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https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/properly-use-alert/0001.html

NSAIDs添付文書改訂に関する周知

　　　　　　　　　 【日本産科婦人科学会、日本産婦人科医会】

https://www.pmda.go.jp/files/000271620.pdf

◆◆◇◆　第561回　薬事情報センター定例研修会　◆◇◆◆
【JPALS研修会コード　34-2024-0084-101】

ウエブ利用研修（Zoomウェビナーによるオンライン研修）

プログラム

薬事情報センター情報提供 薬事情報センターだより

第一三共株式会社

＜講師からのメッセージ＞

人生50年と謳われた、戦国時代には骨粗鬆患者はほぼ皆無だったでしょう。2023年日本の高齢化率は30%を超え(内閣府

調査)、日本の65歳以上の人口は3,710万人に上りました。

当院は整形外科救急を中心とした108床を有する治療完結型の病院です。2023年度に救急要請を受け入れた1709件のう

ち、入院に至った患者数は678人でした。そのうち30%に当たる204人が脊椎関連患者でした。70歳以上は159人で、119

人が骨粗鬆症性脊椎圧迫骨折(OVF)患者でした。大腿骨近位部骨折と並ぶ、高齢者二大疾患です。従来までは診断をつ

け、神経症状等がなければ、コルセット作成し、2週間程度で疼痛は落ち着いて、リハビリを進め、1～3ヶ月程度の入院で何とか

退院に持ち込めたものでした。しかし患者層が高齢化し、脳神経疾患合併症、重度内科合併症、担癌患者、骨粗鬆症が重

度化する中で、従来までのコルセットによる保存的治療のみでは、入院の長期化、介護保険重度化、独居への帰宅困難等、

医療費高騰に直結する問題も表出しています。超高齢化社会を迎えようとしている我が国において、OVF患者の早期機能回

復、早期退院、早期社会復帰は重要な課題と言えます。

本講演では高齢者OVF患者に対する当院の取り組みの実際について具体的事例を挙げながら、紹介していく予定です。

共催：(公社)広島県薬剤師会薬事情報センター ・ (一社)広島県病院薬剤師会 ・第一三共株式会社

「骨粗鬆症性脊椎圧迫骨折の診断と治療」

医療法人社団曙会 シムラ病院 院長代理

座長　　広島県薬剤師会　常務理事　　秋本 伸　先生

特別講演

タリージェ適正使用情報

新薬・効能追加等情報 https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0037.html

◆ 最適使用推進ガイドライン(医薬品) https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0028.html

◆ 薬価基準未収載医薬品：10月販売開始

安全性関連情報 https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/iyaku/index.html

◆ 効能・効果等の追加・変更：9/24付

薬事情報センターだより 資料１　　研修会概要、研修関連資料等　→　https://www.hiroyaku.jp/di/training/2869/

村田 英明　先生

【厚生労働省、PMDA、社会保険診療報酬支払基金】１． 医薬品情報

要指導医薬品・一般用医薬品情報：9/16現在 https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000082514.html

◆ 「使用上の注意」の改訂（医薬品）10/8

◆ 医薬品・医療機器等安全性情報：No.413

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/properly-use-alert/0004.html

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/revision-based-on-the-consultation/0001.html

https://www.pmda.go.jp/files/000271056.pdf

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/safety-info/0164.html

◆ 製薬企業からの医薬品の適正使用等に関するお知らせ

GLP-1受容体作動薬、GIP/GLP-1受容体作動薬

　　 【ノボ ノルディスクファーマ、アストラゼネカ、サノフィ、日本イーライリリー】

https://www.pmda.go.jp/files/000271477.pdf

◆ 関係学会等からの医薬品の適正使用に関するお知らせ

ウパダシチニブ水和物製剤～既存治療で効果不十分なアトピー性皮膚炎～（一部改正）9/24

◆ 薬理作用に基づく医薬品の適応外使用事例：9/30 https://www.ssk.or.jp/shinryohoshu/sinsa_jirei/teikyojirei/index.html

メポリズマブ（遺伝子組換え）製剤～鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎～（8/28付新規作成の一部訂正）9/13

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/revision-of-precautions/0373.html

◆ 医薬品添付文書改訂相談に基づく添付文書改訂：9/13、9/17、10/16

デュピルマブ（遺伝子組換え）製剤～鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎～（一部改正）9/13

ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）製剤～尿路上皮癌～（一部改正）9/24

コミナティ筋注製剤間違い接種防止のお願い　 【ファイザー】

1



(公社)広島県薬剤師会 薬事ll青報センター 2024年 11月 9日

1.医薬品情報

1)新薬・効能追加等情報
◆薬価基準未収載医薬品 (■0月発売開始)

JN.1対応新型コロナワクチン

商品名

～4歳用3人用

会社名 成分名 効能・効果 用法・用量等 用法及び用量に関連する注意 作用機序等 RMP(10/29現在)

製造販売元/
フアイザー

技術提携/
BIONTECH

SARS‐

CoV-2のス

プ(イクタンプヾク

質をコードす

るmRNA

SARS―

CoV-21Eよ

る感染症の

予防

本剤を日局生埋食塩,夜 1,lmLlこ

て希釈する。

初回免疫として、1回0.3mLを合

計3回、筋肉内に接種する。2回 目

は通常、3週間の間隔で、3回目は

2回目の接種から少なくとも8週間

経過した後に接種する。

追加免疫として、1回 0.3mLを 筋

肉内に接種する。

7.1初回免疫

7.1.1接種対象者

6カ月以上4歳以下の者

フ.1.2接不重間隔

1回目の接種から3週間、2回目の接種から8週間を超えた場合には、できる限り速や

かに次回の接種を実施すること。

フ.1.3接種回数

原則として、同一の効能。効果をもつ他のワクチンと混同することなく3回接種するよう

注意すること。

フ.2追加免疫

フ.2.1接種対象者

過去に初回免疫又は追加免疫としてSARS― CoV-2ワクチンの接種歴のある6ヵ月以

上4歳以下の者。SARS‐ CoV‐ 2の流行状況や個々の背景因子等を踏まえ、軒 フィッ

トとリスクを考慮し、追加免疫の要否を判断すること。

フ.2.2接種日寺期

通常、前回のSARS‐ CoV-2ワクチンの接種から少なくとも3ヵ月経過した後に接種す

ることができる。

ア.2,3本剤以タトのSARS―CoV-2ワクチンをす妻不重した者に追力口免疫として本斉llを }妾種

した際の有効性及び安全性は確立していない。

フ.3同時接種

医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時(こ接種することができる。

・m RNAワクチン

・本斉」に含有される修飾ウリジンメッセンジャー

RNA(mRNA)は脂質ナノ粒子に封入され

ており、それにより非複製性であるmRNAが宿

主細月包1こ取り込まれ、mRNAにコードされる

SARSい CoV‐ 2のスパイクタンパク質が一過1陛

に発現する。本剤接種によリスパイクタンパク

質に対する中和抗体産生及び細胞性免疫

応答が誘導されることで、SARS― CoV-21こよ

る感染症の予防に寄与すると考えられている。

https://wwW p

mda go jp/RMP/

www/672212/c

6086ac8-5フa7-

45ce― b96「

19c53eda263c/

672212 631341

DA9026 033RM

P pdf

コミナティRTU筋注5

～11歳用1人用

製造販売元/
ファイザー

技術提携/
BIONTECH

SARS―

CoV-2のス

ノヾイクタンノ(ク

質をコードす

るmRNA

SARS―

CoV-2によ

る感染症の

予防

1回0.3mLを筋肉内に接種する。 フ.1接種対象者

5歳以上11歳以下の者

7.2接種時期

通常、前回のSARS― CoV-2ワクチンの接種から少なくとも3ヵ月経過した後に接種す

ることができる。

フ.3接種回数

過去にSARS― CoV-2ワクチンの接種歴のない者には、およそ4週間の間[高 をおいて2

回目接種を行うことができる。 [8.8参照]

フ.4同時接種

医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種することができる。

コミナティ筋注シリン

ジ12歳以上用

製造販売元/
ファイザー

技術提携/
BIONTECH

SARS―

CoV-2のス

メヾイクタンノぐク

質をコードす

るmRNA

SARS―

CoV-2によ

る感染症の

予防

1回0.3mLを 筋肉内に接種する。 フ.1接種対象者

12歳以上の者

フ.2!妻種B寺期

通常、前回のSARS― CoV-2ワクチンの接種から少なくとも3ヵ月経過した後に接種す

ることができる。

フ.3接種回数

過去にSARS― CoV-2ワクチンの接種歴のない者には、およそ4週間の間隔をおいて2

回目接種をそ手うことができる。

フ.4同時接種

医師が必要と認めた場合に1よ、他のワクチンと同時に接種することができる。

※各製品についての詳細な情報や正確な情報は、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 2(1/3)



(公社)広島県菜剤師会 薬事情報センター 2024年 11月 9日

商品名 会社名 成分名 効能・効果 用法・用重等 用法及び用量に関連する注意 作用機序等 RMP(10/29現在)

ス′ヾイクノしクス筋注 製造販売元

(輸入)/モ
デルナ・ジャパン

プロモーション提

携/田辺三菱

製薬

SARS―

CoV‐ 2のス

プぐイクタン′ヾク

質をコードす

るmRNA

SARS―

CoV-2によ

る感染症の

予防

(12歳以上の者〉

1回0.5mLを 筋肉内に接種す

る。

(5歳以上12歳未満の者〉

1回0.25mLを筋肉内に接種す

る。

(生後6ヵ月以上5歳未満の者〉

初回免疫として、1回0.25mLを

2回、通常、4週間の間隔をおい

て、筋肉内に接種する。

フ.15歳以上の者

フ.1.1〕妾不重日寺期

通常、前回のSARS―CoV-2ワクチンの接種から少なくとも3ヵ月経過した後に接種す

ることができる。

7.1.2接種回数

過去にSARS― CoV-2ワクチンの接種歴のない者には、およそ4週間の間F扇をおいて2

回目接種を行うことができる。 [8,8参 照]

7.2生後6ヵ月以上5歳未満の者

7.2.1接種対象者

過去にSARS― CoV-2ワクチンの接種歴のない者

フ.2.2接種間隔

1回目の接種から4週間を超えた場合に1よ、できる限り速やかに2回目の接種を実施

すること。

ア.2.3接種回数

本剤は2回接種により効果が確認されていることから、原貝uと して、他のSARS― CoV‐

2に対するワクチンと混同することなく2回接種するよう注意すること。

フ.3同時接種

医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時(E接種することができる。

・mRNAワクチン

・本剤は月旨質ナノ粒子lE封入されたヌクレオシ

ド修飾メッセンジャーRNA(mRNA)を含有

する。脂質ナノ粒子によりmRNAは宿主細胞

内に送達され、SARS― CoV-2のスメぐイクタン

パク質を一過陛に発現する。発現したスパイク

タンパク質は免疫細胞により外来抗原として

認識され、これに対する中和抗体産生及び細

胞性免疫応答力惰秀導される。

httpsi//wwW p

mda go jp/RMP/

www/790314/a

16F4f3b― cble―

461a― b524-

d899e5aefc85/7

90314 631341E
A3022 001RMP
pdf

'イ

チロナ筋注 製造販売元/
第一三共

SARS―

CoV-2の ス

メ(イクタンプ(ク

質の受容体

結合部位

(RBD)を

コードする

mRNA

SARS―

CoV-2によ

る感染症の

予防

1回0 6mLを 筋肉内に接種する。 7.1接種対象者

12歳以上の者

7.2接種時期

通常、前回のSARS― CoV-2ワクチンの接種から少なくとも3ヵ月経過した後に接種する

ことができる。

フ.3接種回数

過去にSARS― CoV-2ワクチンの接種歴のない者lEは、およそ4週間の間隔をおいて2回

目接種を行うことができる。

7.4同時接種

医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同日寺に接種することができる。

・m RNAワクチン
。本剤は月旨質ナノ粒子に封入されたヌクレオシ

ド修飾mRNAを含有する。mRNAは月旨質ナ

ノ粒子により宿主細胞に送達され、mRNAに
コードされるSARS‐ CoV-2のスメぐイクタンノ(ク

質の受容体結合ドメインが一過性に発現す

る。発現した受容体結合ドメインタンパク質が

免疫細胞により外来抗原として認識され、こ

れに対する中和抗体産生及び細胞性免疫

応答が誘導されることで、SARS― CoV-21こよ

る感染症の予防に寄与すると考えられる。

https:〃 www p
mda gojp/RMP/
www/430574/c

aSb514c-3efa一

4352-ada6-

448F14632dcc/4

30574 631341

MA1025 005RM

P pdf

コスタイベ筋注用 製造販売元/
Meり I Seikaファ

ルマ

SARS―

CoV-2の ス

プヾイクタンノヾク

質をコードす

るmRNA

SARS―

CoV-2によ

る感染症の

予防

本斉」を日局生理食塩,夜 10mHE
て溶解する。

1回0.5mLを 筋肉内lE接種する。

7.1接種対象者

18歳以上の者

7.2接種時期

通常、前回のSARS‐ CoV-2ワクチンの!妾種から少なくとも3カ月経過した後に接種す

ることができる。

フ.3接種回数

過去にSARS― CoV-2ワクチンの接種歴のない者には、およそ4週間の間[馬をおいて2

回目接種を行うことができる。

フ.4同時接種

医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同日寺に接種することができる。

・mRNAワクチン (レプ」コン)

。本剤は脂質ナノ粒子に封入された自己増幅

型メッセンジヤーRNA(mRNA)を含有す

る。脂質ナノ粒子1こよりmRNAlよ宿主細胞内

へ送達され、レプリカーゼ及びSARS‐CoV-2

完全長スパイクタンパク質が一過性に発現す

る。これ1こより、SARS‐ CoV-2特異的な免疫

応答が誘導されることで、SARS‐ CoV-21こよ

る感染症の予防に寄与すると考えられる。

httpsi//wwW p

mda gojp/RMP/

www/780009/b

8d762F8-31d5-

4927-b6cb―

311020aSclb5/

780009 631341

PE1020 002RM
P pdf

※各製品についての詳細な情報や正確な情幸尉よ、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 3(2/3)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年 11月 9日

ヌノヾキソビッド筋b)主

lmL

インフルエンザつクチン

商品名 会社名 成分名 効能・効果 用法・用量響 用法及び用量に関連する注意 作用穐序等 RMP(10/29現在)

製造販売元/
武田薬品工業

SARS―

CoV-2 rS原

薬

SARS―

CoV-2によ

る感染症の

予防

(12歳以上の者〉

1回0.5mLを 筋肉内に接種する。

(6議以上12議未満の者〉

初回免疫として、1回0.5mLを 2

回、通常、3週間の間隔をおいて、

筋肉内に接種する。

フ.112歳以上の者

フ.1,1接種口寺期

通常、前回のSARS― CoV-2ワクチンの接種から少なくとも6ヵ月経過した後に接種す

ることができる。

フ.1.2接種回数

過去にSARS― CoV-2ワクチンの接種歴のない者には、およそ4週間の間隔をおいて2

回目接種をそ子うことができる。

7.26歳以上12歳未満の者

7.2.1接種対象者

過去にSARS― CoV-2ワクチンの接種歴のない者

フ.2.2接種間隔

1回目の接種から3週間を超えた場合1こは、できる限り速やかに2回 目の接種を実施

すること。

フ.2.3接種回数

本斉uは2回接種により効果が確認されていることから、原貝」として、他のSARS‐ CoV‐

21E対するワクチンと混同することなく2回接種するよう注意すること。

フ.3同時接種

医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種することができる。

。組換えタン′ヾクワクチン
。本斉Jは、融合前のコンフォメーシ]ンで安定化

し、精製された完全長のSARS―CoV-2 rSナ

ノ粒子でお蕎成されている。また、サポニンペース

のMatttx― Mアジュノヾントの添加により、自然

免疫系の活性化を促進し、S蛋白質特異的

免疫応答を高めている。これら2つのワクチン成

分により、S蛋白質に対するB細胞及ひイ細胞

の免疫応答 (中和抗体を含む)が誘導され

ることで、COVID-19感染症に対して防御作

用を有すると考えられる。

https://wwW p

mda go jp/RMP/

www/400256/a

Ocフ 2084-cc7d―

4fcl bdlb―

3699ia7d4337/

400256 631341

GA2025 001RM

P pdf

製造販売

承と
'じ

日
発売 日 商品名 会社名 成分名 効能・効果 用法 ,用二等

用法及び用置に

関連する注意
重要な基本的注意 (抜粋 ) 作用機序等 RMP(10/29現 在)

2023/3/27 10/4 フリレミスト点Я

液

製造販売元/
第一三共

弱毒生インフ

)レエンザウイ

)レス (A型・

B型 )

インフリレエン

ザの予防

2歳以上 19歳未満の者

に、O.2mLを 1回 (各鼻

月空内IE0 1mLを 1噴

霧)、 鼻腔内に噴霧す

る。

7.1同 日寺}妾不重

医師が必要と認めた

場合には、他のワクチ

ンと同時に接種するこ

とができる。

8.5本斉」は弓弓毒生インフ)レエンザ

ワクチンであり、飛沫又1よ接角虫に

よリワクチンウイルスの水平イ云播の

可能1生があるため、ワクチン接種

後1～ 2週間は、重度の免疫不

全者との密接な関係を可能な限

り避けるなど、必要な措置を講じ

ることを被接種者叉はその保護

者1こ説明すること。

季節1生インフルエンザlよ、インフルエンザA型 (HlNl亜 型及

びH3N2亜型)及びインフルエンザB型 (Yamagata系 統

及びVictotta系 統)ウイルスを原因ウイルスとする呼吸器感

染症である。季節`性インフルエンザウイルスの主な侵入経路

は気道の粘膜表面であり、ウイルスは気道上皮細胞に感染

した後に増殖し、感染から1～2日後に発症する。このワクチ

ンの接種は、抗原特異的血清中抗体及び粘膜抗体応答、

並び(こ抗原特異的T細胞応答を誘導し、インフルエンザの予

防に寄与すると考えられる。

httpst〃 www pmda
go jp/RMP/wwW/43

05フ4/80b6e326-

3b76-458b― bdbF―

c570829a159a/430

574 631370AR102
6_003RMP pdf

工 (3/3)※各製品についての詳細な情報や正確な情幸鷲よ、当該製品添付文書や官報等をど参照下さい。



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター2024年 11月 9日

参考 :承認品目一覧 (新医薬品)https:〃 wwW.pmda.go.jp/reView― seⅣices/drug― reviews/revieW― informauon/p_drugs/0037.htmI◆ 効能。効果等の追加。変更

