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「腎機能とくすりのマネジメント」

<講師からのメッセージ>
今や国民病とまで言われるようになつた慢性腎臓病 (CKD)ですが、その原因や病態は多彩であり、とらえどころがないと

いう表現もあながち間違いではないのかもしれません。このCKDに対して,薬剤師として出来ることを考えてみましょう。ま

ずは、腎機能をどのように言謂価するのか。近年、腎格縮ヒの:猾面については、マーカー及び推算方法ともに大きな変化を見

せています。

また、腎機能低下患者に対しては、適切な減量を含めた処方設計が必要ですが、一筋縄ではいかない場合もあります。

今回はこのような観点からアプローチしたいと思います。この内容が現場での業務のヒントになれば幸いです。

特別講演

崇城大学 薬学部 教授 門脇 大介 先生

共催 :(公社)広島県薬剤師会薬事情報センター
。
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2021年3月 13日

■D医薬品情報
1)新薬・効能追加等情報
●特例承認 (2021.2.14)※薬価基楽未J又載
注射薬

(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター

承認 日 薬効分類名 商品名 製造販売会社名 成分名 効能・効果 用法・用二 備考 (薬効薬理、作用機序、注意事項など)

2/14 ウイルスワクチ

ン類

コミナティ筋注 製造販売元 /フアイザー
}支術提携/BIONTECH

トジナメラン SARS― CoV-2によ
る感染症 の予防

日局生理食塩液 1.3mばこて希釈
し、1回 O.3mLを合計 2回、通常 、3
週 間の間隔で筋肉内 IE接種する。

本斉uに含有される修飾 ウリジンメッセンジャーRNA(mRNA)は 月旨質ナノ粒子 に封
入されており、それにより

'F複
製 !陛であるm RNA力壻ヨ主細胞 に取 り込 まれ、m RNA

にコードされるSARS― CoV-2のスプ(イクタンプヾク質が一過性 に発二見する。
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-2による感染症 の予 F′うに寄与すると考えられてい
る。

0薬価昼浮収載医薬品 (2021B2.18)―新医薬品―

【2成分3品目】

注射薬

票価

収戯日
薬効分類名 商FE名

規格

単位
薬価(円 ) 製造販売会社名 成分名 効能。効果 用法・用量

備考 (菓効果理、作用鵜序、

注意事項なとつ

2/18 ニューキノロン系

注射用抗菌剤

ラス出ツク点滴静注拘

卜150mg
150m91
拘 卜(希

釈液付 )

4′ 034 杏林製薬 ラスクフロキサシン

塩酸塩

(適応菌種〉

本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌

属、肺炎球菌、腸球菌属、モラクセラ (ブ

ラン八メラ)・カタラーリス、大腸菌、クレブ

シエラ属、エンテ回ノヾクター属、インフリレエン

ザ菌、レジオネラ。ニューモフィラ、ペプトスト

レプトコッカス属、ベイヨネラ属、パクテロイデ

ス属、プレボテラ属、湘レフィロモナス属、フ

ソパクテリウム属、月市炎マイコプラズマ (マイ

コプラズマ・三ューモニエ)

(適応症〉

肺炎、肺臓瘍、慢性呼吸器病変の二次

感染

通常、成人にはラスクフロキサシンとして、投与初日に

300mgを、投与2日日以降は150mgを 1日 1回点

滴静注する。

同成分の経口剤(ラスビック錠

75m9)は既発売。N

外用薬

剰 五

収戯日
薬効分類名 商品名

規4善

単位
薬価(円 ) 観造販売会社名 成分名 効能・効果 用法 ,用量

備考 (薬効薬理、作用穐序、

注意事項なD
2/18 3成分配合喘

息・COPD,台療

斉」

3成介配合喘息

治療剤

テリルジー200エリプタ

14吸入用

14吸入1

キット

4,764.50 グラクソ・スミスクライ

ン

フルチカゾンフラン

カルボン酸エステル

/ウメクリジ三ウム臭

化物/ビランテロー

ルトリフェニル酢酸

塩

気管支喘息 (吸入ステロイト斉J、 長時間

作用性吸入抗コリ】病J及び長時間作用

性吸入β2刺激剤の併用が必要な場合)

通常、成人にはテリルジー100エリプタ1吸入 (フリレチ

カゾンフランカ)レボン酸エステ)レとして100μ 9、 ウメクリ

ジニウムとして62.5wg及びビランテロールとして25w

g)を 1日 1回吸入投与する。なお、症状に応じてテリ

ルジー200エリプタ1口及入 (フルチカゾンフランカルボン

酸エステルとして200μ g、 ウメクリジニウムとして62.5w

9及びビランテロールとして25w9)を 1日 1回吸入投

与する。

既存の規格(100エリプタ14吸

入用/100エリプタ30吸入用)
に新規格追加。

テリルジー200エリプタ

30吸入用

30吸入1

キット

10′ 098.90

※各製品についての詳細な情報や正確な情幸mよ、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 ユ (1)



2021年3月 13日

0効能・効果等の追加

令和3年二月22日付

(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター

伸

承認日 葉効分類 商品 成分 製造販売会社 変更箇所 (醜 富
`分

追加、取消線部分 削除)*骸 当箇所のみ披粋

1/22 直接作用型

第Xa因子阻害斉」

イグザレルト錠10mg
イグザレルト錠15mg
イグザレルトOD錠 10mg
イグザレルトOD錠 15mg
イグザレJレト細粒分包10mg
イグザレルト細粒分包15mg

り′ぐ―ロキサノ(ン パイコレ薬品 4.効能又は効果

成人

○非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制

○静脈血栓塞栓症 (深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症との治療及び再発抑制
小児

○静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制

6.用法及び用垂

(略 )

く深部静脈由進旋扱3肺由栓塞栓症 静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制〉
成人

(略 )

小児

通常、体重30k9以上の小児にはリパーロキサパンとして15maを 1日 1回食後に経口投与する。

1/22 ウィルソン病治療剤

(銅吸収阻害剤 )

低亜鉛血症治療剤

ノベルジン錠25mg
ノベルジン錠50mg

酢酸亜鉛水和物 ノーベルフアーマ 6.用法及び用量

(略 )

(低亜鉛血症〉

通常、成人及び体重30kg以上の小児で1よ、亜鉛として、1回25～ 50m9を開始用量とし1日 2回経口投与する。
通常、体重30kg未満の小児で1よ、亜鉛として、1回 罫 m90.5～0,75mq/kqを 開始用量とし1日 ±2回経口投与する止
患者の状態により1回25mQの 1日 1回経口投与から開始することもできる。

蜘 清亜鉛濃度や患者の状態により適宜増減するが、最大投与量は成共及び体肇妥ゝ→赳望滑明kは聾当3拍弩
く黎弾ЮmJ豊日日∃岸喜梃肇Ю惟沸爺維麟噺業は契玲増 Jヽ弾あ桁げ出モ8日>塑正とを2±企!整する。

遼 最大投与量 (1日あたり)

成人及び体重30kg以上の小児 150mg(1回 50mgを 1日 3回 )

体重 10kg以上30ka未満の小児 75ma(1回 25maを 1日 3回 )

体壷10kg未満の小児
25ma(1回 12.5maを 1日 2国、マl武
1回 25maを 1日 1回 )

いずれの場合も、食後に投与すること。

※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。 3(1)



2021年3月 13日

令和3年2月 24日付

(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター

・β

承認日 薬効分類 商品 成分 製造販売会社 変更箇所 (ェ纏部分追カロ、取消l“農部分削除)*該 当箇所のみ披粋
2/24 多発性骨髄腫治療

斉」

らいl性結節性紅斑

治療剤

クロウ・深瀬

(POEMS)症候
群治療剤

サレドカプセル25

サレドカプセル50

サレドカプセル100

サリドマイド 藤本製薬 4.効能又は効果

(略 )

○クロウ・深瀬 (POEMS)症候群

6.用法及び用量

(略 )

(クロウ・深瀬 (POEMS)〕に候君羊〉

通常、成人にはサリドマイドとして1回 100mqを「扁日投与から開夕合し、1週間以上の間[扁をあけて1日 1回 2ΩOmqまで漸増する。
なお、いずれも就寝前に経口投与することとし、患者の状態により適宜増減するが、1日 300mqを超えないこと。

2/24 抗白血病。抗悪性

腫瘍抗生物質製剤

ゲウノマイシン静注用20mg ダウノ)レビシン塩酸

塩

Meり i Seikaファ)レマ 6.用法・用量

通常、成人はダウノルビシン塩酸塩として1日量体重lkg当たり0.4～ 1.Omg(力 価)を、」ヽ児はダウノルビシン塩酸塩として1日
量体重lkg当たり1.Omg(力 価)を運日あるしヽよ隔日に3～5回静脈内又は点滴静注し、約1週間の観察期間をおき、投与
を反復する。

他の抗悪性腫瘍剤との併用におして、通常、成人は

'ウ

ノルビシン塩酸塩として1日 25～60ma(力価)/n→ (体表面積)を2
～5回、小児はダウノルビシン塩酸塩として1日 25～45mq(力価)/耐 (体表面積)を 2～4回、連日あるしWよ 1～6日間をあ
けて静脈内投与し、骨髄機能が回復するまで休薬する。この方法を1コースとし、投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減

量する。

2/24 抗悪性腫瘍剤

ヒト型,凡ヒトPD― Ll

モノクローナ)此丸体

パベンチオ点滴静注200mg ア勺レマブ (遺伝子

組換え)

製造販売元/メルク

ノぐイオファーマ

販売提携/フアイザー

4.効能又は効果

(略 )

○根治切除不能な尿路上皮癌における化学療法後の維持療法

6.用法及び用量

く根治切除不能なメルケ)レ細胞癌、根治切除不能な尿路上皮癌における化学療法後の維持療法〉

(略 )

(根治切除不能又は転イ多l性の腎細胞癌〉

(略 )

2/24 外用合成副腎皮質

刑♭モン斉」

コムクロシヤンプー0,050/O クロペタゾールプロピ

オン酸エステ)♭

製造販売 (輸入)

/マルホ

提携/GALDERMA

4.効能・効果

頭部の下記疾患

尋常性乾癬、湿疹・皮膚炎

※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官報等をご参照下さい。 午(2)



2021年 3月 13日                                                              (公 社)広島県薬斉」師会 薬事情報センター

●薬事。食品衛生審議会IEおいて公知申請に係る事前評価が終了し、薬事承認上は適応外であつても保険適用の対象となる医薬品

ミコフェノールE唆

モフェテル

ドナ

リウム水和物

ブス)レフアン

一般名 販売名 会社名 追8Eされる予定の効能。効果 追目Eされる予定の用法・用量 追配される予定の注意喚起 保険適用日

セルセプトカプセル

250

同懸濁用散31.80/O

中外製薬 造血幹細胞移植における移植

片対宿主病の抑制

造血幹細胞移植1こおける移植片対宿主病の抑制

成人 :通常、ミコフェノール酸 モフェテルとして1回250～

1,500mgを 1日 2回 12時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
限とし、1日 3回食後経口投与することもできる。
′
lヽ児 :通弊言、ミコフェノール酸 モフェチ)レとして1回300～

600mg/耐を1日 2回 12時間毎に食後経口投与する。
なお、年齢、症状IEより適宣増減するが、1日 2,000mgを上

限とする。

2021年 1月 27日

ニトプロ持続静注液

6mg
同持続静注液

30mg

丸石製薬 急性心不全 (慢性心不全の

急性増悪期を含も`)

高血圧性緊急症

急性心不全 (慢性心不全の急性増悪期を含む)、 高血圧性

緊急症

通常、おヽ児(こは1分間IE体重lkg当たりニトロカレシトナトリウム

水イロ物として0.5wg/kg/分の投与速度で投与を開夕台し、過度

の血圧低下に注意しながら徐々に増量して目的とする血行動態

を得るまで循環動態をモニターしながら投与速度を調節する。通

常、3.Owg/kg/分以下の投与速度で目的とする血行動態力℃

られ、それを維持することができる。最高投与速度は10μ g/kg/

分を限度とする。また、開始投与速度は年齢、症状により適宜

減量する。

1)3 0wg/kg/分 を超える投与速度での投与は必要最小限に留め、

長時間維持しないことに関する注意事項。

2)本剤は、緊急時に適切な対応がとれる施設におして循環器疾患
治療や救急医療に十分な知識及び経験のある医師の下で、連続的

に循環動態を観察しながら、その状態に応じて用量調節する等の適切

な安全管理の下で使用すべきであることに関する注意事項。

3)本剤を早い速度で投与した際に一酸化炭素ヘモグロビン血症が
発現する可能性があることから、投与速度に応じた適切な検査の実施

と異常が認められた場合の速やかな本剤の投与中止等の適切な処置

を行う必要があることに関する注意事項。

2021年 1月 27日

ブスルフェクス点滴静

注用60mg
大塚製薬 同種造血幹細胞移植の前治

療、ユーイング肉腫フアミリー月重

瘍及び神経芽細胞腫における

自家造血幹細胞移植の前治

療 ノ」ヽノ:己 C法 :ブスルフアンとして以下の体重月」の投与里を2時 F日弓かけて点,商静注する。

本斉」は6時間毎に1日 4回、4日間投与する。
D法 :ブスルフアンとして以可ヽの体重月u6嚇隻与量を3日寺間かけて点滴静注する。

本斉uは 1日 1回、4日 F日日!雙与する。

実体重 本斉」投与里 (mg/kg)

