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要旨  

2003 年以降のアトピー性皮膚炎に対する抗ヒスタミン薬・抗アレルギー薬（抗ヒスタミン作用のあるもの）治療の文献の検

索、集積を行った。海外の文献は PubMed から、本邦の文献は医学中央雑誌のウェブ版から検索し、海外論文からは 54

文献、本邦論文からは680文献が抽出された。二重盲検法、ランダム化、対照群10例以上、比較群10例以上計20例以

上等すべてを吟味し、エビデンスレベル1か2の論文を選別した。結果、海外で2文献、本邦で8文献を選出した。塩酸

フェキソフェナジン、塩酸オロバタシンといった一部の薬剤が、EBM の観点から、アトピー性皮膚炎に極めて有効である

ことが証明された。しかし、他の薬剤では、まだEBM的観点からの充分な裏づけがなされていない。さらなるEBMを意識

した検証が、より多くの抗ヒスタミン薬・抗アレルギー薬で、よりすすむことが望まれる。 

 

 

はじめに  

抗ヒスタミン薬、抗アレルギー薬（抗ヒスタミン作用のあるもの）はアトピー性皮膚炎の治療薬として適応が認められ、広く

使用されている。しかし、日常の診療では副腎皮質ステロイド外用薬との併用で使用されることが多いため、その強力な

抗炎症作用にマスクされて効果が患者に実感されにくく、処方する医師にも分かりにくい。1999年、Kleinら 1)は16の論文

のシステマティックレビューを行い、アトピー性皮膚炎に対する抗ヒスタミン薬、抗アレルギー薬の有効性評価には大規

模なランダム化比較試験や臨床疫学的にレベルの高い報告が少ないことから、その有用性は否定的であると報告した。

これに対し、2003年、Kawashimaら 2）はエビデンスレベル1の論文を発表し、抗アレルギー薬がアトピー性皮膚炎に奏効

することを証明した。これをきっかけとして、以降、本邦の報告を中心に抗アレルギー薬のアトピー性皮膚炎に対する有

効性が、EBMの観点から実証されつつある。 

 

 

 



 

研究目的  

アトピー性皮膚炎に対する抗ヒスタミン薬・抗アレルギー薬治療に関する文献の検索、集積を行い、その有効性と副作用

についてEBMによる観点から評価する。 

 

 

方法  

前回の抗ヒスタミン薬・抗アレルギー薬のEBMによる評価での有効な報告2－5）に加え（一部再評価も行った）、2003年から

の新規報告もまとめてEBM表を作成し、文献の検索、集積を行った。海外の文献は、PubMedから、本邦の文献は、医学

中央雑誌のウェブ版から、以下のように検索した。 

欧文）PubMedから 

#1[atopic dermatitis OR atopic eczema] で2003.1.1-2009.9.30, Englishで制限 (5641報)  

#2[antihistamines] で2003.1.1-2009.9.30, Englishで制限 (8431報)  

#3 #1 AND #2 (194報) 

#4 [controlled study OR comparative study OR clinical study] で2003.1.1-2009.9.30, Englishで制限 (834970報)  

#5 #3 and #4 (54報) 

邦文）医学中央雑誌のウェブ版で2003.1.1-2009.9.30 

#1アトピー性皮膚炎(6377報) 

#2抗ヒスタミン薬(6938報) 

#3抗アレルギー薬(5206報) 

#2 or #3 の検索結果（9351報） 

#1 and (#2 or #3)（680報） 

 

 

結果 

海外の論文からは54文献、本邦の論文からは680文献が抽出された。二重盲検法、ランダム化、対照群10例以上、比較

群10例以上計20例以上等すべてを吟味し、エビデンスレベル1か2の論文を選別した。結果、海外で2文献2，3）、本邦

で 8文献 4-9, 11,12）を選出した。以下に 2003年以降を中心に、エビデンスレベルの高いEBMをもつ薬剤順に結果を述べ

る。 

 

１．塩酸フェキソフェナジン 

有効とする報告2編 2，6）が抽出された。特に、Kawashima ら 2）の論文は、大規模なプラセボ対照二重盲験ランダム化比較

試験であり、EBM 上、アトピー性皮膚炎に対する抗ヒスタミン薬、抗アレルギー薬の有効性を証明した。もう一つの報告 6）

では、塩酸フェキソフェナジンと副腎皮質ステロイド外用薬との併用群と副腎皮質ステロイド外用薬のみの群を比較し、併



 

用群で有意に瘙痒、臨床が改善した。一方、小児アトピー性皮膚炎で、塩酸フェキソフェナジンとフマル酸ケトチフェンと

を比較検討した臨床治験を行い、両者間は非劣性で、アトピー性皮膚炎に伴う瘙痒をともに改善し、安全性についても臨

床上問題となる有害事象が認められない結果を得た報告 7）があった。 

 

