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Abstract
The market scale of hair growth stimulants including medicines and quasi-drugs in Japan was 67.5 billion yen at 2016. 

It is expected that the market of hair growth stimulant for women will be bigger in future. Therefore, the market needs to de-
velop new hair growth stimulants. Nowadays, it is difficult to develop novel medicines or novel quasi-drugs for hair growth, 
because the wave of animal experiment abolition is getting bigger in the world-wide cosmetics industry. Under such circum-
stances, despite authorities approving over 30 active quasi-drugs in the field of hair tonic products, most of these drugs are 
not fully utilized. It will be important that we reevaluate these approved active ingredients. And, the importance of digging 
out the approved quasi-drugs is expected to increase in the future. In this lecture, I would like to describe a reassessment of 
approved active quasi-drugs for hair growth and its evaluation methods.
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1. は じ め に

1980年代に化粧品会社が独自の育毛剤開発を進め，
主に医薬部外品として上市し，育毛剤市場が形成されて
きた。1990年代には市場規模拡大は鈍化したが，1999
年に一般用医薬品リアップが上市され，市場は再び活
性化された。さらに，2005年にはフィナステリド配合
のプロペシアが処方箋薬として発売された。これら2品
の医薬品の登場により，これまで医薬部外品が主戦場で
あった育毛剤市場が医薬品を含んだ世界へと変遷を遂げ
ていった。

2016年度の医療用医薬品を含む育毛料市場は675億
円程度であり，今後は女性向け育毛市場の拡大が予想さ
れている 1）。よって，今後はさらに有効な育毛薬剤の開
発が望まれている。一方，医薬部外品や化粧品分野では
実験動物廃止の流れを受け，新たな薬剤の開発が困難な
時代になった。そうした中，育毛剤分野においては30
種以上存在する既存の医薬部外品有効成分の多くは十
分に活用されておらず，今後は既存有効成分の再評価を
行い，古くて新しい薬剤の掘り起こしの重要性は今後増
していくと思われる。本稿では既存医薬部外品有効成分

（育毛）の再評価例と，その評価方法について述べてみ
たい。

2. 医薬部外品の育毛薬剤の社会的役割

育毛剤市場は医薬品と医薬部外品（化粧品）がかなり
近い感覚で見られている特異な市場である。特に，薄毛
程度が進んだヘビーユーザー（医薬品では患者）と呼ば
れる人は両カテゴリーの間を動いている。現在の育毛剤
市場では50%超が前述の2品の医薬品によって占めて
いると思われるが，医薬品カテゴリーの効果がユーザー
の熱い（高い）期待に応えきれているかというと疑問の
余地がある。
そんな中，育毛料における医薬部外品の存在意義は何
だろうか。Fig. 1に，薄毛に悩む男女が育毛薬剤を選択
していく時のスキームを示した。医薬部外品の大きな役
割として予防という観点があり，そのニーズは決して小
さくない。また，次に大きなポイントして女性の薄毛へ
の対応がある。処方箋薬のフィナステリドは女性には禁
忌とされ，薄毛女性の主たる選択薬（医薬品）はミノキ
シジルのみとなる。しかし，ミノキシジルには副作用の
報告もあり，ミノキシジルが使えない薄毛女性への対応
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