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（別添様式） 
未承認薬・適応外薬の要望 

 
1．要望内容に関連する事項 
要 望 者 
（該当する

ものにチェ

ックする。） 

 

学会  
（学会名；  一般社団法人 日本病院薬剤師会  ） 

患者団体  
（患者団体名；                   ） 

個人  
（氏名；                   ） 

優先順位           1 位（全 2 剤 要望中） 

要望する

医薬品 

成 分 名 
（一 般 名） 

ペルメトリン (Permethrin) 
5％外用剤(クリーム) 

販 売 名 Elimite Kwellada-P  Lyclear 
会 社 名 Allergan GSK Chefaro UK 

国内関連学会 

日本皮膚科学会 
（選定理由） 

日本皮膚科学会は、皮膚科学に関する国内最大の学術

団体であり、日本における疥癬診療ガイドラインを作

成している学会であるため。 

未承認薬・適応外薬

の分類（該当するもの

にチェックする。）  

未承認薬 適応外薬  

 

要望内容 

効能・効果 
（要望する効能・効果

について記載する。）  

疥癬 

用法・用量 
（要望する用法・用量

について記載する。）  

通常、成人では、首から下の全身に十分な量を塗布

し、8～14 時間後に水で洗い流す。角化型疥癬には、

頭部を含めた全身に塗布する。なお、症状により適

宜増減する。 
備 考 
（該当する場合はチェ

ックする。）  

 

小児に関する要望  
（特記事項等） 

「医療上

の必要性

に係る基

準」への

該当性 
（ 該 当 す

る も の に

チ ェ ッ ク

１．適応疾病の重篤性 
ア 生命に重大な影響がある疾患（致死的な疾患）  
イ 病気の進行が不可逆的で、日常生活に著しい影響を及ぼす疾患  
ウ その他日常生活に著しい影響を及ぼす疾患  

（上記の基準に該当すると考えた根拠） 
疥癬は、ヒゼンダニ(Sarcotes scabiei)が皮膚の最外層である角質層に寄生

し、ヒトからヒトへ感染する疾患である 1)。寄生虫の虫体、排泄物などに
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し、該当す

る と 考 え

た 根 拠 に

つ い て 記

載する。） 

対するアレルギー反応による皮膚病変と掻痒を主症状とする 2)。激しい掻

痒を伴った紅斑性小丘疹、掻痒は夜間に特に強く、不眠となることもある。

小児や寝たきりの高齢患者、HIV/AIDS に感染している人、他の医学的に

抵抗力の落ちた人や免疫不全の人では寄生を受けやすく、とくにダニの数

が多い 3)。 
以上より、適応疾病の重篤性は、判断基準「ウ その他日常生活に著しい影

響を及ぼす疾患」に該当すると考える。 
 
２．医療上の有用性 

ア 既存の療法が国内にない  
イ 欧米の臨床試験において有効性・安全性等が既存の療法と比べ
て明らかに優れている  
ウ 欧米において標準的療法に位置づけられており、国内外の医療
環境の違い等を踏まえても国内における有用性が期待できると考
えられる  

（上記の基準に該当すると考えた根拠） 
（1）日本人における疥癬の病型、患者数について 
臨床症状並びにヒゼンダニの寄生数から、一般的にみられる疥癬(通常疥

癬)と角化型疥癬の二つに大別される 2)。通常疥癬ではヒゼンダニの寄生数

は患者の半数例で 5 匹以下とされるが、角化型疥癬では 100 万～200 万匹、

時として 500 万匹以上と多く、感染力が非常に強い 2)。厚生労働省による

平成 20 年度患者調査 4)では、年間約 4 千人の患者が確認されている。病院、

高齢者施設、養護施設などで集団発生の事例が増加しており、国立感染症

研究所感染症情報センター1)によると年間 8～15 万人の患者が存在すると

予想されている。 
 
（2）国内で現在承認されている疥癬治療薬について 
疥癬の治療薬としては、経口イベルメクチン製剤、イオウ外用剤の 2 種類

が医療用医薬品として承認されている 5)。 
一般名 経口イベルメクチン製剤 
販売名 ストロメクトール錠 3mg 

販売会社 マルホ 
区分 処方せん医薬品 

 

一般名 
イオウ外用剤 
(軟膏、懸濁液、ローションとして使用) 

販売名 ｢純生｣イオウ イオウ イオウ「コザカイ・M」 
販会社 純生薬品工業 日興製薬 小堺製薬 
区分 処方せん医薬品以外の医薬品 
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（3）現在国内で承認されている疥癬治療薬の問題点 
経口イベルメクチン製剤およびイオウ外用剤は、英国医師会出版部門(BMJ 
Publishing Group)が発行するエビデンス集であるクリニカル・エビデンス

