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医薬品等安全対策部会及び医療機器安全対策部会への  

調査会の設置について（概要）  

1．調査会の設置について  

薬事・食品衛生審議会の医薬品等安全対策部会及び医療機器安全対策部会  

（以下「部会」という。）にそれぞれ、薬事分科会規程第4条の規定に基づき「安全対   

策調査会」を設置し、医療上特に必要性が高い医薬品又は医療機器のうち、部会長   

が指定するものに係る安全性の確保に関する事項を調査審議することとした。  

2．運営方法  

（1）本調査会はそれぞれ、部会の委員、臨時委員及び専門委員の中から、分科会長  

が指名する4名の委員をもって構成する。  

（2）調査審議に当たっては、議題の内容及び性格等に応じて、部会長の判断により、  

他の委員又は参考人に出席を求めることとする。  

3．委員構成  

（1）医薬品等安全対策部会安全対策調査会  

池田 康夫（いけだ やすお）  

土屋 文人（つちや ふみと）  

長谷ノーl隆一（はせがわ りゆういち）  

松本 和則（まつもと かずのり）  

慶應義塾大学医学部長（部会長代理）  

東京医科歯科大学歯学部附属病院薬剤部長  

国立医薬品食品衛生研究所医薬安全料学部長  

国際医療福祉大学教授（部会長）  

（2）医療機器安全対策部会安全対策調査会  

笠貫  宏（かさぬき ひろし）  

土屋 利江（つちや としえ）  

外 須美夫（ほか すみお）  

目黒  勉（めぐろ つとむ）  

東京女子医科大学病院循環器内科教授（部会長）  

国立医薬品食品衛生研究所療品部長  

北里大学医学部麻酔科学教授（部会長代理）  

国立国際医療センター手術部主任臨床工学技士   

4．設置年月日  

平成17年12月1日  



平成18年1月  

厚生労働省医薬食品局  

安 全 対  
策 課  

ペモリンに関する肝障害について  

1．背景  

平成17年10月 米国食品医薬品局（FDA）は、「注意欠陥多動性障害」  

（ADHD）の治療薬「ペモリン（pemoline）」による肝不全  

の発現が報告されていること、小児のADHDの治療薬とし  

て複数の薬剤があることから、「ADHD患者をペモリンによ  

る治療から代替の治療に移行すべきである」と勧告した。  

平成17年11月 厚生労働省は、米国の措置を受けて、関連企業に対し、  

米国における肝不全の発生等について、本剤を使用している  

医療機関に情報提供するように指導した。  

〔参考〕  

一 般 名：ペモリン  

販 売 名：ベタナミン錠、ベタナミン錠25mg、ベタナミン錠50mg  

製造販売業者：（株）三和化学研究所  
効能・効果：ベタナミン錠  

（1）軽症うつ病、抑うつ神経症  

（2）次の疾患に伴う睡眠発作、傾眠傾向、精神的弛緩の改善  
ナルコレプシー、ナルコレプシーの近縁傾眠疾患  

ベタナミン錠25mg、ベタナミン錠50mg  

次の疾患に伴う睡眠発作、傾眠傾向、精神的弛緩の改善  

ナルコレプシー、ナルコレプシーの近縁傾眠疾患  

用法・用量：（1）軽症うつ病、抑うつ神経症iこはペモリンとして通常成人1日10～30  

mgを朝食後経口投与する。なお、年齢・症状により適宜増減する。  
（2）ナルコレプシー、ナルコレプシーの近縁傾眠疾患には、ペモリンとして  

通常成人1日20～200mgを朝食後、昼食後の2回に分割経口投与  

する。なお、年齢・症状により適宜増減する。  

推定使用患者数：約1，100人（平成16年度）  
推定売上金額：約 5，000万円（平成16年度）   

承  認：昭和35年に効能・効果として「精神科領域におけるうつ病、うつ状態」で承  

認され、その後、4社により販売されていた。  
再評価指定：昭和48年4月  

再評価指定と同時に、各社が承認取り下げ、製造が中止された。  

国会における議論等：  

昭和51年   「なるこ会」による厚生省への陳情  

昭和52年3月 衆議院予算委員会  
昭和53年9月 参議院決算委員会  

再評価申請：昭和52年11月 ベタナミン錠の再評価資料提出  

再評価結果：昭和54年2月 効能・効果「軽症うつ病、抑うつ性神経症」  
一変申請：昭和54年2月 ナルコレプシーに関する一変申請  

承  認：昭和54年2月 ベタナミン錠（10mg）  

○ 軽症うつ病、抑うつ神経症  

同年6月 ベタナミン錠（10mg）、同錠25mg、同錠50mg  
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○次の疾患に伴う睡眠発作、傾眠傾向、精神的弛緩の改善  

