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Summary：The Kyoto Pharmaceutical Association has been advancing efforts to promote the use of generic drugs.  
A survey conducted in 2019 showed that patches and eye drops had not been changed to generic drugs. The results of a 
2020 survey regarding the promotion of generic patches indicated that patients who refused switching to generic patches 
were more likely not to have any prior experience with generic oral drugs. This study investigated the factors why 
patients refuse to switch to generic latanoprost or dorzolamide hydrochloride/timolol maleate eye drops. While pharma-
cists recommended that patients use generic eye drops, 43 out of 88 patients refused to switch their eye drops from a 
brand-name to a generic drug. The refusal to switch to generic eye drops was correlated with no prior experience with the 
use of generic oral drugs (latanoprost eye drops; OR=23.9, 95%CI: 2.88-198.0, p<0.001, dorzolamide hydrochloride/timolol 
maleate eye drops; OR=10.2, 95%CI: 0.97-102.9, p=0.03). Patients who actually switched to generic eye drops mentioned 
that efficacy and cost are important points they will consider the next time they needed a new prescription for eye drops. 
Pharmacists should therefore show patients the price difference between brand-name and generic drugs to promote the 
use of generic eye drops.
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要旨：京都府薬剤師会では後発医薬品の使用を促進する取り組みを推進してきた．2019年度に実施した実態調査か
ら，後発医薬品の剤形の中では貼付剤及び点眼液の変更が進んでいないことが明らかとなった．2020年度に実施した
貼付剤の後発医薬品使用推進に関する調査結果より，貼付剤の後発医薬品への変更を拒否した患者は後発医薬品内服
薬の使用経験がない場合が多いことが示唆された．本研究では，ラタノプロスト点眼液，ドルゾラミド塩酸塩／チモ
ロールマレイン酸塩点眼液について後発医薬品への変更を拒否する要因を調査した．薬局薬剤師は後発医薬品点眼液
を患者に推奨したが，88人の患者のうち 43人は先発医薬品点眼液から後発医薬品点眼液への変更を拒否した．後発
医薬品内服薬の使用経験がない患者と後発医薬品点眼液への変更の拒否には関連があった（ラタノプロスト点眼液；
OR＝23.9，95％ CI：2.88－198.0，p<0.001，ドルゾラミド塩酸塩／チモロールマレイン酸塩点眼液；OR＝10.2，95％
CI：0.97－102.9，p＝0.03）．後発医薬品点眼液への変更を容認している患者からは，次回の利用には効果や費用が重
視されることが示唆された．従って，後発医薬品点眼液の使用を推進するためには，薬剤師は先発医薬品と後発医薬
品との価格差を患者に提示する必要がある．

キーワード：後発医薬品，点眼薬，ラタノプロスト，ドルゾラミド塩酸塩／チモロールマレイン酸塩

緒　言

後発医薬品（Generic Drugs：以下，GE）の使用

促進は，医療費抑制の有効な手段として期待され
ている．厚生労働省では，2021年（令和 3年）6月
の閣議決定において，「後発医薬品の品質及び安定
供給の信頼性確保を図りつつ，2023年度末までに
全ての都道府県で 80％以上」とする新たな目標が
定められた 1）．2021年（令和 3年）9月時点での GE
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数量シェアは，79.0％に到達している 2）．
京都府薬剤師会は，京都府からの委託を受け，

GEの使用促進事業に取り組んでいる．2019年度に
行った実態調査では，剤形別で外用薬「貼付剤，点
眼液」について GEへの変更が進んでいないことが
明らかとなった．2020年度に行った貼付剤の GE

推進に関する調査結果より，ロキソプロフェンナ
トリウムテープ（Loxoprofen Sodium Tape：以下，
LX-T）の GEへの変更を拒否した患者は GE内服薬
の使用経験がない場合が多いことが示唆された 3）．
一方，点眼液の GEへの変更が進んでいない要

因は不明である．そこで今回，点眼液に焦点をあて
た．点眼液は緑内障治療薬であるプロスタグラン
ジン関連薬のラタノプロスト点眼液（Latanoprost：
以下，LT．先発医薬品名：キサラタン ®点眼液），
炭酸脱水酵素阻害剤／β遮断剤配合剤のドルゾラ
ミド塩酸塩／チモロールマレイン酸塩配合点眼液
（Dorzolamide hydrochloride/Timolol maleate：以下，

