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医療上の必要性の高い未承認薬･適応外薬検討会議  

公知申請への該当性に係る報告書案 

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム 

気管支喘息（成人、小児） 
 

１．要望内容の概略について 

要望され

た医薬品 

一般名：ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（JAN） 

販売名：ソル・コーテフ注射用 100mg 

 同静注用 250mg 

 同静注用 500mg 

会社名：ファイザー株式会社 

要望者名 日本小児アレルギー学会 

要望内容 

 

 

効能・効果 気管支喘息 

（ソル・コーテフ静注用 250mg 及び同静注用 500mg について、

「気管支喘息」の効能・効果の追加が要望された。同注射用

100mg については既承認。） 

用法・用量 （気管支喘息に対する既承認用法・用量） 

ソル・コーテフ注射用 100mg 

（静脈内注射） 

ヒドロコルチゾンとして、通常成人 1 回 50～100mg を 1 日 1

～4 回静脈内注射する。緊急時には 1 回 100～200mg を注射

する。なお、年齢、症状により適宜増減する。 

（点滴静脈内注射） 

ヒドロコルチゾンとして、通常成人 1 回 50～100mg を 1 日 1

～4 回点滴静脈内注射する。緊急時には 1 回 100～200mg を

注射する。なお、年齢、症状により適宜増減する。 

 

（本要望に係る用法・用量） 

ソル・コーテフ注射用 100mg、同静注用 250mg、同静注用 500mg

通常、成人には、200～500mg、以降 100～200mg を必要に応

じて点滴静注する。 

通常、小児には、5～7mg/kg をゆっくり投与する。 

（ソル・コーテフ静注用 250mg 及び同静注用 500mg につい

て、「気管支喘息」に対する用法・用量の追加、同注射用 100mg

について、「気管支喘息」に対する用法・用量の変更（増量

及び小児用量の明記）が要望された。） 

資料 5‐1 
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効能・効果及び

用法・用量以外

の要望内容 

（剤形追加等） 

ソル・コーテフ静注用 250mg 及び同静注用 500mg について、

既承認の製剤にはアスピリン喘息発作を誘発することが報告

されている1パラオキシ安息香酸プロピル及びパラオキシ安息

香酸メチル（以下、「パラベン」）が添加剤として含まれている

ことから、パラベンを除いた製剤の開発が要望された。 

備考 ソル・コーテフ静注用 250mg 及び同静注用 500mg については、すでに、パラベ

ンを添加剤として使用しない製剤への処方変更に係る承認事項一部変更承認申

請が 2012 年 7 月に行われ、2014 年 4 月 1 日に承認されている。 

 

 

２．要望内容における医療上の必要性について 

（１）適応疾病の重篤性についての該当性  

1998～2003 年の日本アレルギー学会喘息死特別委員会による調査では、成人の喘息死につ

いて、発作開始後 1 時間以内の急死が 13.6%、3 時間以内の急死を合わせると 29.7%であり、

喘息死に占める急死の割合が多いことが報告されている。また、1992～2000 年の喘息死調査

研究班による調査では、死亡前 1 年間の喘息の重症度は、重症が最も多く 39.2%であるが、

近年は中等症の割合が高くなる傾向にあり、33.0%を占めることが報告されている2, 3。 

小児の死亡前の喘息の重症度についても、近年では軽症及び中等症の占める割合が増加し

ており、日本小児アレルギー学会・喘息死委員会の 2010 年の調査4では、死亡前 1 年間の喘

息の重症度は 1997 年以前の 160 例では軽症 18%、中等症 20%、重症 29%、1998 年以降の 45

例では軽症 20%、中等症 16%、重症 22%であった（重症度不明を除く）ことが報告されてい

る。 

以上のように、成人、小児にかかわらず、重症例に限らず喘息死のリスクがあり、未だ喘

息による死亡の防止に至っていないことから、「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検

討会議」（以下、「検討会議」）は、適応疾病の重篤性については、「ア：生命に重大な影響が

ある疾患（致死的な疾患）」に該当すると判断した。 

 

