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。ますࡆୖࡋ⏦ࡏࡽ▱࠾ࠊ࡛ࡢࡓࡋまࡋࡓ࠸ᨵゞࢆ「ὀពࡢୖ⏝౑」ࡢᶆグ〇品ࠊびࡓࡢࡇ

௒ᚋࡢᘢ♫〇品ࡈࡢ౑⏝に㝿ࡋまࠊࡣ࡚ࡋᮏ書ࢆ㐺ṇ౑⏝情報ࡈ࡚ࡋ࡜ά⏝ࡁࡔࡓ࠸ます࠾࠺ࡼ㢪࠸� �

。ますࡆୖࡋ⏦

㹙ᨵゞࡢᴫせ㹛�

ྠ୍ᡂศ薬（ࢺࢫࣞࢡーࣝ®）ࡢ添付文書にࡅ࠾る⮬୺ᨵゞにᇶ࡙ࡃᨵ  ゞ

ే⏝ὀព�

ࢡ࣭࣋ࣝࣅࣞࣉࢼࢫ࢔࣭ࣝࣅࢫࢱࣛࢡࢲ」ࠊ「ࣝࣅࣞࣉࢼࢫ࢔」ࠊ「ࣝࣅࢫࢱࣛࢡࢲ」

㏣ຍࢆ「ࣝࣅࣈࣛ

㏣ຍࢆ「ࣈࢽ࢙ࣇࣛࢦࣞ」

㔜せ࡞ᇶᮏⓗὀព�

㔜኱࡞๪作⏝�
「ච␿ᛶቯṚᛶࢳࣃ࣑࢜ー」ࢆ「ච␿௓ᅾᛶቯṚᛶࢳࣃ࣑࢜ー」にኚ᭦

㔜኱࡞๪作⏝� 「ᛴᛶ⭈୙඲」ࢆ「ᛴᛶ⭈㞀ᐖ」にኚ᭦

ᨵゞෆᐜにࡁࡘまࡣ࡚ࡋ医薬品Ᏻ඲ᑐ⟇情報（DSU㸸Drug Safety Update）No. 264 に掲載ࡢணᐃ࡛す。 

ᮏ௳ཬび〇品に関する࠾ၥྜࡏにࡁࡘまࠊࡣ࡚ࡋᘢ♫医薬情報ᢸᙜ⪅

ま࢚ࡣࡓー࢖ࢨ hhc ホࣥ࢖ࣛࢺࢵま࡛ࡈ㐃⤡ࡔࡃさ࠸。 

࢖ࢨー࢚ hhc ホ࢖ࣛࢺࢵ  ࣥ
 㸸0120�223�698ࣝࣖ࢖ࢲーࣜࣇ

（ཷ付᫬㛫㸸ᖹ᪥ 9:00㹼18:00㸭ᅵ᪥࣭⚃᪥ 9:00㹼17:00） 
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1㸬ే⏝ὀព 
㸺ᨵゞ㒊ศᢤ⢋㸼 ୗ⥺㒊ศࢆᨵゞࡋࡓ࠸まࡓࡋ（� � � 㒊ศࢆ㏣ຍ�㹿