ナルコレプシー、ナルコレプシーの近縁傾眠疾患  

〔参考〕日本、米国におけるペモリンの効能一効果等  

日本   米国   

効能・効果  ○軽症うつ病、抑うつ神経症   注意欠陥多動性障害  

○ナルコレプシー、ナルコレプシーの近縁傾眠  

疾患   

用法・用量   （1）軽症うつ病、抑うつ神経症にはペモリン  毎朝1錠を経口投与する。  

として通常成人1日10～30mgを朝食後  推奨開始用量は1日37．5  

経口投与する   mgで、効果が得られるまで、  

（2）ナルコレプシー、ナルコレプシーの近縁  1週間毎に18．75mgず  

傾眠疾患には、ペモリンとして通常成人1日  つ増量できる。最大推奨1日  

20～200mgを朝食後、昼食後の2回に  用量は、112．5mgであ  

分割経口投与する。   る。   

2．国内の副作用等報告  

ペモリンによる副作用等報告は、これまでない。  

3．日本、米国におけるナルコレプシーの治療状況  

（1）国内における治療状況（「今日の治療指針2004年版」より）  

（D 睡眠発作に対して、中枢刺激薬（塩酸メチルフェニデート、ペモリン）を  

用いる。   

② レム睡眠関連症状に対して、抗うつ薬を用いる。   

③ 睡眠分裂に対して、ベンゾジアゼピン系の睡眠薬を用いる。  

（2）米国における治療状況  

中枢刺激薬としては、主にアンフェタミン、モダフイニル（いずれも国内未   

承認）が用いられていると言われている。  

4．今後の安全対策（案）  

ペモリンの肝障害については、重大な副作用の項に記載しているところで   

あるが、以下の状況を踏まえ、新たに警告の項を設け、副作用等に対するより   

一層の注意喚起を図ることとする。   

○ 効能・効果や、主な使用患者群（使用年齢層）が米国と異なっており、  

国内においては、副作用報告がないこと   

○ 日本では、ナルコレプシーの治療に対する医薬品が極めて限られている  

こと  
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使用上の注意の改訂（案）  

改定案  

海外の市販後報告において、重篤な肝障害を  

発現し死亡に至った症例も報告されているこ  

とから、投与中は定期的に血液検査等を行う  

こと。  

禁忌（次の患者には投与しないこと）  

1．〔省略〕  

2．重篤な肝障害のある患者  

3．～7．〔省略〕  

慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）  

1．〔省略〕  

2．肝機能障害又はその既往歴のある患者  

3．～5．〔省略〕  

6．小児  

重大な副作用  

1．重篤な肝障害  

肝不全を起こすことがあるので、定期的に  

肝機能検査を行うなど観察を十分に行い、  

異常が認められた場合には適切な処置を行  

うこと。  
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平成18年1月  

独立行政法人医薬品医療機器総合機構安全部  

塩酸バロキセテン水和物に係る「18歳未満の患者（大うつ病性  

障害患者）」の取扱いに関する検討の結果について  

1．国内におけるこれまでの経緯   

塩酸パロキセチン水和物（以下「バロキセチン」）は、平成12年9月に「う  

つ病、うつ状態」を効能効果として承認され、平成12年11月より販売名「パ   

キシル錠」として販売が開始された。   

グラクソ・スミスクライン株式会社が米国、欧州を中心に実施したパロキセチ   

ンの小児・青年期（childrenandadolescents、以下「小児等」）を対象にしたプ   

ラセボ対照比較臨床試験において、18歳末満の大うつ病性障害患者では有効性  

が証明されず、自殺念慮／自殺企図のリスクがプラセボ群に比べ高いという結果  

が得られたことから、平成15年6月、英国では、18歳未満の大うつ病性障害  

患者への投与を禁忌とした。また、米国食品医薬品局（FDA）では、データの  

精査は必要であるものの、18歳未満の大うつ病性障害患者へは投与すべきでな   

い旨を勧告した。   

国内では、同年7月、薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会副作用検討  