(2004)3)において、介入オプションのエビデンスの強さでそれぞれ「有益で

ある可能性が高い」、「有益性不明」という評価をうけている。これに対し、

要望医薬品のペルメトリンが「有益である」という評価を受けているよう

に、5％ペルメトリン外用剤に比べ現在国内で承認されている 2 製剤の有効

性はやや劣る。 
経口イベルメクチン製剤は小児および妊婦への安全性は確立しておらず
2)、内服できない患者には使用することができない 6)。また、角化型疥癬に

はイベルメクチンだけでは効果が不十分であるという報告もある。全身性

の副作用があり、毒性が高い点にも注意が必要である 6)。経口イベルメク

チン製剤であるストロメクトール錠®の製造販売後調査 7)では、副作用とし

て肝機能異常の報告が最も多かったが、一方で、掻痒の増強が最も多くみ

られるという報告もあり 6)、患者の QOL 低下の可能性も考えられる。 
イオウ外用剤は小児や妊婦にも使用できるが、その効果は低いとされる 6)。

臭気と皮膚刺激性があり、塗布後 24 時間で洗い流す治療を 5 日間繰り返さ

なければならないため介護者の負担となる。 
 
（4）要望医薬品 5％ペルメトリン外用剤について 
神経細胞での脱分極による活動電位の発生は、細胞膜ナトリウムチャネル

開口にともなうナトリウムの急速な流入に関係する 8)。ペルメトリンはピ

レスロイド系(除虫菊の成分)の物質であり 2)、この電位感受性ナトリウムチ

ャネルの開口を延長させることで、脱分極の状態を維持させ、正常な神経

伝達を阻害する。 
ペルメトリンクリームを使用した 10 人の疥癬患者を対象とした非コント

ロール試験において、48 時間で投与量の 0.5%が吸収されたと報告されてい

る。吸収されたペルメトリンは、肝臓で急速にエステル加水分解により不

活性化される 9)。 
米国・英国・欧州・加国・豪州で医療用医薬品または OTC 医薬品として疥

癬を対象に承認されており、CDC ガイドライン 10)においては第一選択であ

る。12 版の WHO(世界保健機関、World Health Organization)必須薬剤モデル

リストにもペルメトリンは収載されている 11)。また、現在本邦で承認され

ている経口イベルメクチン製剤やイオウ外用剤よりもその使用が有効であ

るとされている 3)ことから、標準的治療であると考えられる。 
海外では、疥癬に用いられるペルメトリン外用剤は主に 5%濃度のクリー

ムが多く 12)、下記の 3.要望内容に係る国内外の公表文献・成書等について

(3)および(4)でも示すとおり、疥癬に対して推奨されているペルメトリン外

用剤の濃度は 5%である。 
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また、本邦で使用されている外用剤(適応外使用・特殊製剤を含む、後述)
のうち、効果、毒性、乳幼児・妊婦への使用の可否の観点から、最も優れ

ているのはペルメトリン外用剤であると結論づけている報告もある 6)。 
 
（5）医療上の有用性の判断基準への該当性について 
以上より、要望医薬品 5％ペルメトリン外用剤は、医療上の有用性の判断

基準「ウ 欧米において標準的医療に位置づけられており、国内外の医療環

境の違い等を踏まえても国内おける有用性が期待できると考えられる」に

該当すると考える。 

備考 ◆本邦での主な疥癬の治療方法 
現在、本邦で使用されている疥癬の主な治療法を以下に示す 2, 13)。 
表は参考文献 2)より引用。 

 
 本邦では、外用剤として有効な製剤がないため、保険適応外のクロタミト

ン外用剤が頻用されている 11)が、クロタミトン外用剤は、疥癬に対する効

果は低いとされる 6)。安息香酸ベンジル外用剤や lindane(γ-BHC)外用剤も

使用されるが、これらは、特殊製剤であるため、患者へのインフォームド

コンセントが必要である。安息香酸ベンジル外用剤は効果が低く、小児や

妊婦に使用することができない 6)。lindane(γ-BHC)外用剤は皮膚から吸収さ

れ、乱用すると痙攣や再生不良性貧血を引き起こすため 14)、2 歳未満の小児お

よびてんかんを持つ患者では使用を勧められないとされ 15)、化審法による制

限を受けるなど安全性での問題も存在する 16)。 
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◆ペルメトリン外用剤の承認に伴う治療学的経済学的な利益について 
現在、本邦で使用されている外用剤はすべて、首から下の全身にまんべんなく

塗布する必要があり、多人数の一斉治療を行うことは介護者などにとって多大

な労力となる 17)。ペルメトリン外用剤の使用は、基本的に 1 回で済む。これ

に対して、イオウ外用剤は 5 回、クロタミトン外用剤は 10~14 回、lindane(γ
-BHC)外用剤は 1~2 回、安息香酸ベンジル外用剤は状況によって異なるが 1
回で済むことはない 2)。したがって、現在、本邦で多く使用されている外用剤

と比較して、介護者などの負担は確実に少なくなると考えられる。 
介護老人福祉施設・介護老人保健施設で 1 年間に疥癬を発症する入所者は 1
施設当たり 1.7 人であったという調査結果(2002)がある 18)。また、日本では年

間 8~15 万人の患者が存在すると言われており 1)、医療機関 1 施設当たりでは

年間 10 名程度と考えられている 19)。疥癬はもともと 1970 年代に性感染症と

して海外から持ち込まれ流行が始まったが、最近では、性感染症としてだけで

なく、老人ホーム、精神科病院、知的障害者施設などの施設での集団感染が問

題になっている 17)。 
集団感染の報告としては、70 床の精神科病棟で角化型疥癬患者を感染源とし

て延べ 30 人が罹患し、終息まで半年以上を要した集団感染事例 17)などがある。 
角化型疥癬を発症した患者が存在する場合、その患者に関わる家族・医療スタ

ッフが感染予防法を徹底しなければ感染が広がってしまうおそれがある 6, 17)。

また、疥癬は再発するという報告もあり、注意が必要である 17)。 
これらの現状を前提に、ペルメトリン外用剤の経済学的な評価を行う。 
現在、ペルメトリン外用剤は本邦において未承認薬であるため、個人輸入する

