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外国における新たな措置の報告状況

(平成22年 4月 1日 から平成22年 7月 31日 までの報告受付分 )



外国での新たな措置の報告状況

FDAは、アムロシビンベシル
押ハ RNINGS AND PRECAUT10NS:低 血圧、狭′き症あるいは心筋梗塞の増加、肝機
不全を有する患者に関する迫記
・ADVERSE REACT10NS:臨 床試験経験、市販後の経験 等

米国FDAは、特定タンクに貯蔵している651本のシリンダーについて、cCMPの逸脱が
中」明したため、回収情報(Chss Ⅱ)を公表した。酸索製品の純度試験の記録がなく、
容器ラベルに製造業者の現在の住所が反映されていなかつた。

ビルタタリブチンのCCDSが改訂された。王な変更点は以 卜のとおり。
・「undesraЫ e efFectsJの「Post markeing ExpenenceJの 項に「臓炎Jが追記された。

エベロリムス エベロリムスのCCDSが改訂された。主な変史点は以下のとおり。
。「spedJ warnlngs and precau■ ons for useJの 項に「蛋自尿、移植腎血栓、移植後新

規発症糖尿病 、男性不妊Jが追記された。また、同項に、すでに「UndesiaЫ e ettctsJ

に記載のある「創傷関連合併症 ―創傷治癒遅延Jが再掲された。
・「undestab[ettctsJの項に「肺炎、汎 血球減少、卵胞刺激ホルモン増加、自血球
砕性血管炎、国内炎、勃起不全、治癒障害」が追記された。

ビルググリプチンのSafety Risk Management Planが 改訂された。主な変更点は以下の

とおり。
・Imponant ldentned isks:「 トランスアミナーゼ上昇 J、「血管浮腫 J

・Impo■ant potendd Hsks:「 薬斉」性肝障害」、「′さ伝導障害」、「急性膵炎」等
・Impo■ ant mヽ ぶng lllformaion:「 高齢者」、「中等度もしくは重度腎障害患者 J、「重度

の肝障害患者 J、「,さ機能不全患者 J、「妊婦Jについて、通常のpharmaco宙 jhnceを

実施する 等。

シンノ`スタナン FDAは、コレステロール低下剤シンバスタチンの最大承認用量80mgを服用した
で低用量のシンバスタチンあるいは他のスタチンを服用した息者と比較して、筋

害リスクが増大していることを医療専門家および患者に通知した。

ガバペンチン
国MH時 はヽ、特定の製造販売業者2社のラモトリキン、ガバベンテン、トピラマート
複数の医薬品について、欧り1lEMAにより義務付けられた安全性の警告がPatぉ m
間on Leanetに 更新されていなかつたため、複数の医薬品の一部の未使用在庫
した。(Cl・ass Ⅱ)           ・

グレル とプロトンポンプ阻罰 J(PPl)の 相 互

可能性について新たなデータを分析し、欧州EMAは、クロピドグレル含有薬剤とP円
用についての現行の警告を修正するよう勧告を発表した。

て製造販売元は医療関係者に対し、乾燥抗D(Rho)人免疫
ロプリンでの特発性血小板減少性紫斑病(lTPl治療において、新規の禁忌と使用条件
を含めた処方情報の変更を通知した。

に対する新規の禁忌 :

・自血病、リンパ腫、EBウイルスもしくはC型肝炎ウイルスでの活動型ウイルス感染を含
態に続発する二次的なITP

・急性の溶血反応もしくはその合併症の素因を同時に有している高齢者
・自己免疫性溶血性貧血(エバンス症候群)もしくは全身性エリテマト,デスもしくは抗
リン脂質抗体症候群のエビデンスがある
・IgA欠損者
ITP治療に対する新規の使用条件 :

ITPに対してWinRho SDFで治療された患者は投与後、少なくとも8時間はしつかリモニ

ターされなければならない。尿港血検査は投与開始前、投与2時間後、4時間後及
時間後にすること。
また、乾燥抗D(Rho)人免疫グロブリンでのlTP治療に続いて、血管内溶血とその合併
こ係るまれであるが重篤な(時に致死的である)有害事象が報告されている。

当該製造販売元は、当該製品CD7抗体に微量のCD10抗体が混入したことが7「内調
査により判明したため、当該ロットに対し自主回lttを実施した。精製が終了したCD7抗
体のバルク製品にCD10抗 体が混入していた。それぞれの抗体の反応特性により、誤
判定の可能性があり、日本国内においても2ロット回収に至つた。