・令和6年9月 24日付

9/24

承盟日 薬効分類 商品名 成分名 競
変更箇所 (取消線部 肖J除、醜 部 追加)*該 当箇所のみ抜粋

4.効能・効果 6.用法・用量

血漿分画製

斉J(液 1犬・

静注用人免

疫ゲロブリン

製剤 )

献血ヴェノゲロブリンIH10%静注

0.59/5mL

献血ヴェノグロブリンIH100/o静 注

2.5g/25mL

献血ヴェノグロブリンIH 100/O静注

5g/50mL
献血ヴェノゲロブリンIH100/。静注

10g/100mL

献血ヴェノゲロブリンIH 100/O静注

209/200mL

ポリエテレングリコー

ル処理人免疫グロ

ブリン

製造販売元/
一般社団法人

日本血液製剤

機構

(略 )

○下記の臓器移植 1こおける抗体関連型拒絶反

応の治療

腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、

小陽移植

(略 )

(臓器移植1こおける抗体関連型拒絶反応の治療〉

通常、人免疫グロプリシGとして、1日あたり1回 1,@QQШ q(lomL)/kg体重を2回点滴静注

する。ただし、患者の年齢及び状態に応じて適宜減重する。なお、必要に応じて追加投与する。

9/24 プロスタグラン

ジ刀 2誘導体

製剤

トレプロスト吸入液1,74mg トレプロステニル 製造販売元/
持田製薬

○月市動脈性肺高血圧症

○間質性肺疾患に伴引市高血圧症

(肺動脈I性月市高血圧症〉

(略 )

(間質性肺疾患に伴胡市高血圧症〉

通常、成人に1よ、1日 4回ネブライザを用いて吸入投与する。1回 3吸入 (トレプロステニルとして

18uq)から投与を開始し、忍容性を確認しながら、3日以上の間隔で、1回 1吸入ずつ、最大

12吸入 (ト レプロステニルとしてフ2vq)まで漸l曽する。忍容I性がない場合は減垂し、1回最Jヽ

量は1吸入とすること。

9/24 抗精神病薬 レキサルティ錠lmg
レキサルティ錠2mg
レキサルティOD錠0.5mg
レキサルティOD錠 lmg
レキサルティOD錠2mg

ブレクスピプラゾー

)レ

製造販売元/
大塚製薬

(略 )

○アルツ八イマー型認知症に伴う焦燥感、易刺激

性、興密に起因する、過活動又は攻撃的言動

(統合失調症〉

(略 )

(うつ病。うつ状態 (既存治療で十分な効果が認められなt場合に限る))
(略 )

(アルツ八イマー型認知症に伴う焦燥感、易刺激性、興奮に起因する、過活動又は攻撃的言

動

通常、成人に1よブレクスピプラゾー)レとして1日 1回0.5mqか ら投与を開始した後、1週間以上の

間隔をあけて増量し、1日 1回 lmqを経国投与する。なお、忍容I性に問題がなく、十分な効果が

認められない場合に限り、1日 1回 2mgに増量することができるが、増量は1週間以上の間隔をあ

けてそ子うこと。

9/24 ヒト化抗ヒト

IL-17A/1L―

17Fモノク

ローナル抗体

製剤

ビンゼレックス皮下注160mgシリン

ン

ビンゼレックス皮¬F注 160mgォ ート

インジェクター

ビメキズマブ (遺伝

子組換え)

製造販売元/
ューシービージャ

ノヾン

既存治療で効果不十分な下記疾患

(略 )

化膿性汗腺炎

(略 )

(化膿性汗腺炎〉

通常、成人に1よビメキズマブ (遺伝子組換え)として、1回320mqを初回から16週までは2週

間隔で皮下注射し、以降は4週間隔で皮下注射する。

なお、投与間隔は患者の1犬態に応じて適宜2週間隔又は4週間隔を選択することができる。

※各製品についての詳細な情報や正確か情報は、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等を診 照下さい。  う (1/3)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター2024年 11月 9日

承露日 薬効分類 商品名 成分名 競
変更画所 (取消線部 削除、正縄部 追加)*該 当箇所のみ抜粋

4.効能・効果 6.用法・用量

9/24 抗CD20モノ

クローナル抗

体

リツキサン点,商静注100mg
リツキサン点滴静注500mg

リツキシマブ (遺伝

子組換え)

製造販売元/
全薬工業

発売元/中外

製薬、全薬販

売

(略 )

○難治性のネフローゼ症候群 (頻回再発型ゎ

るいはステロイト依存性あるしWよステロイド抵抗性

を示す場合 )

(略 )

(変更なし)

9/24 脊髄性筋萎

縮症治療剤

エブリスディドライシロップ60mg リスジプラム 製造販売元/
中外製薬

O脊髄性筋萎縮症 通常、生後 2カ月未満の悪者にはリスジプラムとしてさ0!15mq/kqを 1国 1回拿後に経口投

与する。

通常、生後 2カ月以上 2歳未満の患者に1よリスジプラムとして、0 2mg/kgを 1日 1回食後に

経口投与する。

通常、2歳以上の患者IEはリスジプラムとして、体重20kg未満では0.25mg/kgを 、体重20k9

以上では5 mgを 1日 1回食後に経口投与する。

ヤヌスキナー

ゼ (」AK)

阻害剤

ジャカビ錠5mg
ジャカビ錠10mg

ルキソリチニブリン

酸塩

製造販売 (輸

入)/ノノuレ

テイスフアーマ

錠5m9,10mq
(略 )

錠5mq。 lomg
(骨髄線維症〉

(略 )

(真性多血症)

(略 )

(造血幹細胞移植後の移植ナ午対宿主病〉

通常、成人及び12歳以上の小児に1よルキソリチニブとして1回 10mgを 1日 2回、12時間毎を目

安に経口投与する。患者の状態により適宜減量する。

通常、6歳以上12歳未満の小児に1よルキソリチニブとして1回 5mqを 1日 2回、12時間毎を目

安に経口投与する。患者の状態により適宜減垂する。

9/24 遺伝子組換

え活性型血

液凝固第Ⅶ

因子製剤

ノボセブンHI静注用lmgシリンジ

ノボセブンHI静注用2mgシリンジ

ノボセブンHI静注用5mgシリンジ

エプタコグアルファ

(活性型)(遺伝子

組換え)

製造販売元/
ノボ ノルディスク

フアーマ

(略 )

○

色F日忘り韻勇鰐渇遊奪為は新扉巨》夢得るグランツマン

血小板無力症患者の出血傾向の抑制

本斉」は製剤に添付された専用溶解用液を全量用いて浴解し、2～ 5分かけて静脈内に注射す

る。

効能又は効果 用法及び用量

(略 ) (略 )

(略 ) (略 )

(略 ) (略 )

グランツマ

ン血小板無力症患者の出血傾向のlI口制

80～ 120wg/kg(4,0～ 6.OKIU/kg)を

止血が得られ、臨床的改善が観察される

まで、15～ 25時間ごとに投与する

9/24

※各製品についての詳細かl雷報や正確な情辛剛よ、参考サイト、当該製品添付文書、官報等をご参照下さし比  ′∠ (2/3)



(公社)広島県薬剤師会 薬事11青報センター2024年 11月 9日

承 l思 日 薬効分類 商品名 成分名 鋭
変更箇所 (取消線部 肖U除、ェt農部 追加)*骸 当箇所のみ抜粋

4.効能・効果 6.用法・用量

9/24 ヤヌスキナー

ゼ (」AK)

阻害剤

リンヴ刈
"錠

フ.5mg

リンヴォック錠15mg
リンヴォック錠30mg
リンヴ翔ク錠45mg

ウノ(ダシチニブ水汗日

物

製造販売元/
アッヴィ合同

(変更なし) (略 )

(フトピー1性皮膚炎〉

通常、成人及び12歳以上かつ体重30kq以上の小児に1よウパゲシチニブとして15m9を 1日 1回

経口投与する。なお、患者の1犬態に応じて30mgを 1日 1回投与することができる。

鶉

(略 )

9/24 光線力学診

断用剤

アラグリオ顆粒剤分包1.5g

アラグリオ内用剤1.5g

アミル ブリン酸塩

酸塩

製造販売元/
SBIフアーマ

販売元/日本

化薬

(変更なし) 通常、成人には、アミル ブリン酸塩酸塩として20mg/kgを 、膀月光鏡挿入32～8時間前ヽ範

囲十多～■時間前■ に、水IE'容解して経口投与する。

9/24 抗悪‖生腫瘍

斉J

/抗
Nectin‐ 4抗

体微小管阻

害薬複合体

パドセブ点滴静注用20m9
パドセブ点滴静注用30mg

エンホルツマブ ベ

ドチン (遺伝子組

換え)

製造販売/ア

ステラス製薬

崩侶桜翔硲踊熱訓報発た根治切除不能な尿

路上皮癌

通常、成人に1走エン刑レツマブ ベドチン (遺伝子組換え)として1回 1.25mg/kg(体重)を
30分以上かけて点滴静注し、週1回投与を3週連続し、4週目は休薬する。これを1サイクルとし

て投与を繰り返す。ただし、1回量として125mgを超えないこと。なお、患者の状態により適宜減

皇する。

軋 ブロリズマブ (遺伝子組換え)と併用する場合は、通常、成人には、エンホ)レツマブ ペドチン

(遺伝子組換え)として1回 1.25mq/kq(体 重)を30分以上かけて点滴静注し、週1回投

与を2週連続し、3週目は休葉する。これを1サイクルとして投与を繰り返す。ただし、1回量として

125mqを超えないこと。なお、患者の状態1こより適宜減重する。

9/24 抗悪I性腫瘍

斉J

ヒトイし抗ヒト

PD-1モノク

ローナル抗体

キイトルーダ点滴静注100mg ペムブロリズマブ

(遺伝子組換

え)

製造販売元/
MSD

(略 )

〇器ι餡学療瑳盟艇囃罷Ъ先根治切除不能な

尿路上皮癌

(略 )

(略 )

(切除不能な進行。再発の非小細胞肺癌、再発又は難治性の古典的ホジキンリン′嘲重、肌

根治切除不能な尿路上皮癌、がん化学療法後に増悪した進行。再発の

MSI―Highを有する固形癌 (標準的な治療が困難な場合に限る)、 再発又は遠隔転移を有

する頭頸部癌、治癒切除不能な進行。再発のMSI―Highを有する結腸・直腸癌、がん化学療

法後に増悪したTMB‐ Hlghを有する進行。再発の固形癌 (標準的な治療が困難な場合に限

る)、 再発又は難治性の原発性縦隔大綱胞型B細胞リンノ嘲重)

通常、成人に1よ、ペムブロリズマブ (遺伝子組換え)として、1回 200mgを 3週間間隔又は1回

400mgを6週間間隔で30分間かけて点滴静注する。

(略 )

9/24 抗悪f陛腫瘍

斉」

BRAF阻害

斉」

タフインラーカプセリレ50mg
タフインラーカプセリレ75mg

ダブラフェニブメシ)レ

酸塩

製造販売 (輸

入)/ノパル

テイスフアーマ

(カプセル〉

(略 )

OB膨げ遺伝子変異を有する低悪性度神経膠

踵

カプセ)レ

(略 )

(固形腫瘍、低悪性度神経膠腫〉

(略 )

9/24 抗悪性腫瘍

斉J

MEK阻害剤

メキニスト錠0.5mg
メキニスト錠2m9

トラメチニブ ジメチ

)レスル樺 シド付カロ

物

製造販売 (輸

入)/ノ′∪レ

テイスフアーマ

(錠〉

(略 )

OBRA戸遺伝子変異を有する低悪性度神経膠

月重

錠

(略 )

(固形腫瘍、低悪性度神経膠腫)

(略 )

※各製品についての詳細な情報や正確な情幸剛よ、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等を鯵 照下さい。 7(3/3)
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◆ 薬理作用IE基づく医薬品の適応外使用事例 (社会保険診療報酬支払基金)

社会保険診療報酬支払基金が設置する「審査1青報提供検討委員会」による医薬品の適応外使用の事例に関する検討の結果、新たに追加された事例 (令和6年9月 30日付 )

【参考】支払基金 審査情報提供事例 :httpsi〃 wwW,SSk,o「 jp/shinryohoshu/sinsadirei/teikyo」 irei/indeX,htmi

標榜薬効 成分名 主な製品名 密査上昭める使用事例 留意事項

他に分類されない

代謝性医薬品

ミコフェノール理ヒモフェチ)レ

【内服粟】

セルセプトカプセル250

セルセプト懸濁用散31,80/O

他後発品あり

原貝」として、「ミコフェノール酸 モフェチル【内月侵

薬】」を「ANCA関連血管炎 (顕微鏡的多発

血管炎、多発血管炎性肉芽腫症、好酸球!性

多発血管炎
j陛

肉芽腫症)」に対して処方した

場合、当該使用事例を審査上認める。

(1)当 該使用例の用法・用量

成人 :通常、ミコフェノール酉食モフェチルとして1回 250～ 1′000mgを 1日 2回12時間毎lこ倉後経口

投与する。

なお、年齢、症状1こより適宣増減するが、1日 3′ 000mgを 上限とする。

小児 :通常、ミコフェノール酸 モフェチルとして1回 150～600mg/耐を1日 2回12時間毎(こ食後経口

投与する。

なお、年齢、症‖犬により適宜増減するが、1日 2,000mgを上限とする。

(2)重症、難治症例に対して既存治療で効果不十分な場合に限り認める。

(3)副作用に催奇形性や免疫抑制作用による易感染性があるため、計画妊娠の啓発や感染症合併

時に対する注意、定期的な血球数評価が必要。

原貝」として、「ミコフェノール酸 モフェチ)レ 【内月限

薬】」を「皮膚筋炎」、「若年性皮膚筋炎」に対

して処方した場合、当該使用事例を審査上認

める。

(1)当 該使用例の用法・用量

成人 :通常、ミコフェノール酸 モフェチ)レとして1回250～ 1′000mgを 1日 2回 12日寺間毎に食後経口

投与する。

なお、年齢、症状により適宣増減するが、1日 3′ 000mgを上限とする。

小児 :通常、ミコフェノール酸 モフェチルとして1回 150～600mg/n｀を1日 2回 12日寺間毎1こ食後経口

投与する。

なお、年齢、症状により適宣増減するが、1日 2,000mgを上限とする。

(2)重症、難治症例に対して既存治療で効果不十分な場合に限り認める。

(3)副作用に催奇形性や免疫抑制作用による易感染性があるため、計画妊娠の啓発や感染症合併

時に対する注意、定期的な血球数評価が必要。

0(1/3)※各製品につしての詳細な情報や正確な帽報は、参考サイト、当該製品添付文書、官報等をご参照くださtL



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター2024年 11月 9日

標榜薬効 成分名 主な製品名 審査上認める使用事例 留意事項

X線造影剤 イオヘキソール

【注射薬】

オムニパーク240注10mL
オムニパーク300注10mL
オム三パーク300注20mL
オムニ′ぐ―ク300注50mL
オムニパーク300注100mL
オムニパーク350注20mL
オムニ′ギーク350注50mL
オム三′(―ク350注100mL
オムニパーク240注シリンジ100mL
オムニパーク300注シリンジ50mL
オムニパーク300注シリンジ80mL
オムニパーク300注シリンジ100mL
オムニパーク300注シリンジ110mL
オムニパーク300注シリンジ125mL
オムニパーク300注シリンジ150mL
オムニパーク350注シリンジ45mL
オムニパーク350注シリンジ70mL
オムニパーク350注シリンジ100mL
他後発品あり

原貝」として、「イオヘキソール【注射薬】」を「以下

の場合IEおける消化管造影 :狭窄の疑いのあ

るとき、穿孔の恐れのあるとき (消化器潰瘍、

憩室)、 その他外科手術を要する急性症状

時、胃及び腸切除後 (穿孔の危険、縫合不

全)、 胃・腸痩孔の造影」に対して使用した場

合、当該使用事例を審査上認める。

(1)当 該使用伊Щよ、15歳までの小児の患者に認める。

(2)当 該使用例の用法・用垂

通常、小児に下記の用量を1回量とし、経口又は注腸投与する。

3か月未満 :5～30mL
3か月～3歳 :60mLまで

4歳～10歳 :80mLまで

10歳以上 :100mLま で

X線造影剤 イオジキサノール

【注射葉】

ビジプ(―ク270注20mL
ビジ′ヾ―ク270注50mL
ビジパーク270注100mL
ビジノヾ―ク320注50mL
ビジ′ヾ―ク320注100mL

原則として、「イオジキサノール【注射薬】」を「以

下の場合1こおける消化管造影 :狭窄の疑いの

あるとき、穿孔の恐れのあるとき (消化器漬瘍、

憩室)、 その他外科手術を要する急性症状

時、胃及胡場切除後 (穿孔の危険、縫合不

全)、 胃・腸疫孔の造影」に対して使用した場

合、当該使用事例を審査上認める。

(1)当 該使用例は、15歳までの小児の患者に認める。

(2)当 該使用例の用法・用量

通常、小児に1回 5mL/kg(10～ 240mL)を経口又は注腸投与する。

不整脈用剤 ジゴキシン

【内服案。注射薬】

ジゴシン注0 25mg
ジゴキシン錠0.125m9

ジゴキシン錠0.25mg

原則として、「ジゴキシン【内服薬】・【注射薬】」

を「胎児頻脈性不整脈 (持続して胎児心拍数

180bpm以上となる上室頻拍又は心房粗

動)」に対して処方・使用した場合、当該使用

事例を審査上認める。

(1)当 該使用例の用法・用量

1,急速胞和療法

ジゴキシン内服薬1.Omgを 2回に分割経口投与、もしくは、ジゴキシン注射薬1.Omgを初回

0.5mg、 8時間毎1こ0,25mgを2回に分割静脈投与する。

2.維持療法

ジゴキシン内服薬1日 0,75mgを3回に分割経口投与する。母体血中濃度が1.5～ 2.Ong/mHこ

なるよう1こ適宜増減する。

(2)母体及び胎児への安全性が李日保できる施設においてのみ投与すること。

(3)当 該使用例の対象となる妊娠週数は、国内臨床試験で有効性及び安全性が確認された妊娠22

週以上37週未満とする。

※各製品についての詳細な情報や正確な情報は、参考サイト、当該製品添付文書、官報等をご参照くださしL
7 (2/3)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年 11月 9日