しかない。 
薬剤費だけを考えた場合、5%ペルメトリン外用剤である Elimite®(60g)の米

国における最安値は$33.9520)である。海外添付文書によると、成人には 30g
を使用するので、1$=約 80 円(2011.07.15 現在)とすると、 
33.95($)×80×0.5=1,358(円/30g) 
これに対し、本邦で最も使用されているクロタミトン外用剤(オイラックスク

リーム®10%)は 3.67 円/g21)である。クロタミトン外用剤は 1 回 30g の治療を

約 10 日間繰り返すので、 
3.67(円/g)×30(g)×10(日)=1,101(円) 
ちなみに、FTU の考え方から全身塗布量を 20g とすると、ペルメトリン外用

剤：905.3(円)、クロタミトン外用剤：734(円)となる。 
単純に薬価だけをみれば、ペルメトリン外用剤＞クロタミトン外用剤となる

が、疥癬に対する有効性や集団感染の観点から考慮すると、ペルメトリン外用

剤の使用は、決して不利益とはいえないと考えられる。 
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2．要望内容に係る欧米での承認等の状況 
欧米等 6 か

国での承認

状況 
（該当国にチ

ェックし、該

当国の承認内

容を記載す

る。）  

米国 英国 独国 仏国 加国 豪州  

〔欧米等 6 か国での承認内容〕 
 欧米各国での承認内容（要望内容に関連する箇所に下線） 

米国 販売名（企

業名） 

Elimite(Allergan)12, 22, 23)、 

Acticin(Penederm、Alpharma)12) 

Permethrin5%(Actavis Mid Atlantic, Perrigo)22) 

Nix(Warner-Lambert12), Insight Pharms22)) 

効能・効果 疥癬 

用法・用量 首から足まで十分な量(成人では約 30g)を塗布

し、8～14 時間後、水で洗い流す。処置から 14
日後にダニが生存していた場合は、この処置を

再度行う 23, 24)。 

備考 ＜平均卸価格＞ 

Elimite(Allergan)：$33.95~69.55 

Acticin(Mylan)：$29.15 

Permethrin(Actavis Mid Atlantic)5%：$29.2520) 

英国 販売名（企

業名） 

Lyclear(Chefaro)12)、Nix(Chefaro Portuguesa)、 

Quitoso(Angelini Farmacêutica)25) 

効能・効果 疥癬、シラミ寄生症 

用法・用量 成人では約 30g を全身に塗布後、8~12 時間後に洗

い流す 23)。 

備考 Nix、Quitoso は EU 中央承認 

独国 販売名（企

業名） 

英国＜備考＞参照 

効能・効果  

用法・用量  

備考  

仏国 販売名（企

業名） 

Nix(Pfizer santé)12)、英国＜備考＞参照 

効能・効果 疥癬、シラミ寄生症 

用法・用量 全身に塗布後、8~14 時間後に洗い流す 23)。 

備考  

加国 販売名（企

業名） 

Kwellada-P(GSK consumer)、 

Nix(Insight、GSK consumer) 12, 26) 

効能・効果 疥癬 

用法・用量 全身に塗布後、12~14 時間後に洗い流す 27)。 

備考  
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豪国 販売名（企

業名） 

Lyclear(Pfizer consumer)、Quellada(GSK)12) 

効能・効果 疥癬、シラミ寄生症 

用法・用量 全身に塗布後、8~14 時間後に洗い流す 23)。 

備考  

 
＜備考＞ 
国名 販売名 形態 濃度 販売会社 形状 

米国 

Elimite 
Rx 5% 

Allergan 
Cream 

Permethrin 

Actavis Mid Atlantic 
Perrigo New York 

OTC 1% 
Actavis Mid Atlantic 

Lotion Perrigo New York 
Nix Insight Pharms 

英国 Lyclear Rx 5% Chefaro UK Cream 
EU
中央 
承認 

Nix 
Rx 1% 

Chefaro Portuguesa Cream 

Quitoso Angelini Farmacêutica 
Cutaneous 

foam 

加国 

Kwellada-P 

OTC  
5% 

Glaxo Smith Kline Lotion  

Nix 
Glaxo Smith Kline Cream 

1% 
Insight 

Pharmaceuticals 
Cream 
rince 

  
欧米等 6 か

国での標準

的使用状況 
（欧米等 6 か

国で要望内容

に関する承認

がない適応外

薬についての

み、該当国に

チェックし、

該当国の標準

的使用内容を

記載する。）  

上記 6 か国で 5％ペルメトリン外用剤は承認・販売されているため、以下

該当しない。 

米国 英国 独国 仏国 加国 豪州  

〔欧米等 6 か国での標準的使用内容〕 
 欧米各国での標準的使用内容（要望内容に関連する箇所に下線） 

米国 ガイドライン名  

効能・効果（または効能・効果に関連のある記載箇所）   

用法・用量 
（または用法・用量に関連のある記載箇所） 

 