DOR/TIM．先発医薬品名：コソプト ®配合点眼液）
の 2種類とした．これら 2種類の選択理由は，GE

が発売されており京都府の調剤レセプトにおける点
眼液の薬剤費総額が高い順とした．
本検討では，内服薬の GE使用経験がない患者の

場合，点眼薬でも GEへの変更を拒否しているかを
明らかにすることを目的とした．
また，GEの使用経験がある患者の GE使用の選

択基準についてアンケート調査した．

目　的

1．�GE 点眼液への変更調剤の拒否理由に影響を与
える患者の因子

GE点眼液への変更を拒否した患者と容認した患
者について，内服薬での GE使用経験と点眼液での
GE変更との関係を検討した．また，GE点眼液への
変更調剤の拒否理由について患者の因子を検討した．

2．�GE の使用経験がある患者のGE変更に影響を
与えるGE点眼液の因子
点眼液において GEの使用経験がある患者に対し

アンケート調査を実施し，GE使用の選択基準の因
子を検討した．

方　法

1．調査期間と対象患者
2021年 11月 1日～2021年 11月 30日に京都府下

の 69薬局を選定し調査依頼を行った．
アンケート調査の対象患者は，調査期間内に来局
し，同意を得られた患者のうち，LT点眼液または
DOR/TIM点眼液が処方されている 16歳以上で GE

使用経験のある患者とした．

2．調査項目と調査方法
2.1　 GE 点眼液への変更調剤の拒否理由に影響を

与える患者の因子
薬局薬剤師は一般名または先発医薬品名で LT点
眼液または DOR/TIM点眼液が処方されている患
者に対して，GEへの変更の提案を行った．なお，
先発医薬品については処方箋の変更不可欄に印がさ
れた患者は除外した．薬局薬剤師は GEの費用や製
剤特性による先発医薬品との違いについて説明をし
た．変更の同意あるいは拒否に関わらず，変更調剤
の提案を行った記録を実施記録簿に記載した．患者
が変更に同意した場合は，GEの数量とメーカーを
記録した．変更を拒否した場合は，GEへの処方変
更の拒否理由を聴取し記録した．GEの数量および
拒否理由は調剤件数と割合（％）を算出した．

GEへの変更と各要因について関連性を探索する
ために，GEへの変更の同意・拒否を目的変数とし
たロジスティクス回帰分析を行った．GEへの変更
との関連を検討する因子として，性別，年齢，GE

内服薬の服用経験の有無を選択し，それぞれの変数
について単変量解析を行った．

2.2　 GE の使用経験がある患者の GE 変更に影響
を与える GE 点眼液の因子

調査期間内に来局した調査対象患者に対して，
LT点眼液または DOR/TIM点眼液の使用に係る患
者向けアンケートを実施した（Table 4）．GEの使
用に関する評価は「①良い，②やや悪い，③悪い」
等の 3段階で行った．不備があった回答は「不明」
として集計した．各項目における回答人数と割合
（％）を算出した．

3．統計解析
GEへの変更と各要因の検討は Fisherの正確確
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率検定を用いてオッズ比（odds ratio：OR）および
95％信頼区間（95％ confidence intervals：95％ CI）
を求めた．有意水準は危険率 5％未満とした．統計
解析は，エクセル統計（（株）社会情報サービス）
を用いた．

4．倫理的配慮
本調査は，京都府薬剤師会（承認番号：2021年 8

月 24日，京倫 2021-2）及び京都薬科大学（承認番
号：2022年 1月 13日，E-00003）の倫理審査委員
会の承認を得て実施した．京都府薬剤師会は，手順
に従い患者の個人情報とは無関係の記号を付して管
理し，患者が特定できないように匿名化した．