（２）医療上の有用性についての該当性 

気管支喘息における副腎皮質ステロイド（以下、「ステロイド剤」）の全身投与は、気管支

拡張薬の効果不十分による増悪、中等度以上の発作、入院を必要とする高度重症喘息に適用

される。 

今般要望のあったヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（以下、「HCS」）は、ス

テロイド剤の一つであるヒドロコルチゾンをコハク酸エステル化して水溶性化したものであ

る。 

本邦において気管支喘息に係る効能・効果を有する HCS 製剤は 100mg 製剤のみであり、

その 1 回投与量はヒドロコルチゾンとして 50～100mg 、緊急時には 100～200mg であるが、

米国、英国、加国及び豪州等においては、1 回 500mg までの用量で承認されており、100 mg
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製剤のみでなく、250mg 及び 500mg 製剤も気管支喘息の効能・効果を有している。 

一方、本邦でも「喘息予防・管理ガイドライン 2012」において、成人に対する HCS の用

量について、初回投与量としてヒドロコルチゾン 200～500mg を静注し、以後 100～200mg

を必要に応じて 4～6 時間毎に静注する旨、さらに「喘息予防・管理ガイドライン 2012」及

び「小児気管支喘息治療・管理ガイドライン 2012」において、小児に対する HCS の用量に

ついて、2～15 歳の小児では初回投与量としてヒドロコルチゾン 5～7mg/kg を静注後、維持

投与量として 5～7mg/kg を 6 時間ごとに静注する旨が記載されており、医療現場では承認用

量以上の用量が標準的に用いられている。 

以上より、検討会議は、本要望の「医療上の有用性」については、「ウ：欧米等において標

準的療法に位置づけられており、国内外の医療環境の違い等を踏まえても国内における有用

性が期待できると考えられる」に該当すると判断した。 

 

 

３．欧米等６カ国の承認状況等について 

（１） 欧米等６カ国の承認状況及び開発状況の有無について 

１）米国5：SOLU-CORTEF® 

効能・効果 適応症と使用法 

経口投与が不可能で、薬剤の強さ、剤型及び投与経路が、疾患の治療法とし

て適切な場合には、本剤滅菌粉末の静脈内又は筋肉内投与は、以下の適応症

に使用される： 

 

アレルギー性疾患：喘息、アトピー性皮膚炎、接触性皮膚炎、薬物過敏反応、

通年性又は季節性アレルギー性鼻炎、血清病、輸血反応において従来の適切

な各種療法に対して難治性を示す重度又は身体機能不全に至るアレルギー

状態の管理。 

 

皮膚疾患：水疱性疱疹状皮膚炎、剥脱性紅皮症、菌状息肉症、天疱瘡、重度

の多形紅斑（スティーブンス・ジョンソン症候群）。 

 

内分泌疾患：原発性又は続発性副腎皮質機能不全（ヒドロコルチゾン又はコ

ルチゾンを第一選択薬とする。必要に応じて、合成類縁体をミネラルコルチ

コイドと併用することができる。乳幼児に対しては、ミネラルコルチコイド

の補充が特に重要である）、先天性副腎過形成、癌に伴う高カルシウム血症、

非化膿性甲状腺炎。 

 

消化器疾患：限局性腸炎（全身療法）及び潰瘍性大腸炎の臨界期における症

状の緩和。 
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血液疾患：後天性（自己免疫性）溶血性貧血、先天性（赤血球性）低形成性

貧血（ダイアモンド・ブラックファン貧血）、成人における特発性血小板減

少性紫斑病（静脈内投与のみ。筋肉内投与は禁忌）、赤芽球癆、続発性血小

板減少症。 

 

その他：神経学的又は心筋障害を伴う旋毛虫症、くも膜下腔の閉塞又は閉塞

のおそれを伴う結核性髄膜炎（適切な抗結核薬と併用すること）。 

 

腫瘍性疾患：白血病及びリンパ腫における症状の緩和。 

 

神経系：多発性硬化症の急性増悪；原発性若しくは転移性脳腫瘍又は開頭に

伴う脳浮腫。 

 

眼疾患：交感性眼炎、外用コルチコステロイドに反応しないブドウ膜炎及び

眼の炎症性疾患。 

 

腎疾患：特発性ネフローゼ症候群又はエリテマトーデスによる蛋白尿の利尿

又は寛解。 

 