鉱 鏃

9 kg未満 10 4.0

9 kg以上 16kg未満 1.2 48

16kg以上23kg以下 1.1 4.4

23kg超 34kg以下 0.95 3.8

34kg超 0.8 32

他の抗悪性腫瘍剤との併用におして、成人に1よA法又はB法、

小児に1よC法又はD法を使用する。なお、患者の状態により適宜

減望する。

2021年 1月 29日

※各製品につしての詳細な情報や正確な情事剛よ、当該製品添付文書や官報等をど参照下さい。 ダlり



2021年3月 13日 (公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター

0医薬品の適応外使用に係る保険診療上の取扱いについて

社会保険診療報酬支払基金が設置する「審査情報提供検討委員会」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3年2月 22日付)

【参考】支払基金 審査情報提供事例 (薬剤)httpsi〃 wwW,SSk.oRjp/shinryohoshu/tdkyⅢ rei/yakuzai/index.html

標榜菜効 成分名 主な製品名 使用例 留意事項

血管収縮剤 ミドドリン塩酸塩

【内服薬】

メトリジン錠2mg
メトリジンD錠2m9

原貝」として、「ミドドリン塩酸塩【内服薬】」を「起

立性調節障害」に対して処方した場合、当該使

用事例を審査上認める。

当該使用例の用法・用量

成人にはミドドリン塩酸塩として、通常1日 4mgを 2回に分けて経口投与する。なお、症状により適宜増減する。ただし、
重症の場合は1日 8m9まで増量できる。

小児にはミドトリン塩酸塩として、通常1日 4mgを 2回に分けて経口投与する。なお、症状により適宣増減するが、1日最
高量は6mgとする。

他に分類され

ない代謝性医

薬品

アザチオプ)ン

【内服薬】

イムラン錠50mg
アザニン錠50mg

原則として、「アザチオフ1)ン【内服薬】」を「視神経

脊髄炎」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

通常、成人及びィJヽ児に1よ、1日量としてアザチオ)ル 1～ 2mg/kg相当量 (通常、成人には50～ 100mg)を経口
投与する。

(2)Nud杖 hydrobse15(NUDT15)Arg139Cys遺伝子多型を有する患者では、本剤投与後1こ白血球減少等
の発現の可能性が高くなるとの報告があるので、他の薬剤の使用を考慮する等、投与には十分に注意する。

囀

※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。 ど(1)



2)安全性情報
0使用上の注意改訂情報 (1/26付 )

i!忠 j13 (公 riⅢ 広鹿県葉オ!師会

別紙 1

【薬効分類】212 不整脈用剤
【医薬品名】アミオダロン塩酸塩 (経口剤)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

【「医療用医薬品添付文書の記載要領についてJ(平成9年 4月 25日 付け薬発第606号局長通知)に基づく改訂
(旧記載要領)】

下線は変更箇所

春 己

リトナビル、サキナビル、サキナビルメシル酸塩、インジナ

ビル硫酸塩エタノール付力日物、ネルフィナビルメシル酸塩、

スパルフロキサシン、モキシフロキサシン塩酸塩、バルデナ

フィル塩醸塩水和物、シルデナフィルクエン酸塩、 トレミフ
ェンクエン酸塩、テラプレビル、フィンゴリモド塩酸塩又は

エリグルスタット酒石酸塩を投与中の患者

相互作用

併用禁忌

バルデナフィル塩酸

塩水和物、シルデナ

フィルクエン酸塩

QT延長を起こすおそ

れがある。

併用によりQT延

長作用が相加的

に増加するおそ

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

現行

番 己

リトナビル、サキナビル、サキナビルメシル酸塩、インジナ

ビル硫酸塩エタノール付加物、ネルフィナビルメシル酸塩、

スパルフロキサシン、モキシフロキサシン塩醸塩、バルデナ

フィル塩醸塩水和物、シルデナフィルクエン酸塩 (勃起不全

を効能又は効果とするもの)、 トレミフェンクエン酸塩、テ

ラプレビル、フィンゴリモ ド塩酸塩又はエリグルスタット酒

石酸塩を投与中の息者

相互作用

併用禁忌

バルデナフィル塩酸

塩水和物、シルデナ

フィルクエン酸塩

QT延長を起こすおそ

れがある

機序・危険因子

併用によりQT延

長作用が相加的

に増加するおそ

薬剤名等 臨床症状・措置方法

改訂案

ミ

併用注意

(新設)

併用注意

シルデナフィルクエ

ン酸塩 (肺動脈性肺

高血圧症を効能又は

効果とするもの)

薬剤名等

QT延長を起こすおそ

れがある。

臨床症状・措置方法

併用によりQT延

長作用が相加的

に増加するおそ

れがある。

機序・危険因子

【「医療用医薬品の添付文書等の記載要領について」

(新記載要領)】

(平成29年 6月 8日 付け薬生発0608第 1号局長通知)に基づく改訂

下線は変更箇所

2 禁忌
リトナビル、サキナビル、サキナビルメシル酸塩、インジナ

ビル航酸塩エタノール付加物、ネルフィナビルメシル酸塩、

スバルフロキサシン、モキシフロキサシン塩酸塩、バルデナ

フィル塩醗塩水和物、シルデナフィルクエン酸塩、 トレミフ
ェンクエン酸塩、テラブレビル、フィンゴリモド塩酸塩又は

エリグルスタット酒石酸塩を投与中の患者

10 相互作用

現行

2 禁忌
リトナビル、サキすビル、サキナビルメンル酸塩、インジナ

ビル航酸塩エタノール付加物、ネルフィナビルメシル駿塩、

スバルフロキサシン、モキシフロキサシン塩酸塩、バルデナ

フィル塩酸塩水和物、シルデナフィルクエン酸塩 (勃起不全

を効能又は効果とするもの)、 トレミフェンクエン酸塩、テ
ラブレビル、フィンゴリモ ド塩酸塩又はエリグルスタット酒

石酸塩を投与中の息者

10 相互作用

改訂案

?l,



21D3カ と3 (公判:)庁鳥県某剤師会

バルデナフィル塩酸

塩水和物、シルデナ

フィルクエン酸塩

薬剤名等

QT延長を起こすおそ

れがある。

臨床症状・措置方法

併用によりQT廷

長作用が相力目的

に増加するおそ

れがある。

機序・危険因子

101併用禁忌

102併用注意
(新設)

101併用禁忌

102併用注意

バルデナフィル塩酸

塩水和物、シルデナ

フィルクエン酸塩

(勃起不全を効能又

は効果とするもの)

薬剤名等

QT延長を起こすおそ

れがある。

臨床症状・措置方法

併用によりOT延

長作用が相加的

に増加するおそ

れがある。

機序・危険因子

シアレデナフィァレクエ

ン酸塩 (肺動脈性肺

高血圧症を効能又は

効果とするもの)

薬剤名等

QT延長を起こすおそ

れがある。

臨床症状・措置方法

併用によりQT延

長作用が相加的

に増加するおそ

れがある。

機序・危険因子

8′

tと ,



2】 .3.13 (公社)広島県薬剤師会

102併用注意
(新設)

102併用注意

アミオダロン

塩酸塩

薬剤名等

アミオダロン塩酸塩

によるQTc延長作用

が増強するおそれが

ある。

臨床症状・措置方法

機序不明。

類薬とアミオダロン塩

酸塩の併用により、OTc

延長があらわれるおそ

れがあるとの報告があ

る。

機序・危険因子

別紙 2

【薬効分類】219 その他の循環器官用薬
【医薬品名】シルデナフィルクエン酸塩 (肺動脈性肺高血圧症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。

【「医療用医薬品の添付文書等の記載要領について」(平成29年 6月 8日 付け薬生発0608第 1号局長通知)に基づく改訂
(新記載要領)】

下線は変更箇所

2 禁忌
アミオダロン塩酸塩 (経 日剤)を投与中の息者

10.相互作用

101併用禁忌

アミオダロン一］如・

薬剤名等

アミオダロン塩酸塩

によるQTc延長作用

が増強するおそれが

ある。

臨床症状・措置方法

機序不明。

類薬とアミオダロン塩

酸塩の併用により、QTc

延長があらわれるおそ

れがあるとの報告があ

る。

機序・危険因子

現行

2 禁忌
(削除)

10 相互作用

101併用禁忌
(削除)

改訂案

(う ,



o使用上の注意改訂情報 (2/25付 )
2021年 2月 25日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

シクロオキシグナーゼ阻害作用を有するNSAIDs

(妊婦を禁忌とする薬剤を除く)の「使用上の注意」の改訂について

ヽ
０

（・
）

2∝ 1年 2月 25日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

・  新生仔ウサギにおいてシクロオキシゲナーゼ 2選択的阻害斉」の用
量依存的に腎血流量及び腎糸球体濾過量の低下が認められること

が報告されていること (Pediatr Res 20041 55 254‐ 60)

米国 FDAの措置では、妊娠 20～ 30週 の妊婦を注意喚起の対象として

いるが、以 ドの点から、胎児の腎機能障害等のリスクの対象となる具

体的な妊娠時期の目安は明示せず注意I奥起することが適切と判断し

た。

。 論文等において報告されている症例の妊娠時期は一定の範囲に留
まつているものの、早産の予防を目的として短期間投与した報告

が多いことが影響していると考えられること。

・  胎児における尿産生は妊娠初期 (8～ H週 )から始まっており、胎
児の腎血流を低下させる NSAIDs σ)作用が妊娠 20週以前には生

じないことを積す生的に支持する知見は得ら加フていないことから、

タモタ辰時期により当該リスクの有無が異なるとまではいえないと考

えられること。

また、対象製剤のうち、低用量アスピリン製斉J及び局所製剤について

は、以下のとおり改訂することが迪切と判断した。

・ 低用畳アスピリン製剤 (②、①～③、⑩に該当する製剤)は、米
国 FDAでは措置対象外とされているものの、全身性のシクロオキ

シゲナーゼ l」害作用による薬効を期待した薬剤であることから、

当該リスクを情報提供する必要
`主

あると判断するが、医師の管理

下で常用される薬剤であることから、新たな注意喚起は不要と判

断した。

・ 局所製斉け(⑩、①、O、 ①、①～⑪、⑮、⑩、⑭～O、 ④～O、
⑪、①に該当する製剤)は、全身性の作用が期待される製剤と比

較し相対的に曝露量が低いことから、新たな注意喚起は不要と判

断した。

なお、パッチテスト用塩類は、使用日的、使用方法等の特性を踏まえ、

今回の添付文書改訂は不要と判断した。

直近 3年度の国内畠1

作用症例の集積状況

【転帰死亡症例】

胎児における腎機能障害及び羊水過少症関連症例

②

5例 (う ち、医薬品と事象との因果口,国係が否定できない症例 0例 )

【死亡 0例】

上記以外

0例

Ю
Ｔ

ω
Ｌ

ω
一般名

販売名

一般名 販売名 (承認取得者)

別紙参照 別紙参照

効能・効果  1別 紙参照

改訂の概要 iC、 ③、⑦～⑨、⑫～⑭、Φ、Clつ、の、⑭～①、①～⑩、⑭～⑭、⑩

～O、 〇

「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項に、シクロオキシグナーゼ阻

害剤 (経 日剤、坐剤)の妊婦への使用により、胎児の腎機能低 下及び

1尿曇減少、それに伴う羊水過少症が認められている旨、使用する際に

は必要最小限の使用とし適宜羊水量を確認する旨の注意喚起を追記す

る。

②、④～⑥、⑩、①、⑮、@、 ①、⑪～⑮、⑮、⑮、⑫～⑭、①～

⑥、④、①

「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項に、シクロオキシゲナーゼ阻

害剤 (経 口剤、坐剤)の妊婦への使用により、胎児の臀機能低下及び

尿量減少、それに伴う羊水過少症が認めら油ている旨を追記する。

改訂の理由及び調査

の結果

NSAIDsの妊帰への投与例で認められた胎児の腎機能障害及び尿量低

下、それに伴う羊水過少症に関するリスクに基づき、米国 FDAにて、

妊娠 20～30週の妊帰に対する NSAIDsの 処方は限定的にし、必要な

場合にも、最小限の用量で可能な限り最短期間の処方とする旨の注意

喚起を行うとの措置情報を受け、本邦における添付文書改訂の必要性

及び措置範囲を検討した。

非臨床試験、臨床試験、観察研究、症例報告等の公表論文において、

以下の報告があることから、当該リスクはシクロオキシゲナーゼ 2阻

害作用による )ヽの と考え、専門委員の意見モ)踏まえてシクロオキシゲ

ナーゼの阻害を薬理作用として有する全ての NSAIDsについて改訂す

ることが適切と判L年 した。

・  ヒト胎児の腎臓においてシクr」 オキシゲナーゼ 2発現が報告され
ていること (Pediatr Devclop Patho1 20011 4:46卜 6、 Kidney lnt 2002;

