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（別添様式１） 

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；日本皮膚科学会、日本臨床皮膚科医会、日本小児皮膚科

学会、日本薬剤師会、日本病院薬剤師会、日本保育園保健協議会、

日本皮膚科学会沖縄地方会、沖縄県薬剤師会、沖縄県病院薬剤師会、

インターナショナル幼児教育協会）                 

患者団体  
（患者団体名；                   ） 

個人  
（氏名；                      ）                    

優先順位           1 位（全 1 剤要望中） 

要望する

医薬品 

成 分 名 

（一 般 名） 

イベルメクチン(Ivermectin) 

0.5%外用剤(ローション) 

販 売 名 SkliceⓇ(米) 

会 社 名 
Sanofi Pasteur,Inc 

国内関連学会 

日本皮膚科学会、日本臨床皮膚科医会、日本小児

皮膚科学会、日本薬剤師会、日本病院薬剤師会、 

日本皮膚科学会沖縄地方会、沖縄県薬剤師会、沖

縄県病院薬剤師会 

（選定理由） 

アタマジラミ症の適正使用に関わる主な職能団体  

未承認薬・適応

外薬の分類 

（必ずいずれかを

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。）  

アタマジラミ症 

用法・用量 

（要望する用法・

用量について記載

する。）  

乾いた頭髪と頭皮に塗布し、10 分後にシャワー等

で洗浄し除去する。単回塗布とする。 

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） 

今般、沖縄県では OTC 薬剤への抵抗性アタマジ
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ラミの増加でアタマジラミ症対策が喫緊の課題

になっており、沖縄県の関係 3 団体(日本皮膚科学

会沖縄地方会、沖縄県薬剤師会、沖縄県病院薬剤

師会)は今回の要望団体に参加し、さらに、東京理

科大学薬学部も医療用薬剤の早期承認を切望し

ている。小児に多い疾患であるが大人にも発症す

る。 

希少疾病

用医薬品

の該当性

（ 推 定 対

象患者数、

推 定 方 法

に つ い て

も 記 載 す

る。） 

約 83 万世帯/年間 (希少疾病用医薬品には該当しない) 

＜推定方法＞ 

インターネットリサーチを利用したアタマジラミ症の実態調査 1)

より、2006 年 12 月時点でモニターとして登録されていた 550,000

名から無作為抽出された 120,000 名のうち、｢シラミ症に関するイ

ンターネットアンケート｣に 57,100 名がエントリーした。このうち

過去 2 年以内に世帯内でシラミ症(アタマジラミ、コロモジラミ、

ケジラミ含む)の発生があったのは 2.34％(1,334 世帯)であった。 

この中から無作為抽出した 205 世帯において、1 年以内にアタマジ

ラミの発生は 72％(148 世帯)であった。この結果から、日本での年

間アタマジラミ症世帯発生率は 1.68％であり、さらに 2006 年の世

帯数を 49,296,000 世帯として(国立社会保障・人口問題研究所、

2003)算出すると、アタマジラミ症発生世帯数は約 83 万世帯/年と

推定された。 

国内の承

認 内 容

（適応外

薬のみ） 

（効能・効果及び用法・用量を記載する） 

「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

し、該当す

る と 考 え

た 根 拠 に

つ い て 記

載する。） 

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）  

アタマジラミ症はアタマジラミが頭髪に寄生し、場合によっては

瘙痒を伴う感染症である。アタマジラミは世界中に蔓延しており、

開発途上国に限らず先進諸国の幼児にも高率に寄生していること

が報告されている 2)。東京都が行った 686 人のアタマジラミの患者

を対象とした調査 3)によると、発生の 9 割近くを 0 才～11 才が占め

ている。また保育園においてアタマジラミ症の集団発生事例も報告

されている 4)。  

2015 年に改正された学校保健安全法施行規則第 18 条において、学

校において予防すべき感染症の第三種の｢その他の感染症｣に該当

し、学校医の意見を聞き症状や流行の態様等を考慮の上、伝染のお

それがないと学校医その他の医師の認めるまで、校長が出席停止の
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措置をとることもできるとされている 5)6)。 