結　果

1．調査期間と対象患者
調査期間内（2021年 11月 1日～2021年 11月 30

日）に京都府下の選定した 69薬局のうち 32薬局
から調査協力を得た．32薬局のうち，30薬局にお
いて，一般名または先発医薬品名で LT点眼液また
は DOR/TIM点眼液が処方されている患者に対し，
薬局薬剤師により GEへの変更の提案を行った．患
者アンケート調査については，調査期間内に来局
し，同意を得られた患者のうち，LT点眼液または
DOR/TIM点眼液が処方されている 16歳以上で GE

使用経験のある患者を対象に行い，57人から回答
を得た．

2．調査項目と調査方法
2.1　 GE 点眼液への変更調剤の拒否理由に影響を

与える患者の因子
患者の年代別における性別，後発医薬品への変
更，後発医薬品内服薬の使用経験との関係結果を
Table 1に示す．薬局薬剤師は患者（来局者）88名
に対し，先発医薬品から GEへの変更を提案した．

GEへの変更に同意は 2種類の合計で 45名（51.1％），
変更を拒否は 43名（48.9％）であった．年代別と
性別との関係は，LT点眼液は 70歳代以上，DOR/

TIM点眼液は 80歳代以上に女性が多かった．年代
別と GE内服薬の使用経験との関係は，LT点眼液，
DOR/TIM点眼液ともに年代に関わらず使用経験の
有無に違いはなかった．

GEへの変更に関する要因解析について Table 2

に示す．変更拒否の 43名のうち，24名が GE内服
薬の使用経験があり，19名が GE内服薬の使用経
験がなしであった．

LT点眼液では性別（OR＝3.15，95％ CI：1.10－
8.99，p＝0.03）および GE内服薬の服用経験がな
い（OR＝23.9，95％ CI：2.88－198.0，p<0.001）に
関連性が認められた．DOR/TIM点眼液では性別
（OR＝1.60，95％ CI：0.35－7.40，p＝0.56）および
75歳未満・以上（OR＝0.26，95％ CI：0.05－1.31，
p＝0.10）の関連性は認められず，GE内服薬の服用
経験がない（OR＝10.2，95％ CI：0.97－102.9，p＝
0.03）に関連性が認められた．

GEへの変更調剤が拒否された理由について
Table 3に示す．GEへの変更調剤の拒否 37名のう
ち，⑤ GEが信用できないが 13名（35.1％）を占
め，次いで，①効き目が不安が 7名（18.9％）で
あった．選択肢の，②使い心地が悪い，③副作用が
不安の回答は得られなかった．

2.2　 GE の使用経験がある患者の GE 変更に影響
を与える GE 点眼液の因子

GE使用に係る患者向けアンケートの内容および
結果を Table 4に示した．アンケートは 57名から
回答を得た．性別では男性が 31名（54.4％），女性
が 26名（45.6％）を占めていた．年代別では 70歳
代が 43名（43.9％）を占めていた．
コンタクトレンズの使用については，52名

Table�1　患者の年代別における性別，後発医薬品への変更，後発医薬品内服薬の使用経験との関係（n＝88）
キサラタン ® 点眼液（n＝61） コソプト ® 配合点眼液（n＝27）

患者背景，n（％）
男性 / 女性

28/33
（45.9/54.1）

後発医薬品への変更
（同意 / 拒否）
30/31（49.2/50.8）

後発医薬品内服薬の
使用経験（有 / 無）
46/15（75.4/24.6）

男性 / 女性
13/14

（48.1/51.9）

後発医薬品への変更
（同意 / 拒否）
15/12（55.6/44.4）

後発医薬品内服薬の
使用経験（有 / 無）
21/6（77.8/22.2）

年代，n（％）
50 歳代以下 3/0（4.9/0.0） 1/2（1.6/3.3） 2/1（3.3/1.6） 1/0（3.7/0.0） 1/0（3.7/0.0） 1/0（3.7/0.0）
60 歳代 4/3（6.6/4.9） 5/2（8.2/3.3） 6/1（9.8/1.6） 2/3（7.4/11.1） 1/4（3.7/14.8） 4/1（14.8/3.7）
70 歳代 8/13（13.1/21.3） 11/10（18.0/16.4） 17/4（27.9/6.6） 5/3（18.5/11.1） 4/4（14.8/14.8） 6/2（22.2/7.4）
80 歳代以上 13/17（21.3/27.9） 13/17（21.3/27.9） 21/9（34.4/14.8） 5/8（18.5/29.6） 9/4（33.3/14.8） 10/3（37.0/11.1）
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（91.2％）が使用していない．
容器については，記載の注意事項の文字は 28

