知見に基づいて検討したものであり、今後得られる新たな知見等により変わりう

ることに留意されたい。また、以下では、主に二つの有効成分を組み合わせた配合点眼剤の

検証的試験の考え方を示しており、三つ以上の有効成分を組み合わせた配合点眼剤の開発

にあたっては機構に相談されたい。 

 

2. 検証的試験について 

2.1 全般的事項 

有効性の検討は、適切な対照群を設定した無作為化並行群間比較試験により行い、対照薬
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に対する優越性を検証することを目的とした試験デザインとする。 

 

2.2 対照薬 

第一選択薬の有効成分同士又は第二選択薬の有効成分同士を組み合わせた配合剤の場合、

含有する各有効成分の単味製剤をそれぞれ対照薬とする。第一選択薬と第二選択薬の有効

成分を組み合わせた配合剤の場合は、第二選択薬に対して効果不十分な患者に第一選択薬

を上乗せする目的で当該配合剤に切り替える可能性は低いと考えられることから、第一選

択薬のみを対照薬とする。 

 

2.3 対象患者 

対象患者については、対照薬（含有する各有効成分の単味製剤）に対して効果不十分な緑

内障又は高眼圧症患者とする。ただし、第一選択薬及び第二選択薬の有効成分を組み合わせ

た配合剤の場合は、上述のように第二選択薬に対して効果不十分な場合に第一選択薬を上

乗せする目的で当該配合剤に切り替える可能性は低いと考えられることから、第一選択薬

に対して効果不十分な患者を対象とする。なお、検証的試験の対象患者として、開発する配

合剤の各有効成分と概ね同様の作用機序を有する別の有効成分に対して効果不十分な患者

を組み入れる場合は、機構に相談すること。 

対象患者の選択にあたって、対照薬に対して効果不十分とは、対照薬となる単味製剤を一

定期間（少なくとも 4週間）点眼したときの眼圧値が 18 mmHg以上であることを目安とす

る。 

 

2.4 主要評価項目 

緑内障に対するエビデンスに基づいた唯一確実な治療法は眼圧下降治療とされているこ

と 2)から、主要評価項目はベースラインからの眼圧変化量とする。 

眼圧の評価時点（測定時刻）については、含有する各有効成分の眼圧下降プロファイルを

踏まえて適切な時点（眼圧下降効果がピークを示す時間等）を設定する。含有する各有効成

分の眼圧下降プロファイル（眼圧下降効果がピークを示す時間等）が異なる場合は、当該プ

ロファイルを踏まえ、適切と考えられる複数の時点での眼圧測定値の変化量の平均値（平均

眼圧変化量）を主要評価項目とする。 

なお、眼圧は日内変動があることが知られており 2)、当該変動を考慮し、主要評価項目と

して単一の測定時点の眼圧変化量を設定した場合であっても、副次評価項目等として眼圧

下降効果の一日を通した持続性について検討可能となるよう、点眼直前の時点も含め、一日

あたり複数の時点で眼圧を測定することが望ましい。 

 

2.5 投与期間・評価期間 

主要評価時点については、単味製剤の臨床試験成績等に基づき、少なくとも眼圧下降効果
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がプラトーに達することが確認できる時点とする。 

 

2.6 遮蔽性 

被験者、治験担当医師等によるバイアスを最小限に抑えるため、原則、二重遮蔽で実施す

べきである。やむを得ない場合は単遮蔽（評価者遮蔽）とすることでも差し支えないが、そ

の場合は、以下に例示するような適切な対策を講じて遮蔽性を可能な限り担保すること。 

 被験薬と対照薬で外見上識別可能である場合は、外見が同一で識別不能な小箱に治験

薬を入れる 

 評価に関わる治験担当医師等は、被験者から治験薬の識別に係る情報を確認せず、治験

薬の交付及び回収作業には関与しない 

 

3. その他 

配合点眼剤に含有される各有効成分の単味製剤の製造販売後調査等の結果から、各有効

成分を併用して長期投与したときの有効性及び安全性の評価が困難である場合は、当該配

合点眼剤の長期投与試験の実施が必要となる可能性があることから、機構に相談すること。

なお、配合点眼剤の長期投与試験を実施する場合、臨床使用時に当該配合点眼剤との併用が

想定される緑内障治療を目的とした点眼剤については、併用可能な計画とした上で、開発す

る配合剤と当該薬剤を長期併用したときの安全性について情報収集することが望ましい。 
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