14回 目のMonthし Report(調 査期間 :2010年2月 1日 ～2月 28日

期間中にオセルタミビルの安全性のプロファイルの変更を要する情報は収集されな
オセルタミビルリ:
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ボルテゾミブ CCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。
・肝機能障害患者における用法用量に関する記載が一部変更された。
「中等度から高度の肝障害を有する患者については、0 7mg/m2より開始すること。そ
の後のサイクルは忍容性を考慮し、1 0mg/m2に 増量、もしくは0 5mg/m2に 減量するこ

と。」
・Phびmacodynamt prope■ iesの項に「軽鎖アミロイドーシスの治療歴がある患者Jを対
象 ルl■ 瞳 薩 計 聡 哉 結 バ 泊 静 六 h■

米国

モキシフロキすシン塩酸塩 Hedth Canadaは 、重度の肝障害のリスクに関する具14N的症状について添付文書等の

追記を行い、医療専門家等に通知した。

カナダ

霊酸イミプラミン (他 1報 )
塩酸ドスレピン

塩酸マプロチリン

塩酸アミトリブチリン

塩酸ロフエプラミン

欧州EMA/欧 州医薬品安全性監視作業部気 PhA/WP)は 、|三環系抗うつ楽あるい
は選択的セロトニン再取り込み阻害薬を使用してい /●患者では、骨折リスクの上昇が

みられることが疫学的研究で示されている。その作用機序は不明である。」旨、当該製

品の添付文書への記載と、医療専門家による患者へのリスクの説明を勧告した。

英国

1 エストラジオール 欧州 EMAは 、主にWomen s Health in■ iative(WHり 試験 (心疾患、脳卒甲、illl R血栓
庄、平L癌に関する新たな結果 )、 及びM‖bn Wohen study(MWS)(卵 巣癌の新たな知
見及び孝L癌の知見の更新)からの知見、更に重要なメタアナリシス、観察研究データ

からのエビデンスを基に、HRT(エ ストログン単独及びエストロゲン+プログステロン併
用 製品のCore SPC(製 品概要の主要共通部分)の第3回 の改訂を行つた。主な変更

ほは以下のとおり。
.i contra llldに atbnsJの 項に「血栓性疾患の既往歴のある患者 (プロテインC、 プロテ

インS、 アンチトロンビン欠損症 )」 が追記された。
・「spechl warnhgs and precm● Onsおr useJの 項の「早発閉経 J、「子官内膜癌 J、「平L

癌」、「卵巣癌 J、「静脈血栓塞栓症」、「冠動脈疾患Jについて追加または修正された。

英国

ポリコナゾール 米国添付文書が改訂された。
・Precau■ ons:黒 色月重が追記および記載整備。
・Adverse Reactlons:扁 平上皮癌と黒色腫が追記および記載整備。

米国

1 孝LttA型インフルエンザHA
ワクチン(HlNl株 )

製造販売元はカナダ規制当局 (Hodth Cmada s Bi01oglcs and Ceneuc Theraples

Diectorat∝ BGTD)よ り、HA抗原の力価の安定性 に低下が見られたため、影響を受け
る可能性がある特定ロットの出荷を停止する旨の通知を受けた。

カナタ

1` クラスⅢ生化学・免疫・内分
泌検査用シリーズ エストラ

当該製造販売元は、特定ロットに使用されている外部業者より購入した原料につい

て、ラベル間違いの可能性があることが判明したため、品質保証の観′点より、回収する

米 国

1( アルコすゾール 米国で、フルコすノール裂剤において、3ヶ月安定性試験の分析結果が高 1直・低恒と

3に規格を満たさなかつたため該当ロットのクラスⅡ回収が行われた。

米国

アレドニンロン酢酸エステル ″ナダで、酢酸プレドニゾロン点眼剤 (10%)に おいて、眼を刺激するI_~子 が含まれて
いる可能性があるため2ロットの自主回収を行つた。

カナダ

21 猛般 メナ ル フェニテ ー ト 塩酸メチルフェニデートのCCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。
・「Contrandlcaions」 の項に、「高度の高血圧」、「狭心症」、「動脈閉塞性疾患」などカ

追記された。
・「spechl wび 面 gs and precautbns lcjr useJの 項の「早発閉経 J、「子官内膜癌 J、「平L

癌」、「卵巣癌 J、「静脈血栓塞栓症」、「冠動脈疾患Jについて追加または修正された。

シクロスポリン PSUR(2007年 1月 1日 ～2009年 12月 31日 )を入手し、デンマーク、フランス、スペイン、
イギリスで実施された添付文書改訂および韓国でDear Hedthcare Professlon』 Letter
に関する情報を入手した。
【デンマーク】「Contrandca6ons」 の項に、腎機能障害、コントロールされていない高
血圧、コントロールされていない感染症および皮膚以外の部位の悪性腫瘍を有する
乾癬およびアトピー性皮膚炎患者 他が追記された。