ᨵゞᚋ� ᨵゞ๓�

ֆే⏝ὀព㸦ే⏝࡟ὀព࡜ࡇࡿࡍ㸧�

薬๣ྡ➼ ⮫ᗋ⑕≧࣭ᥐ⨨᪉ἲ ᶵᗎ࣭༴㝤ᅉᏊ

┬␎（ኚ᭦ࡋ࡞）

�ࣝࣅࣞࣉ࣓ࢩ ࣓ࢩ࡜ࣥࢳࢱࢫࣂࢫࣟ

࡜ࡓࡋ⏝ేࢆࣝࣅࣞࣉ

ࠊࣟࡁ ࡢࣥࢳࢱࢫࣂࢫ

⾑୰⃰ᗘがୖ᪼ࡓࡋ

。る࠶報࿌がࡢ࡜

がࣝࣅࣞࣉ࣓ࢩ

OATP1B1ࡢᶵ⬟

⬟㜼ᐖするྍࢆ

ᛶが࠶る。

�ࣝࣅࢫࢱࣛࢡࢲ

�ࣝࣅࣞࣉࢼࢫ࢔

࣭ࣝࣅࢫࢱࣛࢡࢲ

࣭ࣝࣅࣞࣉࢼࢫ࢔

�ࣝࣅࣈࣛࢡ࣋

ࢲ࡜ࣥࢳࢱࢫࣂࢫࣟ

ࢫ࢔ࠊࣝࣅࢫࢱࣛࢡ

ࡣࡓまࠊࣝࣅࣞࣉࢼ

࢔࣭ࣝࣅࢫࢱࣛࢡࢲ

ࢡ࣭࣋ࣝࣅࣞࣉࢼࢫ

ࡋ⏝ేࢆ（ὀࣝࣅࣈࣛ

ࢱࢫࣂࢫࣟࠊࡁ࡜ࡓ

୰⃰ᗘがୖ⾑ࡢࣥࢳ

࠶報࿌がࡢ࡜ࡓࡋ᪼

る。

ࠊࣝࣅࢫࢱࣛࢡࢲ

がࣝࣅࣈࣛࢡ࣋

OATP1B11ࠊB3
ཬび BCRP ᶵࡢ

⬟㜼ᐖするྍࢆ⬟

ᛶが࠶る。まࠊࡓ

がࣝࣅࣞࣉࢼࢫ࢔

OATP1B11ࠊB3
㜼ᐖするࢆ⬟ᶵࡢ

ྍ⬟ᛶが࠶る。

�ࣈࢽ࢙ࣇࣛࢦࣞ ࢦࣞ࡜ࣥࢳࢱࢫࣂࢫࣟ

ࡓࡋ⏝ేࢆࣈࢽ࢙ࣇࣛ

ࠊࣟࡁ࡜ ࣥࢳࢱࢫࣂࢫ

ࡢ AUC が 3.8 ಸࠊ

Cmax が 4.6 ಸୖ᪼ࡋ

。る࠶報࿌がࡢ࡜ࡓ

がࣈࢽ࢙ࣇࣛࢦࣞ

BCRP ࢆ⬟ᶵࡢ

㜼ᐖするྍ⬟ᛶ

が࠶る。

┬␎（ኚ᭦ࡋ࡞）

ὀ）ᢎㄆ⏝㔞እࡢ⏝㔞にࡅ࠾るヨ㦂⤖ᯝにᇶ࡙ࡃ。

ֆే⏝ὀព㸦ే⏝࡟ὀព࡜ࡇࡿࡍ㸧�

薬๣ྡ➼ ⮫ᗋ⑕≧࣭ᥐ⨨᪉ἲ ᶵᗎ࣭༴㝤ᅉᏊ

┬␎

�ࣝࣅࣞࣉ࣓ࢩ ࣓ࢩ࡜ࣥࢳࢱࢫࣂࢫࣟ

࡜ࡓࡋ⏝ేࢆࣝࣅࣞࣉ

ࠊࣟࡁ ࡢࣥࢳࢱࢫࣂࢫ

⾑୰⃰ᗘがୖ᪼ࡓࡋ

。る࠶報࿌がࡢ࡜

がࣝࣅࣞࣉ࣓ࢩ

OATP1B1ࡢᶵ⬟

⬟㜼ᐖするྍࢆ

ᛶが࠶る。

┬␎

ᨵゞ⌮⏤

ྠ୍ᡂศ薬（ࢺࢫࣞࢡーࣝ®）ࡢ添付文書にࡅ࠾る⮬୺ᨵゞにᇶ࡙ࠊࡁ「ే⏝ὀព」ࢆᨵゞࡋࡓ࠸まࡓࡋ。 
ࢼࢫ࢔ሷ㓟ሷ࣭ࣝࣅࢫࢱࣛࢢࢲࠊ（®ࣛࣉ࣋ࣥࢫ）ࣝࣅࣞࣉࢼࢫ࢔ࠊ（®ࢨࣥ࢖ࣝࢡࢲ）ሷ㓟ሷࣝࣅࢫࢱࣛࢡࢲ ە

ࢱࣛࢡࢲ」に「ὀព⏝ే」ࠊࡵࡓᅗるࢆྜᩚࡢ࡜添付文書ࡢ（®ーࢩジ࣓ࣥ）ሷ㓟ሷࣝࣅࣈࣛࢡ࣭࣋ࣝࣅࣞࣉ

。ࡓࡋまࡋࡓ࠸㏣ຍࢆ「ࣝࣅࣈࣛࢡ࣭࣋ࣝࣅࣞࣉࢼࢫ࢔࣭ࣝࣅࢫࢱࣛࢡࢲ」ࠊ「ࣝࣅࣞࣉࢼࢫ࢔」ࠊ「ࣝࣅࢫ

ࣞ ە 「ࣈࢽ࢙ࣇࣛࢦࣞ」に「ὀព⏝ే」ࠊࡵࡓᅗるࢆྜᩚࡢ࡜添付文書ࡢ（®࢞ーࣂࢳࢫ）≀Ỉ࿴ࣈࢽ࢙ࣇࣛࢦ

。ࡓࡋまࡋࡓ࠸㏣ຍࢆ
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2㸬㔜せ࡞ᇶᮏⓗὀពࠊ㔜኱࡞๪作⏝ 
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2㸬㔜せ࡞ᇶᮏⓗὀព 
օ㹼ֆ㸸┬␎（ኚ᭦ࡋ࡞）