標榜翼効 成分名 主な製品名 審査上昭める使用事例 留意事項

不整脈用剤 ソタロール塩酸塩

【内服薬】

ソタコール錠40m9
ソタコール錠80mg
他後発品あり

原貝Jとして、「ソタロー)レ塩酸塩【内月限薬】」を「月台

児頻脈I隆不整脈 (持続して胎児心拍数

180bpm以上となる上室頻拍叉は心房粗

動)」に対して処方した場合、当該使用事例を

審査上認める。

(1)当該使用例の用法・用重

ソタロー)レ塩酸塩として1日 160mgから投与を開始し、効果が不十分な場合は1日 320m9まで漸

増し、1日 2回に分けて経口投与する。

(2)母体及び胎児への安全性が担保できる施設におしてのみ投与すること。

(3)当 該使用例の対象となる妊娠週数は、国内臨床試験で有効性及び安全性が確認された妊娠22
週以上37週未満とする。

不整脈用剤 フレカイニド酢酸塩

【内服薬】

タンボコール錠50mg
タンボコール錠100mg
他後発品あり

原貝」として、「フレカイニド酢酸塩【内月限案】」を

「胎児頻脈性不整脈 (持続して胎児心拍数

180bpm以上となる上室頻拍又は心房粗

動)」に対して処方した場合、当該使用事例を

審査上認める。

(1)当 該使用例の用法・用量

フレカイ三ド酢酸塩として1日 200mgから投与を開始し、効果が不十分な場合は1日 300m9まで漸

増し、1日 2～3回に分けて経口投与する。

(2)母体及び胎児への安全性が担保できる施設におしてのみ投与すること。

(3)当 該使用例の対象となる妊娠週数は、国内臨床試験で有効性及び安全性が確認された妊娠22

週以上37週未満とする。

その他のホルモン

剤 (抗ホルモン剤

を含む。)

クロミフェンクエン酸塩

【内服薬】

クロミッド錠50mg 原貝」として、「クロミフェンクエン酸塩【内月限菓】」を

「生殖補助医療1こおける調節卵巣刺激」に対し

て「1日 50mgから100m9を月経周期3日 目

から投与開始し卵胞が十分発育するまで継続」

した場合、当該使用事例を審査上認める。

月経周期3日 目からトリガーの前日 (棚ね10日 間)までの経口投与を認める。

'9(3/3)※各製品につしての詳細な情報や正確な情報は、参考サイト、当該製品添付文書、官報等をご参照くださしヽ



2)安全性関連情報

事 務 連 絡

令 和 6年 9月 13日

各

〔
啓

詣

乳1篭 3衛

生主管部 (局 ) 殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課

「メポ リズマブ (遺伝子組換 え)製剤の最適使用推進ガイ ドラ

イン (鼻 茸を伴 う慢性副鼻腔炎)に ついて」の一部訂正につい

て

令和 6年 8月 28日 付け医薬薬審発 0828第 3号厚生労働省医薬局医薬品

審査管理課長通知「メポリズマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ

ドライン (鼻茸を伴 う慢性副鼻腔炎)に ついて」の別添の一部に誤 りがあり

ましたので、下記のとお り訂正します。本訂正後の「メポ リズマブ (遺伝子

組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライン (鼻 茸を伴 う慢性副鼻腔炎)Jは 、

本事務連絡の別添のとお りです。

紳 堪 癖 導 購 学 義 腑 ,

記

貢 行 修正後 修正前

9 2 6 投与に際して留意すべき事項

生)参照

6 投与に際 して留意すべき事項

皇)参照

(下 線部修正)

以上

メ /

居lJ彰侭

最適使用推進ガイ ドライン

メポリズマプ (遺伝子組換え)

～鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎～

令和 6年 8月

(厚生労働省)



医薬薬審発 0913第 1号

令 和 6年 9月 13日

各

解

監

Li琶
ヨ

衛生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

デュビルマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライ

ン (鼻茸を伴 う慢性副鼻腔炎)の一部改正について

経済財政運営と改革の基本方針 2016(平 成 28年 6月 2日 閣議決定)に お

いて、革新的医薬品の使用の最適化推進を図ることが盛 り込まれたことを受

けて、革新的医薬品を真に必要な患者に提供するために「最適使用推進ガイ

ドライン」を作成することとしています。

デュピルマブ (遺伝子組換え)製剤を鼻茸を伴 う慢性副鼻腔炎に対して使

用する際の留意事項については、最適使用推進ガイ ドラインとして「デュピ

ルマプ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライン (ア トピー性皮膚

炎、気管支喘瘤、、鼻茸を伴 う慢性副鼻腔炎)の 一部改正について」 (令和 5

年 9月 25日 付け医薬薬審発 0925第 2号厚生労働省医薬局医薬品審査管理

課長通知)に より示 してきたところです。

今般、デュピルマプ (遺伝子組換え)製剤について、承認条件である「鼻

噴霧用ステロイ ド薬非併用下における本剤の有効性及び安全性を確認する

ための臨床試験を製造販売後に実施すること。」を満たすものと判断された

こと等に伴い、当該ガイ ドラインを別紙のとお り改正しましたので、貴管内

の医療機関及び薬局に対する周知をお願いします。改正後の「最適使用推進

ガイ ドライン」は、別添参考のとお りです。

引中艤‐札(嚇 )

最適使用推進ガイ ドライン

デュピルマプ (遺伝子組換え)

～鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎～

令和 2年 3月 (令和 6年 9月 改訂)

(厚生労働省)

|五 (跨 )



鼻茸を伴 う慢性副鼻腔炎の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新 旧対照表 )

月J紙

(傍 線部は改正部分 )

3 臨床成績

鼻茸を伴 う慢性副鼻腔炎 (既存治療で効果不十分な患者に

限る)の承認時及び承認条件解除時に評価を行った主な臨床

試験の成績を示す。

国際共同第Ⅲ相試験 (EFC14280試験 )

(略 )

有効性の主要評価項目の成績 (EFC14280試 験、ITT集

略)

表 1

日 )

(表

(略 )

表 2 ヤヽずれかの群で 5%以 上認められた有害事象 (EFC14280

試験、安全性解析対象集日)

(表 略 )

国内第Ⅳ相試験 (LPS16872試験)

【試験の概要】

日本人 CRSwNP患 者 25例を対象に、鼻噴霧用ステロイ ド薬

非併用下における本剤の有効性及び安全性を検討するため、

新

3.臨床成績

鼻茸を伴 う慢性副鼻腔炎 (既存治療で効果不十分な患者に

限る)の承認時に評価を行った主な臨床試験の成績を示す。

国際共同第Ⅲ相試験 (BFC14280試験 )

(略 )

表 1 有効性の主要評価項 目の成績 (ITT集団)

(表 略 )

(略 )

表 2 いずれかの群で 5%以 上認められた有害事象 (安 全性解

析対象集団)

(表 略 )

非盲検単群試験が実施 された。

用 浅 ・ 用 豊 ι土 六 著II R00 ng′/タ 間 隔 で 52週 間皮 下投 与

す ることと設定 された^た お、投与 16凋 飛 rヽ 24凋 の面時点

の鼻茸スコアがベースラインから 験者で

lよ 、 投 与 24週 以 降 、 本音11 300 mg を 4週 間隔投与に変更す る

こ>が 許 容 された。

有 効性 の 主要評 イ面項 目は、投 与 24 時の鼻茸スコアがベー

スラインから 1点以上改善した被験者の割合と設定された。

対象となる患者は、18歳以上の CRSwNP患者で、以下の基

準を満たすこととされた。

(主 な選択基準)

γ 両側性の鼻茸を有する
ア 以下のいずれかの条件を満たす

a)過去 2年以内に CRSvNPに 対する全身性ステロイ ド薬

の治療歴を有する

b)全身性ステロイ ド薬に対 して禁忌又は忍容性が認め

られない

c)GRSvNPに 対する手術歴を有する
ア 内視笠遼 査による鼻茸スコアが 5以上 (両側の合計、各

星眸 にお け るス コア は 2以 上 )

γ

γ

スクリーニングの 8週間以上前から鼻閉重症度スコアが

2又 は 3の 状態が持続 している
又 力 1ユ _ ノ` フア の 8 →脂1閣 ドfr訴 ム 工 ]自 普 膳 と お 亀 4 rn~

鼻漏/後 鼻漏)等 の症状が持続 している
ア 無作為化時における週平均の鼻閉重症度スコアが 1を超

える

(う (拷ブ



5 投与対象となる患者

(略 )

【結果】

(有効性 )

有効性の主要評価項目である投与 24週 時の鼻茸スコアが

ベー スライ ンか ら 1点以上改善 した被験者の害J合 は 920%
(23/25例 )であつた。また、投与 24週 時の鼻茸スコア、鼻

閉重症度スコア及び LMKス コアのベースラインからの変化量

は表 3の とおりであったこなお、投与 24週 以降、本剤 300 mg

舟 4凋 間隔粋卑に亦▼本オn々 ネ庁野令者ti R輌Iで 力】っデ″_

寿 3 有 効 性 の 評 価 工百目 の 虚 緒 rI PR16R7ク 試 験  Pp室 岡 】

(表 略)

(安全性 )

右 害喜奏 !主 680瑞 (17/25例 Ⅲ lこ 島Rめ ム才1 2例以 卜:こ 認 め

られ た有 害事集 は 、covID 19 5例 、上 n国 頭 炎 、注射 部位 紅ア女T、

率 熱  偶 率 的 禍 畳 粋 与  奉 飾 ‖ ア レルギー各 2例であった。

死亡は、認 められなかつた。

重篤な有害事象は、80%(2′ 25例 、前庭神経炎、自殺企図

各 1例 )に認められたが、いずれも本剤との因果関係は否定

されたc

中止に至った有害事象 lよ 、ュ!p%(1/25例 )に認められた。

副作用は 80Ъ (2/25例 )に認め られた。

5 投与対象となる患者

(略 )

【投与の継続にあたつて】

本剤の臨床試験における有効性評価時期 (投 与開始後 24週

時点)及 び試験成績 (3 臨床成績 表 1及 び表 3並 びに図 1

及び図 2参 照)を 踏まえ、投与 24週 時までの適切な時期に効

果の確認を行い、効果が認められない場合には漫然と投与を

続けないようにすること。

【投与の継続にあたつて】

本剤の臨床試験における有効性評価時期 (投 与開始後 24週

時点)及 び試験成績 (3 臨床成績 表 l_図 1及び図 2参照)

を踏まえ、投与 24週 時までの適切な時期に効果の確認を行

い、効果が認められない場合には漫然と投与を続けないよう

にすること。

|

ノ
tと十



医薬薬審発 0924第 1号

令 和 6年 9月 24日

各

[遭 見 詩 :〕

衛生主管部 (局)長 殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

ペムプロツズマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライ

ン (尿路上皮癌)の一部改正について

経済財政運営と改革の基本方針 2016(平 成28年 6月 2日 閣議決定)に おいて、

革新的医薬品の使用の最適化推進を図ることが盛り込まれたことを受けて、革

新的医薬品を真に必要な患者に提供することを目的に「最適使用推進ガイドラ

イン」を作成することとしています。

ペムプロツズマブ (遺伝子組換え)製剤を尿路上皮癌に対して使用する際の留

意事項については、「ペムプロリズマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガ

イ ドライン (非小細胞肺癌、悪性黒色腫、古典的ホジキンリンハ腫、尿路上皮癌、

高頻度マイクロサテライ ト不安定性 (MSI― Hi gh)を有する図形癌及び結腸・直腸

癌、頭頸部癌、腎細胞癌、食道癌、乳癌、子官体癌、高い腫瘍遺伝子変異量 (TMB―

High)を有する図形癌、子宮頸癌、原発性縦隔大細胞型 B細胞リンパ腫、胃癌並

びに胆道癌)の一部改正について」 (令和 6年 8月 28日 付け医薬薬審発 0828第

1号厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長通知)に より、「最適使用推進ガイ ド

ライン」として示してきたところです。

今般、ペムプロリズマブ (遺伝子組換え)製剤について、尿路上皮癌に対する

功能又は効果の追加に係る承認事項一部変更が承認されたことに伴い、最適使

用推進ガイ ドラインを別紙のとお り改正いたしましたので、貴管内の医療機関

及び薬局に対する周知をお願いモッます。改正後の「最適使用推進ガイ ドライン」

は、別添のとおりです。

tも

B町 添

最適使用推進ガイ ドライン

ペムプロリズマブ (遺伝子組換え)

～尿路上皮癌～

平成 29年 12月 (令和 6年 9月 改訂)

厚生労働省



医薬薬審発 0924第 2号

令 和 6年 9月 24日

韓蝉昨却励長殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

ウパダシチニブ水和物製剤の最適使用推進ガイ ドライン (既存

治療で効果不十分なア トピー性皮膚炎)の一部改正について

経済財政運営と改革の基本方針 2016(平 成 28年 6月 2日 閣議決定)にお

いて、革新的医薬品の使用の最適化推進を図ることが盛 り込まれたことを受

けて、革新的医薬品を真に必要な患者に提供するために「最適使用推進ガイ

ドライン」を作成することとしています。

ウパダシチエブ水和物製剤をア トピー性皮膚炎に対 して使用する際の留

意事項については、最適使用推進ガイ ドラインとして「ウパグシチニプ水和

物製剤の最適使用推進ガイ ドライン(既 存治療で効果不十分なア トピー性皮

膚炎)の一部改正について」 (令 和 3年 ll月 24日 付け薬生薬審発 ■24第

5号厚生労働省医薬 。生活衛生局医薬品審査管理課長通知)に より示 してき

たところです。

今般、ウパグシチエブ水和物製剤について、既存治療で効果不十分なア ト

ピー性皮膚炎に対する小児の用法。用量の変更に係る承認事項一部変更が承

認されたこと等に伴い、当該ガイ ドラインを別紙のとお り改正しましたので

貴管内の医療機関及び薬局に対する周知をお願いします。改正後の「最適使

用推進ガイ ドライン」は、別添参考のとお りです。

一

Cttl

最適使用推進ガイ ドライン

ウパダシチニブ水和物

～アトピー性皮膚炎～

令和 3年 8月 (令和 6年 9月 改訂)

(厚生労働省)

皓 こ(

)ら



別紙

既存治療で効果不十分なア トビー性皮膚炎の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新 旧対照表 )

(傍 線部は改正部分)

2 本剤の特徴、作用機序

ウパダシチニブ水和物工以下ェ「本剤」)は、米国 AbbVie社

が創製 したヤヌスキナーゼ (以 下ェ町AK」 )阻害薬であり、シ

グナル伝達兼転写活性化因子 (以 下こ「ST☆TJ)リ ン酸化の阻

害を介して炎症性サイ トカインのシグナル伝達を抑制する。

ア トピー性皮膚炎 (以 下ェ「AD」 )の発症機序には IL 4、 IL―

13、 IL 22、 IL 31、 胸腺間質性 ツシパ球新生因子、IFN γ等

1 は じめに

(略 )

対象 となる医薬品 :ウ パゲンチニブ水和物

対象となる効能又は効果 :既存治療で効果不十分なア トビー

性皮膚炎

対象となる用法及び用量 :

通常、成人及び 12歳以上かつ体重 30k質 以上の小児にはウ

パダシチニブとして 15 mgを 1日 1回経日投与する。なお、

患者の状態に応じて 30 mgを 1日 1回投与することができ

る.

製造販売業者 :ア ッヴィ合同会社

新

2 本剤の特徴、作用機序

リンヴオック鉾 75mビ 、同鉾 15mビ 及び同鉾 30m巨 (一 般

名 :ウ パダシチニブ水和物二以下「本剤」)は 、米国 AbbVie社

が創製 したヤヌスキナーゼ (以 下 「
J☆κJ)阻害薬であり、シ

グナル伝達兼転写活性化因子 (以 下「STATJ)リ ン酸化の阻害

を介して炎症性サイ トカインのシグナル伝達を抑制する。

ア トビー性皮膚炎 (以 下 「AD」 )の 発症機序には IL 4、 IL一

13、 IL 22、 IL 31、 胸腺間質性 リンハ球新生因子、IFN γ等

l は じめに

(略 )

対象 となる医薬品 :リ ンヴォック錠 7 5mg、 リングォック鑓

15m質 、 リンヴォック錠 30m宜 (一 般名 : ウハグシチニブ水

和物 )

対象となる効能又は効果 :F元存治療で効果不十分なア トビー

性皮膚炎

対象となる用法及び用量 :

通常、成人にはウパダシチニブとして 15 mgを 1日 1回経

日投与する。なお、患者の状態に応 じて 30 mgを 1日 1回

投与することができる。

涌常、12歳以上かつ体童 30k髯 以上の小児にはウパダシチ

ニブとして 15m営 を 1日 1回経 日投与す る。

製造販売業者 :ア ンヴイ合同会社

3.臨床成績

(略 )

国際共同第Ⅲ相試験 (M16-047試 験 立):ス テロイ ド外用葉併

用試験

〔試験の概要】

ステロイ ド外用薬 (以 下、町cs」 )若 しくはカルシニュー リ

ン阻害外用薬 (以 下二町cI」 )で効果不十分、又は ADに対す

る全身療法の治療歴がある AD息者 (主試験 :目 標例教 810例

〔各群 270例 〕 害 か 狂 前1筆路 ¬ ,毒 同 Ⅲ lR~番 の ′卜岬 AI)

患者の目標例教 180例 2)〔
各群 60例〕)を 対象に、TCS併用下

でのプラセボに対する本剤の優越性及び安全性を検討するた

め、プラセボ対照無作為化二重盲検並行群間比較試験が日本、

米国、カナダ等の 22の 国又は地域 2で実施 されたっ

本試験は 2期 (二 重盲検期 :投 与 16週 まで、継続投与期 :

投与 16週以降 260週 まで)か ら構成され、用法・用量は、二

重盲検期では本剤 15 mg、 30皿 g又 はプラセボを、継続投与期

では、二重盲検期に本剤が投与された被験者は二重盲検期と

同じ用量の本剤を、二重盲検期にブラセボが投与された被験

者は本剤 15 mg又 は 30 mgを それぞれ 1日 1回経 日投与する

ことと設定された。ベースライン時の 7日 以上前から投与 52

の複数のサイ トカインが関与す ることが知 られ ている (Acta

Derm Venereo1 2012; 92: 24-8、  ▲utoimmun Rev 2014; 13:

61520、 日医大医会誌 2017i 13:821)。 本剤 は、これ らの

サイ トカインのシグナル伝達に関与する JAK SThTン グナル

伝達経路を阻害することか ら、ADに 対 して治療効果 を示す こ

とが期待 され る。

3.臨床成績

(略 )

国際共同第Ⅲ相試験 (M16-047試 験 ):ス テロイ ド外用葉併用

試験

【試験の概要】

ステロイ ド外用薬 (以 下 「TCS」 )若 しくはカルシニュー リ

ン阻害外用薬 (以 下「TCI」 )で効果不十分、又は ADに 対する

全身療法の治療歴がある AD患者 (目 標例教 810例 〔各群 270

例〕)を 対象に、TCS併用下でのプラセポに対する本剤の優越

性及び安全性を検討するため、プラセボ対照無作為化二重盲

検並行群間比較試験が日本、米国、カナダ等の 22の 国又は地

域で実施された。

本試験は 2期 (二 重盲検期 :投与 16週 まで、継続投与期 :

投与 16週 以降 260週 まで)か ら構成され、用法・用量は、二

重盲検期では本剤 15 mg、 30 mg又 はプラセボを、継続投与期

では、二重盲検期に本剤が投与された被験者は二重盲検期 と

同じ用量の本剤を、二重盲検期にブラセボが投与された被験

者は本剤 15m`又 は 30mど をそれぞれ 1日 1回経日投与する

ことと設定された。ベースライン時の 7日 以上前から投与 52

の複数のサイ トカインが関与することが知られている (☆ ctど

Derm Venereo1 2012; 92: 24-8、  Autoimmun Rev 2014, 13:

61520、 日医大医会誌 2017, 13:821)。 本剤は、これらの

サイ トカインのシグナル伝達に関与する JAK STた Tシ グナル

伝達経路を阻害することから、ADに対 して治療効果を示すこ

とが期待される。
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週まで保湿外用薬を 1日 2回 併用することとされ、ベースラ

イン時よりTCS治 療を開始し、病勢が収束 した場合は中止す

ることとされた 」。投与 4週 以降に症状の改善が不「 分な場

合 Jは救済治療 りが許容された。また、投与 52週 以降は医師

の判断で ADに 対する外用療法を追加することが可能とされ、

その場合、当該外用療法は救済治療 とはみなされず、ADに 対

する全身療法の追加のみを救済治療として取 り扱 うこととさ

れた。

(略 )

対象 となる患者は、12歳以上の AD患者で、以下の基準を

満たす こととされたε

(主 な選択基準 )

> Hanifin&Rajkaの AD診断基準に基づき ADと 診断 さ

れ、3年以上前に発症

> EASIス コア 16以 上、vICA ADス コア 3以 上、体表面積

に占める AD病変の割 合 10%以 上、及び無作為化直前 7日

間におけるそ う痒点数評価 スケール (NRS)ス コアの平

均値 4以 上

> TCS若 しくは TCIで 効果不十分又は AD lこ 対す る全身療法

の治療歴 を有する旨の 6カ 月以内の記録がある

> 12歳以上 18歳未満の場 合は体重が 40 kg以 上
p

の 十日 △h畠 〕争 ステ→ れ レ i■ 主 謝

験並びに 12歳 以上の小児 AD患者を対象とした青少年副試

週まで保湿外用薬を 1日 2回併用す ることとされ、ベー スラ

イン時 より TCS治療を開始 し、病勢が収束 した場合は中止す

ることとされた コ。投与 4週 以降に症状の改善が不 十分な場

合
pは

救済治療 」が許容 された。また、投与 52週 以降は医師

の判断で ADに 対す る外用療法を追加す ることが可能 とされ、

その場合、当該外用療法は救済治療 とはみなされず、ADに 対

する全身療法の追加のみを救済治療 として取 り扱 うこととさ

れた。

(略 )

対象 となる患者は、12歳以上の AD患者で、以下の基準 を

満たす こととされた。

(主 な選択基準 )

> Hanifin&Rajkaの AD診断基準に基づき ADと 診断 さ

れ、3年以上前に発症

> EASIス コア 16以上、vICA ADス コア 3以 上、体表面積

に占める AD病変の割 合 10%以 上、及び無作為化直前 7日

間におけるそ う痒点数評価 スケール (NRS)ス コアの平

均値 4以上

> TCS若 しくは TCIで 効果不十分又は ADに 対す る全身療法

の治療歴 を有する旨の 6カ 月以内の記録がある

> 12歳以上 18歳未満の場 合は体重が 40 kg以 上 ♪

験 (12歳 以上 18歳未満の小児における本剤の安全性及び

有効性を更に検討するためにあらかじめ計画された、主試

験と同一デザインの試験)力】ら成る。

脚注 2)主 試験 と青少年副試験の 12歳以上 18歳未満の被験

者の合計例数が 180例 にたる Jこ う ギ試験の 目揮例数到津

後に 12歳以上 18歳未満の AD患者が青少年副試験 に組み

入れ られた。

脚注 3)こ の うち 17の 国又は地域で 12歳以上 18歳未満の AD

患者が組み入れ られた。なお、本邦 も本試験 に参加 し、成

大 An亀 著の啓録ι
=殊

,、 油ナ‐r、 のの ホ 甲 Anミ 者について

は、症例登録には至らなかつた。

脚注 1)皮 膚炎の活動性が高い部位に Medium potency(日 本

の分類ではストロングクラス程度に相当)の TCSを 1日 1

回使用し、皮疹が消失若 しくはほぼ消失 した場合又は 3週

間経過 した場合、LoF pOtency(日 本の分類ではミデ ィアム

クラス程度に相当)の TCSへ 切り換えて 1日 1回 7日 間使

用し、その後 TCSを 中止することとされた,皮膚の薄い部

位 (顔 面、頸頚部、間擦部及び鼠嵐径部)又 はMedium potency

の TCSが 安全でないと考えられる部位 (皮 膚萎縮部位等 )

にイまMedium potencyの TCS r′ )イ わヽ り1こ Low potencyの TCS

又は TCIを 使用することとされ、漸減 した上で中止するこ

ととされた。

脚注 5)医 師により救済治療が必要と判断され、かつ次の基

準を満たす場合とされた。投与 4週 以降～24週 まで :2回
の連続する規定来院時に EAS1 50非 達成、投与 24週 以降 :

来院時に EAS1 50非 達成

脚注 1)皮膚炎の活動性が高い部位に Medium potency(日 本

の分類ではス トロングクラス程度に相当)の TCSを 1日 1

回使用し、皮疹が消失若 しくはほぼ消失した場合又は 3週

間経過 した場合、Low potency(日 本の分類ではミディアム

クラス程度に相当)の TCSへ 切り換えて 1日 1回 7日 間使

用し、その後 TCSを 中止することとされたt皮膚の薄い部

位 (顔 面、顕頚部、間擦都及び鼠胤径部)又 はMedium potency

の TCSが 安全でないと考えられる部位 (皮 膚萎縮部位等 )

には Medium pott,ncyて
')TCS rブ

)ィtオ)り 1こ とりV pOtency(7)Tcs

又は TCIを 使用することとされ、漸減 した上で中止するこ

ととされた。

脚注 2)医師により救済治療が必要と判断され、かつ次の基

準を満たす場合とされた。投与 4週以降～24週 まで :2回
の連続する規定来院時に EAS1 50非 達成、投与 24週 以降 :

来院時に EAS1 50非 達成

tg(花
'



脚注 9 High pOtenじ y若 しくは Very high potenじ y(日 本の

分類ではベ リー ス トロングクラス～ ス トロングス トクラス

程度に相当)の TCS又 はその他の ADに 対す る外用薬 よ り開

始す ることとされ、7日 以上外用療法を実施 して も効果不

十分な場合には、全身療法の実施が許容 された。

脚注 7)12歳 以上の小児 AD息者に対す る本剤の承認用法・用

量における体重の下限は 30 kgで ある (「 1 は じめに」「5

投与対象 となる患者」参照 )。

【結果】

(田吾)

表 1 投与 16週時における vIGA AD(0,1)達 成率及び EASI―

75達成率 (ITT‖ 集団 [主試験の 令体隼 団 ]、  NRI― Ca)

(表 略 )

(略 )

表 2 いずれかの群で 30%以上認められた有害事象 (投 与 16

週まで、安全性解析対象集回 [主試験の全体集団])

(表 略 )

最終被験者の投与 52週時までの有害事象は、15 mg投 与例

'804%(356/443例 )、 30 mg投与例
p860%(375/436例 )に

認められ、主な事象は表 3の とおりであつた。

(略 )

)

脚注 9 High pOtency若 しくは Very high potelicy(日 本の

分類ではベ リー ス トロングクラス～ ス トロングス トクラ ス

程度に相 当)の TCS又 はその他の ADに 対す る外用薬 よ り開

始す ることとされ、7日 以上外用療法を実施 して も効果 不

十分な場合には、全身療法の実施が許容 された e

脚注 4)12歳以上の小児 AD患者に対す る本剤の承認用法・用

量は、体重 30 kg以 上の患者 に 15m日 を 1日 1回経 日投与

である (「 1 は じめにJ「 5 投与対象 となる患者」参照 ),

【結果】

(略 )

表 1 投与 16週時における vIC☆ AD(0,1)達 成キ及び EASI

75達 成率 (ITT M集団、NRI C♪ )

(表 略 )

(略 )

表 2 いずれかの群で 30%以上認められた有害事象 (投 与 16

週まで、安全性解析対象集団)

(表 略)

最終被験者の投与 52週 時までの有害事象は、15 mg投 与例
こ)80 4% (356/443例

)、  30 mg投 与lアli)86 酬  (375/436例 ) に

認められ、主な事象は表 3の とお りであつた。

(略 )

表 3 いずれかの用量で 30党以上認められた有害事象 (投 与

52週 まで、安全性解析対象集団 [主試験の全体集団])

(表 略 )

脚注 8)プ ラセボからの切換え例を含む

青少年併合集団 (主試験の 12歳以上 18歳未満の小児部分集

団及び青少年副試験の全体集団の併合集団)の結果

(有 効性 )

有効性の co prinary endpointで ある投与 16週時におけ

る vICA AD(0,1)達 成率及び EAS1 75達 成率は、表 4の とお

りであつた。

表 4 投与 16週時における vIGA AD(0,1)達 成率及び EASI―

75達成率 (ITT A集回 [主試験の 12歳 以上 18歳 未満の小児

部分集団及び青少年副試験の全体集団の併合集国]、 NRI CJ))

(表 略)

(安 全性 )

全例が投与 76週 に到ヒ幸した時点 までの有害事象は、 15 ng

投与イテlく'94 鄭  (84/89例 )、  30 mtr投与柳11)86 鶏  (78/90例 )

に認 め られ、主な事象は表 5の とお りであった。

死亡は、認められ なかった^

重篤な有害事象は、15 mg投 与例 7 9略  (7/89イ 昴IⅢ   30 mg宰 〕

与例 41L(4/⊇ 0例 Jに認められ、このうナ、1氏 mダ 猾 二例 民イ,|

表 3 いずれかの用量で 30%以上認められた有害事象 (投 与

52週 まで、安全性解析対象集団)

(表 略)

脚注 5)プラセボからの切換え例を含む。

(9 恥 タ



(コ クサ ンキ~性湿疹、緑内障、マイコブラズマ性肺炎、単

純ヘルペス、バル トネラ症各 1例 )、 30m=投 与例 3例 (ア ナ

フイラキシー反応、ヘノと企 ス性状湿疹、感児l‖ヒ逗疹各 1例 )

については、治験薬 との因果関係は否定 されなかったc

中止 に至 った有害 事象 は、 15m質 投 与例 7.9%(7.189例 )、

30 mg投 与例 44Ъ (4/90例 )に認 められた。

副作用は、15 mg投 与例 449%(40/89例 )、 30 ng投 与例

544%(49/90例 )に 認 め られた。

表 5 いずれかの用量で 30%以上に認められた有害事象 (投

与 76週 まで、全 ウ′ヽダシチニブ投与集団 「主試験 の 12歳 以

L18歳 未満の小児部分隼岡及び青少年耐I試験の全体集岡の

併合集団])

(表 略)

国際共同第Ⅲ相試験 (M16-045試験 ■):単独投与試験

【試験の概要】

TCS若 しくは TCIで 効果不十分、ADに対する全身療法の治

療歴がある、又は安全性上の理由等から外用療法が推愛され

ない AD患者 (主試験 :目 標例敦 810例 〔各群 270例 〕、青少

年副試験 :12歳 以上 18歳未満の小児 AD患者の目標例数 180

例 2,〔各群 60例〕)を対象に、プラセボに対する本剤のイ憂越

性及び安全性を検討するため、ブラセボ対照無作為化二重盲

検並行群間比較試験が日本、米国、カナダ等の 24の 国又は地

域 里で実施された。

本試験は 2期 (二重盲検翔 :投 与 16週 まで、継統投与期 :

国際共同第Ⅲ相試験 (M16045試験):単独投与試験

【試験の概要】

TCS若 しくは TCIで効果不十分、ADに対する全身療法の冶

療歴がある、又は安全性上の理由等から外用療法が推奨され

ない ☆D息者 (目 標例数 810例 〔各群 270例 〕)を 対象に、ブ

ラセボに対する本剤の優越性及び安全性を検討するため、ブ

ラセボ対照無作為化二重盲検並行群問比較試験が日本、米国、

力すダ等の 24の 国又は地域で実施されたt

本試験は 2期 (二重盲検期 :投与 16週 まで、継続投与期

投与 16週以降 260週 まで)か ら構成され、用法・用量は、二

重盲検期では本剤 15 mg、 30 mg又 はプラセボを、継続投与期

では、二重盲検期に本剤が投与された被験者は二重盲検期と

同じ用量の本剤を、二重盲検期にプラセボが投与された被験

者は本剤 15 mg又 は 30 mgを それぞれ 1日 1回経 日投与する

ことと設定された。ベースライン時の 7日 以上前から投与 16

週まで保湿外用薬を 1日 2回併用することとされ、投与 4週

以降に症状の改善が不十分な場合 型)は
救済治療 里】が許容さ

れた。また、投与 16週 以降は医師の判断で ADに対する外用

療法を追加することが可能とされ、その場合、当該外用療法

は枚済治療とはみなされず、ADに対する全身療法の追加のみ

を救済治療として取 り扱 うこととされた。

対象となる患者は、12歳以上の AD患者で、以下の基準を

満たすこととされたこ

(主 な選択基準)

> Hanifin&Rajkaの AD診断基準に基づきADと 診断され、

3年以上前に発症

> EASIス コア 16以 上、vICA ADス コア 3以 上、体表面積に

占める AD病変の割合 10%以 上、及び無作為化直前 7日 間

におけるそう岸 NRSス コアの平均値 4以上

> TCS若 しくは TCIで効果不十分又は ADに 対する全身療法

の治療歴を有する旨の 6カ 月以内の記録がある、又は安

全性上の理由等から外用療法が推奨されない

> 12歳以上 18歳未満の場合は体重が 40 kg以 上 坐

脚注 9)こ の うち日本を含む 20の 国又は地域で 12歳 以上 18

投与 16週以降 260週 まで)か ら構成され、用法・用量は、二

重盲検期では本剤 15 mg、 30 mg又 はプラセボを、継続投与期

では、二重盲検期に本剤が投与された被験者は二重盲検期と

同じ用量の本剤を、二重盲検期にプラセボが投与された被験

者は本剤 15 mg又 は 30 mgを それぞれ 1日 1回経 口投与する

ことと設定された。ベースライン時の 7日 以上前から投与 16

週まで保湿外用薬を 1日 2回併用することとされ、投与 4週

以降に症状の改善が不十分な場合 」は救済治療 つが許容され

た。また、投与 16週 以降は医師の判断で ADに対する外用療

法を追加することが可能とされ、その場合、当該外用療法は

救済治療とはみなされず、ADに対する全身療法の追加のみを

救済治療として取 り扱 うこととされたc

対象となる患者は、12歳以上の AD患者で、以下の基準を

満たすこととされた「
(主 な選択基準)

> Hanifinと Rajkaの AD診断基準に基づきAOと 診断され、

3年 以上前に発症

> EASIス コア 16以上、vIGA ADス コア 3以 上、体表面積に

占める AD病変の割合 10%以 上、及び無作為化直前 7日 間

におけるそ う痒 NRSス コアの平均値 4以上

> TCS若 しくは TCIで効果不十分又は ADに対する全身療法

の治療歴を有する旨の 6カ 月以内の記録がある、又は安

全性上の理由等から外用療法が推奨されない

> 12歳以上 18歳未満の場合は体重が 40 kg以 上

み∂       t与 /う
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詩 夫 浩 の AD R者 が 紹 ノキ入加 氏 )1ナー

脚注 型 )医師によ り救済治療が必要 と判断 され、かつ次の基

準を満たす場合 とされた。投与 4週 以降～24週 まで :2回
の連続する規定来院時に EAS1 50非 達成、投与 24週 以降 :

来院時に EAS卜 50非達成

脚注 里 )外用療法 よ り開始す ることとされ、7日 以上外用療

法を実施 して も効果不十分な場 合には、全身療法の実施が

許容 された。

【結果】

(有効性 )

有効性の じO primary endpOintで ある投与 16週 時におけ

る vIGAユ(D(0,1)達 成率及び EttS1 75達 成率は表 6の とおり

であり、プラセボ群と 15 mg群 及びブラセボ群 と30 mg群 と

の各対比較において、いずれの評価項 目についても統計学的

に有意な差が認められ、プラセボ群に対する 15 mg群 及び 30

ng祥の優逆性が検証された。

表 住 投与 16週時における vIGA AD(0,1)達 成率及び EASI―

75達成率 (ITT M集団 [主 試験の全体集団 ]、 NRI C))

(表 略 )

(安 全性 )

投与 16週 までの有害事象は、15 mg群 626馬 (176/281例 )、

30 mg群 73.3%(209/285例 )、 プラセボ群 591%(166/281例 )

に認められ、主な事象は表生のとお りであった。

脚注 6)医 師により救済治療が必要と判断され、かつ次の基

準を満たす場合とされた。投与 4週 以降～24週 まで :2回
の連続する規定来院時に EAS1 50非 達成、投与 24週 以降 :