6】 1 1210‐ 9)

。 早期分娩のリスクが高い妊婦を対象とした前向き観察研究におい
て、シクロオキシゲナーゼ 2選択的阻害斉Jで用量依存的な AFI■の

減少が認められていること (J()bstct Gynacco1 2004Ⅲ  241 226 9)

（瘍
詳
）
耳
部
盪
壮
当
君
妙
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2021年 2月 25日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

*:子官腔を4分害Jし 、それぞれの羊水深度 (子宮壁から胎児までの距離の最も長い

部分)を合計した、羊水量の指標。

本調査に関する専門協議の専門委員は、本品目についての専門委員からの申し出等に

基づき、「医薬品医療終器総合機構における専門協議等の実施に関する達」 (平成 20年

ほ月25日付 20達第 8号)の規定により、指名した。

酌

ｒ

∞
Ｌ

ω

鞭
一韓
嗣鸞
一浄

″
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2021年 2月 25日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

⑦

③

０
）

④

No

アンピロキシカ

ム

アスビリン・ラ

ンツプラノール

アスピリン・ボ

ノブラザンフマ

ル醸塩

アスピリン・ダ

イアルミネー ト

(薬効分類 339

その他の血液・

体液用楽)

一般名

フルカムカブセル 135 mg、 同カ

プセ ,レ 27 mg

タケルダ配合錠

キャブビリン配合鑓

バッサミン配合鑓 A81 等

販売名

ファイザー株式会社

武田テバ薬品株式会社

武田薬品工業株式会社

武田テパファーマ株式

会社 等

承認取侍者

下記疾患並びに症状の鎮痛、消炎

関節リウマチ

変形性関節症

下記疾患又は術後における血栓 ,塞栓形成の抑制 (胃潰瘍又

は十二指腸潰瘍の既往がある患者に限る)

・狭心症 (慢性安定狭′とヽ症、不安定狭心症)、 心筋梗塞、虚血

性脳血管障害 (一過性脳虚血発作 (TIA)、 脳梗塞)

・冠動脈バイノミス術 (CABC)あ るいは経皮経管冠動脈形成

術 (HCA)施行後

下記疾患又は術後における血栓・塞栓形成の抑制 (胃潰瘍又

は十二指デl身潰瘍の既往がある息者に限る)

・狭心症 (慢性安定狭心症、不安定狭心症)、 心筋梗塞、虚血

性脳血管障害 (一過性脳虚血発作 (TIA)、 脳梗塞)

・冠動脈/ヽイパス術 (CABC)あ るいは経皮経管冠動脈形成

術 (PTCA)施 行後

O下記疾患における血栓・塞栓形成の抑制
・狭心症 (慢性安定狭心症、不安定狭心症)

・心筋梗塞

・虚血性月酋血管障害 (一過性脳虚血発作 (TIA)、 脳梗塞)

O冠動脈バイパス術 (CABG)あ るいは経皮経管冠動脈形成

術 (PTCA)施 行後における血栓・塞桂形成の抑制

O川崎病 (川崎病による心血管後遺症を含む)

効能・効果

2021年 2月 %日
独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

別紙

③

②

０
）

No

アスピリン・ダ

イアルミネー ト

(薬効分類 114

解 熱鎮痛 消 炎

剤)

アスピリン

(薬効分類 339

その他の血液・

体液用薬 )

アスピリン

(薬効分類 114

解 熱 鎮 痛 消 炎

剤 )

一般名

/ヽファリン配合蛇 A330

/ヽイアスピリン
=′

こ100mと 等

アスビリシ「ヨシダ」 等

販売名

ライォン株式会社

バイエル薬品株式会社

等

吉田製薬株式会社 等

承認取得者

頭痛,歯痛,月 経痛,感冒の角〒熱,関節リウマチ, リウマチ

熱,症候性神経痛

O下記疾患における血栓・塞栓形成の抑制
。狭心症 (1曼性安定狭心症、不安定狭心症 )

。心筋複塞

・虚血性脳血管障害 (―過性脳虚血発作 (TIA)、 脳梗盛 )

○冠動脈バイパス術 (CABG)あ るいは経皮経管冠動脈形成

術 (PTCA)施 行後 1こおける血栓・塞栓形成の抑制

O川崎病 (川崎病による心血管後遺症を含‡,)

〇関節リウマチ、リウマチ熱、変形性関節症、強直性育椎炎

関節周囲炎、結合織炎、術後落痛、歯病、症候性神経痛、関

節痛、腰痛症、筋肉痛、捻挫痛、打撲痛、痛風による痛み、

頭痛、月経痛

O下記疾患の解熱・鎮痛

急↑生上気道炎 (急性気管支炎を伴う急性上気道炎を含む)

○川崎病 (川崎病による心血管後遺症を含i「)(※  部の葵
剤
~(Flま
なし)

勃能 ,効果

′2rι )



(公社)ぇ lilj県楽剤師会].3,13

2021年 2月 %日
独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

0

⑩

0

③

No

インドメタシン

イブプロフェン

ピコノール

イブプロフェン

イツプロヒ
｀
ルア

ンチピリン

一般名

Cイ ドメシンコーワグル 1%、 同

プル IO/。、 同 ク リー ム 1%

②インテ/ヽン軟膏 19も、同クリー

ム 1%、 同外用液 10/。
(Эカ トレップテープ 35 mg、 同テ

ープ 70m=、 同パップ 70 mg

(Dベシカム軟膏 500、 同クリーム

5°/c

Cス タデルム枚青 5°る、同クリー

ム 5%

ブルフェン錠 100、 同錠 200、 同

顆粒 20% 等

ヨシビリン

販売名

①興和株式会社

②、③帝国製薬株式会社

④テイカ製薬株式会社

⑥久光製薬株式会社

⑤東和製薬株式会社

C久光製薬株式会社

②鳥居薬品株式会社

科研製薬株式会社 等

吉田製薬株式会社

承認取得者

下記疾患並びに症状の鎮痛・消炎

変形性関節症

肩関飾周囲炎

B造・騰鞘炎

腱周囲炎

上腕骨上顆炎 (テニス肘等)

○急性湿疹、接触皮膚炎、アトビー皮膚炎、慢性湿疹、酒さ

様皮膚炎 ,日□皮膚炎

○帝状疱疹

①尋常性ざ着 (※クリームのみ)

○下記疾患並びに症状の消炎・鎮痛

関節リウマチ、関節病及び関節炎、神経痛及び神経炎、

背腰痛、頭腕症候群、子宮付属器炎、月経困難症、紅斑

(結節性紅斑、多形滲出性紅斑、遠′b性環状紅斑)

〇手術並びに外傷後の消炎・鎮痛

○下記疾患の解熱・鎮痛

急性上気道炎 (急性気管支炎を伴う急性上気道炎を含む)

解熱鎮痛剤の調剤に用いる,

腰痛症

肩関節周囲炎

頚肩腕症候群

効能・効果

2021年 2月 25日

独立行政法人 医薬品医療機器総含機構

⑩

⑬

⑦

⑭

⑫

No

ケ トプロフェシ

クロビ ドグレル

硫酸塩・アスビ

リン

エ スフルル ビプ

ロフエン・ハ ツ

カ油

エ トドラク

エテンザミド

一般名

Cカ ビステン筋注 50m8

コンプラビン配合鑓 等

ロコアテープ

(0オ ステラック錠 10o、 同錠 200

Cハイベン錠 100mと、同錠 200

mB

等

エテンザミド「ヨンダJ

Cラ クティオレパップ70m=

⑤インサイドア`ップ70 mB

⑥コリフメシンパッブ70m=

Oゼムパック′、ップ70

⑥ハップスターID70 mg

Cイ ンテナースパップ70m=

等

販売名

Cキ ッセイ薬品工業株

式会社

サノフィ株式会社 等

大正製薬株式会社

じあすか製薬株式会社

②日本新薬株式会社

等

吉田製薬株式会社

C枚急薬品工業株式会

社

C株式会社大石膏盛堂

③東光薬品工業株式会

社

等

承認取得者

(ll

i 下記の疾患ならびに状態における鎖痛・消ツ〔

経皮的冠動脈形成術 (PCI)が適用される下記の虚血性心疾

患

・急性冠症候群 (不安定枚心症、非 ST上昇心筋榎塞、ST上

昇心筋梗塞)

。安定狭心症、陳旧性心筋梗
~基

変形性関節症における鎮痛・消炎

○下記の疾患並びに症状の消炎・鎮痛

関節リウマチ,変形性関節症,腰痛症,肩関節周囲炎,頭腕

症候群,腱鞘炎

O手術後並びに外傷後の消炎・鎮痛

解熱鎮痛剤の調剤に用いる

筋肉痛

外傷後の腫脹 。た痛

効能 ,効果

(9♪′



(公社)広駐県葬剤師会

2021寄=2月 25日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

8

⑭

⑭

③

⑪

⑩

No

ザル トブコフェ

サリチル酸絆創

青

サ リチル醸メチ

ル・ジフェンと

ドラミン配合剤

(8)

サ リチル酸 メチ

ル・グリチァレレ

チン酸配合剤ス

チック

サ リチル酸メチ

ル

サリチル酸ナ ト

リウム・ジブカ

イン配合剤

一般名

Cソ レトン錠 80

(2ペオン錠 80

等

スピール膏M

エアーサロン/ヽ ス

スチックゼノール A

サリチル酸メチル「東豊」

ネオビタカインと 2 mL、 同注 5

mL、 同注シリンジ2mL、 同注シ

リンジ 5 mL

販売名

C日 本ケミファ株式会

社

Cゼ リア新薬工業株式

会社

等

ニチバン株式会社

久光製薬株式会社

三笠製薬株式会社

東豊薬品株式会社

ビタカイレ製薬株式会

社

承認取得者

○下記疾患並びに症状の消炎・鎮痛

関節リウマチ、変形性関飾症、腰痛症、肩関節周囲炎、頭肩

腕症候群

O手術後、外傷後並びに抜歯後の消炎・鎖痛

虎贅 (ゆ うぜい)、 鶏H長 (けいがん)、 勝月よ腫 (べんちしゅ)

の角質剥離

下記における鎮痛・消炎

捻挫、打撲、筋肉痛、関節痛、骨折痛

下記における鎮痛・消炎

打接、捻挫、筋肉痛、関節痛、骨折痛、虫さされ

下記における鎮痛・消炎

関節痛、筋肉痛、打撲、捻挫

症候性神経痛,筋肉痛,腰痛症,肩関節周囲炎

効能・効果

⑩

0

No

サリチル醗・

(菓効分類 265

寄生性皮ふ疾患

用剤 )

ケトプロフェン

(薬効分類 264

鎮痛、鎮岸、収

微、消炎剤)

(薬効分類 I14

解 熱 鎮 痛 消 炎

剤 )

一般名

5%サ リチル酸ワセリン軟菅 東

豊、10%同軟膏 東豊 等

Cセクターゲル 391、 同ローショ

ン 3%、 同クリーム 3%

Cモーラステープ 20 mg、 同テー

ブ L40 mg、 同ハッア 30 mg、 同

パップ 60 mB、 同ノミップ XR120

mと、同パッヴ XR240 mg

Cミ ルタックスパップ 30 mg

等

Cク トプロフェン坐剤 50 mB
「JG」 、同坐剤 75 mg「 JGJ

等

販売名

東豊薬品株式会社 等

C、 (の久光製薬株式会社

Cエ ブロファーマ株式

会社

等

C長生堂製薬株式会社

等

承認取得者

乾梓、白癬 (頭部浅在性白癬、小水疱性班状白痒、汗疱状白

薄、I貫痔)、 残風、紅色粒襟疹、紅色陰癬、角化症 (尋常性魚

鮮癖、先天性魚鮮痔、毛子L性苔癖、先天性手掌足底角化症

(腫)、 グリエー病、遠山連日状社糠疹)、 湿疹 (角 化を伴う)、

口囲皮膚炎、寧貯膿疱症、ヘプラ氏社様疹、ア トビー性皮膚

炎、ざ着、せつ、腋臭症、多汗症、その他角化性の皮膚炎。

下記疾患並びに症状の鎮痛・消炎

変形性関節症、肩関節周囲炎、五建・腱輪炎、腱周囲炎、 L腕

骨上顆炎 (テニス肘等 )、 筋肉痛、外傷後の腫帳・客痛

行後、外傷、各種癌、痛風発作、症候性神経痛

2緊急に解熱を必要とする場合
②

○下記の疾患ならびに症状の鎮痛・消炎・解熱

関節リウマチ、変形性関飾症、腰痛症、頚肩腕症候群

性神経痛

O外傷ならびに手術後の鎮痛・消炎

症 候

効能・効果

2021年 2月 25日

独立行政法人 医薬品医療l後器総合機構

θ)