ガイドラインの根拠論文  

備考  

英国 ガイドライン名  

効能・効果（または効能・効果に関連のある記載箇所）  

用法・用量（または用法・用量に関連のある記載箇所）  

ガイドラインの根拠論文  
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備考  

独国 ガイドライン名  

効能・効果（または効能・効果に関連のある記載箇所）  

用法・用量（または用法・用量に関連のある記載箇所）  

ガイドラインの根拠論文  

備考  

仏国 ガイドライン名  

効能・効果（または効能・効果に関連のある記載箇所）  

用法・用量（または用法・用量に関連のある記載箇所）  

ガイドラインの根拠論文  

備考  

加国 ガイドライン名  

効能・効果（または効能・効果に関連のある記載箇所）  

用法・用量（または用法・用量に関連のある記載箇所）  

ガイドラインの根拠論文  

備考  

豪州 ガイドライン名  

効能・効果（または効能・効果に関連のある記載箇所）  

用法・用量（または用法・用量に関連のある記載箇所）  

ガイドラインの根拠論文  

備考  

  
 
3．要望内容に係る国内外の公表文献・成書等について 
（１）無作為化比較試験、薬物動態試験等に係る公表文献としての報告状況 
＜文献の検索方法（検索式や検索時期等）、検索結果、文献・成書等の選定理

由の概略等＞ 
１）PubMed(米国国立医学図書館)  検索日：2011.06.10 

キーワード：permethrin[MeSH] AND scabies[MeSH] 
 Limits：Meta-Analysis, Randomized Controlled Trial 

検索結果：8 件 
 
2）JDreamⅡ(科学技術振興機構)  検索日：2011.06.01 

キーワード(シソーラス)：疥癬 AND ペルメトリン 
検索結果：48 件 
 

3）医学中央雑誌(医学中央雑誌刊行会)  検索日：2011.06.01 
キーワード(シソーラス)： 疥癬 AND Permethrin 
検索結果：26 件 
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＜海外における臨床試験等＞ 
１）上記に記載した検索式にて、文献検索を行った結果、海外における臨床試験成績が 6
件得られた。これらはすべてコクランレビューに使用されている文献であったため、詳細

は 3.（2）に記載する。 
 
＜日本における臨床試験等＞ 
１）上記に記載した検索式にて、文献検索を行った結果、解説が多く、日本における臨

床試験成績はみられなかった。 
 
（２）Peer-reviewed journal の総説、メタ・アナリシス等の報告状況 
１）コクランレビュー(M. Strong, et al., Interventions for treating scabies, Cochrane 

Database Syst Rev, CD000320 (2007))28) 
検索は、CENTRAL(2010.Issue2)、MEDLINE(1966-2010.06)、EMBASE(1974-2010. 
06)、LILACS(1982-2010.06)、INDMED(2010.06)において、疥癬患者を対象とした

無作為化比較試験を対象として行われた。主要アウトカムである臨床学的・顕微鏡学

的治療失敗、副次アウトカムである掻痒感の持続について系統的レビューが行われ

た。評価は、22 の試験(n=2676)を対象として行われ、このうちペルメトリンを介入

群または対照群として設定した試験は 8 件であった。要望医薬品であるペルメトリン

は、経口イベルメクチン製剤、クロタミトン外用剤、lindane(γ-BHC)外用剤と比較

して、主要エンドポイントの治療失敗に関して、有意差がみられた。クロタミトン外

用剤との比較では、顕微鏡的な診断においても有意差がみられている。また、副次エ

ンドポイントである掻痒感の持続に関しても、クロタミトン外用剤、lindane(γ-BHC)
外用剤と比較して、有意差がみられた。安息香酸ベンジル外用剤との比較では有意差

はみられなかったが、n=53 と試験の規模が小さい。イオウ外用剤および malathion
外用剤と比較した試験はなかった。 
以下に総合した臨床試験結果を示す。(フォレストプロットは参考文献 28)より引用) 
＜アウトカム：臨床学的治療失敗＞ 

介入群 対照群 n RR 95％CI 有意差 
イベルメクチン ペルメトリン 140 4.61 2.07-10.26 あり 
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介入群 対照群  RR 95％CI 有意差 

ペルメトリン 
クロタミトン 194 0.24 0.10-0.55 あり 

lindane(γ-BHC) 554 0.59 0.37-0.95 あり 
安息香酸ベンジル 53 0.74 0.26-2.14 なし 
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＜アウトカム：顕微鏡的治療失敗＞ 
介入群 対照群 n RR 95％CI 有意差 

ペルメトリン 
クロタミトン 194 0.24 0.10-0.55 あり 

lindane(γ-BHC) 384 0.57 0.32-1.02 なし 
 

 

 

 

 

 
 
＜アウトカム：掻痒感の持続＞ 

介入群 対照群 n RR 95％CI 有意差 

ペルメトリン 
クロタミトン 94 0.26 0.11-0.65 あり 

lindane(γ-BHC) 490 0.61 0.44-0.86 あり 
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以下は各試験の内容およびその結果である。フォレストプロットは上記総合結果に記

載したとおりである。 
1．V. Usha, et al., A comparative study of oral ivermectin and topical permethrin 
cream in the treatment of scabies, J Am Acad Dermatol, 42, 236-240 (2000).29) 

試験デザイン RCT 

対象 
n=88、5 歳以上(イベルメクチン群平均 21.3 歳/ペルメトリン群平均

22.4 歳)、男性 59 人/女性 26 人 

主な除外基準 
妊婦、授乳婦、過去 1 ヶ月間に疥癬の治療を受けた患者、重大な神

経/肝/心/腎疾患患者 

試験方法 
a.イベルメクチン 200µg/kg 経口投与(n=43) 
b.5%ペルメトリンクリーム(n=45) 

主要評価項目 2 週間後の臨床学的治療失敗 
副次評価項目 副作用 

結果 

主要評価項目(n=85) 
介入群 対照群 RR 95％CI 

イベルメクチン ペルメトリン 
13.50 1.84-99.26 

12/40 1/45 
  
副次評価項目：症状の悪化(n=88) 