浮躙 細胞培養A型インフル
エンザHAワクチン(HlNl
株 )

予躙 細胞培養A型インフルエンサHAワクナンHlNl筋 r■用のSaOy Risk Management
Planにおけるリスクと予定されたPHARMACOVlGILANCE ACT10Nは以下のとおり。
・Important potentd Hsks:神 経炎、痙攣、アナフィラキシー、脳炎、血管炎、ギラン・/｀
レー症候群、脱髄、ベル麻痺、ワクチン予防接種の効果不良、幼児期に接種する一

般的なフクチンとの相互作用、投薬過誤のPharnlaco宙 」lanceの 実施を強化し、EUで
は週に1回、部門間でのMedcd case re宙 ew meetlllgに より評価を実施する。
・Impoiant m`Sng lnおrlnatおn:妊婦・授浮し婦における安全性、フクチンの有効性、基
礎疾患や免疫不全を有する接種者への安全性のPhannaco宙 Jhnceの実施を強化す
る。

イヾツ

1/19
2/19



番号 箔直慨 要 昔直国

'ス

′`リドン リスペリドン持効性懸濁注射液のCCDSが改訂された。主な変更点は以下のとおり。
・「speda warnlngs and pretau■ Ons fOr useJの 項に「糖尿病Jが追加された。

K国

'ス

ベリドン リスペリドン経 口剤のCCDSが 改訂された。主な変更点は以下のとおり。
・「spechl warnlngs and precautons lor use」 の項に「糖尿病 Jが追加された。

米国

アモキシシリン水和物・クラ
ブラン酸カリウム
アモキシシリン水和物

米国で、アモキシシリン・クラブラン酸カリウム経 口懸濁潔 00mg/5ml製 剤において、
本来 自色であるべき懸濁液が茶色に変色していたため該当2ロットのクラスⅡ回収が

行われた。

米国

2 クラスⅢ生化字 現 疫 。内分

泌検査用シリーズ 遊離サ

イロキシンキット

当該製造販売元は、特定ロットにおいて、当該製品と異なる製品のラベルを貼付され

たカートリッジがlll包されている可能性があることが判明したため、ラベルが間違って

いるカートリッジの廃棄を指示した。

米国

2( ノナコグアルファ嘔 伝子XE

換え)

製造販売元は、遺伝子組み換え第IX因子製剤と遺伝子組み換え第VHI因子製剤の

処方過誤に関する注意喚起のためDear Hedthcare Profes● ondた tterを 配布予定で

ある。なお、遺伝子組み換え第IX因子製剤 (ノすコグアルファ(遺伝子組換え))は 日

本で承認・販売されているが、遺伝子組み換え第VⅡ I因子製剤は日本で未承認のた

め国内市販されていない。

米国

/afr7ii- tv 当該製造販売元は、特定期間に製造されたプロポフォール製剤のいくつかの容器に

かすかな微粒子の混入が認められたため、予防措置として自主回収を行つた。日本

国内においても全ロット回収を実施した。

米国

コハク酸ヒドロコルチゾンナト

リウム (他 1報 )
ヒドロコルチゾン

`rll1 1立

博)

米国FDAは、特定ロットのヒドロコルチゾン製剤について、当該製品の長期的な安定
性の欠如のため、回収情報 (Class ⅡI)を公表した。

米国

31 昨酸メチルプレドニソロン 米国FDAは 、特定ロットの酢酸メテルプレドニソロン水懸 l■について、当該製品の使
用期限を18ヵ月ではなく誤つて24ヶ月と表示していたため、回収情報 (CLss H)を公表

米国

ニロチニフ塩 酸塩水相勿 CCDSが 改言rされた。主な変更点は以下のとおり。
・ Spedd w=面 gs and spechl prectttお nsヽr use:骨髄抑制、QT延長、突然死、血
清リパーゼに関する注意喚起が追記された。
・UndesraЫ e efFects:毛 包炎、上気道感染等の副1作用が追記された。

ニロナニブ塩 酸塩水和物 米
「
DAは塩酸ニロテニフ水不口物のRIskじ vdua●on and Mtigauon Strateょ eSか必要で
あると判断した。内容は以下のとおり。
・QT延長および潜在的な′き疾患の後遺症の発生を最小化する。
・薬斉」―食物間相互作用、誤つた投与間隔を含む投薬過誤を減少させる。
・潜在的な相互作用 (薬剤―薬剤、疾患―薬剤)を最小化する。
・塩酸ニロチニブ水和物治療に関連する重大なリスクについて患者へ情報提供する。
・塩酸ニロチニブ水和物治療に関する重大なリスク(QT延長を含む)について医療従
事者へ情報提供する。