21.3.13 (公社,広 島 i(薬府1帥会

⑩

④

⑫

④

⑮

No

チアプロフェン

酸

セレコキシブ

スルビリン水和

物

スプ ロフェ ン

ジクロフェナク

ナ トリウム

一般名

スルガム錠 100 mB、 同錠 200m8

セレコンクス錠 100 mg、 同錠 200

mg等

ステレビリン注 250mg NP」 等

Cスルプロチン軟膏 1%、 同クリ

ーム 10/。

② トパルジンク軟膏 i°/。、同クリ

ーム IO/。

Cス レングム軟膏 1'6

Cボルタレングル IOる、同ローシ

ョン 10/。、同テープ 15 mg、 同テ

ープ 30 mg

②ナボールグル 1%、 同テーブ 15

mg、 同テープ L30 mg、 同パップ

70 mg、 同ノくン/140m=

販売名

サノフィ株式会社

アステラス製薬株式会

社 等

ニプロ株式会社 等

C武 田テバフアーマ株

式会社

②アルフレッサ ファー

マ株式会社

Cサ ンファーマ株式会

社

C同 仁医薬化工株式会

社

の久光製薬株式会社

承認取得者

○下記疾患ならびに症状の消炎・鎮痛

関節リウマチ、変形性関節症、肩関節周囲炎、頚肩腕症候群

腰痛症

○下記疾患の解熱・鎮痛

○下記疾患並びに症状の消炎・鎮痛

関節リウマチ、変形性関節症、腰痛症

腕症候辞、騰・隆鞘炎

○手術後、外傷後並びに抜歯後の消炎

肩関節周囲炎、頚肩

鎮痛

他の解熱剤ではフ
~功
果が期待できないか、あるいは他の解熱利

の投与が不可能な場合の緊急解熱

急性湿疹、接触皮膚炎、アトピー性支唐炎、慢性湿疹、皮脂

久乏性湿疹、酒さ様皮膚炎・日囲皮膚炎、帯状疱疹

下記疾息並びに症状の鎮痛・消炎

変形性関節症、肩関節周囲炎、二連・腱鞘炎、礎周囲炎、上腕

骨上顆炎 (テ ニス肘等)、 筋肉痛 (筋・筋膜性腰痛症等)、 外

傷後の腫帳・疼痛

効能・効果

2021年 2月 25日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

2021年 2月 25日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

①

④

⑬

⑫

⑧

⑭

No

非 ビリン系感冒

剤 (2)

バップ剤 (5‐ H)

′くップ斉il(4-12)

パップ剤 (3-14)

ナプロキセン

すブメトン

一般名

ベレックス配合顆粒

CSプラスターC~ユー トクJ

ハーネシンブ 等

じMS冷シップ「タイホウJ
(2MSイ令シップ「夕カミツJ

等

ナイキサン錠 100 mg

レリフェン錠 400 mg

販売名

大鵬薬品工業株式会社

祐徳薬品工業株式会社

シオエ製薬株式会社

等

C岡 山大鵬薬品株式会

社

②株式会社夕カミツ

等

口辺三菱製薬株式会社

株式会社三和化学研究

所

承認取得者

感冒もしくは上気道炎に伴う下記症状の改善及び緩和

下記における鎮痛・消炎

ね挫、打撲、筋肉痛、関節痛、骨折痛

下記における鎮痛・消炎

捻挫、打撲、筋肉痛、関節痛、骨折痛

下記における鎮痛・消炎

稔挫、打撲、筋肉痛、関節痛、骨折痛

O下記疾患の消炎、鎮痛、解熱

関節リウマチ、変形性関節症、痛風発作、強直性脊椎炎、月要

痛症、肩関節周囲炎、頚肩腕症候群、腱・腱鞘炎、月経困難

症、帯状疱疹

O外傷後並びに手術後の消炎、鎮痛

O歯科 。日腔外科領域における抜歯並びに小手術後の消炎、

鎮痛

下記疾患並びに症状の消炎・鎮痛

関節リウマチ、変形性関節症、腰痛症、顎肩腕症候群、肩関

節周囲炎

急性上気道炎 (急性気管支炎を伴う急性上気道炎を含む)

○手術後及び外傷後の消炎・鎮痛

効能・効果

ど の



21,3.13 (公社)広島県導丼1曲F会

2021年 2月 25日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

⑮

⑭

③

②

No

プラノブコフェ

ブコローム

副腎エキス・ヘ

パ リン類似物質

配合剤

フェルビナク

一般名

ニフラン錠 75 mg等

パラミデンカプセル 300 mB

ゼスタッククリーム

(Dナパゲルン軟膏 39ち、同ローシ

ョン 3°/。、同クリーム 30/。

(Dセ ルタッチテープ 70、 同バッ

プ 70、 同パップ 140

等

販売名

国辺三菱製薬株式会社

等

あすか製薬株式会社

三笠製薬株式会社

①、②帝国製薬株式会社

等

承認取得者

○下記疾患ならびに症状の消炎・鎮痛

O手術後及び外傷後の炎症及び腫B長の緩解

O下記疾患の消炎,鎮痛,解熱

関節リウマチ,変形性関節症

勝脱炎

多形滲出性紅チ女王

急性副鼻腔炎,急性中耳炎

子宮付属器炎

痛風の高尿酸血症の是正

変形性関節症 (深部関節を除く)、 関節リウマチによる小関

節の腫脹・客痛の緩解、筋・筋膜性腰痛、肩関節周囲炎、腱・

腱軸・腱周囲炎、外傷後の疼痛・腫脹・血腫

下記疾患並びに症状の鎮痛・消炎

変形性関節症

筋・筋膜性腰痛症 (①のみ)

肩関節周囲炎

腱・腱軸炎

腱周囲炎

上腕骨上顆炎 (テニス肘等)

筋肉痛

外傷後の腫脹・疼痛

効能・効果

O

⑩

⑩

①

Э

③

No

ピロキシカム

(薬効分類 264

鎮痛、鎮岸、収

敏、消炎剤 )

ビロキシカム

(薬効分類 114

解 熱鎮痛 消 炎

剤)

ピラプロン系解

熱鎖痛消炎配合

剤 (4)

非ヒ'リ ン系感冒

剤 (5)

非ピリン系感冒

剤 (4)

非ビリン系感冒

剤 (3)

一般名

(Dバキソ軟膏05%

②フェルデン軟膏05%

バキノカプセル 10、 同カプセル

20 等

SG配合票耳粒

幼児用 PL配含顆粒

PL配合顆粒 等

小児用ペレックス配含顆粒

販売名

①富士フイルム富山化

学株式会社

②ファイザー株式会社

富士フイルム宮山化学

株式会社 等

シオノギファーマ株式

会社

シオノギファーマ株式

会社

シオノギファーマ株式

会社 等

入鵬薬品工業株式会社

承認取得者

下記疾患並びに症状の鎮痛・消炎

変形性関節症、肩関節周囲炎、腱・腱鞘炎、騰周囲炎、上腕

骨上顆炎 (テ ニス肘等)、 筋肉痛 (筋・筋膜炎等)、 外傷後の

腫脹・丁_宝痛

下記疾患並びに症状の消炎、鎮痛

関節リウマチ

変形性関節症

腰痛症

肩関節周囲炎

頚肩腕症候群

感冒の解熱,耳痛,咽喉痛,月 経痛,頭痛,歯痛,症候性神

経痛,外傷痛

感冒者しくは上気道炎に伴う下記症状の改善及び緩和

鼻汁,鼻開,咽・喉頭痛,頭痛,関節痛,筋肉痛,発熱

感冒若しくは上気道炎に伴う下記症状の改善及び希麦和

鼻汁,鼻閉,咽・喉頭痛,頭痛,関節痛,筋肉痛,発熱

感冒もしくは上気道炎に伴う下記症状の改善及び緩和

鼻汁、鼻閉、咽・喉頭痛、咳、疾、頭痛、関節痛、筋内痛、

発熟

鼻汁、鼻閉、咽・喉頭痛、咳、痰、頭痛、関節痛、筋肉痛

発熱

効能・効果

2021年 2月 25日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

cro♪
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2021年 2月 26日
独立行政法人 医薬品医療l幾器総合機構

⑥

⑫

①

③

⑩

No

ロキソプロフェ

ンナ トリウム水

和物

モフェプラク

メフェナム醗

ミグレニン

フル ル ビプ ロ フ

ェ ン ア キ セ チ

ル

(薬効分類 264

鎮痛、鎮岸、収

敏、消炎剤)

一般名

ロキソニン錠 60 ing、 同細粒 10%

等

ジ ソベ イレ錠 75

ボン /ア ールカプセル 250 mB、 同

シロップ 325%、 同散 509も、同細

粒 985%等

ミグレニン「ケンエー J

ロピオン静注 50mg

(2ゼポラステープ 20 mg、 同テー

プ40mと 、同パップ40m=、 同パ

ップ 80 mB

Cア ドフィードバップ40 mB

Cフルルバンノ`ップ40 mg

販売名

第一三共株式会社 等

ニプロESフ ァーマ株式

会社

第一三共株式会社 等

健栄製薬株式会社

科研製薬株式会社

Cリ ー ドケミカル株式

会社

C大協薬品工業株式会

社

承認取得者

O下記疾患並びに症状の消炎・鎮痛

関節リウマチ、変形性関節症、腰痛症、肩関節周円炎、頚肩

腕症侯群、歯痛

○手術後、外傷後並びに抜歯後の鎮病・消炎

○下記疾患ならびに症状の消炎・鎮痛

打要痛症,頚腕症候群,肩関節周囲炎

○手術後,外傷後ならびに抜歯後の消炎・鎮痛

O手術後及び外傷後の炎症及び腫月長の緩解

○下記疾患の消炎、鎮痛、解熱

変形性関節症、腰痛症、症候性神経痛、頭痛 (他剤が無効な

場合)、 副鼻腔炎、月経痛、分娩後疼痛、歯痛

○下記疾患の解熱・鎮痛

急性上気道炎 (急性気管支炎を伴う急性上気道炎を含む)

頭痛

下記疾患並びに状態における鎮痛

術後、各種癌

変形性関節症、肩関節周囲炎、腱・腱補炎、二建周囲炎、上腕

骨上顆炎 (テ ニス肘等)、 筋内病、外傷後の腫帳・店痛

効能・効果

（∪

⑦

⑦

No

フルル ビプロフ

ェン

フルルビブロフ

ェン

(薬効分類 114

解 熱 鎮 痛 消 炎

剤 )

フルフェナム酸

ア′レミニウム

一般名

①ャク′ミンテープ 20 mg、 同テー

ブ 40 mg、 同テー ブ 60m=

フロベン鑓 40、 同顆粒 89る

ォ本ィリン錠 125mと 、同錠 250

mg

販売名

C株式会社トクホン

②三笠製薬株式会社

fl研製薬株式会社

大正製薬株式会社

承認取得者

下記疾患並びに症状の鎮痛・消炎

○下記疾患並びに症状の鎮痛・消炎

関節リウマチ、変形性関節症、腰痛症、古 &市炎

○抜歯並びに歯科領域における小手術後の鎮痛

歯根膜炎

消炎

○下記疾患の消炎、鎮痛、解熱

関節リウマチ、変形性関節症、変形性脊椎症、腰痛症、肩月甲

関節周囲炎、関節炎、症候性神経痛

○下記疾患の消炎、鎖痛

抜歯後、歯髄炎、歯根腹炎

○下記炎症性疾患の消炎

膀脱炎、前立腺炎、帯状疱疹、湿疹・皮膚炎、紅班症、各科

領域の手術後ならびに外傷後の炎症性反応

O下記疾患の解熱・鎮痛

急性上気道炎 (急性気管文炎を伴う急性上気道炎を含む)

関節リウマチ,変形性関節症,腰痛症,デ頂肩碗症候辞,歯根嘆

炎,痛風発作

〇下記疾患の解熱・鎮痛

急性上気道炎 (急性気管支炎を伴う急性上気道炎を含む)

O外傷後,小手f「了後ならびに抜歯後の消炎・鎮痛

勃能 ,効果

2021年 2月 25日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

′7fr/)
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2021年 2月 25日
独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

①

①

No

ロルノキシカム

ロキツプロフェ

ンナ トリウム水

和物

(薬効分類 264

鎮痛、鎮岸、収

微、消炎剤)

(薬効分類 114

解 熱鎮痛 消炎

剤)

一般名

ロルカム錠 2mと、同錠 4 mg 等

(Dロ キソニンゲル 1%

②ロキソニンテープ 50 mg、 同テ

ープ loo mB、 同パップ 10o mg

等

販売名

大正製薬株式会社 等

①第一三共株式会社

② リー ドケミカル株式

会社

等

承認取得者

O下記疾患並びに症状の消炎・鎮病

関節リウマチ、変形性関節症、腰痛症、顕肩腕症候群、肩関

節周囲炎

○手術後、外傷後及び抜歯後の消炎・鎖痛

下記疾患並びに症状の消炎・鎮痛

変形性関節症、筋肉痛、外傷後の腫脹 。疼痛

○下記疾患の解熱・鎮痛

急性上気道炎 (急性気管支炎を伴う急性上気道炎を含む)

効能・効果

′θ (12)
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2021年 2月 25日

独立行政法人 医_薬品医療機器総合機構

サルプタモール硫酸ムの「使用上の注意」の改訂について

本調査に関する専門協Fi務の専門委員は、本品目についての専門委員からの申し出等に

基づき、「医薬品医療機器総合枚t構における専門協議等の実施に関する達」 (平成 20年

12月 25日 付 20達第 8号)の規定により、指名した
`)