２．医療上の有用性 

ア 既存の療法が国内にない  

イ 欧米等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 欧米等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）  

イベルメクチンローション 0.5％は、アメリカのガイドラインで

は中等度のエビデンスがあり推奨される（推奨度Ｂ）とあり、アタ

マジラミ症の患者への治療薬の整備が可能になると予想される。日

本ではアタマジラミの駆除に利用できる治療薬は、現在、ピレスロ

イド系のフェノトリンを有効成分とする外用剤 0.4％(シャンプー

とパウダー)に限られている。 

インターネットリサーチを利用したアタマジラミ症の実態調査 1)に

よると、スミスリンⓇシャンプー0.4％を使用した 110 世帯を対象と

して、使用量及び頻度を調べたところ、添付文書通りの使用量で処

置を行わなかった世帯は約 30％、添付文書通りの頻度で処理を行

わなかった世帯は約 20％であったとの結果が出ている。  

本邦で医療用医薬品イベルメクチンローション 0.5％(SkliceⓇロー

ション 0.5%)がアタマジラミ症に使用できるようになれば、単回使

用という利便性の向上が期待される。  

 

 

(1)国内で現在承認されているアタマジラミ症治療薬について 

以下の 3 種類が一般用医薬品として使用されている 10)。 

一般名 フェノトリン 

販売名 アースシラミとりシャンプー 

販売会社 アース製薬株式会社 

区分 第 2 類医薬品 

 

一般名 フェノトリン 

販売名 スミスリン L シャンプータイプ 

販売会社 ダンヘルスケア株式会社 

区分 第 2 類医薬品 

 

一般名 フェノトリン 

販売名 スミスリンパウダー 
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販売会社 ダンヘルスケア株式会社 

区分 第 2 類医薬品 

 

 

 

(2)要望医薬品 SkliceⓇローション 0.5％の成分・イベルメクチンに

ついて 

広域スペクトル抗寄生虫薬であるアベルメクチン群に含まれる

イベルメクチンは、無脊椎動物の神経・筋細胞に存在するグルタミ

ン酸作動性 Cl-チャンネルに選択的かつ高い親和性を持って結合す

る。これにより、Cl-に対する細胞膜の透過性が上昇して神経又は筋

細胞の過分極が生じ、その結果、寄生虫が麻痺を起こし、死に至る
11)。 

 

(3)安全性について 

6 か月から 3 歳の小児 20 人を対象とした薬物動態試験 12)では、

イベルメクチンローション 0.5%(SkliceⓇローション 0.5%)を単回塗

布(10 分間)したところ、Cmax は 0.24±0.23ng/mL、AUC0-tlast は

6.7±11.2ng/hr/mL であった。この Cmax は、イベルメクチン

165µg/kg を 経 口 投 与 し た 際 の Cmax (46.6±21.9ng/mL 、

30.6±15.6ng/mL)13)と比べてはるかに低かった。 

 

図 1．イベルメクチンローション 0.5%(SkliceⓇローション 0.5%)を単回

塗布(10 分間)し洗浄してからの時間とイベルメクチンの血中濃度  

 

また、18 歳から 65 歳の健康成人を対象としたパッチテスト 12)

では、イベルメクチンローション 0.5％(SkliceⓇローション 0.5%: 

0.5%IVM)、Vehicle、0.1%SDS(ドデシル硫酸ナトリウム)、生理食
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塩水(Normal Saline)を傍脊柱に 24 時間塗布×3 週間行い累積皮膚

炎症のスコア(表 1)を比較した。0.5%IVM、Vehicle、0.1%SDS、

Normal Saline を塗布した際の累積皮膚炎症の平均スコアは各々

0.85、0.72、2.55、1.13 となり、0.5%IVM の平均スコアは 0.1%SDS、

Normal Saline の平均スコアと比較して有意に低かった(p<0.001、

p=0.003) 