来院時に EAS1 50非 達成

脚注二)外 用療法より開始することとされ、7日 以上外用療法

を実施 しても効果不十分な場合には、全身療法の実施が許

容された。

【結果】

(有効性 )

有効性の cO primary end,cintで ある投与 16週 時におけ

る vIGA AD(0,1)達 成率及び EAS1 75達 成率は表 4の とお り

であり、プラセボ群とと5 ng群 及びプラセボ群と30 mg群 と

の各対比較において、いずれの評価項 目についても統計学的

に有意な差が認められ、プラセボ群に対する 15 mg群 及び 30

mg群 の優越性が検証された。

表 4 投与 16週 時にお ける vICA AD(0,1)達 成率及び EASト

75達成率  (ITT_M集 団、 NRI― C°
))

(表 略 )

(安 全性 )

投与 16週 までの有害事象は、15 mg群 626%(176/281例 )、

30 mg群 733%(209/285例 )、 ブラセボ群 591%(166/281例 )

に認められ、主な事象は表 二のとおりであつた。

(略 )

表 7

週 ま

いずれかの群で 30%以上認められた有害事象 (投 与 16

で、安全性解析対象集団 [主試験の全体集団])

(表 ‖キ)

最終被験者の投与 52週 時までの有害事象は、15 ng投 与例
二〉75 酬  (304/401例 )、  30皿 g投与lアl二

)84 3% (344/408例
) に

認められ、主な事象は表 生のとお りであった。

(略 )

表 旦 いずれかの用量で 30Ъ以上認められた有害事象 (投 与

52週 まで、安全性解析対象集団 [主試験の全体集団])

(表 略)

青少年併合集団 (主試験の 12歳 以上 18歳未満の小児部分集

回及び青少年副試験の全体集団の併合集団)の結果

(有効性 )

有効性の co primary endpOintで ある投与 16週 時におけ

る vIGA AD(0,1)達 成率及び EAS1 75達 成率は、表 9の とお

りであった。

表 9 投与 16週 時における vIGA AD(0.1 )達成率及び EASI―

7気 連 命 泳 r ITT Δ 佳 国 「 主 守 酪 の (7)

(略 )

表豆 モヽずれかの群で 30%以 上認められた有害事象 (投 与 16

週まで、安全性解析対象集団)

(表 阻岳)

最終被験者の投与 52週 時までの有害事象は、15 mg投 与例
υ758%(304/401例 )、 30 mg投与例 攣843%(344/408例 )に
認められ、主な事象は表 6の とお りであった。

(略 )

表 6 いずれかの用量で 3出以上認められた有害事象 (投 与

52週 まで、安全性解析対象集団)

(表 略 )

ブ(>|



部分集団及び青少年副試験の全体集団の併合集団]、 NRI C° )

(表 略 )

(安全性 )

全例が投与 76週 に到達 した時点 までの有害事象は、 15 mg

投与例
Ⅲ780%(71/91例 )、 30 ng投 与例

3)905%(76/84例
)

に認められ、主な事象は表 10の とお りであった。

死亡は、認められなかつた。

重篤な有害事象は、15 mH投 与例 77%(7′'91例 )、 30 mg投

与例 71%(6/84例 )に認め られ、この うち 15 ng投 与例 4例

(自 殺念慮、血中 CPK増加、膿痴疹、皮膚播種性帯状疱疹各

l例 )、 30 mg投 与例 5例 (腎孟腎炎、ブ ドウ球菌性敗血症、

肺炎、横紋筋融解症、全身性強直性問代性発作各 l例 )につ

いては治験薬との因果関係は否定されなかった。

中止に至った有害事象は、15m貿 投与例 55%(591例 )、

30m`【 投与例 48%(4/84例 )に認め られた。

副作用は、15 mg投 与例 440%(40/91例 )、 30 mg投 与例

595%(50/84例 )に認 められた。

表 10 いずれ か の用量 で 30%以 上 に認 め られ た有 害事象 (投

与 76週 まで、全 ウバ ダシチニブ 二 隼 阿 「 ギ 試 騎 の 1'詩 以

L18歳 夫 ィ常iの 小 児部 分隻 岡 及び 青 少年 副試 験 の 全体集 団の

併合集団])

(表 略)

M16-047試験及び M16-045試験における主な有効性評価項 目 M16-047試験及び M16-045試験における主な有効性評価項 目

6 投与に際 して留意すべき事項

(略 )

14)非黒色腫皮膚痛 を除 く、悪性 リンパ腫、国形癌の悪性腫

4 施設について

(略 )

⑤ 副作用への対応について

(略 )

<副 作用の診断や対応に関して>

(略 )

> 重要な特定されたリスク

重篤な感染症 (結核、肺炎、ニューモシスチス肺炎、敗血症、

日和見感染症を含む)、 帯状疱疹、静脈血栓塞栓症、消化管穿

孔、肝機能障害、間質性肺炎、好中球教減少、リンハ球数減

少、ヘモグロビン値減少、B型肝炎ウイルスの再活性化、重篤

な過敏症

> 重要な潜在的リスク

悪性腫瘍、心血管系事象、横紋筋融解症、ミオバチー、腎機

能障害、骨折

の成績

W16047●式験及び M16045試験における主な有効性評価項

目の成績の推移は表 上 のとお りであつた。

表 里  主な有効性評価項目の成績 (ITT M集 回 [主 試験の全

体集団]、 NR卜 Cれ )

(表 略 )

6 投与に際して留意すべき事項

(略 )

14)悪性 リンノ`腫、固形席の悪性腫瘍の発現が報告されてい

4 施設について

(略 )

⑤ 副作用への対応について

(略 )

<副 作用の診断や対応に関して>

(略 )

> 重要な特定された リスク

重篤な感染症 (結核、肺炎、ニューモシスチス肺炎、敗血症、

日和見感染症を含む )、 帯状疱疹、静脈血栓塞栓症、消化管穿

孔、肝機能障害、間質性肺炎、好中球教減少、 リンバ球致減

少、ヘモグロビン値減少、B型肝炎ウイルスの再活性化

> 重要な潜在的リスク

悪性腫瘍、心血管系事象、横紋筋融解症、ミオノくチー、腎機

能障害

の成績

M16047試験及び 1ヽ16045試験における主な有効性評価項

目の成績の推移は表 生のとお りであった。

表 7 主な有効性評価項目の成績 (ITT_M集団、NRI C部 )

(表  略 )
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瘍の発現が報告 されている。本剤 との因果関係 は明 らか

ではないが、悪性腫瘍の発現には注意す ること。

15)皮 膚有棘細胞癌、基底細胞癌等の非黒色腫皮膚癌があら

われ ることがあるので、定期的に皮膚の状態を確認す る

こ>^主 た、度虐の異常が認 められた場合には、渫やか

を,匡 産 雄 閣 歩 喜 診 十 ス ト ら 串 井 歩

験において本斎」15m富 と比較して本剤 30 mHで 非黒色腫

皮膚癌の発現率が高いことが報告されている.

16)総 コレステロール、LDLコ レステロール、HDLコ レステロ

ール及び トリグリセ リドの上昇等の脂質検査値異常があ

らわれることがある。本剤投与開始後は定期的に脂質検

査値を確認すること。臨床上必要と認められた場合には、

脂質異常症治療薬の投与等の適切な処置を考慮するこ

ル

17)ト ランスア ミナーゼ値の上昇があ らわれ ることがあるの

で、ベー スラインを浪J定す るとと )ヽに 、本剤投与中は観

察を十 分に行 うこと。 トランスア ミナーゼ値が基準値上

限の 3倍 以上に上昇 した症例 も報告 されている。

18)妊 娠す る可能性のある女性 には、本剤投与中及び最終投

与後 1月 経周期において避妊す る必要性及び適切な避妊

法について説明す ること。

19)12歳 以上かつ体重 30 kg以 上 40 kg未 満の小児に投与

する場 合には、観察を十分に行い、慎重に投与す ること。

12歳 未満、又は体重 40 kg未 満の小児等を対象 とした

臨床試験は実施 されていない。

20)添付文書に加 え、製造販売業者が提供す る資料等 :こ 基づ

る,本剤との因果関係は明らかではないが、悪性腫瘍の

発現には注意すること。

15)総コレステロール、LDLコ レステロール、HDLコ レステ

ロール及び トリグリセ リドの上昇等の脂質検査値異常が

あらわれることがある。本剤投与開始後は定期的に脂質

検査値を確認すること。臨床上必要と認められた場合に

は、脂質異常症治療薬の投与等の適切な処置を考慮する

こと.

16)ト ランスアミナーゼ値の上昇があらわれることがあるの

で、ベースラインを測定するととモぅに、本剤投与中は観

察を十分に行 うこと。 トランスアミナーゼ値が基準値上

限の 3倍以上に上昇 した症例も報告されている。

17)妊娠可能な女性には、本剤投与中及び本剤投与終了後少

なく>ヰ、一年の期間は滴切な避妊を行 うよう指導するこ

と。

18)12歳 以上かつ体重 30 kg以 上 40 kg未 満の小児に投与

する場合には、観察を十分に行い、慎重に投与すること。

12歳未満、又は体重 40 kg未 満の小児等を対象とした

臨床試験は実施されていないし

19)添付文書に加え、製造販売業者が提供する資料等に基づ

き本剤の特性及び適正使用のために必要な情報を十分理

解してから使用すること。

21)本剤の医薬品リスク管理計画書を熟読し、安全性検討事

項を確認すること

(参考文献)

ア トビー性皮膚炎診療ガイ ドライン 2021(公益社団法人日本

皮膚科学会/一般社団法人 日本アレルギー学会 編 )

き本剤の特性及び適正使用のために必要な情報を十分理

解 してか ら使用す ること。

20)本斉Jの 医薬品 リスク管理計画書を熟読 し、安全性検討事

項 を確認すること
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医 薬 安 発 1008第 1号

令 和 6年 10月 8日

日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿

厚生労働省医薬局医薬安全対策課長

(  公  印  省  冊各  )

「使用上の注意」の改訂について

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、

医薬品の 「使用上の注意」の改訂が必要 と考えますので、下記のとお り必要な措置

を講ずるよう貴会会員に周知徹底方お願い申し上げます。

記

別紙 1か ら別紙 18の とお り、速やかに使用上の注意を改訂 し、医薬関係者等
への情報提供等の必要な措置を講ずること

また、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

(昭和 35年法律第 145号。以下 「法」 とい う。)第 68条の 2の 3第 1項に規定

する届出が必要な医薬品の注意事項等情報を改訂する場合については、法第 68条

の 2の 4第 2項に基づき独立行政法人医薬品医療機器総合機構宛て届出を行 うこ

と。

叫 (イつ



別紙 1

【薬効分類】114 解熱鎮痛消炎剤

【医薬品名】アスピリン (解熱鎮痛消炎の効能を有する製剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることこ

下線は変更箇所

9 特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦

妊婦 (出産予定日12週 以内の妊婦は除く)又は妊娠 している可能

性のある女性

(川 崎病以外の効能又は効果〉

投与する際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するな

ど慎重に投与すること。

現 行

9 特定の背景を有する患者に関する注意

95妊 婦

妊婦 (出産予定 日12週 以内の妊婦は除 く)又は妊娠 している可能

性のある女性

(川 崎病以外の効能又は効果〉

投与する際には、必要最小限にとどめ、羊水量、胎児の動脈管収

縮を疑 う所見を妊娠週教や投与 日数を考慮 して適宜確認するな ど

慎重に投与すること。シクロオキシゲナーゼ阻害剤 (全身作用を

期待する製剤)を 妊娠中期の妊婦に使用 し、胎児の動脈管収縮が

起きたとの報告がある。

改訂案

房I紙2

【薬功分類】114 解熱鎮痛消炎剤

【医薬品名】アセメタシン

インドメタシン (坐剤)

インドメタシン ファルネシル

オキサプロジン

チアラミド塩酸塩

プログルメタシンマレイン酸塩

メロキシカム

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること

下線は変更箇所

I参考】データベース調査結果の概要 (ЮBを 用いた非ステロイド性抗炎症薬による心血管系イベント発現のリスク評価)

httpsi//wvw pnda go jp/files/000270714 pdf

H 副作用

Hl重 大な副作用

(新設)

現 行

n.島 l作用

■ 1重大な副作用

心筋梗塞、脳血管障害

心筋梗塞、脳血管障害等の心血管系血桂塞栓性事象があらわれる

ことがある。

改訂案

25(/4)



男可湘氏3

【薬効分類】114 解熱鎮痛消炎剤

【医薬品名】アンピロキシカム

イブプロフェン

エ トドラク

ナプロキセン

ピロキシカム (経 日剤)

フルルビプロフェン (経 日剤)

フルルビプロフェン アキセチル

ロキンプロフェンナ トリウム水和物 (経 日剤)

ロルノキシカム

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることc

下線は変更箇所

9 特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦

妊婦 (妊娠後期を除く)又は妊娠 している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与す

ること。投与する際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確

認するなど慎重に投与すること。シクロオキシゲナーゼ阻害剤

(経 日剤、坐剤)を 妊婦に使用 し、胎児の腎機能障害及び尿量減

少、それに伴 う羊水過少症が起きたとの報告がある。

現 行

9 特定の背景を有する患者に関する注意

9.5妊婦

妊帰 (妊娠後期を除く)又は妊娠している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与す

ること。投与する際には、必要最小限にとどめ、羊水量、胎児の

動脈管収縮を疑う所見を妊娠週数や投与日数を考慮して適宜確認

するなど慎重に投与すること。シクロオキシゲナーゼ阻害剤 (経

日剤、坐剤)を 妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、

改訂案

ll.副 作用

n.1重大な副作用

(新設 )

そオtに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。シクロオキシゲ

ナーゼ阻害剤 (全身作用を期待する製剤)を妊娠中期の妊婦に使

用し、胎児の動脈管収縮が起きたとの報告がある。

n 副作用

H.1重大な副作用

心筋梗塞、脳血管障害

心筋梗塞、脳血管障害等の心血管系血桂塞栓性事象があらわれる

ことがある。

【参考】データベース調査結果の概要 (DBを用いた非ステロイド性抗炎症薬による心血管系イベント発現のリスク評価)

httpsi//、れv p口lda go 」p/files/000270714 pdf
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男l紙 4

【薬効分類】114 解熱鎮痛消炎斉J

l18 総合感冒剤

【医薬品名】イノプロピルアンチビツン・アセトアミノフェン・アツルイノプロビルアセチル尿素・無水カフェイン

サリチルアミド・アセ トアミノフェレ・無水カフェイン・クロルフェニラミンマレイン酸塩

サリチルアミド・アセトアミノフェン・無水カフェイン・プロメタジンメチレンジサリチル酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること,

下線は変更箇所

9 特定の背景を有する患者に関する注意

9.5妊婦

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。投与する

際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に

投与すること。シクロオキシゲナーゼ阻害剤 (経 口剤、坐剤)を

妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水

過少症が起きたとの報告がある。

現行

9 特定の背景を有する患者に関する注意

95妊帰

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。投与する

際には、必要最小限にとどめ、羊水量、胎児の動脈管収縮を疑う

所見を妊娠週数や投与日数を考慮して適宜確認するなど慎重に投

与すること。ンクロオキシゲサーゼ阻害剤 (経 日剤、坐剤)を 妊

婦に使用し、胎児の臀機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過

少症が起きたとの報告がある。シクロオキシゲナーゼ阻害剤を妊

娠中期以降の妊婦に使用し、胎児の動脈管収縮が起きたとの報告

があり、また妊娠後期はその発現リスクがより高くなることが知

られている。

改訂案

房町ゝ氏5

【薬′~功分類】114 解熱鎮痛消炎剤

【医薬品名】エテンザミド

スルピツン水和物

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

9,特定の背景を有する患者に関する注意

9.5妊婦

妊帰又は妊娠している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与す

ること。投与する際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確

認するなど慎重に投与すること。シクロオキシゲナーゼ阻害剤

(経 日剤、坐剤)を 妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量放

少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

現 行

9 特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦

妊帰又は妊娠している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与す

ること。投与する際には、必要最小限にとどめ、羊水量、胎児の

動脈省収縮を疑う所見を妊娠週数や投与日数を考慮して適宜確認

するなど慎重に投与すること。シクロオキシゲナーゼ阻害剤 (経

日斉け、坐剤)を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、

それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。シクロオキシゲ

ナーゼ阻害斉ilを 妊娠中期以降の妊婦に使用し、胎児の動脈管収縮

が起きたとの報告があり、また妊娠後期はその発現リスクがより

高くなること力i知 らオしている。

改訂案

刃 4'



男U4氏 6

【薬効分類】114 解熱鎮痛消炎斉U

【医薬品名】ケトプロフェン (注射剤、坐剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること,

下線は変更箇所

9,特定の背景を有する息者に関する注意

95妊婦

妊婦 (妊娠後期を除く)又は妊娠している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与す

ること。投与する際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確

認するなど慎重に投与すること。ケ トプロフェンの外皮用剤を妊

娠中期の女性に使用し、羊水過少症が起きたとの報告がある。ま

た、シクロオキシゲナーゼ阻害剤 (経 日剤、坐剤)を妊婦に使用

し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起

きたとの報告がある。

n.副作用

Hl重 大な副作用

現 行

9.特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦

妊婦 (妊娠後期を除く)又は妊娠している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与す

ること。投与する際には、必要最小限にとどめ、羊水量、胎児の

動脈管収結を疑う所見を妊娠週教や投与日数を考慮して適宜確認

するなど慎重に投与すること。ケトプロフェンの外皮用剤を妊娠

中期の女性に使用し、羊水過少症が起きたとの報告がある。ま

た、シクロオキシゲナーゼ阻害剤 (経 口剤、坐剤)を妊婦に使用

し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起

きた との報告がある。 ク ロ ナ キ シガ サ ー ヤ B日 彗 葛lr全 身 イを田 歩

期待する製剤)を妊娠中期の妊婦に使用し、胎児の動脈管収縮が

起きたとの報告がある。

11.副 作用

11.1重大な副作用

改訂案

(新設) 心筋梗塞、脳血管障害

心筋梗塞、脳血管障害等の心血管系血桂塞桂性事象があらわれる

ことがある。

I参考】データベース調査結果の概要 (NDBを 用いた非ステロイド性抗炎症薬による心血管系イベント発現のリスク評価)

httpsi//wwv pnda.go jp/files/000270714,pdf
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男U紙 7