① ベネトリン吸八l抜 050/。 (グラク

ソ・スミスクライン株式会社)

② ベネ トリン錠 2mg 等 (グラクン・

スミスクライン株式会社 等)
① ベネトリンシロップ004%(グラク

ソ・スミスクライン株式会社)

④ サルタノールインヘラーЮOμg(グ

ラクソ・スミスクライン株式会社)

一般名

サルブタモール硫酸塩

販売名 (承認取得者 )一般名

販売名

④ ①

下記疾患の気道閉塞性障害にもとづく諸症状の緩解

気管支喘ィ自、、フト児喘息、肺気腫、急 。1曼性気管支炎、肺結|ノ/ナ

(り

下記疾患の気道門塞性障害にもとづく諾症状の緩解

気管支喘息、小児「嵩′自、、肺気腫、急・慢性気管支炎、肺結核、珪肺結

核

l⑥

l下記疾患にもとづく気管支痙攣のf愛解

1気管支喘虐、、気管支炎、「詰′g、様気管支炎

効能・効果

「重大な副作用」の項に「ションク、アナフィラキシー」を追記す

る。

改訂の概要

改訂の理由及び調査 1国内症例が集積したことから、専門委員の意見も踏まえ、改訂するこ

の結果   |と が適切と判断した。
直近 3年度の国内副

作用症例の集積状況

【転帰死亡症例】

ショック、アナフィラキシー関連症例

3例 (う ち、医薬品と事象との囚果関係が否定できない症例 1例 )

I死亡 0例】

2021年 2月 25日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

チサグンレクルユーセルの「使用上の注意」の改訂について

本調査に関する専門協議の専門委員は、本品目についての専門委員からの申し出等に

基づき、「医薬品医療機器総合機構における専門協議等の実施に関する達」(平成 20年

12月 25日 付 20達第 8号)の規定により、指名した。

一般名

販売名

一般名 販売名 (承認取得者 )

チサグンレクルユーセル キムリア点滴静注 (ノ ハルティスファ

ーマ株式会社)

効能・オ劾呆 1 再発又は難冶性のCD19陽性の B細胞性急性リンハ芽球性白血
病。ただし、以下のいずれかの場ロヘに限る。

・ 初発の患者では標準的な化■療法を2回以上施行したが寛

解が得られ′ない場合

再発の忠者では化学療法を 1回以上施行したが寛解が得ら

れない場合

・ 同種造血幹細胞移植の道応とならない又は同種造血幹細胞移

植後に再発した場合

2 再発又は難治性の CD19陽性のびまん性大細胞型 B細胞リンパ
腫。ただし、以下のいずれかの場合であつて、自家造血幹細胞移

植の適応とならない又は自家造血幹細胞移植後に再発し′た患者に

限る。

初発の忠者では化学療法を2回以上、再発の忠者では再発

後に化学療法を 1回以上施行し、化学療法により完全奏効

が得られなかった又は完全奏効が得られたが再発した場合

濾胞性リン″ヽ瞳が形質転換した患者では通算 2回以上の化

学療法を施行し、形質転換後には化学療法を 1回以上施行

したが、形質転換後の化学療法により完全奏効が得られなか

つた又は完全奏効が得られたが再発した場合

改訂の概要 「重大な副作用」げ)項に「InfとisiOn reachon、 アナフィラキシー」を追

記する。

改訂の理由及び調査

の結果

海外症例が集積 したことから、専門委員の意見も踏まえ、改訂するこ

とが適切と判断したて

直近 3年度の国内副

作用症例の集積状況

【転帰死亡症例】

Inttltton reacion、 アナフィラキシー関連症例

0例
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Pharmaceuticais
and
Medical Devices
Satety inlorl■ atian

No.380

リドカイン塩酸塩 。アドレナリン注射剤の
伝達麻酔・浸潤麻酔における禁忌「耳又は指趾の
麻酔を目的とする憲者」等に係る「使用上の注意」
の改訂について       ………………      3

2.重要な副作用等に関する情報       …      5

1田 ポマリドミド                           51

3.使用上の注意の改訂について (その320)
アレムツズマブ (遺伝子組換え)他 (1件 )                7

4.市販直後調査の対象品目一覧              8

令和 3年 (2021年)2月

厚生労働省医薬・生活衛生局

O運格先

ollll〕 一騨 16 東京¶
`千

代田〕■破〕`関 1-2-2

叩生労J〕 省仄来ヽ .生活術 litt l′べ薬安令対嫌靱

E II“繋:駕居温2礼 郷
(Fそlx)03-3508-4364

工の医能吊 医牌崎器等宜企性嗚草割よ 厚牛労働省におしlて
収策された臨J在用との情争預を基に 臣巣品 医療

'艦
書のよ

り輩全な使用 F,立てていただくため
「

 医察関係者 I「対 t′
て情卓『提供さムるもので す.医緊品 医原機器等安全性情章R
は ltlウ 行政な ヽ医薬品医腺機器 h争 色柏 l再 ′、―ムページ

(htins〃 www Dmaa gO p/)又 は解生労働省ホームページ
(h● os〃www mhlw golp/)か らも入手可拘してす

配個一覧はヨチラ

PMDAメ ディナビでどこよりも早く安全性l再報を入手
できます。
厚生労91沓 PM「)Aか らの宣全性に,9する必須1薦報をメールで配信
しこいます a紙いただくと 本情報も,とな当日に入子可Bヒ 〔二

縮 は□

医翼品。医霞機器響

妻皇1性情報
厚生労働省医薬・生活衛生局

【情報の概要】

(γ′:紫急安全性 tlJ専脱の配布  女11安 令性速↑程の配布  DI使 用 liの I主との改河 ′|:,T例 の紹介

厚生労働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,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。

Pharmaceぃ Mcals
and
Med cal DeMces
Sぉ lety lnlo「 maMon

No.380

No 医薬品等 対策 情報の概要 頁

]

リドカイン塩酸塩・ア ドレナリ

ン注射剤の伝達麻酔・漫潤麻酔

における禁忌「耳又は指趾の麻

酔を目的とする息者」等に係る

「使用上の注意」の改訂について

①

リドカインナユ酸塩 ア ドレナリン,1:〕す剤は局,折 聴むlr薬 としてlt用
されています。

l古科用製剤を除くリドカイン蛉駿漁 ア ドレナリン
'14寸

剤 ()天下

「本刑J)の添lJ文書では,禁思の [伝達麻酔 浸lpl麻酔]の〕Fiに ,「 J
指趾文は陰事の聴酔を目的とするは哲 [壌死状態になるおそれが

ある.]Jが オヽ定されていました。

今月文,令 子H2年 12,〕 10日 に開l油 された令和 2年 度舛 811英 事  _イ(
品術生容識公要半分科会広「イ品帯安全対策部公安全対策劇査会で

の検討を踏まえて 本刑における当,夕榮思学を見i'す 改riJが なさ
れましたので その内容を制介と́ます

3

2 ポマリドミド
①

①

令狛13年 1月 26日 に改 i丁を指導 した医薬品の使用〕liの 14態 のうち

五要な測作‖jⅢについて,改瀞内容Ⅲとともに改訂の根拠となっ
た,i側のl比要等に関する情報をホH介 します.

5

3
アレムツズマブ (遺伝子組換え)

他 (1件 )
ω 使用 Lの注 lJの 改 i∬ について (その320)

4 市販直後調査の対魚品目一覧 令イ13年 1月末‖現在,市阪直後 J‖ ″Ⅲのたす牧品日を紹介します 8

医薬品。医療機器等

安全性情報
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3)製薬企業からの医薬品の安全使用 (取り違え等)に関するお知らせ
医凛関係者各位

「プロスコ・刑離25/プロスコ田JげL鍵50HJと
「ヴ■,′可げs錠 15mg」の

販売名類似による取り違え注意のお願い

2021イド2)J

あすか製共株式会社

興 和 材t式 会 社

灘啓

時 ドますますご清祥の段、お慶び申し Lげます .

また、半繁より格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。

さて、あすか製楽株式会社製∴l,「プロスga∬益[由t立腺肥大所:・加治旗剤]′/」ロスコ山Jげ L錠

[徐放性前立腺肥大対:治旗剤](-1完名:クロルマジノン酢駿エステル)」と、興和株式会社製占,1

「ヴ田″〕げS錠 [心機能・剤[納術環促進剤](一般名:′′―イソプレナリン士

“

正酸端)」につきまして、

販売名が類似しているというよ甲由により取り達えが発生した事例が9件・報告されました。
*`ヽ it,,「‖注フ、 イJI■

“

1ヽ,,Fl lunレ t■ 1,卜tiT,1】 t'!“ ,iと ll'び |お

'J●

ヤヽ,′ ′ヽ卜〕
'″

,1(I:ケ
'F」

「k■ウ独Elれ !1日 li ll,「 ,

「プロスg可げ錠/Jロスコ‐JげL鍵 Jまたは「ヴ田り′―′げS錠」を処方・調剤いただく際には、

今―庇 lllた売名、効能又は効果並びに用法及び
'II→

1(をご確認いただき、また、処方時に薬剤

オーダリングシステム等をご使用の場合は、販売名の前に薬効を記載する等の予防策を検討する

など、取り連え防止に一層のご雷こ慮を貝♯〃りますよう、お願い中し上げます。

岳埜白

<事例1:処 方誤り>
フロスタール I´錠50nagが 1日 量3錠、1日 3回の用量・用法で処方されました。添付文書で確認したところ

通常は1日 1回 50mをであつたこと、患者様のお薬手帳よリプロタノールよS錠 15m2を 3錠分3で服用を

継続していたことが確認できたため、処方医に疑義It会を行い変更となりましたё
‖1)Ⅲ :歩 11け ‖よべ ,ネ医‖‖化「1伯 |は lLイ に1,ヒ ヤ

'  
 ヽi」 IⅢ」1文に ケ

'「

!i■ |

,i々 JT「 ウ !11XXX珈 )i(、 〕`lⅢ Ⅲせ々Ⅲ

【背景・Eえ苫策】
本事例は、誤った処方に対して調剤時に気づくことができた事例です。改善策として、処方にあたり薬剤

オークリングシステムを使用されている場合には、見lk売名の前に薬効を記戒する等をご検言すくださいっ

<可 1例 2:i測剤時の取り述え>
フロスタール 錠を処方された忠者様に、

'tっ

てプロタノールIS錠がビ珈キングされました。1監企時に測剤

ミスに気づいたため、耳kり違えによる誤投与には至りませんでした。
世ザⅢ,と 1ヽ11,IЛ オ人 ′、1(イ IIII,,,「イ市世1'.I XIJし ヤリ ′ヽ IJ(″,11人( ケ,F〕 f共 +

11Ⅲ∫汗L iOt(IXXWiヽ lr t Ⅲll■

【背景・改普策】
本1」 i例にはIJ可剤した楽剤師による思い込みがありましたn改斗策として、それぞれの英剤の保竹場所に
「名称Ⅲli似注意」等の札を設|■する器をこ検討ください.
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「プロスコ‐Jげ鍵25/プロスコ‐JげL錠 50mg」 または
「ヴ■,′―Jげ s錠 15m日」を処方。調剤いただく際には、販売名、
効能又|よ効果並びに用法及び用量をご確認ください。

l'た九名
プロスコ可げ錠25
徐放性前立腺肥大症治療剤

プロスg‐Jげ L錠 50mg

心機能・組織循環促進剤

ヴ■,′―Jげ s錠 15m目

月lと的名称 IV,うクロルマジノンnA:龍ェステル ″トイツブレナリンチii艘玲[

′ォlJ能又は′ガJ剪 (

【プロスターザザ錠】
前立l卜

"じ

大ザエ、前●炊用

“

!し、|じ移のある前や!"釉

“

オ″Jに文↓しては、1也琺(法
による治琲のlオ1対|なナl′ r'に lと用する。

【プロスタールL鍵】
山tl′ 】オtttL人 オ

各やれの「1,オの徐脈、殊にアダツ、スストークスオれ芙
'‖における発作rt i

川〕法及び川,‖

【プロスターザy錠】
(的立ll′l′川L大汁)
クロルマジノシ昨l唆エステルとtンて lヽⅢ呵25rngを ‖|
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‐
る。

(向と,l〉l(l,〉
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2Ⅲ耳食後にホ1(ll投
′
ブ寸
‐
る。

なお、サi:】大により迪イによ十中〕|たする。

【プロスター″L艇】
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l同 501ngを‖11団 食後tttH投 与する.
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(1錠 )を H13～ 4,イ(1けえりする.なお、ni齢、オ状
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2日 医療事故防止のための情報
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例 1

襲局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

共有すべき事例
燿盛照金・処方医への情報提供

名称類似薬の処方間違い

紘

I事例の碑佃】

患者に初めてルセフィ錠2 5mg l日 1回 1錠夕食後が処方された。患者は花粉症であり、
鼻水の症状で受診した。2型糖尿病治疫薬であるルセフィ錠2 5mgと 思者の症状が一致し
なかつたため、疑義照会を行つた結果、ルパフィン錠10mg ]日 1回 1錠夕食後へ変更に
なった。