米 国

3` [~版 用 医 榮 品 |

一般点眼薬

人工涙71t

(ナファゾリンまたは塩化ナト

リウムを含有する)

当該製造販売元は、ナファゾリンまたは塩化ナトリウムを含む点眼剤。点鼻薬におい

て、無菌性が保証できない製造施設の製品であり、眼感染症や視力障害の恐れがあ
るとして、製品の自主回収を実施した。

米国

3 ペントキシベリンクエン酸塩 嶼BfArMは製造販売元に、ベントキシベリンのQT間隔延長作用とそれによる催小整
lFR作用の可能性を解明するための追加試験の実施を勧告した。また、製造販売元

ま、製品情報にQT間隔を延長する薬剤と併用しなこと、臨床的に重要な心疾患のあ
5患者では使用前にベネフィットーリスク評価を行うよう追記した。

:イツ

ポリコナソール CCDSが改訂された。
・SpedJ warnings and spedJ precau■ ons lor usei扁 平上皮癌および黒色腫の追記。

フェンタニルおよびオキシヨドン併用時の注意点追記。
・UndestaЫ e ettcts:偽性ポルフィリン症の追記。

K国

エファビレンツ 米国添付文書が改訂された。
・Spedd war面ngs md precaujonsお r use:肝疾患の患者ではエファビレンツの投与

前と投与中に肝酵素のモニタリングを実施することの推奨。肝疾患既往やリスクファク

ターがない患者にも肝不全が起こる等の追記。・UndesiaЫe EIFects:肝 疾患の既往ヽ

リスクファクターがない患者でも肝不全を発現した患者では肝移植または死亡にいた

るケースがある等の追記。

K国

薔号 丞 栄 首1箱 背置概要 階直 国

人全血液

人全血液 (放射線照射 )

人赤血球濃厚液

人赤血球濃厚液 (放射線照

射)

先浄人赤血球浮遊液

売浄人赤血球浮遊液 (放射

鯨照射 )

峰凍人赤血球濃厚液

14凍人赤血球濃厚 llt(放 射

徐照射 )

合成血

合成血 (放射線照射 )

暉凍人赤血球濃厚液

弊凍人赤血球濃厚液 (放射

際照射 )

新鮮凍結人血漿

人血小板濃厚液

人血小板濃厚液 (放射線照

射)

人血小板濃厚液HLA
人血小板濃厚液HLA(放
射線照射 )

人血清アルブミン

抗HBs人 免疫グロブリン
乾燥濃縮人血液凝固第 8因

子
pH4処 理酸性人免疫グロブ
リン

カナダ血液サービスは、慢性疲労症候群(CFS)の既往歴がある供血者に対し無期限
の供血延期とすることとした。

カナダ

リスペリドン カナダにおいて、リスペリドン持効性懸濁注射液の接合部から腎部用江射
"十

か外れる

問題について、Dear HeJthcare Prois● ond Letter(DHPL)が 配布された。また、
オーストラリアでは、この問題とバイアルとアダプター接合部における液漏れの問題に

ついて、カナダに続き、DHPLが配布されたもこれらに伴いCCDSが 改訂され、「用法お
よび取り扱い上の注意 Jの項に液漏れ等に対応した、文言及び図が掲載された。

アイルランドにおいて、当局より改良前の臀部用注射針が組み込まれている製品を回

収するよう指示がなされた。

カナタ

ベシル酸アムロシビン 独鵬牡Mは、小児に関するワークシェアリングにおけるアムロジピンの小児使用に関す
る情報(投与法、薬力学、薬物動態、警告、副作用等)を公表した。

'イ
ツ

41 シンバスタチン a■ B6へrMは 、4ヽ児に関するワークシエアリングにおけるシンノ`スタナンのノJヽツ己使用に際
する情報(投与法、薬力学、薬物動態、警告、副作用等)を公表した。

'イ
ツ

4 ファモナシン 米国FDAは、ファモチジン錠の米国添付文書の改訂を掲載した。
・ADVERSE REACT10NS:「 消化器 Jの項に、「肝炎Jを追記。

米国

4 ニフェジピン 米国FDAは、ニフェジピン徐放錠の米国添付文書の改訂を掲載した。
・PRECAUTIONS:「 肝硬変患者への使用」、「薬物相互作用―CYP3A阻 害剤Jに関す
る追記