և㏆఩➽⬺ຊࠊCK（CPK）㧗್ࠊ⅖⑕ࢆక࠸࡞ࢃ➽⥺

ᢠHMG�CoAࠊቯṚࡢ⥔ 㑏ඖ㓝⣲（HMGCR）ᢠయ

㝧ᛶ➼ࢆ≉ᚩ࡜するච␿௓ᅾᛶቯṚᛶࢳࣃ࣑࢜ーが

࠸ᣢ⥆する౛が報࿌され࡚ࡶᢞ୚୰Ṇᚋࠊれࢃࡽ࠶

るࠊ࡛ࡢᝈ⪅ࡢ≧ែࢆ༑ศにほᐹするࠊ࠾࡞。࡜ࡇ

ච␿ᢚไ๣ᢞ୚にࡾࡼᨵၿがࡽࡳれࡢ࡜ࡓ報࿌౛が

。る࠶

「ࠝ㔜኱࡞๪స⏝」ࡢ㡯ཧ↷ࠞ

ֈ㸸┬␎（ኚ᭦ࡋ࡞）

2㸬㔜せ࡞ᇶᮏⓗὀព 
օ㹼ֆ㸸┬␎

և㏆఩➽⬺ຊࠊCK（CPK）㧗್ࠊ⅖⑕ࢆక࠸࡞ࢃ➽⥺

ᢠHMG�CoAࠊቯṚࡢ⥔ 㑏ඖ㓝⣲（HMGCR）ᢠయ

㝧ᛶ➼ࢆ≉ᚩ࡜するච␿ᛶቯṚᛶࢳࣃ࣑࢜ーがࡽ࠶

ࡢる࠸ᣢ⥆する౛が報࿌され࡚ࡶᢞ୚୰Ṇᚋࠊれࢃ

ච␿ࠊ࠾࡞。࡜ࡇ༑ศにほᐹするࢆែ≦ࡢ⪅ᝈࠊ࡛

ᢚไ๣ᢞ୚にࡾࡼᨵၿがࡽࡳれࡢ࡜ࡓ報࿌౛が࠶る。 
「ࠝ㔜኱࡞๪స⏝」ࡢ㡯ཧ↷ࠞ

ֈ㸸┬␎

օ㔜኱࡞๪作⏝（㢖ᗘ୙᫂）�

�)�ᶓ⣠➽⼥ゎ⑕� ࠊ᪼ୖCK（CPK）ࠊຊឤ⬺ࠊ③⫗➽

⾑୰ཬびᒀ୰ࢆ᪼ୖࣥࣅࣟࢢ࣑࢜≉ᚩ࡜するᶓ⣠➽⼥

ゎ⑕がࢃࡽ࠶れࠊᛴᛶ⭈㞀ᐖ➼ࡢ㔜⠜࡞⭈㞀ᐖがࡽ࠶

にᢞࡕ┤ࡣሙྜに࡞࠺ࡼࡢࡇࠊ࡛ࡢる࠶が࡜ࡇれるࢃ

୚ࢆ୰Ṇする࡜ࡇ。

�)㸸┬␎（ኚ᭦ࡋ࡞）

�)�ච␿௓ᅾᛶቯṚᛶ࣮ࢳࣃ࣑࢜� ච␿௓ᅾᛶቯṚᛶ࣑

༑ศにࢆほᐹࠊ࡛ࡢる࠶が࡜ࡇれるࢃࡽ࠶ーがࢳࣃ࢜

㐺ษࠊࡋ୰Ṇࢆᢞ୚ࡣሙྜにࡓれࡽࡵᖖがㄆ␗ࠊ࠸⾜

。࡜ࡇ࠺⾜ࢆ⨨ฎ࡞

�)㹼�)㸸┬␎（ኚ᭦ࡋ࡞）

օ㔜኱࡞๪作⏝（㢖ᗘ୙᫂）�

�)�ᶓ⣠➽⼥ゎ⑕� ࠊ᪼ୖCK（CPK）ࠊຊឤ⬺ࠊ③⫗➽

⾑୰ཬびᒀ୰ࢆ᪼ୖࣥࣅࣟࢢ࣑࢜≉ᚩ࡜するᶓ⣠➽⼥

ゎ⑕がࢃࡽ࠶れࠊᛴᛶ⭈୙඲➼ࡢ㔜⠜࡞⭈㞀ᐖがࡽ࠶

にᢞࡕ┤ࡣሙྜに࡞࠺ࡼࡢࡇࠊ࡛ࡢる࠶が࡜ࡇれるࢃ

୚ࢆ୰Ṇする࡜ࡇ。

�)㸸┬␎

�)�ච␿ᛶቯṚᛶ࣮ࢳࣃ࣑࢜� ච␿ᛶቯṚᛶࢳࣃ࣑࢜ーが