表 1．皮膚反応のスコア 

スコア 判定 

0 炎症症状なし 

1 軽微な紅斑 

2 中程度の紅斑又は軽微な浮腫、丘疹性症状 

3 高度の紅斑又は紅斑と丘疹 

4 明確な浮腫 

5 紅斑、浮腫、丘疹 

6 小水疱性皮疹 

7 塗布部位以外にも広がった高度の皮膚症状 

 

図 2．0.5%IVM、Vehicle、0.1%SDS、Normal Saline を塗布した際の累積 

皮膚炎症の平均スコア 

 

これらの結果から、イベルメクチンローション 0.5％(SkliceⓇロー

ション 0.5%)の血中移行性は極めて低く、イベルメクチンの血中へ

の移行によるリスクは低いと考えられる。また、パッチテストの結

果からも皮膚刺激性は極めて低いことがいえる。 

備考 2015 年 5 月「アタマジラミ症に対するフェノトリンローションと

イベルメクチンローションの有効性と安全性に関する探索的研究

（研究責任者 小茂田昌代）14) 」を実施予定である。  
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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） 

Sklice (Sanofi Pasteur,Inc)15) 

効能・効果 アタマジラミ症 

用法・用量 十分な量の SkliceⓇローション(1 チュ

ーブまで)を乾いた髪に、髪と頭皮を覆

うように塗る。10 分後、水で洗い流す。

1 回使用。 

備考  

英国 販売名（企業

名） 

承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考  

独国 販売名（企業

名） 

承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考  

仏国 販売名（企業

名） 

承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考  

加国 販売名（企業

名） 

承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考  

豪国 販売名（企業

名） 

承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考  
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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。）  

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 

USA,Guidelines for the diagnosis and 

treatment of pediculosis capitis(head 

lice) in children and adults 2013.16) 

効能・効果 

（または効

能・効果に

関連のある

記載箇所） 

Ivermectin 0.5% topical lotion (Sklice) 

was FDA approved in February 2012 for 

treatment of head lice in patients 

greater than 6 months of age. (Evidence 

Moderate, Recommendation B) 

用法・用量 

（または用

法・用量に

関連のある

記載箇所） 

•Apply a single application of up to 1 

tube (4 oz) to dry hair, thoroughly 

coating the hair and scalp. Rinse off 

after 10 minutes.  

•A second treatment is not indicated. 

ガイドライ

ンの根拠論

文 

Pariser et al., 201218); Meinking et al., 

201319); Strycharz et al., 201122); 

Strycharz, Yoon, & Clark, 200823) 

備考  

英国 ガイドライ

ン名 

Head Lice. (Egton Medical Information 

Systems)17) 

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 

Ivermectin, a chemical treatment, has 

been used in oral form as an 

antihelmintic but is currently being 

evaluated as a 0.5% solution for the 

topical treatment of head lice resistant 

to other treatment. 18) 
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(イベルメクチンによる化学的治療は経口

薬として使用されてきたが、現在他の治療

薬抵抗性のアタマジラミ症への外用治療

として0.5％溶液が評価されている。) 

備考  

独国 ガイドライ

ン名 

なし 

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 

なし 

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 

なし 

効能・効果 

（または効
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能・効果に

関連のある

記載箇所） 

用法・用量 

（または効

能・効果に

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 

なし 

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：2015.04.24 

キーワード：ivermectin[MeSH] lotion AND head lice 

  検索結果：19 件 

 

2）JDreamⅢ(科学技術振興機構)  検索日：2015.04.28 

キーワード：イベルメクチン AND アタマジラミ 

  検索結果：6 件 

3）医学中央雑誌(医学中央雑誌刊行会)  検索日：2015.04.24 
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キーワード：イベルメクチン AND アタマジラミ 

  検索結果：8 件 

 