呼吸器疾患：ベリリウム症、適切な抗結核薬との併用における劇症又は播種

性肺結核、特発性好酸球性肺炎、症候性サルコイドーシス。 

 

リウマチ性疾患：急性痛風性関節炎、急性リウマチ性心臓炎、強直性脊椎炎、

乾癬性関節炎、若年性関節リウマチを含む関節リウマチ（低用量維持療法が

必要な場合がある）における短期投与の補助療法（急性エピソード又は増悪

の緩和のため）。皮膚筋炎、側頭動脈炎、多発性筋炎及び全身性エリテマト

ーデスに対する治療。 

用法・用量 物理的配合変化の可能性があるため、本剤は他の溶液で希釈したり、他の溶

液と混合したりしてはならない。 

 

本製剤は静脈内注射、静脈内注入又は筋肉内注射によって投与できるが、初

期の緊急使用に対する推奨方法は静脈内注射である。初期の緊急期間後は、

長時間作用性の注射製剤又は経口剤の使用を考慮する。 

 

本剤は、30 秒間（例：100mg）～10 分間（例：500mg 以上）かけて静脈内

投与する。一般的に、高用量のコルチコステロイド治療は、患者の状態が安

定するまで継続できるが、通常は 48～72 時間の範囲内で使用する。48～72
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時間を超えて高用量のヒドロコルチゾン治療を継続しなければならない場

合には、高ナトリウム血症が発現することがあるため、本剤を、ナトリウム

貯留のリスクが低いメチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム等

のコルチコステロイドに置き換えることが望ましい。 

 

初回投与量は対象とする疾患の症状に応じて、本剤滅菌粉末として 100～

500mg とする。しかし、重篤、急性期、生命を脅かす状況下では、通常用量

を超える用量の投与も許容され、経口用量の倍数単位で行われることがあ

る。また、患者の反応と病態に応じて、2、4 又は 6 時間間隔で反復投与す

ることができる。 

 

必要投与量は、対象疾患や患者の反応に基づいて個別に調節すべきである。

期待する効果が認められた後、十分な臨床効果が維持される最小用量に達す

るまで、初回投与量を適切な時間間隔で徐々に減量し、適切な維持用量を決

定すること。用量調節が必要な状況とは、疾患経過における寛解又は増悪に

伴う臨床状態の変化、患者の個々の薬剤反応性及び治療中の疾患とは直接関

連のないストレスにさらされた場合等である。後者の状況においては、患者

の状態にあわせて、一定期間本剤を増量する必要がある。長期間の投与後に

本剤を中止する場合は、急に中止するのではなく、徐々に中止すること。 

 

多発性硬化症の急性増悪の治療においては、本剤 800mg/日を 1 週間投与し

た後に、320 mg/日を 1 日おきに 1 ヵ月間投与することを推奨する（「使用上

の注意」の神経精神病を参照）。 

 

小児患者におけるヒドロコルチゾンの初回投与量は、対象疾患により異な

る。初回投与量の範囲は、3～4 回の分割投与で 1 日 0.56～8mg/kg（1 日 20

～240mg/m2 体表面積）である。比較のために、以下に各グルココルチコイ

ドの相当する用量（mg）を示す： 

 

コルチゾン，25 トリアムシノロン，4 
ヒドロコルチゾン，20 パラメタゾン，2 
プレドニゾロン，5 ベタメタゾン，0.75 
プレドニゾン，5 デキサメタゾン，0.75 
メチルプレドニゾロン，4  

 