２．塩酸オロバタシン 

1094 例の成人アトピー性皮膚炎に対する大規模な臨床治験５)があった。塩酸オロバタシン連続投与群と間欠投与群を比

較検討した。連続投与群、間欠投与群とも有意に重症度が低下したが、アトピー性皮膚炎の瘙痒は連続投与群で間欠投

与群に比べより有意に抑制された。また、患者のQOLも向上した。 

 

３．ロラタジン 

成人 9）と小児 10）でそれぞれ、エビデンスの高い報告があった。成人アトピー性皮膚炎で、ステロイド外用に本剤を併用し

た群はしない群より、瘙痒が有意に減少した。小児アトピー性皮膚炎では、ロラタジンとフマル酸ケトチフェンとの比較し

た臨床治験において、両者間は非劣性であり、ロラタジンはアトピー性皮膚炎で有用、その安全性はフマル酸ケトチフェ

ンと同程度との結果であった。 

 

４．塩酸エビナスチン 

小児アトピー性皮膚炎でエビデンスの高い報告 11）がなされた。塩酸エビナスチンとフマル酸ケトチフェンとの比較試験が

行われ、両者間で非劣性、患者、医師の評価ともアトピー性皮膚炎の改善に有用であった。塩酸エビナスチンの安全性

はフマル酸ケトチフェンと同程度との結果であった。 

 

５．塩酸セチリジン 

顔面・頸部に中等度以上の皮疹をもつ成人アトピー性皮膚炎で、タクロリムス軟膏との併用で掻痒に有効かつタクロリムス

軟膏の灼熱感を有意に軽減し、その併用効果が示された 12）。1999 年ではあるが、カナダでの大規模な安全性の報告 4）

がある。 

 

６．トシル酸スプラタスト 

成人アトピー性皮膚炎で、タクロリムス軟膏に本剤を併用し症状の改善が早い傾向を示した報告がみられた 13）。また、難

治性顔面紅斑をもつ成人アトピー性皮膚炎で、タクロリムス軟膏併用にて軟膏量が減少した報告があった 14）。 

 

７．塩酸ヒドロキシジン、マレイン酸クロルフェニラミン、フマル酸クレマスチン 

いわゆる古典型の抗ヒスタミン薬で、マレイン酸クロルフェニラミンの報告は掻痒に対して無効であった 5）。塩酸ヒドロキシ

ジンやフマル酸クレマスチンに対する報告でエビデンスの高い報告は、最近はない。 

 



 

８．ベシル酸ペポタスチン 

二重盲検法ではないが、成人アトピー性皮膚炎72例において有効を示した報告がある 15）。 

 

９．フマル酸エメダスチン 

二重盲検法ではないが、湿疹・皮膚炎群のひとつとしての成人アトピー性皮膚炎48例において有効を示した報告がある

１6）。 

 

１０．フマル酸ケトチフェン 

有効とする報告 3)が1989年にあり、以降は、臨床治験での比較対照薬として使われている。 

 

 

考按  

2003 年以降、アトピー性皮膚炎に対する抗ヒスタミン薬・抗アレルギー薬の有効性に関するランダム化比較試験の文献を

まとめた。かつては、アトピー性皮膚炎に対する抗ヒスタミン薬、抗アレルギー薬の有効性に関して EBM 的観点からも、

否定的な見解がでていた 1)。この影響なのか、海外の論文で有意義な臨床治験論文が皆無であったのに対し、本邦では

Kawashima 論文 2）をはじめ、塩酸フェキソフェナジン、塩酸オロバタシンといった一部の抗アレルギー薬に極めてエビデ

ンスレベルの高い報告がでた。今回の結果から、こうした薬剤はEBMの観点から、アトピー性皮膚炎に有効であることが

証明された。今後、アトピー性皮膚炎における抗ヒスタミン薬、抗アレルギー薬の位置づけは変わってくることが予想され

る。その動向に注目したい。 

このように、抗ヒスタミン薬・抗アレルギー薬は、アトピー性皮膚炎に対して、一部で有効性が確立した。しかし、他の薬剤

では、まだ、EBM的観点からの充分な裏づけがなされていない。そのため、さらなる EBMを意識した検証が、より多くの

抗ヒスタミン薬・抗アレルギー薬で、よりすすむことが望まれる。そして、個々の薬剤におけるアトピー性皮膚炎への有用

性の相違などが示されれば、アトピー性皮膚炎治療により臨床的な貢献となるであろう。 

最後に、アトピー性皮膚炎の皮膚症状や掻痒に対して、統一された評価法がないことが、この分野のEBM的検証を障害

していると感じた。アトピー性皮膚炎の評価に一定の基準ができれば、これらの薬剤の有用性についてまとまった見解を

つくる礎になると考える。さらなる発展を期待したい。 
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