イベルメクチン ペルメトリン 

3/43(6.9%) 0/45(0%) 
  

備考 インド、1996.08-1997.12 
 
2．N. P. Bachewar, et al., Comparison of safety, efficacy, and cost effectiveness of 
benzyl benzoate, permethrin, and ivermectin in patients of scabies, Indian J 
Pharmacol, 41, 9-14 (2009).30) 

試験デザイン RCT 
対象 n=103、23/103 脱落(追跡率 78%)、男性 63 人/女性 40 人 

主な除外基準 
妊婦、授乳婦、肝/腎機能障害、甲状腺/心/神経/精神疾患、糖尿病、

高血圧、慢性感染症、薬物治療中の患者など 
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試験方法 
a.25%安息香酸ベンジル 2 夜連続投与(n=35) 
b.5%ペルメトリンクリーム(n=34) 
c.イベルメクチン 200µg/kg 経口投与(n=34) 

主要評価項目 1 週間後の臨床学的治療失敗 
副次評価項目 副作用 

結果 

主要評価項目 
(n=55) 

介入群 対照群 RR 95％CI 
イベルメクチン ペルメトリン 

2.90 1.21-6.96 
14/27 5/28 

 
(n=53) 

介入群 対照群 RR 95％CI 
ペルメトリン 安息香酸ベンジル 

0.74 0.26-2.14 
5/28 6/25 

  
備考 インド、2007.03-2007.07 

 
3．D. Taplin, et al., Comparison of crotamiton 10% cream (Eurax) and permethrin 
5% cream (Elimite) for the treatment of scabies in children, Pediatr Dermatol, 7, 
67-73 (1990).31) 

試験デザイン RCT、単盲検 

対象 
n=96、2/96 脱落(追跡率 98%)、2 ヶ月~5 歳の小児、男児 42 人/女児

54 人 

試験方法 
a.10%クロタミトンクリーム(n=48) 
b.5%ペルメトリンクリーム外用(n=48) 
両剤ともに塗布 8~10 時間後に洗い流す 

主要評価項目 4 週間後の臨床学的治療失敗 
副次評価項目 掻痒感の持続、副作用 

結果 

主要評価項目(n=94) 
介入群 対照群 RR 95％CI 

ペルメトリン クロタミトン 
0.26 0.11-0.65 

5/47 19/47 
  
副次評価項目 
 掻痒感の持続(n=94) 

介入群 対照群 RR 95％CI 
ペルメトリン クロタミトン 

0.26 0.11-0.65 
5/47 19/47 
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 副作用：症状の悪化(n=96) 
ペルメトリン クロタミトン 

0/48(0%) 10/48(20.8%) 
  

備考 パナマ、1985 
 
 
4．M. Amer, et al., Permethrin versus crotamiton and lindane in the treatment of 
scabies, Int J Dermatol, 31, 357-358 (1992).32) 

試験デザイン RCT 
対象 n=150 

主な除外基準 膿痂疹化 

試験方法 

a.5%ペルメトリン(n=50) 
b.10%クロタミトン(n=50) 
c.1%lindane(γ-BHC)(n=50) 
2 夜連続投与 

主要評価項目 4 週間後の臨床学的・顕微鏡学的治療失敗 

結果 

主要評価項目 
臨床学的・顕微鏡学的治療失敗(n=100) 

介入群 対照群 RR 95％CI 
ペルメトリン クロタミトン 

0.17 0.02-1.33 
1/50 6/50 

 
臨床学的・顕微鏡学的治療失敗(n=100) 

介入群 対照群 RR 95％CI 
ペルメトリン lindane(γ-BHC) 

0.08 0.01-0.57 
1/50 13/50 

  
備考 エジプト 

 
5．R.C.Hansen, et al., A controlled comparative trial of permethrin 5 per cent 
cream and 1 per cent lindane lotion for the treatment of scabies., Clinical 
Research, 34, 160 (1986)33) 

試験デザイン RCT、単盲検 
対象 n=104、5/104 脱落(追跡率 95%) 

試験方法 
a.1%lindane(γ-BHC)(n=50) 
b.5%ペルメトリンローション(n=49) 

主要評価項目 4 週間後の臨床学的治療失敗 
副次評価項目 掻痒感の持続、副作用 
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結果 

主要評価項目(n=99) 
介入群 対照群 RR 95％CI 

ペルメトリン lindane(γ-BHC) 
0.82 0.23-2.86 

4/49 5/50 
  
副次評価項目(n=99) 
 掻痒感の持続 

介入群 対照群 R 95％CI 
ペルメトリン lindane(γ-BHC) 

0.75 0.43-1.33 
14/49 19/50 

  
 副作用：弱い刺激感 

ペルメトリン lindane(γ-BHC) 
5/49(10.2%) 5/50(10%) 

  
  
6．D. Taplin, et al., Permethrin 5% dermal cream: a new treatment for scabies, 

J Am Acad Dermatol, 15, 995-1001 (1986).34) 
試験デザイン RCT、単盲検(医師) 

対象 
n=52、1/52 脱落(追跡率 98%)、2~40 歳(平均 9 歳)、男性 22 人/女性

29 人/不明 1 人 
主な除外基準 体調不良、発熱、過去 3 ヶ月間に疥癬治療を受けた患者 

試験方法 
a. 5%ペルメトリンクリーム(n=27) 
b.1%lindane(γ-BHC)ローション(n=25) 