 

＜海外における臨床試験等＞ 

上記に記載したキーワードで検索し得られた文献から、外用イベルメクチンを

使用したランダム化比較試験に関する文献を抽出した結果、2 件得られた。 

1) Meinking TL, Mertz-Rivera K, Villar ME, Bell M. Assessment of the safety 

and efficacy of three concentrations of topical ivermectin lotion as a 

treatment for head lice infestation. Int J Dermatol. 2013; 52(1): 106–12.19) 

試験デザイン RCT 

対
象 

疾患名 アタマジラミ症 

症例数、年齢 78 例、2 歳～62 歳 

重篤度 

0.15%ｲﾍﾞﾙﾒｸﾁﾝﾛｰｼｮﾝ群…軽度 50%、中等度 50%、重度 0％ 

0.25%ｲﾍﾞﾙﾒｸﾁﾝﾛｰｼｮﾝ群…軽度 72.2%、中等度 16.7%、重度 11.1％ 

0.5%ｲﾍﾞﾙﾒｸﾁﾝﾛｰｼｮﾝ群…軽度 73.7%、中等度 26.3%、重度 0％ 

プラセボ群…軽度 65.2%、中等度 30.4%、重度 4.3％ 

主な除外基準 

過去 2 週間以内にアタマジラミ症に対する治療をした、頭皮や

皮膚の湿疹又は他の慢性症状がある、妊婦、授乳婦、イベルメ

クチン、シャンプーやコンディショナーの成分に過敏症、コロ

モジラミ又はケジラミ患者など  

試

験

方

法 

試験薬 
0.15％イベルメクチンローション、0.25％イベルメクチンロー

ション、0.5％イベルメクチンローション 

投与経路 経皮 

用法・用量 約 120mL を頭髪と頭皮に塗布し、10 分後に洗い流す。 

有

効

性

評

価 

 

 

主要評価 

項目 
処置 15 日後の臨床学的治療成功 

 

 

 

 

 

結果 

 

 

 

 

 

 

介入群 対照群 p 値 95％CI 
有意

差 

0.15％イベルメクチ

ンローション (n=18) 

55.6％  

プラセボ 

(n=23) 

8.7％  

0.0034 16-77% あり 

0.25％イベルメクチ

ンローション (n=18) 

50.0％  

0.0091 11-72% あり 

0.5％イベルメクチン

ローション (n=19) 

73.7％  

<0.0001 37-93% あり 

 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Burgess%20IF%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25254106
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安

全

性 

評

価 

 

 

 

 

 

結果 

 

 

 

 

 

試験薬と因果関係が否定できない有害事象の発現率 

 0.15％イベル

メクチンロー

ション(n=18) 

0.25％イベル

メクチンロー

ション(n=18) 

0.5％イベル

メクチンロー

ション(n=19) 

 

プラセボ 

(n=23) 

発
現
率 

22.2％  5.6％  5.3％  0% 

症
状(

程
度) 

 

瘙痒 (軽度) 

 

毛嚢炎(程度の

記載なし) 

 

瘙痒 (軽度) 

 

 

 

備

考 

実施国 アメリカ 

実施期間 記載なし 

 

2) Pariser DM, Meinking TL, Bell M, Ryan WG. Topical 0.5% ivermectin 

lotion for treatment of head lice. N Engl J Med. 2012; 367(18): 1687–93.18) 

試験デザイン RCT 

対
象 

疾患名 アタマジラミ症 

症例数、年齢 765 例(派生患者も含む)、生後 6 カ月以上 

重篤度 記載なし 

主な除外基準 
妊婦、授乳婦、イベルメクチンやシラミ駆除剤、ヘアケア商品に過

敏症のある患者など 

試

験

方

法 

試験薬 0.5％イベルメクチンローション(商品名 Sklice) 

投与経路 経皮 

用法・用量 全量(約 120mL)を頭髪と頭皮に塗布し、10 分後に洗い流す。 

有

効

性

評

価 

 