米国

4 リツキシマフt遺伝子Yll換
え)

CCDSの Undesiable Ettctsの 項に、可逆性後頭葉 自質脳症症候群 /可逆性後自質
脳症症候群が追記された。

米国

4 ウルソテスオキシコール酸 ウルソデスオキシコール酸の米国添付文書のIADVERSE RttCTIONSlの項に、1血
小板減少」が追記された。

米国

.art=>+yl 当該製造販売元は、診断薬5品 日の該当ロットの一部において、非常に低い頻度で、
リンドストツク(フィルム状の蓋)の封印が弱く液漏れの可能性があることが判明したた
め、施設にて液漏れがないか確認いただくという措置を実施した。なお、この液漏れ
は、恒常的に標高3000フィート(914m)を超えた場所にて保管された場合に発生する
可能性があり、標高914mを超えていない施設では、当該現象の発生の可能性は極め
て低い。

英国
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番号 丞 楽 品 名 吉置概要 唐置国

ロ`ボニンキット 当該製造販売元は、当該製品の該当ロットの一部において、01%未満の非常に低い
頻度で偽高値を示す可能性があることが判明したため、値が007nノmL以上の検体
では、臨床症状と照らし合わせ、必要に応じ再試験もしくは、他法にて確認するよう顧

客へ案内した。

英国

ンロルヘキシジングルコン酸

缶

米国FDAは、グルコン酸クロルヘキシジンを含有する0′「C製品について安全性に関
する表示変更を要求した。
・LlrARNING:引 火性、火や炎に近づけないこと。溶液はアルコールを含み、引火性の

蒸気を発生する。湿つた髪は引火しやすい。

米国

ヽシル酸アムロシビン (他 1

霰)

米国FDAは、アムロジピンベシル酸塩錠の米国添付文書の改訂を掲載した。
・CONTRへ JNDICAT10NS:血管浮腫の既往歴の患者に関する追記
・WARNINGS AND PRECAUT10NS:「 アナフィラキシー様反応 J、「胎児/新生児にお
ける病的状態および死亡率 J、 f肝不全 J、「肝機能障害」 等

米国

デキストロメトルファン臭イヒ

水素酸塩水和物・クレゾー

ルスルホン酸カリウム

デキストロメトルファン臭化

水素酸塩水和物

独BfAI Mは 、デキストロメトルファン古L用 の幸は告増加を受けて、大量 ll■人を要求する場

合には注意するか代替の鎮咳薬の提供を勧めるようにすることなど薬局での販売に僕

する勧告を行った。

ギイツ

フルチカソンプロビオン酸エ
ステル

サルメテロールキシナホ酸

塩・フルチカゾンプロピオン

駿エステル

フルチカゾンプロピオン酸エ
ステル

κ国で、カナダで製造され米国に供給されたフルチカゾンプロピオン酸エステル製剤
こおいて、金属異物の混入の可能性があるため1ロットのクラスⅡ回収が行われた。

米国

フィナステリド 米国FDAは、フィナステリド錠の米国添付文書の改訂を掲載 した。
・PRECAUT10NS:「 PSA及び前立腺がん検査への影響 Jなどに関する追記

米国

『

シンバスタチン 米国FDAは、アムロジピンベシル酸塩錠の米国添付文書の改訂を掲載した。
鶴嗅RNINCS AND PRECAUT10NS:「 ミオパチー/横紋筋融解症 J
・DRUG INTEMCTIONS:「 ナイアシンJ

米国

サキナビル カナタ添付文書が改 .Tされた。
・ Contrdndca■ on:QT間 隔延長の作用が知られている薬剤 を服用している患者、QT
延長のある患者。併用禁忌薬の追記。

リナダ

オセルタミビルリン酸塩 第15回 目のMonthし Report(調 査期間:2010年3月 1日 ～3月 31日 )である。当該調査

期間中にオセルタミビルの安全性のプロファイルの変更を要する情報は収集されな
かった。

スイス

エベロリムス 1低度/中 等度の免疫学的リスクの成人腎移植患看での拒絶反応予防」を通応とす

る、エベロリムス錠について、米国での承認に伴い、リスク評価・リスク緩和戦略
rp「、ィR、 バ平口FD Atr.ス 車 ,確壼太拓■

米国

ノロピルチオウラシル 米国FDAは、プロピルチオウラシルについて、D「ug SaFety COmmu嵐 cな ionを公表し
た。
・リスク評価・リスク緩和戦略 (REMS)の 公表
・米国添付文書の改訂 (Boxed Warnlngの項を新設し、「重篤な肝障害 J)
・Medcation Ctlldesの 新規作成 等