I推足される要田】

医療機関が処方箋を発行する際、ルパフィン艇10mgを入力すべきところ、ルセフィ錠25
mgを入力したようである。
〔五日での取り悩み】

お薬手帳の確認や悪者からの聴き取りを必す実施する。処方内容に疑間が生じたら、些細ナょ内容

でも疑義照会を行って、解消する。薬剤に関する正しい情報を把握するため、日々 情報収集に

努める。

事 例

販売名 ルセフィ鍵2 5mg′ 5mg ルパフィン錠 10mg

有効成分 ルセオグリフロジツ水和物 ルパタジンフマル酸塩

薬父,l分類名 2型糖尿病治療薬 アレルギ〕性疾患治寂薬

通常の

用法および用量

1日 l回 2.5mg
朝食前又は朝食後

1日 1回 10mg

その他の

中青と属

●2020年 10月 に製薬企業から「ルパフィンⅢ鍵 10mg」 と「ルセフィ
Ⅲ
銀 2_5mg/

5m目 」との取り違え注意のお願いが発信された。
httpsソ /www pmda go,p/fnes/Ooo237]36 pdf

●糖尿病治療薬のルセフィ錠 2 5mg′ 5mgは 八イリスク薬であり、誤った使用により患者
に重大ナょ健康被害を引き起こす恐れがあるため、調剤を行う際 |よ特に注意が必要である。

●適切な薬物療法を行うためには、悪者の緊剤服用歴や現病歴・既往歴、その他必要に応して

聴取した情報等をもとに、処方の妥当性を検討することが重要である。

●本事業には、調剤する際に調製者がルパフィン錠 10mgと ルセフィ錠2.5mgを 取り違えた
ヒヤリ・八ット事例も報告されており、調製する際の薬斉ll取 り違えにも注意が必要である。

事例 の

ポイン ト

2021年
Nol
■づJ2

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業

共有すべき事例
疑醸照会・処方医への情報提供

妊帰への投与

紘

I事例の瞬制】

妊娠 9か月の患者にモーラステープ20mgが ,と方された。派付文苗には妊娠後期の女性には禁忌である
ことが記載されているため、疑義照会を4,つ た結果、ロキツ三ンテープ50mgに 変更になつた。
I確定される要田〕

憲割よ妊娠後期にモーラステーフ倉Omgを 使用してはいけないことを知らす、最近も自宅にあつたモーラス
テープ20mgを使用していた。処方医は、モーラステープ20mgが 妊1暇後期に禁忌であることに気付
かす、患者の要望により処方したようである。

〔第周での取り組み】

妊

'辰

初期の憲者にモーラステープ20mgが 処方された場合は、妊娠後期には使用しないよう憲者に説明
する。

事 例

モーラステープ20mgの 添付文書 (一部抜粋 )
【禁忌】(次の憲者には使用しないこと)

(5)妊娠後期の女性
1組成 性状】
i 組成
書体 lg中に日局ケ トフロフェン20mgを 含有する。
I使用上の注意I

6 妊婦、産帰、授写L帰等への投与
(1)ケ トフロフェンの外皮用剤を夕と娠後用の女性に使用した

'B合
、胎児動脈管収i8が起きることがあるので、

妊娠後期の女性には本剤を使用しないこと。

その他の
'F写 奉眼

Ⅲ医薬品 医霞機器等安全性情報No 312 平成26年 (2014年 )4月 厚生労白省医翼食品局

0妊掃に察忌の葉剤には、添付文書の禁忌の項目に「妊娠 3か月以内」や「妊娠後翔」、「出産予定日 12週
以内」などの妊娠掲期が記磯されている票剤がある。これらの要剤を調剤する際は、ほ者,〕 ら`妊,履週数を

聴取する必要がある.

0ケ トプロフェン理剤には、テープ剤のイ也に、パップ剤、クリーム剤、グル剤、ローション剤、坐剤などがある。
これらの葉剤が妊娠初期の憲者に処方された場合 Iよ、交付の際、妊娠後期には胎児動脈筐収福の恐れが

あるため使用し声ょいよう説明しておく必要がある。

●ケトプロフエン以外の非ステロイ ド性消炎顔病剤の外皮用剤におしヽて、路児に動脈曽l収縮が起きた症例は

報告されていないが、薬剤の作用機F"か らは妊娠後期の女性に使用した堀合、ケトプロフェンのテープ剤

と同槙に胎児に動脈曽収縮が起こる可能性があることを考慮し、治療上の有益性が危険性を上回ると判断

さ才lる場合にのみ使用するよう注意する必要がある・。

●本事業が2019年 9月 に公表した第21回報告姜ては、「妊婦に禁憲の薬剤に関する疑義Fq会の事例」
について分析をliっ ている。

hitpツ/www yakkyOku‐ h yatticqhc orip/pdf/report_20]9_1_T001 pdイ

事例の
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事例 3共有すべき事例

不適切な販売の回避
I事例の眸佃】

メンソレータムフレディCC睦錠を販売する際、以前にも同じ来局者に同薬を販売していたこと
に気付しヽた。R薔入頻度を確認したところ、頻回にメンツレータムフレディCC腔錠を購入して
いることがわかつた。前回の販売から6か月が経過していナよいことから、販売を中止し、医療

機関を受診し相談するよう説明した。

I背景・理因】

,回は購入者に確認して把握できたが、今まで当業局では贈入者こ4とに販売腰歴を管理していな
かったためメンソレータムフレディCC麗錠の購入頻度を把握できていなかつた。
I嘉周から車曽された改B策】
一般用医薬品等の購入者の購入頻度を把握できるように、個人管理票を作成することにした。

事 例

メンソレータムフレディCC腟錠の添付文書 (一部抜粋 )
使用上の注意

■してはいけなしヽこと

(守らないと現在の症状が悪化したり、副作用

'〕

起`こりやすくなる)

1 次の人は使用しないでください。
(2)腫カンジダの再発を繰り返 している人。
(2ヶ 月以内に 1回又は 6ヶ月以内に 2回以上 )

その他 の

lF再 幸騒

0メンソレータムフレディCC腟鍵は、抗真薗要であるイソコナゾール硝酸塩を有効成分とする
歴カンジダの再発治療薬であり、第一類医薬品である。

●頻繁に腟カンジダの再発を繰り返す場合、糖尿病や免疫不全などが原因である可能性がある

ため、薬剤を販売する際は、再発の頻度、間隔を確認する必要がある。

●要指導医薬品および第一類医薬品 Iよ、販売配録を作成する必要がある。これらの緊剤を販売

する際に購入者の購入履歴を確認できるよう、購入者ことに販売記録を管理することが有用

である。

事例の
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■心不全 :定義、左室機能、進展ステージ

心不全は、「なんらかの心臓機能障害、すなわち、心

臓に器質的および/あるいは機能的異常が生じて心ポン

プ機能の代償機転が破綻した結果、呼吸困難・倦怠感

や浮腫が出現し、それに伴い運動耐容能が低下する臨

床症候群」と定義されている
2)。 っまり、心不全は、心

腔内に血液を充満させ、それを駆出するという心臓の

主機能になんらかの障害が生じた結果出現する。例えば、

心筋梗塞による心筋傷害や拡張型心筋症による心肥大

等により、心臓から正常に血液が全身に送りだせない

等、様々な要因により引き起こされる (表 1)つ
)。

中で

も、左室機能障害の関与も多く、左室機能を表す左室

駆出率 (LVEF:Left Ventricular Election Fraction)

は、心不全を見極める重要なファクターである (表 2)2)。

加えて、進展ステージA、 B、 C、 D(図 1)に より診
断方法や治療方法等が異なる

2)。
従つて、薬剤の選択に

おいて、左室機能や進展ステージ等を確認することが

重要である。

“新しく"、 “正しい"医薬品等情報の入手と提供 (第 9回 )

～慢性心不全 新規薬物療法への期待～

心不全は加齢に伴い罹患率が上昇するため、高齢化

社会の日本においては罹患者は100万人を超え、増加し

続けると予想されている
1)。
心不全の悪化 トリガーとし

て、風邪などの感染症の場合もあり、現在の新型コロ

ナウイルス感染症流行下では、注意が必要である。慢性

期の心不全患者に対しては、循環器内科の医師が病院

で治療するだけでなく、在宅も含め多職種でのフォロー

が重要な時代となり、急性・慢性心不全診療ガイドラ

イン
2)等
に基づいた治療が行われている。更に、この 1、

2年で新規治療薬が発売され、新たな慢性心不全治療

に期待が高まっているので、概説する。

21,3.13
,7

薬事情報センターWeb
サイトは、スマートフォン

でも関覧可能です。

表1 心不全の原因疾患「急性・慢性心不全診療ガイド
ライン2017年改訂版」

2)ょり改変

音

周産期心筋症 :産褥心筋症を含む妊娠

免疫疾患 関節リウマチ、全身性エリテマトーデス、

多発性筋炎、混合性結合組織病など

。心筋炎 :ウ イルス性・細菌性・リケッチア

感染など、シャーガス病など
感染性

習慣性物質 :アルコール、コカイン、

アンフェタミン、アナボリックステロイド

重金属 :銅、鉄、鉛、コバルト、水銀

薬剤 :抗癌剤 (アントラサイクリンなど)、

免疫抑制薬、抗 うつ薬、抗不整脈薬、
NSAIDs、 麻酔薬
放射線障害

心毒性物質
など

心筋症   肥大型心筋症、拡張型心筋症、拘束型〕ぷ筋症、
(遺伝子異常 不整脈原性右室心筋症、緻密化障害、

を含む) たこつば心筋症

虚血性
心疾患

虚血性,い筋症、スタニング、ハイバネーション、

微小循環障害

体液量増加 腎不全、輸液量過多

心房細動、心房頻拍、心室頻拍など

洞不全症候群、房室ブロックなど
頻脈性

徐脈性

重症貧血、甲状腺機能克進症、パジェット病、

動静脈シャント、妊娠、脚気心
高心拍出
心不全

好酸球性心内膜疾患、心内膜弾性線維症心内膜の

異常

心外膜
などの異常

収縮性心外膜炎、心タンポナーデ

弁膜症、

心臓の構造

異常

・先天性 :先天性弁膜症、心房中隔欠損、

心室中隔欠損、その他の先天性心疾患
・後天性 :大動脈弁・僧帽弁疾患など

筋疾患   筋ジストロフィ、ラミノパチー

高血圧

先天性酵素

異常

ファプリー病、ポンペ病、ハーラー症候群、
ハンター症候群

代謝性疾患 糖尿病

内分泌疾患 甲状腺機能克進症、クッシング病、褐色細胞腫、
副腎不全、成長ホルモン分泌異常など

浸潤性疾患 サルコイドーシス、アミロイドーシス、
ヘモクロマトーシス、悪性腫瘍浸潤

2件 0)



LVEFが改善した
心不全

LVEFが軽度低下した
心不全

LVEFの保たれた
心不全

LVEFの低下した
心不全

定義

HFpEF improved:heart
failure with preserved e,ectiOn

fraction,improved
または

HFrecEF:heart failure with
recovered EF

HFmrEF:heart fa1lure with
midrange tteCtiOn fraction

HFpEF(ヘフペフ):heart failure
with presewed ejection fraction

HFrEF(ヘフレフ):heart failure
with reduced ejection fraction

40%以上

40%以上
50%未満

50%以上

40%未満

LVEF

LVEFが40%未満であった患者が治療経過で改善し
た患者群
HFrEFと は予後が異なる可能性が示唆されているが、
さらなる研究が必要である

境界型心不全

臨床的特徴や予後は研究が不十分であり、治療選択
は個々の病態に応じて判断する

拡張不全が主体

診断は心不全と同様の症状をきたす他疾患の除外が

必要である

有効な治療が十分には確立されていない

収縮不全が主体
現在の多くの研究では標準的心不全治療下での
LVEF低下例が HFrEFと して組み入れられている

説明

寇生
,∂
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表 2 LVEFによる心不全の分類「急性・慢性心不全診療ガイドライン2017年改訂版」2)ょ り改変

図1 心不全とそのリスクの進展ステージ「急性・慢性心不全診療ガイドライン2017年改訂版」2)
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図2 心不全治療のアルゴリズム「急性。慢性心不全診療ガイドライン2017年改訂版」2)
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■慢性心不全 :新たな治療薬
心不全の治療目標は、ステージを進行させないことである (図 2)。 ステージA、 Bは心不全ではないため、危険

因子のコントロールや器質的心疾患の発症/進展予防、及び心不全の発症予防を治療目標とする。ステージC、 Dは、
症候性心不全であり、それぞれのステージ毎に治療内容が異なっている (図 2)?)。

今回取り上げる新規治療薬は、いずれもLVEFが低下した慢性心不全 HFrEF(ヘ フレフ)を対象としたエビデン
スが示され、日本において承認され、臨床応用が始まっている。

(1)HCNチ ャネル遮断薬 (HCN:Hyperpotarttadon‐ acuvated cychc nucteoude_gated過 分極活性化環状
ヌクレオチド依存性)