主要評価項目 1 カ月後の臨床学的・顕微鏡学的治療失敗 
副次評価項目 副作用 

結果 

主要評価項目 
 臨床学的治療失敗(n=51) 

介入群 対照群 RR 95％CI 
ペルメトリン lindane(γ-BHC) 

0.22 0.05-0.95 
2/27 8/24 

  
 顕微鏡学的治療失敗(n=46) 

介入群 対照群 RR 95％CI 
ペルメトリン lindane(γ-BHC) 

0.25 0.06-1.05 
2/23 8/23 

  
備考 パナマ 
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7．M. W. Schultz, et al., Comparative study of 5% permethrin cream and 1% lindane 

lotion for the treatment of scabies, Arch Dermatol, 126, 167-170 (1990).35) 
試験デザイン RCT、単盲検(評価者) 

対象 
n=467、63/467 脱落(追跡率 87%)、2~75 歳(平均 22.1 歳)、男性 297
人/女性 170 人 

主な除外基準 
妊婦、授乳婦、過去 3 週間以内に治療を受けた患者、肝/腎機能障害、

ペルメトリンまたは lindane(γ-BHC)に対して過敏症のある患者 

試験方法 
a. 5%ペルメトリンクリーム(n=234) 
b.1%lindane(γ-BHC)ローション(n=233) 

主要評価項目 1 カ月後の臨床学的・顕微鏡学治療失敗 
副次評価項目 掻痒感の持続、副作用 

結果 

主要評価項目 
 臨床学的治療失敗(n=404) 

介入群 対照群 RR 95％CI 
ペルメトリン lindane(γ-BHC) 

0.66 0.38-1.16 
18/199 28/205 

  顕微鏡学的治療診断(n=338) 
介入群 対照群 RR 95％CI 

ペルメトリン lindane(γ-BHC) 
0.70 0.37-1.33 

14/165 21/173 
 

副次評価項目 
 掻痒感の持続(n=391) 

介入群 対照群 RR 95％CI 
ペルメトリン lindane(γ-BHC) 

0.56 0.37-0.86 
27/194 49/197 

  副作用(n=467) 
 ペルメトリン lindane(γ-BHC) 

熱感 23/234(9.8%) 12/233(5.1%) 
掻痒 15/234(6.4%) 17/233(7.3%) 
紅斑 5/234(2.1%) 3/233(1.3%) 

ヒリヒリ感 4/234(1.7%) 5/233(2.1%) 
発疹 2/234(0.9%) 2/233(0.9%) 
下痢 1/234(0.4%) 1/233(0.4%) 

持続的な皮膚剥離 1/234(0.4%) 0/233(0%) 
接触性皮膚炎 0/234(0%) 1/233(0.4%) 

天疱瘡 0/234(0%) 1/233(0.4%) 
丘疹 0/234(0%) 1/233(0.4%) 

 

備考 米国、メキシコの 8 施設での試験 
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8．O. Zargari, et al, Comparison of the efficacy of topical 1% lindane vs 5% 

permethrin in scabies: a randomized, double-blind study, Indian J Dermatol 

Venereol Leprol, 72, 33-36 (2006).36) 
試験デザイン RCT、二重盲検 

対象 
n=117、18/117 脱落(追跡率 84.6%)、6~64 歳(平均 30.2 歳)、男性

22 人/女性 29 人/不明 1 人 

主な除外基準 
5 歳未満の患者、過去 4 週間に疥癬治療またはステロイドを使用し

た患者、妊婦、授乳婦、重大な神経/肝/腎疾患のある患者 

試験方法 
a. 5%ペルメトリンクリーム(n=59) 
b.1%lindane(γ-BHC)クリーム(n=58) 
両剤ともに 1 週間後に再使用する 

主要評価項目 2 週間後の治療失敗患者数 
副次評価項目 副作用 

結果 

主要評価項目(n=99) 
介入群 対照群 RR 95％CI 

ペルメトリン lindane(γ-BHC) 
0.15 0.06-0.40 

4/52 24/47 
  
副次評価項目(n=117) 

皮膚炎 
ペルメトリン lindane(γ-BHC) 

2/59(3.4%) 1/58(1.7%) 
  

備考 イラン、2002.12-2003.10 
  

 
（３）教科書等への標準的治療としての記載状況 
＜海外における教科書等＞ 
１）ハリソン内科学(2003)14) 
疥癬の治療薬として、5％ペルメトリンクリームが、1％lindane(γ-BHC)外用剤よりも毒

性が少なく効果的である。入浴後に耳の後ろ及び頸部から下全体に薄く塗り、8 時間後に

石鹸と水で洗い落とす。妊婦や幼児には lindane(γ-BHC)外用剤は使用すべきではなく、

代わりにクロタミトンクリーム、安息香酸ベンジル外用剤、イオウ軟膏が提示されている。

また、経口イベルメクチン製剤の使用も提示されているが、その使用は限定すべきである

とされている。 
 
2）ワシントンマニュアル(2004)37) 
lindane(γ-BHC)外用剤(ローション 28g またはクリーム 30g)か、5％ペルメトリンクリー

ムを、首から下の体に 8～14 時間塗布する。2 回目の塗布が必要となることもある。 
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3）サンフォード感染症治療ガイド 200438) 
5％ペルメトリンクリーム(Elimite)は第一選択薬である。顎からつま先まで全身皮膚に塗