米国

ジゴキシン 米国FDAは、特定ロットのジゴキシン錠について、薬剤師より1000錠入リボトルに入つ
ている錠斉Jのうち、何錠かが他の錠剤より薄いとのクレームを受けたため、回収情報

(Class H)を公表した。

米国

5` ベバシズマプ (遺伝子組換

え)

ECDSの UndeSraЫ O Ettctsの項に、眼障害(適応外の硝子体内投与からの報告)に
掲する注意喚起が追記された。

スイス

屁抗原 125キット 当該製造販売元は、特定ロットの試薬を用いて検体をlul定すると本来の4Eより低くな

る傾向があることが社内調査にて確認されたため、当該ロットの使用中止を求める顧

客通知を実施した。(Chss n)

米 国

ノルエチステロン・エチニル
エストラジオール

欧州EMA/欧州医薬品安全性監視作業部会(PllVWP)は、1新たな疫字け「究による
と、エチニルエストラジオール・ドロスピレノン配合薬に対する静脈血栓塞栓症 (VTE)
の発現リスクはこれまで推定されていたものより高く、第2世代と第3世代ピルの中間
で、VTEが未処置で放置されると、足や骨盤の血流を制限し、深部静脈血栓症や、肺
に転移し肺塞桂を起こす可能性がある。」との研究結果を検討し、両製品の製品情報

概要(SmPcs)に反映させるべきであると結論している。

葵国

番号 医薬品名 賠置概要 措置国

インフリキシマブ (遺伝子組

換え)

米国FDAは、安全性上の理由から全てのTNF阻害斉」の米国添付文書に脱髄疾患に
関する改訂をするよう要求した。

米 国

人全血液

人全血液 (放射線照射 )

人赤血球濃厚液

人赤血球濃厚液 (放射線照

射 )

洗浄人赤血球浮遊液

洗浄人赤血球浮遊液 (放射

線照射 )

解凍人赤血球濃厚液

解凍人赤血球濃厚液 (放射

線照射 )

合成血

合成血 (放射線照射 )

解凍人赤血球濃厚液

解凍人赤血球濃厚液 (放射

線照射 )

新鮮凍結人血漿

人血小板濃厚液

人血小板濃厚液 (放射線照

射 )

人血小板濃厚液HLA
人血小板濃厚液IILA(放
射線照射 )

人血清アルブミン

抗HBs人免疫グロブリン
乾燥濃縮人血液凝固第8因

子
pH4処理酸性人免疫グロブ
リン

オーストラリア赤十宇血ff●サービスは、慢性疲労症候諄(CFS)の 既征かめる供lllL右 に

対し無期限の供血延期を導入する予定である。

オーストラリ

6` ニチニブリンヨ酸塩 「進行性肝細胞癌患者を対象としたスニチニブリンゴ酸塩とソラフェニプを比較する国

際多施設共同、無作為化、非盲検、第ⅡI相臨床試験Jの中間解析結果に基づき、独

立データモニタリング委員会は以下の理由にて、本試験の中止をlt告したため、製造

販売元は本試験の中止を決定した。
・スニチニブリンゴ酸塩投与群において重篤な有害事象、全死亡、治療関連死が多く

認められたこと。
・全生存期間の無効中止基準に達したこと。

米国

セチリシン塩酸塩 米国で、塩酸セチリジンOTCにおいて、品質上の理由として規格を満たしていないた
め自主回収が行われた。

米国

0 スニチニプリンゴ酸塩 「転移性結腸直腸癌患者を対象として1次治療として、スニチニブ +オキサリプラチ
ン、5-フルオロウラシル、ロイコボリン(FOLFOX)と ベバシズマブ +FOLFOXを比較す
る無作為化第ⅡB相試験」の予備的検討結果に基づき本試験を中止した。

米国

ブフェキサマク(他 1報 )
[一般用医薬品]
鎮痛・鎮痒・収れん■肖炎薬
(パップ斉」を含む)
(ブフェキサマクを含有する)
(他 3報 )

欧州医薬品委員会 CHMPは EU力日盟国に対してフフエキサマク宮有医楽品のベネ
フィットはリスクを上回らないと結論付け、EUの市場から撤退することおよび承認取リツ岸
しを勧告した。

た国

インフルエンザHAワクチン
(他 2報 )
A型インフルエンザHAワク
チン(HlNl株 )

豪TCAは、西豪州において季節性インフルエンザワクチン接種後に発熱及び痙鸞を
経験した若年小児数が急増したため、原因がわかるまで5歳以下の小児への季節性
インフルエンザワクチン接種を止めるよう通知している。