会において、上記海外の状況も踏まえ、「18歳未満の患者（大うつ病性障害患  

者）」を投与禁忌とすべきとされ、厚生労働省は「使用上の注意」の改訂の指示   

をした。  

2．欧米における取扱い  

（1）米国の動向   

米国FDAは、平成15年6月、上記のとおり勧告した後、選択的セロトニン  

再取り込み阻害剤（SSRI）、セロトニン・ノルアドレナリン再取り込み阻害  

剤（SNRI）等の抗うつ薬全般について、小児等の患者を対象とした臨床試験  

データの分析・検討した。その結果を踏まえ、諮問委員会（AdvisoryConmittee）  

での議論を経て、平成16年10月15日、「抗うつ薬の投与は、大うつ病性障   

害及び他の精神疾患を有する小児等の患者において、自殺念慮及び自殺企図のリ   

スクを高める。」旨を公表した。  

（2）EUの動向   

欧州共同体（EU）では、バロキセチンの18歳未満の大うつ病性障害患者へ  

の投与についての対応は共通ではなく、英国では上記のとおり禁忌とされたが、  

その他の国では禁忌とされなかった。英国規制当局である英国医薬品庁（MHR  

A）の依頼に基づき、欧州医薬品庁（EMEA）で検討が行われ、平成17年3  

月29日、18歳未満の患者については、添付文書の「禁忌（contraindications）」   



の項ではなく、「特別な使用上の注意（SpecialⅥhrnings and Special  

Precautionsfor use）」の項に「パロキセチンを小児等に使用しないこと  

（Paroxetineshouldnotbeusedinchildrenandadolescents）」とされた。そ  

れに従い、平成17年4月8日、英国の添付文書は改訂された。  

3．日本児童青年精神医学会の要望   

平成17年4月、日本児童青年精神医学会から「塩酸パロキセチン水和物1   

8歳未満うつ病患者への使用禁忌の見直しに関する要望書」が提出された。本要  

望書は、18歳未満の大うつ病性障害患者への投与禁忌について早急な検討を求   

めており、その理由として、次の事項を挙げている。   

・SSRI、SNRIは、有効性・安全性の面で患者の反応性が異なるため臨  

床現場では幅広い選択肢が必要であること。   

・多数の児童精神科医や小児科医から、現場で非常に困っている声が多く、当  

学会でも問題になっていること。   

・パロキセチンの18歳未満の大うつ病性障害患者への使用禁忌は、本邦のみ  

となったこと。  

4．総合機構での検討  

（1）評価事項  

① 米国FDAによる抗うつ薬に係るプラセボ対照比較臨床試験結果の検討結果に  

ついて  

米国FDAは、SSRI、SNRI等の抗うつ薬全般について、小児等の患   

者を対象とした臨床試験データの分析を行った。すなわち、9つの抗うつ薬（注）   

について実施された24のプラセボ対照比較臨床試験の結果を包括的に検討・   

評価した。  

（注）ssRIとしてProzac＊、Zolo氏＊、パキシル、Celexa＊、ルポックス、SNRI  

としてE庁奴orXR＊、その他としてRemeron＊、Wellbutorin＊、Serzone＊（＊は、  

国内未承認）  

その結果、全試験・すべての適応についてみた場合、「自殺行動／自殺念慮」   

発現のプラセボに対する相対リスクは、1．95（95％信頼区間、1．28－2．98）であ   

ることが統計学的な有意差をもって示された。  

大うつ病性障害患者を対象にSSRIを投与した試験に限ると、相対リスク   

は1．66（1．02－2．68）であった。薬剤ごとに検討した結果、パロキセチンでは、   

相対リスクは2．15（0．7卜6．52）であり、統計学的な有意差を認めなかった。  

以上の米国FDAによる検討の結果から、小児等の大うつ病性障害患者に対   

するパロキセチン投与による自殺念慮／自殺企図のリスクは、他の抗うつ薬と   

ほぼ同程度であると考えられる。  

② バロキセチンにおける18歳未満の患者での自殺関連事象報告   

使用成績調査では、本剤の承認から、平成16年12月10日までの間、自  
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殺関連事象の報告はない。   