布し、8～10 時間おく。1 週以内に繰り返す。その他、第二選択薬としては、lindane(γ
-BHC)外用剤および経口イベルメクチン製剤が提示されている。 
 
4）グッドマン・ギルマン 薬理書(2003)39) 
ペルメトリン外用剤は優れた殺虫活性があり、哺乳類に対する毒性が非常に低いことが注

目される。5％ペルメトリンクリーム(Acticin､Elimite)は 8～12 時間または一晩塗布する。 
最もよく知られた製剤は lindane(γ-BHC)外用剤であり、極めて有効であるが、過量投与

あるいは誤用で神経毒性がでやすい。その他、経口イベルメクチン製剤、10％クロタミ

トンクリーム、5％イオウ・ワセリンが提示されているが、10％クロタミトンクリームお

よび 5％イオウ・ワセリンは通常、5％ペルメトリン外用剤あるいは lindane(γ-BHC)外
用剤が禁忌の場合に使用する。 
 
5）メルクマニュアル 15) 
5％ペルメトリン外用剤は、第一選択の外用剤である。年長児および成人では 5％ペルメ

トリン外用剤または lindane(γ-BHC)外用剤を首から下の全身に塗布し、8～14 時間後に

洗い流し、治療は 7 日後に繰り返すべきであるとされる。5％ペルメトリン外用剤は、乳

幼児および年少児では頭部及び頸部に塗布すべきであるとされる(ただし眼囲、口囲は避

ける)。その他外用剤としては、イオウ・ワセリンが提示されている。 
 
＜日本における教科書等＞ 
１）感染症診療スタンダードマニュアル 40) 
5％ペルメトリンクリームは第一選択薬である。クリームを首から下全身の皮膚にマッサ

ージをするように綿密に塗布し 8～12 時間後に洗い落とす。 
 

 
（４）学会又は組織等の診療ガイドラインへの記載状況 
＜海外におけるガイドライン等＞ 
１）米国疾病対策予防センター(CDC)性感染症ガイドライン(2010)10) 
＜推奨＞ 
ペルメトリン5%クリームを首から体全体にペルメトリンクリームを塗布8~14時間後

に洗い流す。または経口イベルメクチン製剤(200µg/kg)を2週間間隔で2回経口投与す

る。ペルメトリンは経口イベルメクチン製剤に比べ､効果的､安全であり､安価である。 
＜代替療法＞ 
lindane(γ-BHC)1%ローション1ozを1%クリーム30gを首から体全体に塗布し、8時間

後に洗い流す。lindane(γ-BHC)はその毒性のため、患者が他の治療法に抵抗性であ

る場合のみ使用する。妊婦、授乳婦、2歳未満の小児には使用不可。 
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２）英国医師会出版部門, “クリニカル・エビデンスISSUE9日本語版”(2004) 3) 
介入オプションのエビデンスの強さ 
有益である ペルメトリン 

有益である可能性が高い 
クロタミトン 
経口イベルメクチン製剤 

有益性と有害性のトレード・オフ lindane(γ-BHC) 

有益性不明 
malathion 
安息香酸ベンジル 
イオウ化合物 

 
３）米国皮膚病学会(AAD)41) 
5％ペルメトリンクリームの使用が最も一般的な治療であり、妊婦や、生後 1 カ月の

乳児でも安全に使用できる。その他、25％安息香酸ベンジル、10％イオウ、10％クロ

タミトン、1％lindane(γ-BHC)が使用されることがある。広範囲にわたる疥癬の治療

には経口イベルメクチン製剤が使用される。 
 
＜日本におけるガイドライン等＞ 
１）疥癬診療ガイドライン(第2版)(2007)2) 
疥癬に保険適応のある外用剤は有効性の低いイオウ外用剤のみのため、安息香酸ベンジル

やlindane(γ-BHC)含有外用剤を症例によっては使用する状況にある。そのため、これら

の特殊製剤に代わる有効性及び安全性の高い外用剤の早期の保険適用が必要である。 
＜通常疥癬＞ 
保険適用の外用剤のみで有効な治療効果は期待できない。クロタミトン外用剤の1カ月の

使用でも治癒しないことがあり、安息香酸ベンジル外用剤やlindane(γ-BHC)外用剤の使

用が考慮される。経口イベルメクチン製剤のみの治療に対する有効性及び安全性のデータ

は乏しいため、確定診断患者のみに投与する。全身に皮膚症状のある患者や、患者自身で

外用療法が不可能な患者、外用療法に反応しない患者や過敏症を呈する患者などはとくに

経口イベルメクチン製剤の使用が優先される。 
＜角化型疥癬＞ 
経口イベルメクチン製剤とクロタミトン等の外用を行う。 
＜年齢別の使用＞ 
3歳以下の乳児：イオウ外用剤、クロタミトン外用剤 
3歳以上の小児：経口イベルメクチン製剤(体重15kg以上の場合)、クロタミトン外用剤、

安息香酸ベンジル外用剤(10%程度の濃度) 
成人：経口イベルメクチン製剤、クロタミトン外用剤、安息香酸ベンジル外用剤(25%程

度の濃度)、lindane(γ-BHC) 外用剤 
妊産婦・授乳婦：イオウ外用剤 
高齢者：経口イベルメクチン製剤、クロタミトン外用剤、安息香酸ベンジル外用剤(25%
程度の濃度)、lindane(γ-BHC) 外用剤 
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（５）要望内容に係る本邦での臨床試験成績及び臨床使用実態（上記（１）以