名（49.1％）が見やすく，キャップの大きさは 48

名（84.2％）がちょうどよい，キャップの開閉は
48名（84.2％）が開閉しやすい，差しやすさは 38

名（66.7％）が差しやすかった．保管のしやすさは
53名（93.0％）が保管しやすく，その理由は 26名
（81.3％）が室温保存できるためであった．
使用感については，清涼感は 25名（43.9％）が

清涼感がなく，刺激は 45名（78.9％）がしみない
であった．清涼感では LT点眼液と DOR/TIM点
眼液の回答に違いが認められた．先発医薬品との
違いについては，効き目は 30名（52.6％）が変
わらない，使用感は 27名（47.4％）が変わらな
いであった．1本使い切る日数については，17名
（29.8％）が 28日～35日，12名（21.1％）が 22日
～28日であった．GEの次回の利用については，31

名（54.4％）が使用したい，20名（35.1％）がどち

Table�2　後発医薬品への変更に関する要因解析

キサラタン ® 点眼液
後発医薬品点眼液への変更

OR 95％ CI p 値
承諾（n＝30） 拒否（n＝31）

性別
男性（n＝28） 18 10 Ref
女性（n＝33） 12 21 3.15 1.10−8.99 0.03

年齢
75 歳未満（n＝18） 11  7 Ref
75 歳以上（n＝43） 19 24 1.99 0.65−6.10 0.23

後発医薬品内服薬の使用経験
あり（n＝46） 29 17 Ref
なし（n＝15）  1 14 23.9 2.88−198.0 <0.001

コソプト ® 配合点眼液
後発医薬品点眼液への変更

OR 95％ CI p 値
承諾（n＝15） 拒否（n＝12）

性別
男性（n＝13）  8  5 Ref
女性（n＝14）  7  7 1.60 0.35−7.40 0.56

年齢
75 歳未満（n＝11）  4  7 Ref
75 歳以上（n＝16） 11  5 0.26 0.05−1.31 0.10

後発医薬品内服薬の使用経験
あり（n＝21） 14  7 Ref
なし （n＝6）  1  5 10.2 0.97−102.9 0.03

OR: odds ratio, CI: confidence intervals, Ref: reference.

Table�3　後発医薬品への変更調剤の拒否理由（n＝37），件数（％）
後発医薬品への変更調剤の拒否理由 キサラタン ® 点眼液（n＝26） コソプト ® 配合点眼液（n＝11） 合計（n＝37）

①効き目が不安  5（19.2） 2（18.2）  7（18.9）
②使い心地が悪い  0 （0.0） 0 （0.0）  0 （0.0）
③副作用が不安  0 （0.0） 0 （0.0）  0 （0.0）
④過去に使用して不都合  1 （3.8） 1 （9.1）  2 （5.4）
⑤後発医薬品が信用できない 10（38.5） 3（27.3） 13（35.1）
⑥なんとなく・理由なし  2 （7.7） 2（18.2）  4（10.8）
⑦その他  5（19.2） 1 （9.1）  6（16.2）
未記入  3（11.5） 2（18.2）  5（13.5）

その他の拒否理由
処方された名前どおり調剤希望 3 0 3
名前が変わるのが嫌 1 0 1
理解力乏しい，変えたくない 1 0 1
変更不可になった 0 1 1
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患者背景