オ トラリ

酒石酸バレニクリン バレニクリン錠の米国添付文書の改.Tかなされた。
・「CONTRAINDlCAT10NSJの 項を新設、「本剤による重篤な過敏症や皮膚症状の既
往歴のある患者」に関する追記。

この改訂をうけて、Medcatlon Culdeの記載も変更された。

米国

5/19
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番号 医楽 品Z

`―

-19夕 ヽ
宿直概 要 者置国

オマ リスマフ (遺伝 子 組 喪

え)
CCDSか 改言Jされた。
・UndesraЫ e EfFects:動 脈 血栓 塞栓イベ ント(ATE)に関する注意喚起の追記。
・Spechl warnhgs and precauJons for useお よびUnde● raЫ e EfFectsI脳 血管障害に
関する注意喚起が削除された。

スイス

71 アムロジピン・アトルバスタチ

ン配合剤 (1)
ベシル酸アムロジピン(他 1

報 )

ベシル酸アムロジピンの米国添付文書およびPadent Packageは eiが 改訂され、グ
レープフルーツ (ジュース)との相互作用、CYP3A4阻害剤/誘導剤との相互作用が追
記された。

べ国

ガルシターセ ベータt道
子組換え)

欧州EMAは、本剤及びイミグルセラーセ製剤を製造している工場にて新たな製造間
題が発生し、両製品の供給制限が少なくとも2010年 9月 末まで継続することが予想さ
れることから、本斉」に関して、一時的な推奨治療法について改訂を行つた。代替薬に

よる治療を検討するよう盛り込まれている。

え国

ロメタシン塩 酸塩 (他 1報 ) Hedth Canadalま 、プロメタシン江射楽の添付文書の変更 (枠囲み警告の過 71D等 )に
ついて、医療専門家及びカナダ国民に対し通知した。
プロメタジン注射剤には呼吸抑制の致命的リスク(2歳未満は禁忌 )と壊疸を含む重度
の組織損傷のリスクがある。

カナタ

7 スピロノラクトン スピロノラクトンのCDSが 改訂された。主な変更点は、以下のとおり。
・Contrandcadons― エプレレノンとの併用が追加された。
・Spedd warnhgs and precautons for use― 高カリウム血症の記述にヘパリン、低分子
ヘパリンの併用が追加された。

米 国

7 ピロノラクトン 米国FDAは 、特定ロットのスピロノラクトン錠について、6ヶ月時点での安定性試験にお
いて、力価942%の 規格外 (規格 :9501050%)で あったため、回収情報 (Chss H)

米国

トリコナノール 米国添付文書のPrecau■ onsお よびAdverse Reacaonsの項において、光線過敏性反
応、皮膚の扁平上皮癌および黒色腫に関する記載内容が変更された。(リスクファク

ター患者や長期投与に限定した発症ではない旨)

米国

曹石 酸 バ レニ クリン 不剤のリスク評価・リスク緩本峨 略 (RじMS,か改言Jされ米国
「
DAホ ームベーシに掲載さ

れた。今回の改訂により、パッケージボトルごとにMedcauon Cmdeを 封入され、息者
に直接 Medcadon G血 deが届けられるようになる。本剤を使用した際に重篤な神経精
神症状の発現の可能性があるなどのリスクについて患者本人に伝えることが 日的であ

る。

米 国

71 クラスⅡ汎用・生化字検 査

用シリーズ グルコースキッ

当該製造販売元は、特定のグルコース試薬キットを用いて検体を濃t定すると本来の1艦

より低くなる傾向があることが社内調査にて確認されたため、当該ロットの使用中止を

求める顧客通知を実施した。(Chss l)

米国

なフロキサシン EUの Work Shttng Schemeに おいて、PSURの評イ山か静Srした。ccsIと のlH連は以 ト
のとおり。
・重症筋無力症、ガラクトース不耐性の患者に対する投与、QT延長に関する注意喚
記 につ い て

フランス

クラスⅡ免疫検査用シリース

免疫グロブリンE単一試験・

単一結果用多種抗原キット

当該製造販売元は、特詢 ットにおいて、製品の個装箱にH占付のバーコードに含まれ
る標準曲線の情報入力に誤りがあることが判明し、患者検体の測定結果にバイアスを
生じる可能性及び精度管理コントロールが範囲を逸脱する可能性があるため、正しい

情報を入力したバーコードを医療機関に提供した。

英国

米国FDAにおいて、NSAIDsの Medlcadon Cuideが改訂された。主な内容は以下のと
おり。
・NSAID薬 の長期使用および心臓病を有する者では致死性の心臓発作または脳卒中
リスクを上昇させる。
・心臓手術の直前および直後には絶対に使用しないこと。・潰瘍、出血リスク上昇の条
件など。