外）について 
１）疥癬治療薬の使用実態調査(2003)11) 

調査対象 
日本病院薬剤師が在籍する施設内で療養病床を持つ施設である 206 施

設および国立大学医学部附属病院薬剤部 42 施設の計 248 施設 
調査期間 2002 年 10 月 15 日～2002 年 11 月 1 日 
調査方法 アンケート調査 

結果 

回収率 49.2%(122/248 施設) 
疥癬治療薬剤としての使用はクロタミトン外用剤やイオウ入浴剤が多

く使用されており、ペルメトリン外用剤の使用は少なかった。 
疥癬治療薬の市販化の要望は94/122施設でみられ、ペルメトリン外用

剤13施設、経口イベルメクチン製剤22施設、安息香酸ベンジル外用剤

21施設、lindane(γ-BHC)外用剤17施設であった。 
過去10年での疾患発生状況としては、以下のとおりである。 
疥癬：療養病床施設85％(80/94施設)、大学病院64%(18/28施設) 
角化型疥癬：療養病床施設14％(13/94施設)、大学病院11%(3/28施設)  

 
2）療養病床・精神科病院での実態調査(2005)42) 

調査対象 
日本精神科病院協会の全会員 1217 施設、日本療養病床協会の全会員施

設 617 施設から両協会に重複所属の 39 施設を除いた 1795 施設 
調査期間 平成 17 年 1 月中旬～ 
調査方法 アンケート調査 

結果 

回収率 41.3％(741/1795 施設)  
使用薬剤 施設数 ％ 
クロタミトン 593 80.0 
ムトーハップ 405 54.7 
安息香酸ベンジル 343 46.3 
lindane(γ-BHC) 312 42.1 
イオウ軟膏 144 19.4 
クロタミトン＋安息香酸ベンジル 127 17.1 
イベルメクチン 105 14.2 
ステロイド外用薬(原則禁忌) 31 4.2 
ペルメトリン 18 2.4 
その他 92 12.4 

過去 1 年に疥癬発生：44.9％(333/741 施設) 
集団発生(2 ヶ月間に 2 名以上の発生)：47.8％(159/333 施設) 
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（６）上記の（１）から（５）を踏まえた要望の妥当性について 
＜要望効能・効果について＞ 
１）以下の理由から、要望効能・効果は「疥癬」と記載した。 
 米国・英国・欧州・加国・豪州において、5%ペルメトリン外用剤は「疥癬」を対象

として承認されていること。 
 当該疾患はヒゼンダニの感染によるものであり、国内外での診断基準に大きな差はな

いと考えられること。 
 本邦においてすでに承認されている経口イベルメクチン製剤の対象疾患が「疥癬」で

あること。 
 
＜要望用法・用量について＞ 
１）要望者は、本邦でも欧米と同様に本剤が使用できることを要望する。 
現時点では、「通常、成人では、首から下の全身に十分な量を塗布し、8～14 時間後に

水で洗い流す。角化型疥癬には、頭部を含めた全身に塗布する。なお、症状により適

宜増減する。」を要望するが、本邦における最終的な本剤の用法・用量(本邦の承認用法・

用量)については、実施される日本人患者対象の臨床試験成績等を踏まえて決定すること

が適切であると考える。 
 
＜臨床的位置づけについて＞ 
１）要望医薬品である 5％ペルメトリン外用剤は、CDC のガイドライン 10)では、疥癬の

第一選択薬、英国医師会によるクリニカル・エビデンス 3)でも有益な薬剤に位置付けられ

ている。しかし、本邦では、未承認医薬品のため、現在はほとんど使用されておらず、保

険適応外使用のクロタミトン外用剤、特殊製剤である安息香酸ベンジル外用剤、

lindane(γ-BHC)外用剤が使用されている。これらは有効性で 5％ペルメトリン外用剤に

劣ると考えられており、安全性での問題が存在する 16)。5％ペルメトリン外用剤の使用は

基本的に 1 回で済み、介護者などの負担の軽減にもつながる。以上の理由から、5％ペル

メトリン外用剤の本邦での利用が可能となることが望まれる。 
 
4．実施すべき試験の種類とその方法案 
１）米国では、5％ペルメトリン外用剤は、疥癬を対象として 1989 年に承認されて

おり 22)、有効性および安全性の情報が蓄積されている。本邦において疥癬は、高齢者

施設等で突発的に流行するため、大規模な臨床試験を実施することは困難であると考

えられる。実際、2006 年 8 月に疥癬への適応追加が承認された経口イベルメクチン

製剤では、新たに臨床試験を実施していない。しかし、要望医薬品の 5％ペルメトリ

ン外用剤は経口イベルメクチン製剤とは異なり、本邦での使用が少ないことから日本

人における有効性及び安全性の検討が必要であると考えられる。本邦での臨床試験プ

ロトコルについては、欧米承認時の臨床試験プロトコルも参考にしながら計画し、実

施することが適切と考えられる。 
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5．備考 
＜その他＞ 
１）事前登録時に「類薬の開発状況も踏まえ、要望を提出するかどうかご検討をいた

だければと思います。」とのコメントをいただき、検討をいたしました。その結果や

はり、有効性および安全性に関するエビデンスの豊富さ、世界的な治療の位置付け、

また、国内にて医療医薬品として開発さ計画されている「フェノトリン」の開発の進

捗状況などから総合的に判断して「ペルメトリン」はわが国において必要性が高い薬

剤であると判断し、要望書を提出させていただくことにいたしました。 
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