【薬功分類】114 解熱鎮痛消炎剤

【医薬品名】ザルトプロフェン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること,

下線は変更箇所

9 特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦

妊婦又は妊娠している可能性のある女性

冶療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与す

ること。投与する際には、必要最小F長にとどめ、適宜羊水量を確

認するなど慎重に投与すること。シクロオキシゲナーゼ阻害剤

(経 口斉け、坐剤)を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減

少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

11 副作用

■ 1重大な副作用

(新設 )

現 行

9 特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦

妊婦又は妊娠している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与す

ること。投与する際には、必要最小限にとどめ、羊水量、胎児の

動脈管収縮を疑う所見を妊娠週数や投与日数を考慮して適宜確認

するなど慎重に投与することcシ クロオキシゲナーゼ阻害剤 (経

口剤、坐剤)を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、

そオしに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。シクロオキシゲ

ナーゼ阻害剤を妊娠中期以降の妊婦に使用し、胎児の動脈管収縮

ボ 編 芸 士 > 懇 春 ボ ル、b 学 ナ 造キ脅幕終 卸 は 子 の 尋トチロリ ス クが ■ りの

高くテた`ることが知 ら才している
^

11 副作用

11.1重大な副作用

心筋便塞、脳血管障害

改訂案

心筋梗塞、脳血管障害等の心血管系血桂塞栓性事象があらわれる

ことがある。

【参考】データベース調査結果の概要 (NDBを 用いた非ステロイド性抗炎症薬による心血管系イベント発現のリスク評価)

https://wvv pmda go.」 p/files/000270714 pdf

(> 4)



男呻く8

【薬功分類】114 解熱鎮痛消炎剤

【医薬品名】ジブカイン塩酸塩・サツチル酸ナトリウム・臭化カルシウム

[措置内容】以下のように使用上の注意を改めることこ

下線は変更笹l所

9 特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦

(硬膜外ブロック、浸潤・伝達ブロック (ト リガーボイン ト注射

等 )〉

妊帰又は妊娠 している可能性のある女性には、治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場 鈴にのみ投与することて投与する

際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に

投与すること.シ クロオキシゲナーゼ阻害剤 (経 日斉」、生剤)を

妊婦に使用 し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴 う羊水

過少症が起きたとの報告がある。

現 行

9 特定の背景を有する息者に関する注意

95攻と婦

(硬膜外ブロック、浸
`倒

・伝達ブロック (ト リガーボイン ト注射

等))

妊婦又は妊娠 している可能性のある女性には、治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。投与する

際には、之、要最小限にとどめ、羊水母  胎 県の動脈 管収縮を疑 う

所見を妊娠週数や投与日数を考慮して適宜確認するなど慎重に投

与すること。シクロオキシゲナーゼ阻害剤 (経 日剤、坐剤)を妊

婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過

少症が起きたとの報告がある。シクロオキシゲナーゼ阻害剤を妊

娠中期以降の妊婦に使用し、胎児の動脈管収縮が起きたとの報告

があり、また妊娠後期はその発現リスクがよは _な ることが知

られている。

改訂案

別紙 9

【薬勃分類】114 解熱鎮痛消炎剤

【医薬品名】セレコキシブ

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることc

下線は変更箇所

9 特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦

妊婦 (妊娠末期を除く)又は妊帳している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与す

ること。投与する際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確

認するなど慎重に投与すること。シクロオキシゲナーゼ阻害剤

(経 日斉り、坐剤)を 妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減

少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

現 行

9 特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦

妊婦 (妊娠末期を除く)又は妊娠している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与す

ることし投与する際には、必要最小限にとどめ、羊水量、胎児の

動脈管収縮を疑う所見を妊娠週敦や投与日数を考慮して適宜確認

するなど慎重に投与すること,シ クロオキシゲナーゼ阻害剤 (経

日剤、生剤)を 妊婦に1吏用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、

それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。シクロオキシゲ

ナーゼ阻害剤 (全身作用を期待する製剤)を 妊娠中期の妊婦に使

用し、胎児の動脈管収縮が起きたとの報告がある。

改訂案

ЪO  モ7イキ)



別紙 10

【薬効分類】114 解熱鎮痛消炎剤

[医薬品名】ナブメトン

ブコローム

メフェナム酸

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることe

下線は変更箇所

9 特定の背景を有する患者に関する注意

9.5妊婦

妊帰 (妊娠末期を除く)又は妊娠している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与す

ること。投与する際には、必要最小限にとどめ、適宣羊水量を確

認するなど慎重に投与すること。ンクロオキシゲナーゼ阻害剤

(経 日斉」、坐剤)を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減

少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

H 副作用

Hl重 大な副作用

現 行

9 特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦

妊婦 (妊娠末期を除く)又は妊娠している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与す

ること。投与する際には、必要最小限にとどめ、羊水量、胎児の

動脈管収結を疑う所見を妊娠週数や投与日数を考慮して適宜確認

するなど慎重に投与すること,シ クロオキシゲナーゼ阻害剤 (経

日剤、坐却l)を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、

それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。シクロオキシゲ

ナーゼ阻害剤 (全身作用を期待する製剤)を妊娠中期の妊婦に使

用し、胎児の動脈管収縮が起きたとの報告がある。

H 副作用

11.1重大な副作用

改訂案

(新設 ) 心筋梗塞、脳血管障害

心筋梗塞、脳血管障害等の心血管系血桂塞桂性事象があらわれる

ことがある。

[参考】データベース調査結果の概要 (NI)Bを 用いた非ステロイド性抗炎症薬による心血管系イベント発現のリスク評価)

https://ww,,mda.go.jp/files/000270714.pdf

BI  〔%つ
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【薬勃分類】114 解熱鎮痛消炎剤

【医薬品名】フルフェナム酸アルミニウム

I措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

9,特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること,投与する

際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認するなど慎重に

投与すること.シ クロオキシゲサーゼ阻害剤 (経 口剤、坐剤)を

妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水

過少症が起きたとの報告がある。

n.副作用

Hl重 大な副作用

(新設 )

現 行

9 特定の背景を有する患者に関する注意

95妊帰

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること,投与する

際には、必要最小限にとどめ、羊水量、胎児の動脈管収縮を疑う

所見を妊娠週数や投与日数を考慮して適宜確認するなど慎重に投

与すること。シクロオキシゲナーゼ阻害剤 (経 口剤、坐剤)を妊

婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過

少症が起きたとの報告がある。シクロオキシゲナーゼ阻害剤を妊

娠中期以降の妊婦に使用し、胎児の動脈管収縮が起きたとの報告

があり、また妊娠後期はその発現リスクがより高くなることが知

られている。

■ 副作用

11.1重 大な副作用

心筋梗塞、脳血管障害

改訂案

心筋梗塞、脳血管障害等の心血管系血桂塞栓性事象があらわれる

ことがある。

【参考】データベース調査結果の概要 (Nl)Bを 用いた非ステロイド性抗炎症薬による心血管系イベント発現のリスク評価)

https://― pmda go 」p/files/o00270714 pdf

ろみ
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【薬功分類】264 鎮痛、鎮岸、収完f〔 、消炎剤

【医薬品名】イブプロフェンピコノール

インドメタシン (貼付剤)

ジクロフェナクナ トリウム (外皮用剤)

ビロキシカム (外皮用剤)

フルルビプロフェン (外皮用剤 )

ロキソプロフェンナ トリウム水和物 (外皮用剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることe

下線は変更箇所

9 特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦

妊帰又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ使用すること。他の非ス

テロイ ド性消炎鎮痛剤の外皮用剤を妊娠後期の女性に使用し、胎

児動脈管収縮が起きたとの報告がある。また、シクロオキシゲナ

ーゼ阻害剤 (経 口剤、坐剤)を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害

及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

現 行

9 特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ使用すること.シ クロオ

キシゲサーゼ阻害剤を妊娠中期以降の妊婦に使用し、胎児動脈管

収縮が起きたとの報告がある。また、シクロオキシゲナーゼ阻害

剤 (経 日剤、坐剤)を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量

減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

改訂案

月り紙 13

【薬功分類】264 鎮痛、鎮痒、収敏、消炎剤

【医薬品名】インドメタシン (塗布剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることc

下線は変更箇所

9 特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦

造と婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ使用すること。大量又は

広範囲にわたる長期間の使用を避けること。他の非ステロイ ド性

消炎鎮痛剤の外皮用剤を妊娠後期の女性に使用し、胎児動脈管収

縮が起きたとの報告がある。また、シクロオキシゲナーゼ阻害剤

(経 日斉J、 生剤)を 妊帰に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減

少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

現 行

9 特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ使用することこ大量又は

広範囲にわたる長期間の使用を避けること。シクロオキシゲナー

ゼ阻害剤を妊娠中期以降の妊婦に使用し、胎児動脈管収結が起き

たとの報告がある。また、ラクロオキシゲナーゼ阻害剤 (経 日

剤、坐剤)を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、そ

れに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

改訂案

ろろ 4´

'



男町紙 14

【薬効分類】264 鎮痛、鎮痒、収敏、消炎剤

【医薬品名】エスフルルビプロフェン・ハッカ油

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることe

下線は変更箇所

9,特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦

妊婦 (妊娠後期を除く)又は妊娠している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与す

ること。投与する際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確

認するなど慎重に投与すること。妊娠中の投与に関する安全性は

確立していない。シクロオキシゲナーゼ阻害剤 (経 口剤、坐剤)

を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊

水過少症が起きたとの報告があるc

H.副作用

ll l重大な島l作用

(新設 )

現 行

9,特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦

妊婦 (妊娠後期を除く)又は妊娠している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与す

ること。投与する際には、必要最小限にとどめ、キ水量、胎児の

動脈管収縮を疑う所見を妊娠週数や投与日数を考慮して適宜確認

するなど慎重に投与すること。妊娠中の投与に関する安全性は確

立していない。シクロオキシゲナーゼ阻害剤 (経口斉J、 坐剤)を

妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水

過少症が起きたとの報告がある。シクロオキシゲナーゼ阻害剤

(全身作用を期待する製剤)を妊娠中期の妊婦に使用し、胎児の

動脈管収縮が起きたとの報告がある。

11 副作用

111重大な副作用

心筋便塞、脳血管障害

改訂案

心筋梗塞、脳血管障害等の心血管系血栓塞栓性事象があらわれる

ことがある。

【参考】データベース調査結果の概要 (NI)Bを 用いた非ステロイ ド性抗炎症薬による心血管系イベント発現のリスク評価)

httpsi//,w pnda,go.jp/files/000270714 pdf

ら牛    ばれブ
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【薬効分類】264 鎮痛、鎮痒、収蝕、消炎剤

【医薬品名】ケトブロフェン (外皮用剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。
下線は変更箇所

9 特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦

妊婦 (妊娠後期を除く)又は妊張している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ使用す

ること。必要最小限の使用にとどめるなど慎重に使用すること。

ケ トブロフェンの外皮用剤を妊娠中期の女性に使用し、羊水過少

症が起きたとの報告がある。また、シクロオキシゲサーゼ阻害剤

(経 日剤、坐剤)を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減

少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

現 行

9 特定の背景を有する息者に関する注意

9.5攻と婦

妊婦 (妊娠後期を除く)又は妊娠している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ使用す

ること。必要最小限の使用にとどめるなど慎重に使用すること。

ケ トプロフェンの外皮用剤を妊娠中期の女性に使用し、羊水過少

症が起きたとの報告がある。また、シクロオキシゲナーゼ阻害剤

(経 日剤、坐剤)を 妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減

少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。シクロオキ

シゲナーゼ阻害剤 (全身作用を期待する製剤)を 妊娠中期の妊帰

に使用し、胎児動脈管収縮が起きたとの報告がある。

改訂案

男町紙 16

【薬効分類】264 鎮痛、鎮痒、収敏、消炎剤

265 寄生性皮ふ疾患用剤

266 皮ふ軟化斉J

【医薬品名】サツチル酸グリコール・トメントール

サツチル酸メチル

サリチル酸メチル・ dl― カンフル・ トウガラシエキス

サリチル酸メチル・ dユ ーカンフル・トメントール

サリチル酸メチル・トメントール・dl― カンフル・グツチルレチン酸

フェルビナク

ヘパツン類似物質・副腎エキス・サツチル酸

サリチル酸

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

9 特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。シクロオ

キシゲサーゼ阻害剤 (経 口剤、坐剤)を妊婦にイ吏用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告

がある。

現 行

9 特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦

妊帰又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。シクロオ

キシゲナーゼ阻害剤 (経 口剤、坐剤)を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告

がある。シクロオキシゲナーゼ阻害剤を妊娠中期以降の妊婦に使

改訂案

ろう ,



用 し、胎児の動脈管収縮が起きたとの報告がある。

月14氏 17

【薬効分類】399 他に分類されない代謝性医薬品

【医薬品名】ジクロフェナクエタルヒアルロン酸ナトリウム

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

9 特定の背景を有する息者に関する注意

9.5妊婦

妊帰又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること,シ クロオ

キシゲナーゼ阻害剤 (経 口剤、坐剤)を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告

がある。他の非ステロイ ド性消炎鎮痛剤の外皮用剤を妊娠後期の

女性に使用し、胎児動脈管収結が起きたとの報告がある。

現 行

9 特定の背景を有する患者に関する注意

95妊帰

妊婦又は任娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ投与することcシ クロオ

キシゲナーゼ阻害剤 (経日剤、坐剤)を妊婦に使用し、胎児の腎

機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告

がある。シクロオキシゲナーゼ阻害剤を妊娠中期以降の妊婦に使

用し、胎児動脈管収縮が起きたとの報告がある。

改訂案

発  (|ンジ
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【薬功分類】かぜ薬

解熱鎮痛薬

【医薬品名】イブプロフェン含有製剤 (一般用医薬品)

ナプロキセレ含有製剤 (要指導医薬品)

ロキツプロフェンナトリウム水和物含有製剤 (経 日剤)(一般用医薬品、要指導医薬品)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることこ

下線は変更箇所

相談すること

服用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるの

で、直ちに服用を中止し、この文書を持って医師、歯科医師
1)、

薬剤師又は登録販売者aに相談すること

まれに下記の重篤な症状が起こることがある。その場合は直ち

に医師の診療を受けること。

(新設)

1)「 歯科医師」は、解熟鎖痛薬のみに記哉すること,

2)「登録販売者」は、イブプロフェン合有製剤のみに記載するこ

と。

現行

相談すること

月R用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるの

で、直ちに服用を中止 し、この文書を持つて医師、歯科医師 D、

薬剤師又は登録販売者。
1こ 相談すること

まれに下記の重篤な症状が起 こることがある.その場合は直ち

に医師の診療を受けること。

症状の名称 症 状

心筋梗塞
しめ付けられるような胸の痛み、自苦しい、冷や汗が

出る。

脳血管障害

意識の低下・消失、片lFIの 手足が動かしにくくなる、

頭痛、嘔吐、めまい、しゃべ りにくくなる、言葉が出

にくくなる等が急にあらわれる。

1)「歯科医師Jは 、解熱鎮痛薬のみに記載すること。

2)「登録販売者」は、イブプロフェン含有製剤のみに記哉するこ

と。

改訂案

ろ9  (14/牛 )



【PMDA】

◆ 医薬品添付文書改訂相談に基づく添付文書改訂

当該サイHこおしては、PMDAの医薬品添付文書改訂相談 (対面助言)を利用して、製造販売後臨床試験等の結果に基づき

有効性・安全′性に係る評価を行い、添付文書の改訂が可能と判断されたものの改言丁相況要及び新旧対照表が掲載されています。

2024年 10月 16日

2024年 9月 1フ日

2024年 9月 13日

掲載年月日

ジフアミラスト

ビクテグラビルナトリウム

・エムトリシタビン

・テノホビ)レ アラフェナミトフマル酸塩

テノホビルアラフェナミトフマル酸塩

デュピルマブ (遺伝子組換え)

医薬品の一般的名称

モイゼ,レ ト軟膏 0.30/0

モイゼ)レ ト軟膏 10/0

ビクタ)レビ酉己f覇足

ベムリディ錠25mg

デュピクセント皮下
'主

300mgシリンジ

デュピクセント皮下注300mgペン

デュピクセント皮下注200mgシリンジ

販売名

大塚製薬

ギリアド・サイエンシズ

サノフィ

製造販売業者

B8



顎多ギ裁

令和 6年 7月 17日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

デュピルマプ (遺伝子組換え)の「臨床成績」等の改訂について

改訂の理由及び調査

の結果

改訂の概要

効能・効果

一般名

販売名

鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎患者を対象としてデュピルマブ (遺

伝子組換え)を単独投与した製造販売後臨床試験 (LPS16872

試験)の成績を踏まえ、改訂することが適切と判断した。

「臨床成績」の項に、鼻茸を伴 う慢性副鼻腔炎忠者を対象と

した製造販売後臨床試験 (LPS16872試 験)の成績を追記す

る。

①②

既存治療で効果不十分な下記皮膚疾患

ア トピー性皮膚炎

結節性痒疹

特発性の慢性専麻疹

気管支喘息 (既存治療によつても喘息症状をコン トロールで

きない重症又は難治の患者に限る)

鼻茸を伴 う慢性副鼻腔炎 (既存治療で効果不十分な患者に限

る)

③

既存治療で効果不十分な下記皮膚疾患

ア トピー性皮膚炎

特発性の慢性専麻疹

デュピルマブ (遺伝子組換

え)

一般名

①デ ュ ピクセ ン ト皮 下注

300 mgシ リンジ、②同皮下注

300 mgペ ン、③同皮下注

200 mgシ リンジ (サ ノフィ株

式会社)

販売名 (承認取得者 )

9,9
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令和 6年 8月 27日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

テノホビル アラフェナミドフマル酸塩の「使用上の注意」等の改

訂について

改訂の理由及び調査

の結果

改訂の概要

効能 。効果

一般名

販売名 テノホビル アラフェナミド

フマル酸塩

般名

維持血液透析中の末期腎不全 (ク レアチニン・クリアランス :