これらの用量関係は、各化合物の経口又は静脈内投与にのみ当てはまる。こ

れらの物質又はその誘導体が筋肉内又は関節腔投与される場合には、その相

対的な特性が大きく変わることがある。 
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承認年月 

（又は米国におけ

る開発の有無） 

1955 年 4 月（気管支喘息の適応症の承認年月） 

備考 パラベンは含まれていない。 

２）英国6：Solu-Cortef® 

効能・効果 4.1 適応症 

抗炎症薬 

本剤は、以下のような迅速かつ強力なコルチコステロイドの効果を必要とす

る疾患を適応とする： 

1. 内分泌障害 

原発性又は続発性副腎皮質機能不全 

2. 膠原病 

全身性エリテマトーデス 

3. 皮膚疾患 

重度の多形紅斑（スティーブンス・ジョンソン症候群） 

4. アレルギー性疾患 

気管支喘息、アナフィラキシー反応 

5. 消化器疾患 

潰瘍性大腸炎、クローン病 

6. 呼吸器疾患 

胃内容物の誤嚥 

7. 内科的緊急疾患 

副腎皮質機能不全に伴うショック又は副腎皮質機能不全が認められ、従来

の治療に反応しないショック 

用法・用量 4.2 薬量学及び投与法 

本剤は、静脈内注射、静脈内注入又は筋肉内注射によって投与できるが、初

期の緊急使用に対する推奨方法は静脈内注射である。初期の緊急使用後は、

長時間作用性の注射製剤又は経口剤の使用を考慮する。 

 

通常、疾患の重症度に応じて、初回投与量は 100～500mg とし、1～10 分か

けて静脈内投与する。なお、患者の反応と病態に応じて、2、4 又は 6 時間

の間隔で反復投与することができる。 

 

一般的に、高用量のコルチコステロイド治療は、患者の状態が安定するまで

継続できるが、通常は 48～72 時間の範囲内で使用する。48～72 時間を超え

て高用量のヒドロコルチゾン治療を継続しなければならない場合には、高ナ

トリウム血症が発現することがあるため、本剤を、ナトリウム貯留のリスク
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が低いメチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム等のコルチコス

テロイドに置き換えることが望ましい。高用量の短期コルチコステロイド治

療に関連する副作用として、稀に消化性潰瘍が発現することがあるため、予

防的に制酸薬を投与することがある。 

 

コルチコステロイド治療後に重度のストレス状態にある患者は、副腎皮質機

能不全の徴候及び症状がないか注意深く観察する。 

 

コルチコステロイド治療は、従来の治療の補助療法であって、代替療法では

ない。 

 

高齢者：本剤は主に、急性の短期間の症状に対して用いられる。高齢者にお

ける投与量変更を支持する情報はない。しかし、高齢者においては、一般的

なコルチコステロイドの副作用がより重篤になり得ること及び注意深い臨

床的観察が必要であることを踏まえ、投与の必要性を判断すべきである（「使

用上の特別な警告及び特別な注意」を参照）。 

 

小児：乳幼児及び小児における投与量の減量は、年齢又は体重よりも、症状

の重症度及び患者の反応を踏まえて考慮する。ただし、1 日当たり 25mg 未

満であってはならない（「使用上の特別な警告及び特別な注意」を参照）。 

承認年月 

（又は英国におけ

る開発の有無） 

1990 年 5 月（気管支喘息の適応症の承認年月） 

備考 パラベンは含まれていない。 

３）独国7：HYDROCORTISON 

効能・効果 4.1 適応症 

1. 重度のショック状態 

急性副腎皮質機能不全によるもの 

従来の治療に反応せず、副腎皮質機能不全が疑われる場合 

2. 急性副腎皮質機能不全 

手術又は重度の外傷若しくは感染等に伴う副腎皮質機能不全、重度のス

トレス状態における急性副腎皮質機能不全 

3. 補充療法 

原発性副腎皮質機能不全（例：アジソン病、副腎摘出後の病態） 

続発性副腎皮質機能不全（例：シーハン症候群、下垂体切除後の病態）

4. 抑制療法 

副腎性器症候群、ヒドロコルチゾンの効果ができる限り早く必要な場合、
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若しくはヒドロコルチゾンの経口投与が不可能な場合 