 

主要評価 

項目 

処置 2 日後までにシラミがいなくなり、その状態が 8～15 日目まで

続いた患者の割合(派生患者は含まない)。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

結果 

 

 

Study A 

経過 

介入群 

0.5％イベルメ

クチンローショ

ン( n=71) 

対照群 

プラセボ 

(n=74) 

p 値 
95％

CI 

有意

差 

Day2 97.2% 35.1% <0.001 
 

あり 

Day8 85.9% 20.5% <0.001 
 

あり 

Day15 76.1% 16.2% <0.001 
45.5- 

74.2 
あり 

Study B 

処置 

経過 

介入群 

0.5％イベルメ

対照群 

プラセボ 
p 値 

95％

CI 

有意

差 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Burgess%20IF%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25254106
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クチンローショ

ン( n=70) 

(n=74) 

Day2 92.5% 27.4% <0.001 
 

あり 

Day8 84.4% 21.1% <0.001 
 

あり 

Day15 71.4% 18.9% <0.001 
37.3- 

67.7 
あり 

Study A＆B 

処置 

経過 

介入群 

0.5％イベルメク

チンローション

( n=141) 

対照群 

プラセボ 

(n=148) 

p 値 有意差 

Day2 94.9% 31.3% <0.001 あり 

Day8 85.2% 20.8% <0.001 あり 

Day15 73.8% 17.6% <0.001 あり 
 

安

全

性 

評

価 

 

 

 

 

 

結果 

 

 

 

 

 

試験薬と因果関係が否定できない有害事象の発現率 

症状 

 

程度 

 

0.5％イベルメク

チンローション

(n=379) 

プラセボ 

(n=401) 

眼の炎症 

軽度 

 

 0.3％ 0％ 

表皮剥脱  0.3％ 0.7％  

ふけ 0.3％  0％ 

皮膚の乾燥  0.3％ 0％ 

紅斑  0.5％ 0.7％  

瘙痒  0.8％  1.5％  

皮膚の灼熱感  0.3％  0％ 
 

備

考 

実施国 アメリカ 

実施期間 2010 年 3 月～7 月 

 

＜日本における臨床試験等※＞ 

上記に記載したキーワードで検索を行った結果、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。 

※ICH-GCP 準拠の臨床試験については、その旨記載すること。  

 

 

（２）Peer-reviewed journal の総説、メタ・アナリシス等の報告状況 

1）Feldmeier H. Treatment of pediculosis capitis:a critical appraisal of the 

current literature. Am J Clin Dermatol. 2014.20) 

＜海外における臨床試験など＞で記載した以下の 2 件の文献が引用されてい
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た。 

1) Meinking TL, Mertz-Rivera K, Villar ME, Bell M. Assessment of the 

safety and efficacy of three concentrations of topical ivermectin lotion as a 

treatment for head lice infestation. Int J Dermatol. 2013; 52(1): 106–12.19) 

2) Pariser DM, Meinking TL, Bell M, Ryan WG. Topical 0.5% ivermectin 

lotion for treatment of head lice. N Engl J Med. 2012; 367(18): 1687–93.18) 

 

（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）不明 

 

＜日本における教科書等＞ 

1) 平成 25 年 5 月に学校感染症第三種 その他の感染症：皮膚の学校感染症と

プールに関する 1)とびひ、2)みずいぼ、3)あたまじらみ、4)かいせんについて

日本臨床皮膚科医会・日本臨床小児皮膚科学会の統一見解が出された 21)。 

 

（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) Egton Medical Information Systems(EMIS),UK,Head Lice,2013.17)  

Ivermectin, a chemical treatment, has been used in oral form as an 

antihelmintic but is currently being evaluated as a 0.5% solution for the 

topical treatment of head lice resistant to other treatment.18) 

(イベルメクチンによる化学的治療は経口薬として使用されてきたが、現在他の

治療薬抵抗性のアタマジラミ症への外用治療として 0.5％溶液が評価されてい

る。)  

2) National Guideline Clearinghouse(NGC),USA,Guidelines for the diagnosis 

and treatment of pediculosis capitis(head lice) in children and adults 

2013.16) 

Ivermectin 0.5% topical lotion (Sklice) was FDA approved in February 2012 

for treatment of head lice in patients greater than 6 months of age. 