15 mL/分未満)を有する HIV‐ 1感染症患者を対象とした海外

第Ⅲ相試験 (GS―US-292-1825試験)及び維持透析中の末期腎

不全 (ク レアチニン・クリアランス :15 mL/分未満)を有す

るB型慢性肝疾患患者等を対象とした海外第Ⅱ相試験 (GS‐

US-320‐4035試験)の成績等から、改訂することは可能と判

断 した。

1, 「用法及び用量に関連する注意」の項について、本剤投

与後、クレアチニン・クリアランスが 15 mL/分未満に低

下した場合は、維持血液透析を行つている患者を除き、

投与の中止を考慮する旨及び透析 日に本剤を投与する

際は、透析後に 1日 用量を投与する旨を追記する。

2. 「重要な基本的注意」の項について、本剤投与開始時に

クレアチニン・クリアランスが 15 mL/分以上である又は

維持血液透析を行っていることを確認する旨を追記す

る。

3.「特定の背景を有する患者に関する注意」の項につい

て、「末期腎不全患者」の項を追加する。

4. 「薬物動態」の項について、維持血液透析中の末期腎不

全患者におけるテノホビル アラフェナミド及びテノホ

ビルの薬物動態を追記する。

B型肝炎ウイルスの増殖を伴い肝機能の異常が確認された B

型慢性月千疾患におけるB型肝炎ウイルスの増殖抑制

ベムリディ錠 25 mg(ギ リア

ド・サイエンシズ株式会社)

販売名 (承認取得者)

(イた)攣0

(ょ 瞬 )
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令不日6年 8月 27日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

ピクテグラビルナトリウム・エムトリンタビン・

テノホビル アラフェすミドフマル酸塩の「使用上の注意」等の改

訂について

(羊りは餅 ♪

改訂の理由及び調査

の結果

改訂の概要

効能・効果

一般名

販売名

維持血液透析中の末期腎不全 (ク レアチニンクリアランス :

15 mL/分未満)を有するⅢV-1感染症患者を対象とした海外

第Ⅲ相試験 (GS―US-292-1825試験)の成績等から、改訂する

ことは可能と判断した。

1, 「用法及び用量に関連する注意」の項について、本剤投

与後、クレアチニンクリアランスが 30 mL/分未満に低下

した場合は、維持血液透析を行っている患者を除き、投

与の中止を考慮する旨及び透析 日に本剤を投与する際

は、透析後に 1日 用量を投与する旨を追記する。

2。  「重要な基本的注意」の項について、本剤投与前にクレ

アチニンクリアランスが 30 mL/分以上である又は維持

血液透析を行っていることを確認する旨を追記する。

3. 「特定の背景を有する患者に関する注意」の項につい

て、「重度の腎機能障害患者」の項を変更し、「末期腎不

全患者」の項を追加する。

4。  「薬物動態」の項について、維持血液透析中の末期腎不

全患者におけるビクテグラビル等の薬物動態を追記す

る。

HIV-1感染症

ビクテグラビルナ トリウム・

エム トリシタビン・テノホビ

ル アラフェナミドフマル酸

塩

一般名

ビクタルビ配合錠 (ギ リア ド・

サイエンシズ株式会社 )

販売名 (承認取得者 )

午|

(>♪
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令和 6年 9月 30日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

ジフアミラス トの「薬物動態」及び「臨床成績」の改訂について

(耕そ9p示
‐
ジ

改訂の理由及び調査

の結果

改訂の概要

効能・効果

一般名

販売名

生後 3カ月以上 2歳未満のア トピー性皮膚炎患者を対象と

した臨床試験 (271‐ 102‐00016試験)の最終成績を踏まえ、改

訂することが適切と判断した。

「薬物動態」及び「臨床成績」の項に、生後 3カ月以上 2歳

未満のア トピー性皮膚炎患者を対象 とした臨床試験 (271‐

102-00016試 験)の最終成績を反映する。

ア トピー性皮膚炎

ジファミラス ト

一般名

モイゼル ト軟膏 0,30/0、 同軟膏

10/。 (大塚製薬株式会社)

販売名 (承認取得者 )

叶歩
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「
の仄小〔hi ′大″V機 招I鞘 安↑性布ヽ ,割よ |,生 労bl常 において

収集された畠1作用等の l窮 IRを基に 1重 要品 阪療機器等のよ
り安今な使用に役立てていただくために 医療関係者に対し
て 廠報提供されるものです 医薬品 医療機器等安全畦|百 報
は )強 I′ 行政法人ム猟 hi仄 加機 Ph協 イi機 Alホ ームヘージ
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PMEIAメ ブィナビでどこよりも早く安全性情郵を入手
できます。

厚生労9】 省 PMDAか らの安全性に関する必須情報をメールで配l日

tフ rぃょす 豊観いただくと 本情報も発棄当日に入手可骨ヒです

熙直酢爛

医薬品・医療機器等

安全性情報

医翼品・医編機器爾
要皇1性情報

【1盾報の概要】
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1
バルプロ酸ナ トリウムの使用上

の注意改訂について
υ

パルフロ確ナ トリiン ムは 「作llて んかん (小 発件 1生 イi発 作 ll
‖

'巡
」ll発作ならびにとと合先作,お よびてたかんに伴う性格行動II

il,(不機t漁 易怒性祥,7)イ 1弦劇 「!1,"お よび,強 うつ茄の

'Ⅲ

l大慰
の予,淑 」及び「サキ顔,fl発作のた,i:抑 llJを 効能えは効米と

'る
l′べ

巣∴‖上であり 1975年 3)Jよ り製,L阪 ′だが側始されています。

今般 バルブロ酸ナ トリウフ、を投ケした父オ見の児における神4卜充j立

,市 の発 ,「 の WI能性について V門 家の意見を含めたⅦ令の結米

安全対漿引Iドtが 必 メ々と中け断 し 'ヴ生労働省は 塾と造 l'足光業者に対
して 令不l,6イド8月 27日 に使用 |の II意の改IIを指示 しましたので

その検,‖内容件について紹介します。

3

ミロガバ リンベシル酸塩の使用
上の注意改訂について

D

ミロガバリンペシル酸堆 (以 卜 千本業 |と いう。)は 「糾11千 憮Tf

世,を ,而 」を効能又は効来とする医薬
`島

であり よ)19年 4川 より拠)と

ナ烹光が悧始されています。

今般 本葉を投 与された思者におけるT子 機能障宵の佑府の‖r能 IL

について 中ドJ家 の意見を含めた

"l介

の結呆,安全対策措 11が 必

要とll断 し,り生労働省は,製造 l悦売業者に対して 令和6年 8'J

27‖ にlた

'‖

1の 注意の改出を指示 しましたので その校 I↓ 内容4
について干

lJ介 します。

5

3
ミロガバリンペシル酸塩
他3件

υ

０

令和 (,年 8ナ〕271に し
yだ

IJを 指 ,単 した仄共∴キの使用 トツ)||■ のうち
■要な市J作用櫛について,政 !」 1人l容 竹 とともに改11の 41t拠 となっ

た,「例の慨ズ与に 対する 与ヽ‖とを紹介 します.

8

1 パルプロ酸ナ トリウム 他 9件 D 使用 Lのツi:な のしVて 1汀 について (そ の353) 16

5 市販直後調査の対象品目一覧 令和 6年 8'I木 11〕九在 市l'た ド「後 ‖介の対
イ
埃lh‖ をヽ

j介
します。 20

厚生労画大臣への副作用等報告は,医薬関係者の業務です。

医師,歯科医師,薬剤師等の医薬関係者は1医薬品,医療機器や再生医療等製品による

副作用,感染症,不具合を知ったときは,直接又は当該医薬品等の製造販売業者を通じて

厚生労働大臣へ報告してください。
なお,薬局及び医薬品の販売の従事者も医薬関係者として,副作用等を報告することが

求められています。

報告の際は,是非 _ダ 1瞑差 響 割 寸サ イ ト をご活用 くださし比

呻 //WWW pmd弱 呵 p/safevttOrts/h∽Ю∞ 跡 m早 鞘



一 医薬品の適正使用に欠かせなし可青報です。必ずお読みください。

コミナテイ筋注製剤間違い機種防止のお願い

。 コミナティ筋注6ヵ月～4歳用3人用 (以下、6ヵ月～4歳用)、 コミナティRTU筋注5～ 11歳用

1人用 (以下、5～ 11歳用)、 コミナティ筋注シリンジ12歳以上用 (以下、12歳以上用 )

は、別製剤てす。

● 対象年齢によって製剤が異なるため、被接種者の年齢を確認の上、年齢に応じた製剤を接種し

てください。

● 特定の年代向けの製剤を希釈・調製して別の年代に接種しないでください。

● 製剤の受け取り～希釈・充填の各手順におして、6ヵ月～4歳用、5～ 11歳用と12歳以上用と

では、取扱いが異なる部分が複数ありますので、取扱い時には電子添文、適正使用ガイド等を

参照のうえ、十分ご留意ください。

● 間違い接種した場合の有効性及び安全性については確立していません。間違い接種した場合

には、弊社医薬情報担当者また1よ問い合わせ窓口までご連絡いただくとともに、被接種者の経

過を‖真重に観察してください。

2024年 10月

フアイザー株式会社

過去のコミナティ筋注製剤にて発生した間違い接種事例

*)生後6ヵ月～4歳用の製剤での初回免疫期間中に5歳の誕生日を迎えた場合でも、初回免疫期間中

は1回目と同じ生後6ヵ月～4歳用の製剤を接種してくだとい。

CMT51M01lC

コミナティ筋注製剤の取り扱い。接種について

生後6ヵ月～4歳用 5～11歳用 12虚以上用

|

′(イ アル外観
および

シリンジタl観
(キ ャップラベル
およびシリンツ
ラベルの色)

対象

1回接欄阻

保存期間

冷漂保存
(-90～ -60て )

(-25～ -15()

冷蔵保存
(2～ 8て )

也濯保1子

躍用口四時の

注は事項
(振砕l

口

　

　

釈

密

　

　

希

(イ エロー)

_ 
フベルはイメーフで,

,刀 口党残 追加免段 :じ カナJ以上4は以下

0■9mt
(子|″lナエ方のと重 :00158「 18)

盟

(8周 生理貪塩液 1 向上にて希釈 )

03ぃ]t

(有 効城方のB豊 :3μ ピ)

冷凛 l黒 仔 (― う0-― 心OC)
18ヵ 月

冷凍保,(-2し ‐―,S()
不可・

2-3℃ で解′東 冷諷保存 (々 ―ac)
,0週 μ■・

室ラ盤で解凛する1日 も :

解′期 地から248もFd以 内にlE用 する
°

(グレー )

12徹 以上

(竿 ]えll成 分のと重iO 030HIリ

T,lRttP

031に
(4,完 ,厳 分のと霊 :30μ 8)

冷蔵保 f了 (2-3C)
a力 月 '

白

(ラ イトブルー)

3^n″ ¨

う戯以上 iれ以下

031,と

(ri効成分の言壼:O O10,、 感,

命IR不要

03‖ )L

(有 効戚方のB重 〕Oμ l)

に1'」   !

・ 希釈昴に耳川に戻しておくこと▽   ・ 解凍徴 と出冷凍せす 有効期間内に1吏 。本剤は03日 にの1用 重ブレフィルドシ

・ イ苫IP機 のな tチ 3に0】 景惰方 (1回 03れ に, 用すること、             リンツである

を有 する.             ・ レリンツに峻|した減〕よ、2^マ 30Cで・ 使用例に整選に尿すこと。

・ 希釈後のなは2～ 30(で l泉をし 希釈  保仔し 12].寺 劇以,,に使用すること。 ・ 使用ほうであ ,、 は B-30Cで 12齢 間と

後 120も問以内に使用すること.    ・ 12]Ⅲ問以内に使用!し たどかつたなは疵手  で保与できる
。お釈後 12'It間 以内に使用しなかつた液  すること、             ・ 先鰯キキ′ップを舛 した後 は 直ちに使

は晩票すること,                              用することv

・ 逸やかに使用できない螂o フヽ 30C
で保存じ 4し、寺関よソ内 Iにl'!用 すること

H工 ■  ‐o5虚以上の方

OO～ o4咸で対象と′どる方・

中′NH、 Hmよ には呼 g酸出の機脱に口とがあり 身のとしりの生活が権風にVl限される方 ヒト見衰不とつイルス (HIV)に よる究残の戯at

に口宮があり 日常生′をiが ほとんど不町能アよカ

III■■  だ騨l議担対象哲以外の方

オ :有 効硼I町 内に使用すること

掲載内容は2024年 8月 30日時点の情報です。詳細は電子添文をこ税 認ください。

【フアイザー株式会社の医療関イ系者向けウェプサイト「ファイザーメディカルインフオメーション」】

(https:〃 wwW pれ zermed cainformatonう p/)

【有害事象報告サイト】

(https://wWW pttzersafetyreporting com/]a)

ヨ 10卜腫 ⊂
「

→ ⇔P′zer

平 γ

ヨミナティRTU扇遠5～ 11遭用 1人用 コミナチィ筋注ンリンジ12歳以上用

11歳の小児に12歳以上用製剤を接種
してしまつた。

12歳の小児に5～ 11歳用製剤を接種

1回目の捜種の際、誕生日を過ぎていたことに気が付かなかつた

してしまつた。

12歳以上用製剤のみ取り扱い施設であるが、■ 歳の小

てしまつた

2回目と3回目も6ヵ月～4籠用製剤を接種するところ、5歳
になつていたため、接種してしまった

6カ月～4歳用、5～11歳用、12歳以上用製

剤があるため、接種当日、予診票で年齢を

確認し、年齢に応じた製剤を接種する

6カ月～4歳用、5～ 11歳用、12歳以上用

の接種は可能な限り時間、あるしWよ接種場

所を分ける

6カ月～4歳用製剤の被接種者に対しては、
1回目の接種時の年齢を確認し、年齢に応

した製剤を接種する
キ)

対象年齢によって製剤が異なるため、年齢に

応した製剤を取り扱っていない場合は、接種を

しない (取扱いのある医療機関を紹介する)

対 策事 例

田遭販売元 :フ アイザー棟武後祉



20241手 10月 18日

GLP■ 受容体作動薬及びGIP/GLP‐ 1受容体作動薬の

適正使用に関するお知らせ

眸今、2'型糖尿病治l来薬として製造販売承認を収待しているGLP‐ 1受容体作動薬及びGIP/GLP‐ 1受容

体作助某について、大容・痩身・ダイエット管を目的とした適応外の使用を推災していると受け取1■る広告等

がインターネット1と の 削
`ホ

ームページ年に掲章比されております。

Bと時点で日本において ド衣の《製造販売元及び製品 一覧′′lこ 記載されているGLP‐ 1受容体作動薬及び

GIP/GLP■ 受本体作JりJ茶については、24W赫尿,巧の塗を効能・効果として製造販売承認を取4辱している

モ)の であり、それ以外の目的でltた 用されたよう′ザt合の安全性及び為効性については確認されておりません。

また、GLP‐ 1受本体作u功楽及びG碑/GLP‐ 1受容体作動楽は、医師により2型糖尿病の8者様各 の々状態

をご確認いただいた●で添付文「いに従つて適切に処方・lた用されることを目的としたレ、薬品で汐,り 、国内

で承
"と

されたイた用法以外で使用されたJ方サ合、本来の効呆が見込めないだけでなく思わぬ健ナ)に被告が発現

サ
‐
る可能′性モ)想定されます。

なお本件にllし ては注意を喚起するため、日本糖尿病学会より2023年 11月 28日 付で「GLP■ 受容体

件〕J某および GIP/GLP■ 受容体作DJ来の適応外使用に関する日本柑尿病学会の見角ギ」が改訂されて

おります。(http://Www,dS O「 ,p/mOdules/:mportanVindex php?content_id=191)

GLP‐1受本体作動楽及びG碑/GLP-1受 容体作動薬の製造・販売に丁(任をイ1する企業として、よl品をご

使用にオぇ`る愚者様の要全をれ空保することが最1)Ti j■ と考えております。

今後も引き続きl欠 蕨関係者の皆様及び忠者様に製品の適 dIな lた 用をお願いしていくとともに、承PBさ

れた効能・効ッR外の使用を推災していると受け取れる記事等については、確認次第、規制当局への連絡、相

談を速や力ヽこ実施してまいります。医療l共 係者の皆様及び恐者様にお力れまして()、 適正な1吏用へのご協力を

お願いいたしま■
‐
。

以 L

り

く製造販売元及び製品 ‐覧》

′ポ ノルアィスク
フアーマい

アス トラゼネカ仰 サノフィ悌 日本イーラインツー伽

ビクトーザ。皮 ド注

13mg
ノ` イエ ッタ。皮 ドィL

5wgペ ン300
ツキス ミア。皮 ドイL

300μ g
トル リンテ ィ●皮 ド注

0 75mgア テォス。

オゼンピック●皮ド注
0 25ng sD

バイエ ッタ。皮 F注

10μgフ シ` 300

マンジャロ
~炭

ド11:25mg

アテオス・

(版 光ヴじ仰帯迎 i獲 学娯 山)

オゼンピンク°皮 ド11

05mg sD
マンジャロ

°
皮 ドイに5mB

アチオス・

(版充 ,と は1,Jをか

“

JJ「1,)

ォ十'ン ビ ック。
皮 F注

1 0mg SD
マンジャfl・皮 ド注7 5mg

アテオス
°

オゼンビック°
,tF注 2mg マンジャロ

‐
皮 ドイ五lomg

アナオス・

(販売′占仰Jlサ :菱製薬陣 )

リベ ルサ ス。能 3mg
(llツ

′,llttR批 :MSD件】o)

マンジャロ
~皮

ドイL

12 5mgア テオス・

(版発売■日
'辺

:獲 製薬Ш)

リベ ルサ ス。能 7mg
(販 売ll■

■税 :MSD伽 )

マンシャロ
~ltド

イtiSmB
アナオス・

(1度 ナL′と‖1'コ 1菱製奥い)

リベルサス。促 14mg
(1箕売提携 I MSD爛 )
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日本産科婦人科学会 会員各位