また、自殺関連事象の副作用の報告もない。  

③ パロキセチンにおける18歳未満の患者での有効性  

・平成16年12月10日の使用成績調査集計結果では、「うつ病・うつ状態」   

の有効性に関しては14歳までは85．7％（6例／7例）、15～17歳まで   

は69．0％（20例／29例）の有効率であった。  

・18歳未満の大うつ病性障害患者に対する有効性に関して、我が国で、上記   

1の副作用検討会以降に公表された国内外でのプラセボ対照比較臨床試験   

の報告はない。国内において、比較臨床試験ではないが、有効性を示唆する   

報告が3報ある。  

（2）検討結果  

総合機構が委嘱した有識者からなる副作用検討会等での検討を踏まえ、以下   

の理由から、パロキセチンの18歳未満の大うつ病性障害患者への投与につい   

ては、禁忌の項に記載する必要はないが、国内での使用経験が少なく、安全性   

及び有効性が確認されるまでは厳重な注意喚起は必要であることなどから、警   

告の項に記載することが適当であると考える。なお、入念的に、18歳未満の   

大うつ病患者における安全性及び有効性に関するプロスペクティブ調査を実   

施することが望ましい。  

・国内では、本剤の承認以降、18歳未満の患者において自殺関連事象の報告  

はないこと  

・エビデンスレベルは低いものの、パロキセチンを18歳未満の大うつ病性障  

害患者に投与した時、有効性を示唆する症例が国内で報告されていること  

・日本児童青年精神医学会から、治療の選択肢としてバロキセチンが必要であ  

る旨、要望書が提出されていること  

・米国、EUにおいても、現段階で禁忌とはされていないこと  

5．その他   

パロキセチンを含む抗うつ薬全般について、自殺念慮・自殺企図等に係る使用  

上の注意を整備するため、平成18年1月13日、その改訂が指示されたところ   

である。  

3   



平成18年1月  

厚生労働省医薬食品局  

安 全 対 策 課  

リン酸オセルタミビルを服用した小児及び成人の死亡例について  

1． リン酸オセルタミビルを服用した小児及び成人の死亡例について   

（1）リン酸オセルタミビルを服用した小児及び成人の死亡が報告されている  

が、専門家の意見も聞いたところ、  

① 小児の事例については、すべての事例について、リン酸オセルタミビ  

ルと死亡との因果関係は否定的であるとされている。  

② 成人の事例のうち、中毒性表皮壊死症（ライエル症候群）及び腎不全に  

よる死亡2例については因果関係を否定できないものの、それ以外の成人  

の事例についてはリン酸オセルタミビルと死亡との因果関係は否定的で  

あるとされている。   

（2） 中毒性表皮壊死症及び腎不全がごくまれにあらわれることについては、  

添付文書の使用上の注意にそれぞれ平成14年10月及び平成15年7  

月に記載し、注意を喚起している。   

（3） したがって、厚生労働省としては、現段階でリン酸オセルタミビルの  

安全性に重大な懸念があるとは考えていない。  

2．リン酸オセルタミビルを服用した小児及び成人の死亡事例については、「新型   

インフルエンザに関するQ＆A」の一部として、小児の事例については平成17   

年11月30日、成人の事例については同年12月15日に公表した。   



平成18 年1月  
厚生労働省医薬食品局  

安 全 対 策 課  

個人輸入されるサリドマイドに関する取扱い等について  

1 多発性骨髄腫に対するサリドマイドの適正使用ガイドラインの周知と個人輸入におけ  

る取扱い   

○ 平成16年12月10日、厚生労働省からの依頼により日本臨床血液学会がとり  

まとめた「多発性骨髄腫に対するサリドマイドガイドの適正使用ガイドライン」に  

ついて、厚生労働省から都道府県、日本医師会、日本薬剤師会等に対して周知を依  

頼。   

○ 平成16年12月14日、サリドマイドの医師等の個人輸入に当たって、ガイド  

ラインを参考にしてサリドマイドを厳重に管理することを誓約する旨を記載した必  

要理由書を提出させるよう、地方厚生局長に対して通知。   

○ 平成17年12月14日、今までにサリドマイドを個人輸入したことがある医師  

に対して、サイドマイドを厳重に管理し、適正に使用することについて、改めて通  

知。あわせて、これからサリドマイドを個人輸入しようとする医師に対して、サリ  

ドマイドに係る薬監証明発給時に、安全対策課長、監視指導・麻薬対策課長連名の  

文書を交付し、サリドマイドを厳重に管理し、適正に使用するよう周知徹底するこ  

とを、再度、地方厚生局長に対して通知。  

2 サリドマイド使用実態調査   

平成17年7月から12月まで、サリドマイドを個人輸入した医師を対象に調査票を   

配布し、サリドマイドの使用対象患者の疾患、ガイドラインの遵守状況等について、サ  

リドマイド使用実態調査を実施した。本年1月6日時点の結果は、参考資料5－5のと   

おり。  

3 サリドマイドを輸入した医師の登録システムの開発   

平成17年度厚生労働科学特別研究「未承認医薬品の管理・安全確認システムに関す   

る研究」（主任研究者：久保田潔東京大学医学部助教授）において、大学病院医療情報   

ネットワーク（UMIN）を利用してサリドマイドを個人輸入した医師が薬剤の使用状   

況等を登録することができるシステムを検討している。このシステムは、本年5月を目   

途に稼働する予定である。   