性別

　男性 31（54.4） 女性 26（45.6）

年代

　16 ～ 19 歳 1 （1.8） 50 歳代 2 （3.5）

　20 歳代 0   （0） 60 歳代 13（22.8）

　30 歳代 0   （0） 70 歳代 25（43.9）

　40 歳代 2 （3.5） 80 歳代以上 14（24.6）

コンタクトレンズは使用されていますか

①使用している 3 （5.3） ②使用していない 52（91.2）

不明 2 （3.5）

ご使用の（ご使用経験のある）後発医薬品の容器について，選択してくだ
さい

1）記載の注意事項の文字

①見にくい  9（15.8） ③見やすい 28（49.1）

②やや見にくい 15（26.3） 不明 5 （8.8）

2）キャップの大きさ

①小さい 3 （5.3） ③ちょうどよい 48（84.2）

②大きい 3 （5.3） 不明 3 （5.3）

3）キャップの開閉

①開閉しにくい 0   （0） ③開閉しやすい 48（84.2）

②やや開閉しにくい 7（12.3） 不明 2 （3.5）

4）差しやすさ

①差しにくい 1 （1.8） ③差しやすい 38（66.7）

②やや差しにくい 15（26.3） 不明 3 （5.3）

4-1）持ちやすさ

①持ちにくい 6（10.5） ③持ちやすい 21（36.8）

②ちょうどよい 28（49.1） 不明 2 （3.5）

4-2）容器の堅さ

①柔らかすぎる 1 （1.8） ③ちょうどよい 42（73.7）

②硬すぎる 5 （8.8） 不明 9（15.8）

4-3）液の出しやすさ

①出しにくい 8（14.0） ③ちょうどよい 39（68.4）

②出すぎる 4 （7.0） 不明 6（10.5）

5）保管のしやすさ

①保管しにくい 1 （1.8） 不明 3 （5.3）

②保管しやすい 53（93.0）

ご使用の（ご使用経験のある）後発医薬品の使用感について，選択してく
ださい

1）清涼感について

①清涼感がない 25（43.9） ③清涼感がある 10（17.5）

②やや清涼感がある 18（31.6） 不明 4 （7.0）

2）刺激について

①しみる 3 （5.3） ③しみない 45（78.9）

②ややしみる 8（14.0） 不明 1 （1.8）

ご使用（ご使用経験のある）後発医薬品と先発医薬品との違いについて，
選択してください

先発医薬品と比較した効き目はどうですか

①変わらない 30（52.6）

②効き目がよい 1 （1.8）

③効き目が悪い 1 （1.8）

④先発医薬品を使用したことがない又はわからない 22（38.6）

不明 3 （5.3）

先発医薬品と比較した使用感はどうですか

①変わらない 27（47.4）

②よい 1 （1.8）

③悪い 3 （5.3）

④先発医薬品を使用したことがない又はわからない 22（38.6）

不明 4 （7.0）

ご使用の（ご使用経験のある）後発医薬品を 1 本使い切るのに，何日かか
りましたか

① 7 日以内 0   （0） ⑤ 28 日～35 日 17（29.8）

② 8～14 日 3 （5.3） ⑥ 35 日以上 6（10.5）

③ 15～21 日 9（15.8） 不明 10（17.5）

④ 22 日～28 日 12（21.1）

 ※ ご使用の（ご使用経験のある）後発医薬品の次回のご利用について，選
択してください．理由はなんですか（複数回答）

次回も後発医薬品を使用したいですか

①使用したくない 1 （1.8）

　さしにくかったから 1

②どちらかといえば使用したくない 3 （5.3）

　後発医薬品のイメージが悪いから 2

　使用感が悪かったから 1

③どちらかといえば使用したい 20（35.1）

　費用が安かったから 9

　効き目が変わらなかったから 8

　使用感がよかったから 1

　その他 4

④使用したい 31（54.4）

　費用が安かったから 16

　効き目が変わらなかったから 12

　使用感がよかったから 2

　その他 1

　不明 3

不明 2  （3.5）

点眼剤を使用する上で一番重視することを教えてください

①費用（自己負担） 14（23.0） ⑤商品名 0   （0）

②使用感 8（13.1） ⑥その他 3 （4.9）

③品質 8（13.1） 不明 3 （4.9）

④効果 25（41.0）

後発医薬品の印象を教えてください

①よくない 6（10.5） ④考えたことがない 12（21.1）

②普通 30（52.6） 不明 3 （5.3）

③よい 6（10.5）

Table�4　後発医薬品使用に係る患者向けアンケートの内容および結果（n＝57）

※質問に対して選択肢を別に設定したが，調査では質問に関わらず選択肢が選択された．そのため質問と理由を紐付けして集計した．
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らかといえば使用したいであった．点眼液を使用す
る上で一番重要視することについては，効果が 25