ᖖ␗ࠊ࠸⾜༑ศにࢆほᐹࠊ࡛ࡢる࠶が࡜ࡇれるࢃࡽ࠶

がㄆࡽࡵれࡓሙྜにࡣᢞ୚ࢆ୰Ṇࠊࡋ㐺ษ࡞ฎ⨨ࢆ⾜

。࡜ࡇ࠺

�)㹼�)㸸┬␎

ᨵゞ⌮⏤

ྠ୍ᡂศ薬（ࢺࢫࣞࢡーࣝ®）ࡢ添付文書にࡅ࠾る⮬୺ᨵゞにᇶ࡙ࠊࡁ「㔜せ࡞ᇶᮏⓗὀព」ཬび「㔜኱࡞๪స

。ࡓࡋまࡋࡓ࠸ᨵゞࢆ「⏝

࣑ච␿ᛶቯṚᛶ」ࠊ࠸ኚ᭦にకࡢㄒ⾲グ⏝࠺にకࣉࢵ࢔ージࣙࣥࣂࡢ る MedDRA࠶ICH ᅜ㝿医Ꮫ⏝ㄒ㞟࡛ ە

。ࡓࡋまࡋࡓ࠸にኚ᭦「ーࢳࣃ࣑࢜ච␿௓ᅾᛶቯṚᛶ」ࢆ「ーࢳࣃ࢜

MedDRA（Medical Dictionary for Regulatory Activities） 
医⒪に関するᅜ㝿㛫ࡢ情報஺᥮ࢆ㎿㏿ࡘ࠿ⓗ☜に⾜ࡵࡓ࠺にࠊᅜ㝿ⓗにඹ㏻する⏝ㄒ㞟࡚ࡋ࡜医薬品つไ

にᑐᛂする医Ꮫ⏝ㄒ࡝࡞⑌ᝈࠊᚩೃࠊ≦⑕ࠊࡓసᡂされ࡚࠸࠾ᅜ㝿఍㆟（ICH）にࣥࣙࢩ࢖ࢮ࢖ࢼーࣔࣁ

㞟࡛す。

医薬品ཬび἞㦂薬ࡢ๪స⏝࣭ឤᰁ⑕⑕౛報࿌ࠊឤᰁ⑕ᐃᮇ報࿌ཬびᏳ඲ᛶᐃᮇ報࿌に౑⏝する๪స⏝ྡ➼

 。ます࠸され࡚࡜࡜ࡇ౑⏝するࢆ ᪥ᮏㄒ∧ MedDRAࠊࡣ࡚࠸ࡘㄒに⏝ࡢ

࠺࠸࡜「ᛴᛶ⭈୙඲」ࠊࡁཌ⏕ປാ┬医薬࣭⏕ά⾨⏕ᒁᏳ඲ᑐ⟇ㄢ஦ົ㐃⤡にᇶ࡙ࠊᖹᡂ 29 ᖺ 3 ᭶ 14 ᪥付 ە

⏝ㄒࢆ「ᛴᛶ⭈㞀ᐖ」にኚ᭦ࡋࡓ࠸まࡓࡋ。

ヲ⣽にࠊࡣ࡚࠸ࡘ医薬品࣭医⒪ᶵჾ➼Ᏻ඲ᛶ情報 No. 341（ཧ⪃㈨ᩱ「ᛴᛶ⭈㞀ᐖ」ࡢ⏝ㄒに࡚࠸ࡘ）ࡈࢆ

ཧ↷ࡔࡃさ࠸。



－4－

PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」（http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/ drugs/0001.html）に

最新添付文書並びに DSU が掲載されます。 
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