米 国

8 酢酸ナファレリン
ゴセレリン酢酸塩

リュープロレリン酢酸塩

米FDAは、前立腺がん治療に使用されるゴすドトロピン放出ホルモン作動業(GnRH)
によって糖尿病、心血管疾患リスクが増加する可能性があるとの解析結果を受け、医
療従事者に、GnRH使用時は、糖尿病、心血管疾患の経過観察を行うとともに、心血
管系リスク要因を管理するように勧告した。

K国

血夜検査用クレアチニン

キット

当該製造販売元は、特定ロットの血夜検査用クレアナニンキットのカートリッシでは上

帯範囲 (〉 2mg/dL)を超える検体の結果が低くなることが判明したことが内部調査にて

確認されたため、当該ロットの回収を実施した。

0すダ

算酸シフロフソン 米国FDAは 、特足ロットの酢酸シフロフソンクリームについて、規僣外謳験において水
認された規格(90110%)内 に当てはまらなかったため、回収情報 (Ctts H)を公表し
ヒ。

米国

番号 謄置III要 管置国

オンダンセトロン 米国FDAは、オンダンセトロン注射液の米国添付文書の改訂を掲載 した。
・ADVERSE REACTIONS:トルサード・ド・ボアン、心室細動および胸部不快感 J、
「悪心および嘔吐」、「悪寒および俗怠感」、「関節痛J等

米国

ヒトインスリン(遺 4_―子組換
え)

当該製造販売元は、特定ロットの1薬液の懸濁不艮」のクレームが増力日したため、調査

を実施したところ、製造工程中の充填スケールの拡大、及び充填から組み立て作業ま
での保存期間の拡大により、薬液の結晶に影響を与えていることが判明した。上記の

製造工程の変更・保存期間の延長と関連したロットの製品についての回収を決定する
とともに、社内在庫分の該当ロット製品の廃棄を実施した。

デンマーク

エリスロマイシンラクトビオン

駿塩
κ国で、エリスロマイシン眼軟膏において、細菌汚染されている可能性があるため13

コットの回収が行われた。                 .
米国

7<)vEE7r7+V> アリスキレンのSafety Risk Management Phnが 改 .Tされた。主な変更点は以下のとお

り。
Important ldentlled● sk:「 末梢性浮腫」
・Impo■ant potenhJ nsk:1虚血性大腸炎 J
・ldenined hteracioniベラパミル 等

`

スイス

乾燥抗破傷風人免疫グロプ

リン

人全血液

人全血液 (放射線胆射 )

人赤血球濃厚液

人赤血球濃厚液 (放射線照

射 )

洗浄人赤血球浮遊液

先浄人赤血球浮遊液 (放射

線照射 )

暉凍人赤血球濃厚液

解凍人赤血球濃厚液 (放射

徐照射 )

解凍人赤血球濃厚液

暉凍人赤血球濃厚液 (放射

繰照射 )

新鮮凍結 人血漿

人血小板濃厚液

人血小板濃厚 llk(放 射線照

射 )

人血小板濃厚液HLA
人血小板濃厚液HLA(放
射線照射 )

人血清アルプミン

抗HBs人 免疫グロブリン
乾燥濃縮人血液凝固第8因

子
pH4処理酸性人免疫グロブ
リン

合成血

KFDAより、供血者検体のHIV l及 び/又 はHCV NAT結 果に基づく確認検査、製品
D処分、供血延期、リエントリーに関するガイダンスの最終版が発出された。NATのア
レゴリズムに従い、供血血液の貯留保管、供血者管理、ルックバックの実施、供血者

のリエントリー基準などについて記載されている。

米国

ハルサルタン バルサルタンの小児適応における142剤に対してのSaFety Risk Malagement Planが 改

訂された。主な変更点は以下のとおり。
・Impo■ ant dent面ed● sk:「高カリウム血症 J、「低血圧 J
・Important potendJ■ sk:「 肝機能検査値の上昇 J、「腎障害 J、「血管浮腫と血清病を

含む過敏症 J、「ヘモグロビンやヘマトクリット減少 J、「過量投 与を含む薬物誤用」等。

スイス

バルサルタン・ヒドロクロロチ
アジド配合剤

米国FDAは、バルサルタン・ヒドロクロロチアジド由d合錠の米国添付文書の改訂を掲載
した。
・ADVFRSE RFACT10NS:「 1静 手席 |「 血管炎 |「失神 |の i自 記筆 ^

米国
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