用法・用量  

承認年月 

（又は独国におけ

る開発の有無） 

要望内容の効能・効果については、承認されていない［開発計画なし］（2013

年 4 月 26 日現在） 

備考  

４）仏国 

効能・効果 承認なし（2013 年 4 月 26 日現在） 

用法・用量  

承認年月 

（又は仏国におけ

る開発の有無） 

要望内容の効能・効果については、承認されていない［開発計画なし］（2013

年 4 月 26 日現在） 

備考  

５）加国8：SOLU-CORTEF 

効能・効果 適応症と臨床使用 

1. 内分泌疾患 

・ 原発性又は続発性副腎皮質機能不全（ヒドロコルチゾン又はコルチゾ

ンを第一選択薬とする。必要に応じて、合成類縁体をミネラルコルチ

コイドと併用することができる。乳幼児に対しては、ミネラルコルチ

コイドの補充が特に重要である）。 

・ 急性副腎皮質機能不全（ヒドロコルチゾン又はコルチゾンを第一選択

薬とする。合成類縁体を使用する場合には特に、ミネラルコルチコイ

ドの補充が必要となることもある）。 

・ 手術前及び重度の外傷若しくは重度の疾患に伴う既知の副腎皮質機

能不全又は副腎皮質予備能が疑われる場合。副腎皮質機能不全に伴う

ショック又は従来の治療に対する不応例におけるショック。 

・ 先天性副腎過形成 

・ 非化膿性甲状腺炎 

・ 癌に伴う高カルシウム血症 

 

2. リウマチ性疾患 

以下の疾患における、急性エピソード又は増悪の緩和のための短期投与の補

助療法： 

・ 外傷後変形性関節症 

・ 変形性関節症における滑膜炎 

・ 若年性関節リウマチを含む関節リウマチ（低用量維持療法が必要な

場合もある） 

・ 急性又は亜急性滑液包炎 
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・ 上顆炎 

・ 急性非特異性腱鞘炎 

・ 急性痛風性関節炎 

・ 乾癬性関節炎 

・ 強直性脊椎炎 

 

3. 膠原病 

以下の疾患における、増悪期又は維持療法： 

・ 全身性エリテマトーデス 

・ 急性リウマチ性心臓炎 

・ 全身性皮膚筋炎（多発性筋炎） 

 

4. 皮膚疾患 

・ 天疱瘡 

・ 重度の多形紅斑（スティーブンス・ジョンソン症候群） 

・ 剥脱性皮膚炎 

・ 水疱性疱疹状皮膚炎 

・ 重度の脂漏性皮膚炎 

・ 重度の乾癬 

・ 菌状息肉症 

 

5. アレルギー性疾患 

以下における、従来の適切な各種治療に対して難治性を示す重度の又は身体

機能不全に至るアレルギー状態のコントロール： 

・ 気管支喘息 

・ 接触性皮膚炎 

・ アトピー性皮膚炎 

・ 血清病 

・ 季節性又は通年性アレルギー性鼻炎 

・ 薬物過敏反応 

・ 蕁麻疹様輸血反応 

・ 急性非感染性喉頭浮腫（エピネフリンを第一選択薬とする） 

 

6. 眼疾患 

以下の疾患を含む、重度の急性又は慢性のアレルギー性及び炎症性疾患： 

・ 眼帯状疱疹 

・ 虹彩炎、虹彩毛様体炎 
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・ 脈絡網膜炎 

・ びまん性後部ブドウ膜炎及び脈絡膜炎 

・ 視神経炎 

・ 交感性眼炎 

・ 前眼部炎症 

・ アレルギー性結膜炎 

・ アレルギー性角膜辺縁潰瘍 

・ 角膜炎 

 

7. 消化器疾患 

患者に、以下の疾患の臨界期における症状の緩和： 

・ 潰瘍性大腸炎（全身療法） 

・ 限局性腸炎（全身療法） 

 

8. 呼吸器疾患 

・ 症候性サルコイドーシス 

・ ベリリウム症 

・ 適切な抗結核薬との併用における劇症又は播種性肺結核 

・ 他の治療法がないレフレル症候群 

・ 誤嚥性肺炎 

 

9. 血液疾患 

・ 後天性（自己免疫性）溶血性貧血 

・ 成人における特発性血小板減少性紫斑病（静脈内投与のみ、筋肉内

投与は禁忌） 

・ 赤芽球減少症（RBC 貧血） 

・ 先天性（赤血球性）低形成性貧血 

・ 成人における続発性血小板減少症 

 

10. 腫瘍性疾患 

以下の疾患に対する緩和ケア： 

・ 成人における白血病及びリンパ腫 

・ 小児の急性白血病 

 

11. 浮腫性疾患 

特発性又はエリテマトーデスによる尿毒症を伴わないネフローゼ症候群に

おける利尿作用及び蛋白尿の緩和 
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12. 内科的緊急疾患 