名（41.0％），費用（自己負担）が 14名（23.0％）
であった．GEの印象については，普通が 30名
（52.6％）であった．

考　察

1．�GE 点眼液への変更調剤の拒否理由に影響を与
える患者の因子
本研究では，保険薬局薬剤師が LT点眼液あるい

は DOR/TIM点眼液が処方されている患者に対し
先発医薬品との違いについて説明し GEへの変更を
勧めた結果，同意は 45名（51.1％），変更を拒否は
43名（48.9％）であった．

GEへの変更との関連を検討する因子を解析した
ところ（Table 1，2），LT点眼液では性別，GE内
服薬の使用経験に関係性が認められた．年代別と性
別との関係では 70歳代以上に女性が多く，年代別
と GE内服薬の使用経験との関係では年代の高齢化
に伴い GE内服薬の使用経験がない患者の割合が増
えている．LT点眼液では，GEへの変更には 70歳
代以上の女性の場合に影響を受けている可能性が示
唆された．DOR/TIM点眼液では GE内服薬の使用
経験に関係性が認められた．年代別と性別との関係
では，70歳代において LT点眼液は女性の割合が多
く，DOR/TIM点眼液では男性の割合が多かった．
年代別と GE内服薬の使用経験との関係は，LT点
眼液と同様に年代の高齢化の影響を受けている可能
性が示唆された．患者の GEへの変更意欲に関する
要因は，性別，年齢，地域間で統計学的に有意な差
がないことが報告されている 4）．本研究では性別お
よび年齢が GEへの変更へ影響を与えている可能性
が示唆された．

GEへの変更調剤の拒否理由（Table 3）は，43

名のうち患者の拒否理由にあたらない 6名を除外
した 37名で集計した．「GEが信用できない」が 37

名のうち 13名（35.1％）で最も多くの件数を占め
ていた．「GEが信用できない」という拒否理由は，
先行研究 3）と比較して拒否理由の割合が高くなっ
た．2019年以前から GEへの信用が低いとする調
査結果が報告されていること 5,6），また調査期間の
時期からも，2020年末からの GEメーカーによる
不祥事が影響していると考えられる．また，2019

年の時点で「貼付剤，点眼液」について GEへの変

更調剤が進んでいないことを考慮すると，点眼液
だけではなく他の剤型においても，GEへの変更調
剤の拒否理由として「GEが信用できない」がある
可能性がある．次いで「効き目が不安」が 37名の
うち 7名（18.9％）であった．一方で「副作用が不
安」は 37名のうち 0名（0％）であった．副作用を
理由に GEへの変更調剤を拒否する患者は少ない傾
向であると示唆される．GEの使用促進の観点から
「GEへの信用のなさや不安」といった拒否理由を
低減させるためには，啓発活動の取り組みが必要で
ある 5,6）．

2．�GE の使用経験がある患者のGE変更に影響を
与えるGE点眼液の因子
今回調査対象とした点眼液の GEを使用した経験
のある患者に対してアンケート調査を実施した結果
（Table 4），点眼液を使用する上で一番に重視され
ることについては，効果が 25名（41.0％）で最も
多く，次いで費用（自己負担）が 14名（23.0％），
使用感が 8名（13.1％），品質が 8名（13.1％）で
あった．これらの結果より，GE点眼液について
は，効果だけでなく費用も重視されることが示唆さ
れた．また，使用感が品質と同等に重視される．使
用感に影響を与える清涼感や刺激，内服とは異な
り品質に影響を与える点眼液の容器など，GE変更
に影響を与える因子に点眼液特有の選択基準があ
ることが示唆された．しかし，貼付剤では一番に
重視されることは効果が 41.2％，費用が 1.2％の 5

番目であった 3）．LX-T（50 mg）の薬価は 1枚あた
り先発医薬品で 16.70円，GEで 12.30円と差額率
は 26.3％である．一方，LT点眼液 0.005％の薬価は
1 mLあたり先発医薬品で 450.00円，GEで 180.90