(Evidence Moderate, Recommendation B) 18)19) 22)23) 

(イベルメクチン 0.5%ローション Sklice は、6 カ月以上の患者におけるアタマ

ジラミ症の治療薬として 2012 年に FDA で承認された。推奨度 B：moderate ) 

 

 

＜日本におけるガイドライン等＞ 

なし 

 

 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Burgess%20IF%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25254106
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Burgess%20IF%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25254106
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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 

なし 

 

（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＞ 

以下の理由から、要望効能・効果は｢アタマジラミ症｣と記載した。  

・アメリカでは、イベルメクチンローション 0.5％(SkliceⓇローション 0.5%：

サノフィ・パスツール)が FDA で承認されており、有効性と安全性が示されて

いるため。 

 

＜要望用法・用量について＞ 

以下の理由から、要望用法・用量は「乾いた頭髪と頭皮に塗布し、10 分後に

シャワー等で洗浄し除去する。単回塗布とする。」と記載した。 

・FDA で承認されているイベルメクチンローション 0.5％(SkliceⓇローション

0.5%：サノフィ・パスツール)の用法は、「乾いた頭髪と頭皮に塗布し、10 分

後にシャワー等で洗浄し除去する。単回塗布とする。」であるため。 

 

＜臨床的位置づけについて＞ 

 要望医薬品であるイベルメクチンローション 0.5％ (SkliceⓇローション

0.5%)は、近年世界中で増加しているピレスロイド抵抗性アタマジラミの虫体

だけでなく、卵にも効果があることが示されている 22)。 

ピレスロイド抵抗性アタマジラミは日本においても特に沖縄県で蔓延してお

り、治療薬の整備が急務である。 

また、イベルメクチンローション 0.5％は血中への移行性も低く、皮膚刺激性

も軽微である 12)ことから安全に使用できる薬剤であるといえる。  

本邦では、薬剤抵抗性アタマジラミの医療用治療薬における第一選択薬とする

と同時に薬剤抵抗性アタマジラミの増加を防ぐ適正使用の推進が重要と考え

る。 

 

4．実施すべき試験の種類とその方法案 

1) 現在、疥癬治療薬フェノトリンローション 5％をアタマジラミ症に使用し、

有効性と安全性を検討することと、フェノトリンローション 5％が効かないア

タマジラミ症には米国で承認されている未承認薬イベルメクチンローション

0.5%の有効性と安全性を検討すること目的とした「アタマジラミ症に対するフ

ェノトリンローションとイベルメクチンローションの有効性と安全性に関す

る探索的研究」を 2015 年 5 月に開始予定である 14)。 

●研究の種類・デザインについて 
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 アタマジラミ症の患者にフェノトリンローション 5%（スミスリンⓇローショ

ン 5%：クラシエ薬品）の塗布を行い、有効例では 2 回目のフェノトリンロー

ション 5%の塗布を、無効例ではイベルメクチンローション 0.5%（SkliceⓇロ

ーション 0.5% ：サノフィ・パスツール）の塗布を行い有効性の検討を行う探

索的臨床研究とする。 

●研究のアウトラインについて 

 

フェノトリンローション 5%を 1 回塗布し、7 日後に効果判定を行う。 

効果判定時に有効と判断された場合は 2 回目のフェノトリンローション 5%の

塗布を、無効と判断された場合はイベルメクチンローション 0.5%の塗布を行

い、どちらも 7 日後に再度効果判定を行う。 

 

5．備考 

＜担当者氏名及び連絡先＞ 

＜その他＞ 
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