日本産婦人科医会 会員各位

公益社国法人 日本産科婦人科学会 理事長 カロ藤聖子

公益社回法人 日本産婦人科医会 会長 石渡 勇

NSAIDs添 付文書改訂に関する周知

時下、ますますご滑祥のことと存 じます。平素より両会に格段のご協力を賜 り厚く御礼を

申し上げます。2022年7月 29日 付で欧州相互承認及び非中央審査手続コーディネーショ

ン・グループおよび2023年 6月 27日 付で英国医薬品・医療製品規制庁より、NSAIDsの 薬剤

使用に関する情報が示されました。その後、我が国でも医薬品医療機器総合機構において

この件に関する調査が行われ、NSAIDsに ついて妊娠中期の当該薬剤の曝露による胎児動

脈管収縮関連の公表文献 (文献1～ 3等 )、 国内症例を評価 し、NSAIDs(低用量アスピリ

ン製剤を除く)に ついて、添付文書の使用上の注意を改訂することになりました。なお、

注意喚起 レベルとしては好婦での禁忌の範囲は拡大せず、現行どおり治療上の有益性が危

険性を上回る場合に投与する点に変更はありません。今回の改訂のポイントを以下に記載

いたしますので、内容をご確認いただき、NSAIDsを 使用いただきますようにお願い申し

上げます。

記

<NSAIDsの 全身作用を期待する製斉」(経 口斉」、注射斉」、坐剤等)>

① 妊娠後期の女性が禁忌に設定されている、又は妊婦の項に妊娠後期の女性に投与しな

いことが望ましい旨の記載がある薬剤 (添付資料 【改訂①】)

シクロオキシゲナーゼ阻害斉」を妊娠中期の妊婦に使用し、胎児の動脈管収縮が起きたとの

報告がある旨を追記することに加え、投与する際には、胎児の動脈管収縮を疑う所見ムを妊

娠週数や投与日数を考慮して適宜確認する旨の注意喚起が追記されました。

② 夕と娠後期が禁忌設定でない製斉J(添付資料 【改訂②】)

シクロオキシゲナーゼ阻害剤を妊娠中期以降の妊婦に使用し、胎児の動脈管収縮が起きた

との報告がある旨、妊娠後期は胎児の動脈管収縮の発現リスクがより高くなる旨を追記す

ることに加え、投与する際には、胎児の動脈管収縮を疑う所見本を妊娠週数や投与日数を考

慮して適宜確認する旨の注意喚起が追記されました。

<NSAIDsの局所製剤 (テ ープ、パップ、ゲル、軟4丁等)>
③ 妊娠後期の女性が禁忌に設定されている薬斉」(ケ トプロフェン)(添付資料 【改訂

③】)

シクロオキシゲナーゼ阻害剤を妊娠中期の妊婦に使用し、胎児の動脈管収縮が起きたとの

報告がある旨が追記されました。

④ 妊娠後期が禁忌設定でない製剤 (添付資料 【改訂④】)

ケトプロフェンの外皮用剤を使用した妊娠後期の妊婦に胎児の動脈管収縮が認められてい

ることも考慮し、シクロオキシゲナーゼ阻害斉」を妊娠中期以降の妊婦に使用し、胎児の動

脈管収縮が起きたとの報告がある旨が追記されました。

胎児の動脈管収縮を疑う所見と,四腔断面像にて「右心系の拡大等Jの有無を観察し、その

検査結果に応 して、胎児の動脈管収縮に関するより精密な検査等の実施や、検査可能な施

設へのコンサルテーションの必要性をご判断下さい。根拠となった報告を下記の1)～ 3)

に示します。いずれも超音波検査であきらかな動脈管の収縮が確認できたのは好娠24週以

降であり、妊娠週数が早い場合は評価が十分にできないことに留意して下さい。

文献

1)Fetal adverse effects fol owing NSAID or metamizo e expOsure in the 2nd and 3rd

tttmester an evaluation of the German Embryotox cohort(BMC Pregnancy Chi dbirth

2022 Aug 26:22(1):666)

2)Risk esjmadon of feta adverse effects after short― term second tttmester exposure

to nonsteroidat anti― in‖ ammatory drugs:al‖ erature review(EurJ Clin Pharmaco 2019

0cti75(10):1347-53)

3)Drug exposure duttng pregnancy and fetal cardiac funcdon― a systemadc review(〕

Pettnat Med 2020 Mar 26i48(3):199-208)
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【改訂⊂】

妊娠後期の女性が禁忌に設定されている

を期待する製剤

又は攻と婦の項に妊娠後期の女性に投与しないことが望ましい旨・ の記載がある NSAIDsの 全身作用

下線は変更箇所

※ :ブコロームは、
~投

与しないことが望ましい.Jと 記載されている

1

9.特定の背景を有する患者に関する注意

9.S'ズ と婦

9.5,1妊娠後期の女性

投与しないこと二 (略 )

9.5,2姓婦 (妊娠後朗を除く)又l― している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与す

ること。投与する際には、必要最小限にとどめ、適宜羊水量を確認

するなど慎重に投与すること。シクロオキシゲナーゼ阻害剤 (経 口

剤、坐剤)を妊婦に1吏用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それ

に伴 う羊水過少症が起きたとの報告がある。

改訂前

9.帝定の背景を有する患者に関する注意

9.S妊婦

9,5.1妊娠後翔の女性

投与しないこと<。
(略 )

9.5.2妊婦 (妊振後期を除く)又は妊娠している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与す

ることこ投与する際には、必要最小限にと_レ め、羊水量、胎児の動

脈管収縮を疑 う所見を妊帳週数や投与 日教を考慮 して適宜確認す

るなど慎重に投与すること.シ クロオキシグサーゼ阻害剤 (経 口剤、

坐剤)を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び屎量減少、それに伴

う羊水過少症が起きたとの報告がある。シクロオキシゲナーゼ阻害

剤 (全身作用を期待する製剤)を妊娠中期の妊帰に使用し、胎児の

動脈管収縮が起きたとの報告がある。

改訂後

【改訂②】

上記以外のNSAIDsの 全身作用を期待する製剤 (妊婦後期が禁忌設定でない)

下線は変更箇所

2

9.特定の背景を有する患者に関する注意

9.S妊婦

9.5。 1妊婦又は妊娠している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与す

ることこ投与する際には、必要最小限にとどめ、道宜羊水量を確認

するなど慎重に投与すること。シクロオキシゲナーゼ阻害剤 (経 口

剤、坐剤)を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量l咸少、それ

に伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

改訂 前

9.特定の背景を有する患者に関する注意

9.S妊婦

9。S.1妊婦又は妊娠 している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断 される場合にのみ投与す

ることこ投与する際には、必要最小限にとどあ、羊水量、始児の動

脈管収縮を疑 う所見を妊娠週数や投与 日数を考慮 して適宜確認す

るなど慎重に投与すること.シ クロオキシゲナーゼ阻害剤 (経 口剤、

坐剤)を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴

う羊水過少症が起きたとの報告があるでンクロオキシゲナーゼ阻害

剤を妊娠中期以降の妊婦に使用し、胎児の動脈管収縮が起きたとの

報告があり、また妊娠後期 f主その発現 リスクがより高くなることが

知られている。

改訂後

午q(シリ



I改言丁C】

妊娠後期の女性が禁忌に設定されているNSAIDsの局所製剤 (ケ トブロフェン)

下線は変更箇所

3

9.特定の背景を有する息者に関する注意

,。S妊婦

9.S.1妊娠後翔の女性

使用しないこと。ケ トプロフェンの外皮用剤を妊娠後期の女性 |こ

使用した場合、胎児動脈管収縮が起きることがあるこ

9.S.2妊婦 l妊娠′浚翔を除く)又は妊娠 している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ使用す

ること。必要最小限の使用にとどめるなど慎重に使用すること。

ケ トプロフェンの外皮用剤を妊娠中期の女性に使用し、羊水過少

症が起きたとの報告がある。また、シクロオキシゲサーゼ阻害剤

(経 日剤、坐剤)を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減

少、それに伴 う羊水過少症が起きたとの報告がある。

改訂前

9.特定の背景を有する患者に関する注意

,.5妊婦

9.5,1妊娠後翔の女性

使用しないこと。ケ トブロフェンの外皮用剤を妊娠後期の女性に

使用した場合、胎児動脈管収縮が起きることがある。

9.5。 2妊婦 t妊娠後期を除く)又出妊娠している可能性のある女性

治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ使用す

ること。必要最小限の使用にとどめるなどI真重に1吏用することc

ケ トプロフェンの外皮用剤を妊娠中期の女性に使用し、羊水過少

症が起きたとの報告がある。また、シクロオキシゲナーゼ阻害剤

(経 口剤、坐剤)を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量減

少、それに伴 う羊水過少症が起きたとの報告がある。シクロオキ

シゲナーゼ阻害斉il(全身作用を期待する製剤)を妊娠中期の妊婦

に使用し、胎児の動脈管収縮が起きたとの報告がある。

改訂後

【改訂C〕

上記以外のNSAIDsの 局所製剤 (妊婦後期が禁息設定でない)

1)妊娠後期の女性にケトプロフェンの外皮用剤を使用し、胎児動脈管収続が起きた報告がある旨の記載がある薬斉‖

下線は変更箇所

4

9.特定の背景を有する患者に関する注意

9.5妊婦

妊婦又は妊娠 している可能性のある女性には、治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ使用すること.他の非ス

テロイ ド性消炎鎮痛剤の外皮用剤を妊娠空塑の上性に1吏用し、胎

児動脈管収締が起きたとの報告がある。また、シクロオキシゲナ

ーゼ阻害剤 (経 口剤、坐剤)を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害

及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。

改訂前

9.

り。5妊婦

妊帰又は妊娠 している可能性のある女性には、治療上の有益性が

危険性を上回ると判断される場合にのみ使用すること。シクロオ

キシゲナーゼ阻害斉ilを妊娠中期以降の妊婦に使用し、胎児動脈管

収縮が起きたとの報告がある。また、シクロオキシゲナーゼ阻害

剤 (経 口剤、坐剤)を妊帰に使用し、胎児の腎機能障害及び尿量

i政少、それに伴 う羊水過少症が起きたとの報告がある。

改訂後

甲り (う/4,



2)胎児動脈管収縮に関する記歳がない NSAIDsの局所製剤

下線は変更箇所

5

9,特定の背景を有する患者に関する注意

,.5妊婦

'こ

婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が危

険性を上回ると判断される場合にのみ使用すること.シクロオキシ

ゲナーゼ阻害剤 (経 口剤、坐剤)を妊婦に使用し、胎児の腎機能障

害及び尿量減少、それに伴 う羊水過少症が起きたとの報告がある.

改訂前

9.特定の背景を有する息者に関する注意

9.5妊婦

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が危

険性を上回ると判断される場合にのみ1吏用すること,シ クロオキシ

ゲナーゼ阻害剤 (経 日剤、坐斉J)を妊婦に1吏用し、胎児の腎機能障

害及び尿量減少、それ iこ伴 う羊水過少症が起きたとの報告があるこ

シクロオキシゲナーゼ阻害剤を妊娠中期以降の妊婦に1吏用し、胎児

の動脈管収縮が起きたとの報告がある。

改訂後

l十 ? (4/4'



(公社)広島県薬剤師会 葉事情報センター 2024年 11月 9日

3)要指導医薬品 。一般用医薬品情報      2024年 9月 16日現在

①要指導医薬品 :対面販売

一般用医薬品と1よ異なる「医療用医薬品に準じたカテ三♪J―の医薬品」であり、従来のスイッチ直後品目等 (医療用医薬品から一般用医薬品に移4手して間もな

く、一般用医薬品としてのリスクが確定していない薬、医療用としての使用経験がない一般用医薬品、劇薬 )力骸 当。

【参考】要指導医薬品の指定の概要  htps〃 Wい″mHw gojp/Π に/o5‐ Sttnuka■ 1121000■ yakushokuhnkyoku―Soumuka/0000044500 pdf

要指導医薬品一覧     https:〃 ―
mHW gojp/stF/sdsakunた sdte/bunya/yOShdowakuhn html

セイヨウトチノキ種子エキス

プロピペリン塩酸塩

セイヨウ八ッカ
'由

ナプロキセン

イに翔ド塩酸塩

ヨウ素

ポリビニルアルコール (告F分けん化

物 )

ポリカルボフィルカルシウム

オルリス拘 ト

オキンコナゾール硝酸塩

フェキソフェナジン塩酸塩

塩酸プツイドェフェドリン

ロキソプロフェンナトリウムフ」く不日物

ブロムヘキシン塩酸塩

クレマスチンフマル酸塩

ジヒドロコデインリン酸塩

J′
‐メチルエフェトリン塩酸塩

ロキソプロフェンナトリウム,Jく不日物

」‐クロ)レフェニラミンマレイン酸1気

ジヒドロコデインリン噛

J′ ―メチルエフェドリン塩酸塩

グアイフェネシン

無水カフェイン

ロキソプロフェンナトリウム水和物

メキタジン

L―カルボシステイン

チペピジンヒベンズ酸塩

フ)レ)レビプロフェン

ブリモニジン酒石酸塩

有効成分

べ)レフェミン

プしフフォーレディ

ユリレス

コ)レ′ミルミン

モートリンNX

イラクナ

サンヨード

ギュラック

アライ

オキナゾールL600

アレグラFXプレミアム

)レ)レアタックLX

ロキソニン総合か醸

コ)レゲンコーワLX錠

ノ〔ブロンLX錠

ノぐブロンBiz錠
パブロン正―スLX錠
ノぐブロンSゴールドLX錠

ヤクパン

ヤクノ(ン L

ヤクノぐンXL

マイティア)レミフアイ

販売名

ゼリア新薬工業

大鵬薬品工業

ゼリア新薬工業

ジ]ンソン・エンド・

ジョンソン

小林製薬

参天製薬

小林製薬

大正製薬

田辺三菱製薬

サノフィ

第一三共ヘルス

ケア

興和

大正製薬

トクホン

千寿製薬

製造販売業者

2020年 11月 30日

2021年 5月 31日

2021年 8月 31日

2021年 8月 31日

2021年 12月 27日

2022年 6月 3日

2022年 9月 16日

2023年 2月 17日

2023年 3月 27日

2023年 3月 27日

2023年 8月 22日

2023年 8月 22日

2024年 3月 18日

2024年 3月 23日

2024年 9月 3日

承認日

再審査期間 (4年 )

安全`性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

再審査期間 (4年 )

安全1隆等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全1隆等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全I陛等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

再審査期間 (8年 )

安全l陛等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全`性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

再審査期間 (4年 )

調査期間 (予定)

2021年 12月 20日

2021年 11月 24日

2022年 3月 24日

2022年 9月 28日

2022年 9月 1日

2024年 4月 1日

2023年 6月 30日

2024年 1月 16日

2024年 3月 13日

2023年 10月 2日

2024年 8月 1日

販売開始日

○劇薬

エフゲン

ストルピンMカプセル

′ヽンビロン

ガラナポ ノヽ

販売名

阿蘇製薬

松田薬品工業

日本薬品

大東製薬工業

製造販売業者

1968年 8月 31日

1964年 2月 7日

1963年 3月 5日

1966年 1月 25日

承認日

fθ  (1/2)

※2014年 3月末で販売終了



②第一類医薬品 :適切な,レールの下、全てネット販売可能

薬剤師が販売し、その際は、
。年齢、他の医薬品の使用状況等につして、薬剤師が確認すること。

・適正に使用されると認められる場合を除き、薬剤師蹄 報提供すること。

○新一般用医薬品 (要指導医薬品から移行後1年未満のもの)

※厚生労働省告示第69号の以下の項目のものが該当

イ 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第14条の4第 1頃第2号に規定する厚生労働大臣が指示する医薬品

であつて、同号に規定する厚生労働大臣が指示する期間に1年を加えた期間を経過していなしヽもの

日 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第14条第8頃第1号に該当するものとして承認され、同法第79条第1項

の規定に基づき、製造販売の承認の条件として当該承認を受けた者に対し製造販売後の安全!性に関する調査を実施する義務が課せられている

医薬品 (その製造販売の承認のあつた日後調査期間を経過しているものを除く。)と有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が同一性を

有すると認められる医薬品であつて、調査義務を課せられている医薬品のうち、調査期間に1年を加えた期間を経過していないもの

○専らねずみ、はえ、蚊、のみその他これらに類する生物の防除のために使用されることが目的とされる医薬品のうち、

人の身体に直接使用されることのないもの (毒薬又は劇薬に限る。)

(略 )

○下表の「告示名」欄に掲げるもの、その水和物及びそれらの塩類を有効成分として含有する製剤

25

24

23

22

21

20

19

18

17

16

15

14

13

12

11

10

9

8

7

6

5

4

3

2

1

ロキング色フェン、ロキツプ色フェンナトリウムフJくイロ物

ロキサチジン酢酸エステル、塩酸回キサテジンアセテート

ラニチジン、塩酸ラニチジン

]ヒンピン、塩酸ヨヒンビン

メチ)レテストステロン

ミノキシジル

コナゾール、コナゾープ剛 酸塩。ただし、Л窒カンジゲ治療薬に限る。

フアモチジン

ビゲラビン

ニザチジン

ニコチン。ただし、貼付斉」に限る。

トラ祥 サム酸。ただし、しみ (肝斑に限る。)改善薬に限る。

テストステロンプロピオン酸エステ)レ、プロピオン酸ァストステロン

テストステロン

テオフィリン

ストリキニーネ、石肖酸ストリキニーネ

シメチジン

ジクロルボス。ただし、プラステック板1こ吸着させた殺虫剤 (ジクロルボス50/0以下を含有するものを除く。)に限る。

ジエチ)レステルペストロール

クロトリマゾール。ただし、腔カンジゲ治療薬に限る。

オキシコナゾール、石肖酸オキンコナゾール、オキシコナゾー)レ石肖酸塩。ただし、月窒カンジ̀ダ治療葉に限る。

イソコナゾール、石肖酸イソコナリール

イコサペント酸エチル

アミノフィリン

アシクロビ)♭

告示名 傷u名等含む)

○下記に掲げる体外診断用医薬品
一般用黄体形成ホ)レモシキット
ー般用SARSコロナウイルス抗原キット
ー1費用SARSコロナウイルス抗原・インフルエンザウイルス抗原キット

(公社)広島県葉剤師会 薬事情報センター 2024年 11月 9日

惨考】‖雄::,淋好1獄と::!彫 :評尾盤を堅堆:&陥 I

注)

「告示名」欄中の有効成分は、そ

の塩類及びそれらの水和物を含

めた形で碁覇己したものであること。

また、特に記載がない限り、それら

の光学異性体、立体異性体及

び構造異性体を含む表記である

こと。

アll (2/2)

オキシメタゾリン塩酸塩

クロ)レフェニラミンマレイン酸塩

ベポタスチン

有効成分

ナシビンメディ

タリオンR

タリオンAR

販売名

佐藤製薬

田辺三菱製薬

蜘 売錠

2021年 5月 31日

2017年 9月 27日

承認 日

2021年 9月 13日

2020年 12月 10日

販売開始日

2024年 9月 13日

2023年 12月 10日

第一類医薬品

への締 日