薬剤名 :イ バブラジン塩酸塩錠 (コ ララン錠 小野薬品工業 (株)2019年 H月販売開始)
作用機序 :心臓で自動能形成 (ペースメーカー)を司る洞結節に関与するHCNチャネルを阻害することで、心拍数

を減少させる。

☆ここが新しい☆ 心拍数を減少させることで、心血管系死又は心不全悪化入院を有意に減少させた (SHIFT試験)6)

慢性心不全治療では従来より、β遮断薬等で心拍数を減少させ、心臓への負担を軽減する心不全治療が行われてい

る。本剤は、β遮断薬とは異なる機序で、交感神経を介さず心拍数のみを減少させることで、心負荷を軽減し、心不

全に有効。β遮断薬で心拍数が減少しない患者やβ遮断薬の不耐容の患者 (気管支喘息、低血圧を発症)等への応用
も期待されている

3)4)ま
た、洞結節を介した作用のため、β遮断薬とは異なり、陰性変力作用がなく、心収縮力を

低下させずに心拍数を減少させ心抑制を起こしにくいメリットも期待される
5)。

試験名   対象 主要評価項目の結果

9,

増

コララン錠 【安全性検討事項】～医薬品リスク管理計画 (RMP)よ り抜粋

【重要な特定されたリスク】  〔重要な潜在的リスク〕

評価項目 :心血管系死又は心不全悪化入院

結  果 :実薬群245%vs.プラセボ群287%
HR:082(075～ 090)p<00001

【重要な不足情報】

該当なし

SHIFT6)
n=6505

徐脈

光視症及び霧視

房室プロック

心房細動
心電図 QT間隔延長

LVEF≦ 35%、 NYHA Ⅱ～Ⅳ
安静時心拍数≧70回/分

上室性頻脈性不整脈 (心房細動を除く)
心室性不整脈

httpsノ /www,pmda.go.jp/RMP/www/180188/9177e8031957ヨ 99b― allc-Ofd4f67dfe5e/18018821900B5F1028(103RMP.pdf

(2)ARNI:AngiOtensin Receptor Nepritysin inhibitor(あ ―に一 :アンジオテンシン受容体ネ
プリラインン阻害薬 )

薬剤名 :サクビトリルバルサルタンナトリウム水和物錠 (エンレスト錠 ノバルティスファーマ (株 )2020年 8月販売開始)
☆ここが新しい☆ NEPと ATlの両方を阻害することで、ACE阻害剤に比し有意に心血管死又は心不全による

初回入院を減少させた (PARADIGM‐HF8))

本剤は、ネプリラインン (NEP)及 びアンジオテンシンEタイプ 1(ATl)受容体を阻害することで、心保護作
用をもたらす。NEPは、ナトリウム利尿ペプチド (ANP、 BNP等)等をはじめとするペプチドを分解する酵素で
ある。この NEP阻害により、ANP等 を上昇させ心保護作用を発揮する。NEPは、アンジオテンシンⅡも分解する
ことから、NEPのみを阻害するとRA系が克進するため、ARBを同時投与することで RA系克進も抑え、心不全ヘ
の効果を発揮する

4,7)。 HFrEFの 標準治療薬である ACE阻害薬のエナラプリルを対象とした PARADIGM― HF試
験において、有意差をもって心血管イベント抑制効果を示した

8)。

ユb
(3)
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試験名

PARADIGM―HF3)
n=8,442

低血圧

腎機能障害/腎不全
高カリウム血症
血管浮腫

肝炎
ショック/失神/意識
消失

エンレスト錠 【安全性検討事項】～医薬品リスク管理計画 (RMP)よ り抜粋

【重要な特定されたリスク】

対象

LVEF≦ 35%、 NYHA Ⅱ～Ⅳ

無顆粒球症/白血球減少/血小板減少
間質性肺炎

低血糖

横紋筋融解症

中毒性表皮壊死融解症/皮膚粘膜眼症
候群/多形紅斑
天疱・唐/類天疱着

主要評価項目の結果

評価項目 :心血管死又は心不全による初回入院

結  果 :実薬群2183%vs.エ ナラプリル群2652%
HR:080(073～087)p<00001

I重要な潜在的リスク〕

脱水

〔重要な不足情報〕

なし

httpЫ//www,pmda.go.,p/RMP/www/300242/a7f3f316■ 51d-4022-b40c-74f937ellcla/3002422190041F1027_001RMP.pdf

図 3 サグビトリルバルサルタンによる NP系及び RAASの調節機構 エンレスト錠°インダビューフォーム 7)
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心不全

(3)SGLT 2阻害剤
薬剤名 :ダパグリフロジンプロピレングリコール錠 (フ ォシーガ錠 アストラゼネカ (株)刈 野ヽ薬品工業 (株 )

2020年 H月 効能追加)

☆ここが新しい☆ SGLT 2阻害剤が、糖尿病の有無に関わらず、慢性心不全患者の心血管系死又は心不全による入

院又は緊急受診を有意に減少させた (DAPA‐ HFll))

2015年の欧州糖尿病学会において、EMPA― REG OUTCOME試験の結果、SGLT 2阻害剤が糖尿病患者に対して心
血管イベント抑制が発表され、心不全治療のトピックスとして大きなインパクトとなった

。)。 CANVAS試験におい

ても糖尿病思者で同様の結果となった
1°

。一方、DAPA― HF試験 (日本人含む)では、糖尿病の有無にかかわらず、

HFrEFに 対し、心血管イベントの抑制を示し")、 日本において、ダパグリフロジンが2020年 11月 に慢性心不全の適応

追加となった。尚、使用にあたっては、日本糖尿病学会からの SGLT 2阻害剤へのリコメンデーション (2020年 12月

25日 改訂)1か の再確認が必要であるc
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試験名 対象

DAPA― HFlけ
n=4,744

LVEF≦ 40%、 NYHA Ⅱ～Ⅳ

【重要な特定されたリスク】

性器感染

尿路感染

低血糖

多尿・頻尿

体液量減少に関連する事象
ケトン体増加による影響・ケトアンドーシス

(公社)広島県薬剤師会
薬 事情 報 セ ン ター

′0′

フォンーガ錠 【安全性検討事項1～医薬品リスク管理計画 (RMP)よ り抜粋

主要評価項目の結果

評価項目 :心血管系死又は心不全による入院又は緊急受診
結  果 :実薬群116%vs.プラセボ群156%
HR:074(065～085)p<00001

【重要な潜在的リスク】  【重要な不足情報】

https://、 |、|～v pnlda gojp/RMP/、 vI「、v/670227/8584b150-Od8a-4443-910e-85e8509比 dd1/670227_3969019F1027_004RMPpdr

上記、 3剤については、新規のアプローチによる心不全治療となるため、RMP(医薬品リスク管理計画)で注意喚
起されているリスクを確認し、薬剤師として、丁寧な安全性監視が重要である。

■今後の学び

日頃、薬局や在宅で関わつている心不全患者さんの病態を今一度学び、患者さん、ご家族、そして多職種連携の要

となることで、患者さんが納得して治療を続けられるよう説明できるようになればと存じます。今回寄稿するにあた

り参考にさせていただいた「急性 。慢性心不全診療ガイドライン2017年改訂版」
2】

は、非常にわかりやすいガイドラ

インですので、ご一読いただけると幸いです。

各種ガイドラインは、Mindsガイドラインライプラリ (日本医療機能評価機構)で、確認できます。

薬事情報センター Webサイト>お役立ちリンク集>医療関連サイト にリンクを表示しておりますので、ご活用く
ださい。

参考資料                                 (webサ イトは、202121確認 )
1)Impending epidemiα  future prtteCtiOn ofheart failure in Japan to the year 2055 Circ」 2008:72:489-491

2)急性・慢性心不全診療ガイドライン2017年改訂版

httpsノ/― j―circ orjp/cms/wp― content/uploads/2017/06/」 CS2017rSutsuユ _h pdf… 。中●…●中●―●…レ

3)心不全XttX使いわけ 日本医事新報 (5040),18-27,202011-28
4)新しい切り札が続々登場 難敵「′心不全Jに立ち向かう 日経メディカル2020(630),44-55,2020-5

5)コララン錠 審議結果報告書
httpsノ/― pmda gojp/drugs/2019/P20191010001/18018800に 30100AMX00253_A10(1 l pdipdf・ ―・レ

6)Ivabradine and outcomes in chronic heart Fa』 ure(SHIFT)i a randOnlised placebo― controled study Lancet 2010,

376(9744):875-85

7)エンレスト錠 インタビューフォーム (2020年 8月 改訂 第 2版 )
8)Angiotensin― neprilysin inhibition versus enalaprilin heart falure N Eng J Med 2014i 371(11):993-1004

9)Empa81inozin,cardiowascular outcomes,and mortality inり pe 2 diabetes N Engl」 Med 2015i373:2117-28

10)Canaglinozin and cardiovascular and renal events in type 2 diabetes N Engl」 Med 2017i377:644-57

11)Dapaglinozin in Patients with Heart Failure and Reduced E」 ectiOn Fraction N EnglJ Med 2019:381:19952008

体重滅少の安全性への影響

腎障害

肝障害

骨折

悪性腫瘍

下肢切断

高齢者への投与時の安全性

腎機能障害患者への投与時の安全性

肝機能障害患者への投与時の安全性
心不全患者への投与時の安全性

偽
周

12)SGLT 2阻 害薬の適正使用に関するRecommendation(2020年 12月 25日 改訂)(日本糖尿病学会)

httpノ/― jds orjp/modules/important/index php?content_id=48 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

各製品添付文書、インタビューフォーム、RMP

Ⅷ

ユ16タ

レ攀



2と,3.13
′0

籍 1鋪発プ孵
7"′ 乃′rσ ♂ぬ? 広携界薬剤 E顧会詰

令和 2年度 薬事情報センダー実務担当者等研修会

薬事情報センター長 水島 美代子
開催日 :令和 3年 2月 5日 (金)

場 所 :Zoom

今回は、新型コロナウイルス感染症 (COVID-19)を

特集としオンライン研修会が開催されたので、情報共有

いたします。

2-1:「新型コロナウイルス感染症のこれまでと今後」

は、テレビでもお馴染みの日本感染症学会理事長 舘田
一博先生が、本感染症でわかってきたこと、注意すべき

こと、今後について講演された。

。日本と米国の死亡率はほぽ同じであり、感染者数を

増やさないことが死亡者数を減らすことにつながる。

・本感染症は、呼吸器だけでなく全身の ACE2、 例
えば血管内皮細胞にも感染し、血栓や全身のリスク

を増大する。

・感染は、咳・くしゃみだけでなく、おしゃべりによ

るマイクロ飛沫で広がる。不織布マスクがマイクロ

飛沫を抑制する。

・インフルエンザは、一人から周り (=「面の広が

り」)に対し、COVID-191よ 、必ずしも周り全員に

広がるわけでなく、「線の広がり」である。

・無症候の感染者が感染させることがあり、高齢者施

設等でクラスターになるので、検査体制の充実が必

要である。

・発症前から感染させることも、特徴的である。

・治療については、次第に明らかになってきているこ

とも受け、高齢者死亡率は、第 1波255%が、第 2

波81%と減少してきている。
。ワクチンは、有効性と安全性の検証が必要である。

・変異株については、 1月末時点の日本では、 1万株

中数十株程度である。

・風邪コロナウイルスは、例年秋から冬に増えるのが

常で、湿度が低いと失活しにくい。

。今後も、“the Hammer and the Dance"で推移し

ていくと思われる中、技術革新、連携協力をし、正

しく恐れることが必要である。

2-2:「新型コロナウイルスワクチンの安全性につい

ての情報」では、ワクチンの開発、安全性情報等につ

いて講演された。表 1、 2に、国内および海外の主な開

発状況を示す。mRNA、 DNA、 ウイルスベクター、組

換え蛋白、不活化等の種類がある
1)c Pazer_BioNTec

狩

会次第 :(演者敬称B各 )

1.開会挨拶

日本薬剤師会副会長

宮崎 長一郎
2.基調講演
2-1:「新型コロナウイルス感染症のこれまでとつ

後」

日本感染症学会理事長

東邦大学医学部微生物学・感染症学講座教授

舘田 一博
2-2:「新型コロナウイルスワクチンの安全性につ

いての情報」

日本薬剤師会常務理事

橋場 元
2-3:「薬局をグラスターにするな !:京大 SPH薬

局情報グループ COVID‐ 19対策プロジェク

ト」

京都大学大学院医学研究科社会健康医学系専攻

健康情報学特定講師

岡田 浩
3.改正薬機法を踏まえて薬剤師を取り巻く社会
的状況

日本薬剤師会会長

山本 信夫
4.報告
4-1:「Ⅵrithコ ロナ時代における病院薬剤師の

COⅥ D‐19診療支援」
金沢大学附属病院 薬剤部

中出 順也
4-2:「薬剤師による公衆衛生活動～新型コロナウ

イルス感染症を踏まえて」

日本薬剤師会公衆衛生委員会

副委員長 (東京薬科大学)