～242.60円と差額率は 46.1～59.8％である．LT点
眼液 0.005％は LX-T（50 mg）より GEとの差額率
が高い．よって，LT点眼液 0.005％は 1 mLあたり
の単価が高いため，点眼液を使用する上で効果と同
様に費用（自己負担）が重視されたと考えられる．
今回の検討では，GEの品質である容器や保管で

は半数以上の良い結果を得た．使用感では，25名
（43.9％）が清涼感がなく，45名（78.9％）がしみ
ないであった．先発医薬品との違いについては，使
用感は変わらないが 27名（47.4％）であった．緑
内障患者を対象とした点眼容器のアンケート調査報
告によると，ラウンド型より平型容器の方が使いや
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すいとされている 7）．また，別の調査報告では，点
眼容器の改良は患者の使用感向上に寄与したとされ
ている 8）．清涼感と GEへの変更との関係性を示し
た報告はない．しかし，先発医薬品から GEへ変更
した患者のうち，約 18％が「点眼しにくい」「眼に
しみるようになった」などの理由で，先発医薬品へ
再び変更したとの報告がある 9）．なお，LT点眼薬
では，容器が改良され防腐剤が無添加となり使用感
が改善したと報告されている 10）．
先発医薬品との違いについては，効き目は変わら
ないが 30名（52.6％）であった．GEの点眼液の効
果は，「点眼剤の後発医薬品の生物学的同等性試験
実施に関する基本的考え方について」により，生物
学的同等性は評価されている 11）．また，LT点眼液
0.005％または DOR/TIM点眼液の先発医薬品から
GEへの切り替えにおいては，眼圧下降効果に有意
な差は認められなかったとの報告もある 12,13）．患者
は先発医薬品との違いについては，効き目や使用感
に違いを感じていないことが示唆された．

GEの次回の利用について，89.5％が GEの次回
利用に前向きな結果であった．その理由としては，
費用が安い，効き目が変わらない，が挙げられてい
た．一方，4名（7.0％）が次回利用に後ろ向きな
結果であった．理由としては，GEのイメージが悪
いことが挙げられており，点眼液製剤の問題では
なく，GEのイメージなどの他の要因が問題である
可能性がある．GE点眼液を使用した経験がある患
者が，次回も継続的に GE点眼液を利用するために
は，GEは先発医薬品と効果が同等であることに加
え，先発医薬品との価格差を提示する必要がある．

3．研究限界
今回の研究結果にはいくつかの限界が存在する．
今回の調査ではコンタクトレンズは，52名（91.2％）
が使用していなかった．ラタノプロストの先発医薬
品の添付文書（ファイザー株式会社，キサラタン点
眼液 0.005％添付文書，2020年 2月改訂，第 1版）
には，ベンザルコニウム塩化物によりコンタクトレ
ンズを変色することがあるので，点眼前にレンズを
外し，15分以上経過後に再装用することが記載さ
れている．現在は使い捨てタイプのコンタクトレン
ズが主流であり，防腐剤無添加の GEラタノプロス
トが販売されている．コンタクトレンズの使用状況
や防腐剤添加による GE変更への影響は検討してい

ない．
患者向けアンケートの「ご使用の（ご使用経験の
ある）」は，使用している GE（LT点眼液，DOR/

TIM点眼液）を意図した質問であったが，患者の
解釈は使用経験のある他の点眼液を指す可能性を否
定できない．

LT点眼液または DOR/TIM点眼液が処方されて
いる患者を調査対象としたが，単剤の処方か両剤の
処方があったかは不明である．また他の点眼液が併
用されて処方されていた可能性がある．そのため，
調査結果に影響を及ぼした可能性がある．

結　語

本研究によって，外用貼付剤と同様に GE内服
薬の使用経験がない患者は，GE点眼液への変更を
拒否する割合が高い傾向であることが示唆された．
GE点眼液への変更を容認している患者からは，次
回利用には効果や費用が重視されることが示唆され
た．GE点眼液の使用を推進するためには，薬剤師
は後発医薬品の説明を丁寧に行うとともに，先発医
薬品との価格差を提示する必要がある．
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