安田 一郎
5.閉会挨拶

日本薬剤師会常務理事

橋場 元
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社製、及びModerna社製ワクチンの安全性について
は、CDCが情報発信しており、表 3、 4に示す 2)。 主
な有害事象として疼痛、l各怠感、頭痛、筋肉痛等で、

Phzer― BioNTec社では、 2回 目の接種で発生率が増加
している。また、アナフィラキンーは30分以内に90%が

′′

発生し (最長が45分 )2)、 発生頻度は Phzer―BioNTec

社製が100万国に 5回、Moderna社製が100万 回に28
回である

2)。 AstraZeneca社 製の有害事象は、接種部

位の圧痛、疼痛、頭痛、倦怠感等が報告されている
3)。

表 1、 2 新型コロナウイルスワタチンの副反応の収集・評価について
第50回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会、令和 2年度第 9回薬事・食品衛生審議会薬事

分科会医薬品等安全対策部会安全対策調査会 (合同開催)資 料 31)

Ｓ
荷

コロナワクチ ン開発の進捗状況 (国内開発 )<主 なもの >
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コロナウイルスの還伝塙報を

セ ンダイウイ,Iス に載せて、

キ丑鼻又は ,こ射で技 与

人体の中でウイルスの タンバ

ク買 (れ原 )力 (合 成さオとる

本 転 化 した ウ イル ス を 人 に投

う (従来整のワクチン)

ウイルスのDNAを 人に投 与
人体の中で、DNAか ら,iRNA
を介 して、ウイルスJ,タ ンバ

ク資 (抗環 ,うで台 成される

ウ イルスの lれRNAを 人に長 ら
人体の中でウイルスの タンパ

ク冤 (流 原 )が令
「

、される

ウイルス (アブタンパ ク貿 (抗

原 )を還伝 子▼B換 え技衛 C件
成 し人に投 与

動物 を用 いた難撃 で、新

里 コ 0ナ ウ イル スに対す
る坑体衝 の 上昇 を徳認

動物 を用 いた有効性評価

を実痛 中

動物 を用 いた試験 で、所

聖 コaナ ウイル スに対す
る抗体価 の上昇 を生 認

第 1/11権 試験 を弱始

く大駁市立 大、 大勝大 ,

第 ‖/‖ 福 ,■験 を開始

(東 京・ 大阪の 3施設 )

素 1/‖ 幅試験 を開 始

(2020年 12月 )

野短で 2021年 3月
か ら墓 床試験 開始

の意向。

最短で 2021年 1月
か ら歳床誼攣 嗣お

｀

の意向 .

大規模 第 ll帽試験

を2021年
'1に
開始

の意向。

無短で 2021■ 3月
か ら亀床誕験瑚始

の意向。

生産体制寺寮急整掏 事茅i

で 609億円 を範助

タ カラノ` イ オ・ AGC・ カ
ネ カ寺が生注予定

生 産体制等寮急整像事 棄

で 938億円 を積助

生嘘体制等第=急 整衛 事表

で 603毎円 を糖助

2021年末 までに3000万人
分 σジ生産体 おけ構築 を目原

生産体制等軒 急整歯事業

で 223億 円 を範助

・ AMED(R2年 度 ―次公募 )
124百 万円  IDフ ァーマ

・ AttED(R2年 庁【一次公 募 )
106二 百万日  KMバ イオ El
ジクス

・ AMED(R2年 度二次公募 )

・ 厚労科研 (R二 年寅 ,

10百万 g]大 阪大
。AttED(R2年 度 一次ノム`鼻 )
2.000琶万用  ア ンジ ェス

・ AMED(R2年 度二 次公碑 )

・ AMED(Rl年 度 )
150百 万円  棄 六医科研
・ AMED(R2年 度二次公 募 ,

・ AMED(Rl年 度 )
100百 万円 感楽研

・ AMED〔R2年度一次 ′ヽ亭 ,
1,309百 万調 塩野義
・ AMED(R2年 度二次公毎Ⅲ

取 り組 み状 況 目 標 生産 体制の 見通 し基本情報 研 究 費

コロナワクチンに関する状況 (海外開発 )<主 なもの >
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オックスフォー ド大
(真 )
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(4)

2020年 9月 ■ ら`英 て 第 lH!目 _■輩
[15万 人 視俣 Ⅲ を支 持。(,,

“
目農えタンバクラ クチンで ,fi、
2020年 9ヨ めらオで姦 1/"10ま撃
を賓■や。 2(12五 年 2月 に第 li b欄
工ゆ賢指 を目指す。

niRNAワ クチン tは  2021年れ 1纂
+羽 に
',1/11植

試蹟隻皓を日指す .

2020年 9月 ちヽ ら未 などであ ,W帽 載
験 (6■ 人娯 t黛 )を芙絶中。
2020年 11月 か ら t・ などで第 nt増 :■
較 (a巧 メ、10礫)を 変建中 .

2020年 アβからネでれHl輝載簑
(3万 人 視 ゆ )を 交 亀 中 _
本 で
‐
ギ 患 使 瘍 辞 可 (2020/12118)

と 、 維 持 鰐 培 。

2020年 59か ら要 それ
"/‖
福 i士

験の女売中 .

2020年 6月 か らイ白で第‖相漱森
(1万 人混 '0,を 女れ中
2020年 3月 う` らオで第 ‖1精 ま摯
(■ 万人慢嗅 )を く施中 .

2020年 7月 か ら米 などて嘉 ‖
'1ヨ
筑

験 (■ 4′テ人観煤)を 女施中 _
2020年 12月 に交米な どで寮 e使用
善午可め下、 ,妻 特翻堆。

2020iメ手くに l IP自 分/年 の
生
=′
リヨ黛す

,こ ,● えタンバタ「フクテンにlr
して  と手くしヽ (,tr2021年
あ 4事 手潮に交用 11の 耳どみ、
と発表。 (ア ジニパ ン ト
AS03`ユ 6SK:I′サ(保雑。 〕

2021年 から大
=`と
嬬 (碩 衣、

世宴
=年
二〇̀ ,ナ、・〔

'模
)を 目

馬す .

→世昇に 3-10t回 分′年カ
′■輪 を計 1番_,

2020年 12ナ,中 に ,、 猟向に
2C00わ 配分

')黎
略 を討置。

全 遭 界に 20′0人 分 t:1轟、
オ に 3(予 人分  葵 に 1健人 分
V卜1に 410人手,、 新翼国に
101● 人分を ,■筆 子す として

2020年 中 に 曇 大 5,0∞ 万回 分
2021年 末 よ で に最 大 13(患 回
手チの ワ クチ ン生産 を見 込 と .

武佳峯品 r票 が標孝から崇′とし賑芥子
^〔
で、 二年間で25偉

爾分 を超 える生
=碇
力を構集す ると発表.生 荘・本 tヽに 厚生

労働省・」(■ 閣薬品 ==に 30144引 t挿
よ0(■ 庁ム itキ 蓄無

挙婢 事豪 ).
AMEC〉朝女

"(R2年
職二狂な■ )て 」(出 とこ占I工 を,kヂ ^

霜 h占祭女馬力 ●博■

扇 内 治 禁 を 2020年 9月 か ら玄 崎,中 ,

武田・こi鼻 工楽 株 式 と
'1に
よ る扇 内 での 流 Ⅲ馬の く,と 202二 年 t

■再1に 4000アう勾 分 、 2021年 募 3碑 半期 に 10∞ 万 回 ,の 保
崎 を受

`'る
こ とに つ い て 望拘 を静 軽 ,

AMED卜覇完 質 イ庶 2=着 二次公 ■ ,で Et欝 要 品 Iミ ti=択 .
翻 占 治 禁

=:こ
の 室缶 牛 ,

ワ クチ ン開 発 に成 功 した場 吾  日本 に 12建 回 分  うち
3,000万 回 分 は 2021年 3月 奪で に傑 増 す る基 本 合 意 .

・苺外 う
レ`ぅの原 峯 伴 燃 の よ孟か、 漂 内 で ブ,1軍 基 毀 避 を ,CR

フ ァーマ と提 残 _え 壊 i手 を国 ″■4性 と霊 擁 .
厚 生 労働 省 が策 内 での 序 峯 喪 】S及 び エィ41化手 げ〉体 ⅢJ筆 `粛 に
1623擦 円 を増 Rう く生 it体制等 ■ξ患 整 歯 亭 棄

'.倒 内 テ台禁 を 2020年 8月 ヽ色サわ ら束 V′,中。

ワクチン開発に成功 した場合、日本に2021年 6局 末 まで に
12=費 回分 を供 ,(言する基本合孝。

国内お験 を2020年 10月 から交施中フ
爾内で承認申請 (2020/12/18).

日本霞内の状況海 外の状況 生重 ‐供絵 見 4し

鶉 )



Pregnancies repOrted to v― sare

Registrants compteting at teast

l v‐ safe heatth check‐ in i

People receiving l or rnore

doses in the United States*

8,633

997,042

12,153,536

Pfizer‐ BioNTech

6,498

1,083,174

9,689,497

Moderna

15,131

2,080,216

21,843,033

All COVID‐ 19
vaccines

21.線 ,13
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表 3 Summary ofv―safe data CDC公 表資料
2)ょ
り引用

*COVID Data Tracker data as of1/24/2021  1 rsafe data as of1/20/2021,5:00 AA/1ET

表 4 Reactogenicity reported to v― safe CDC公表資料 2)ょ り引用

*v‐safe data tock

十RepOrted on at
point 1/14/202115:00 AM ET
teast one health check,in completed on days O-7 atter receipt at vaccine

恭

2-3:「薬局をクラスターにするな !:京大 SPH薬局
情報グループ COVID-19対 策プロジェクト」では、薬

局薬剤師向けに COVID■ 9情報を提供するプロジェク

トの目的、コンテンツ・Webサイト作成の経緯につい
てご報告があった。薬局薬剤師は日常業務で個々に情報

を入手し対応することは難しい。そこで、多くの医学薬

学協力者と共に、情報をわかりやすい形で作成し、タイ

ムリーに届けることとした。実際には、薬局で使用でき

るパンフレットや動画を作成、FIP(国際薬剤師・薬学

連合)ガイドの翻訳版を作り、それらをWebサ イトに
掲載、各種メディアを通じて発信された。

掲載サイト :

薬局で勒く皆様ヘ コロナウィルス対策に
役立つ情報まとめ (京都大学)

httpsプハ、匈ww.kyoto― sph―pharmacyoconプco宙d-19-news

本サイトについては、後日、演者の岡田先生と連絡を

取り、薬事情報センター「UPDATE新型コロナウイル
ス感染症 医学・薬学関連情報 」(0月 〇日更新)の情
報リンク集に掲載許可をいただき、収載済み。

掲載サイト :

広島県薬剤師会薬事情報センダー

>お役立ち情報

http://hiroyaku.jp/di/usefu1/

4-1:「 Withコ ロナ時代 における病 院薬剤 師の

COVID-19診 療支援」では、金沢大学病院薬剤部
の COVID-19対 応についてご報告があつた。薬剤部

としては、消毒用アルコールの安定供給と適正使用。

COVID-19担 当薬剤師としては、COVID-19治 療薬プ

ロトコルやワクチンの情報提供、特殊デバイス (CHDF,

ECMO)下 での薬物動態の把握。グリーンゾーンでの
在庫薬・麻薬管理。レッドゾーンでの業務及びプレアボ

イド。また、ICT、 ASTと しての感染制御等特殊な環
境下での業務について、臨場感のあるご報告であった。

4-2:「薬剤師による公衆衛生活動～新型コロナウイル

ス感染症を踏まえて」では、『新型コロナウイルス感染

(疑い)者が発生したら』 (2020年 12月 H日 日本薬剤師

会作成)4)の対応フロー及び、保健所から求められる行

動履歴と消毒、十分な換気 (C02濃度は700ppm以下

が望ましい)等ご説明があつた。

【参考資料】
1)「第50回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会

副反応検討部会、令和 2年度第 9回薬事・食品衛生

審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安全対策調

査会 (合同開催)」 資料 3 新型コロナウイルス
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ワクチンの副反応の収集・評価について https:〃

www.mhlw.go.jp/content/10601000/000710377.

pdf(参照2021-02-08)

2)COVID-19 vaccine safety update Advisory

Committec on lmmunization Practices(ACIP)

January 27,2021 Tom Shimabukuro,MD,MPH,

MBA CDC COVID-19 Vaccine Task Force

Vaccine Safety Tcam

https://www.cdc.gow/vaccines/acip/meetings/

downioads/slides-2021-01/06-COVID―

Shimabukuro.pdf(参照2021-02-08)

3)AstraZeneca COVID-19 Vaccine(AZD1222)

ACIP COVID■ 9 Emergency Meeting January

27,2021,Tonya Vinafana VP Global Franchise

Hcad, Infectionhttps://www.cdc.gov/

vaccines/acip/meetings/downloads/slides―

202卜O1/02-COVID―Villafana.pdf(参照2021-02-

08)

4)「新型コロナウイルス感染 (疑い)者が発生したら」

(2020年 12月 H日 日本薬剤師会作成)

https://www.nichiyaku.or.jp/assets/uploads/

activities/occurs,pdf
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