1）副腎皮質機能不全に伴うショック又は副腎皮質機能不全患者のうち従来

の治療に対する不応例におけるショック、及び 2）エピネフリンで効果不十

分な急性アレルギー性疾患（喘息の重責発作、アナフィラキシー反応、虫さ

され等） 

 

プラセボ対照二重盲検比較試験は実施されていないが、動物実験モデルで

は、コルチコステロイドが、補液等の標準的治療で効果がなかった出血性、

外傷性及び外科的ショックに有用であることが示されている（「警告」を参

照）。 

 

13. その他 

くも膜下腔の閉塞又は閉塞のおそれを伴う結核性髄膜炎（適切な抗結核薬と

併用すること）。神経学的障害又は心筋障害を伴う旋毛虫症。 

用法・用量 用法・用量 

本剤は静脈内注射、静脈内注入又は筋肉内注射により投与できるが、初期の

緊急使用に対する推奨方法は静脈内注射である。初期の緊急使用後は、長時

間作用性の注射製剤又は経口剤の使用を考慮する。 

 

本剤は、30 秒間（例：100mg）～10 分間（例：500mg 以上）かけて、静脈

内投与する。一般的に、高用量のコルチコステロイド治療は、患者の状態が

安定するまで継続できるが、通常は 48～72 時間の範囲内で使用する。高用

量の短期コルチコステロイド治療に関連する副作用として、稀に消化性潰瘍

が発現することがあるため、予防的に制酸薬を投与することがある。48～72

時間を超えて高用量のヒドロコルチゾン治療を継続しなければならない場

合には、高ナトリウム血症が発現することがあるため、本剤を、ナトリウム

貯留のリスクが低いメチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム等

のコルチコステロイドに置き換えることが望ましい。 

 

対象とする疾患の症状に応じて、初回投与量は 100～500mg 又はそれ以上と

し、患者の反応及び病態に応じて、2、4 又は 6 時間間隔で反復投与するこ

とができる。乳幼児及び小児における投与量の減量は、年齢又は体重よりも、

症状の重症度及び患者の反応を踏まえて考慮する。ただし、1 日当たり 25 mg

未満であってはならない。 

 

コルチコステロイド治療後に重度のストレス状態にある患者は、副腎皮質機

能不全の徴候及び症状がないか注意深く観察する。 
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コルチコステロイド治療は、従来の治療の補助療法であって、代替療法では

ない。 

承認年月 

（又は加国におけ

る開発の有無） 

1958 年 1 月（気管支喘息の適応症の承認年月） 

備考 パラベンは含まれていない。 

６）豪州9：SOLU-CORTEF® 

効能・効果 適応症 

経口投与が不可能で、薬剤の強さ、剤型及び投与経路が疾患の治療法として

適切な場合には、本剤注射用粉末の静脈内又は筋肉内投与は、以下の適応症

に使用される： 

 

1. 内分泌疾患 

・ 原発性又は続発性副腎皮質機能不全（ヒドロコルチゾン又はコルチゾ

ンを第一選択薬とする。必要に応じて、合成類縁体をミネラルコルチ

コイドと併用することができる。乳幼児に対しては、ミネラルコルチ

コイドの補充が特に重要である）。急性副腎皮質機能不全（ヒドロコル

チゾン又はコルチゾンを第一選択薬とする。合成類縁体を使用する場

合には特に、ミネラルコルチコイドの補充が必要となることもある）。

・ 手術前及び重度の外傷若しくは重度の疾患に伴う既知の副腎皮質機能

不全患者又は副腎皮質予備能が疑われる場合 

・ 腎皮質機能不全に伴うショック又は従来の治療に対する不応例におけ

るショック 

・ 先天性副腎過形成 

・ 非化膿性甲状腺炎 

・ 癌に伴う高カルシウム血症 

 

2. リウマチ性疾患 

以下の疾患における、急性エピソード又は増悪の緩和のための短期投与の補

助療法： 

・ 外傷後変形性関節症 

・ 変形性関節炎における滑膜炎 

・ 若年性関節リウマチを含む関節リウマチ（低用量維持療法が必要な場

合もある） 

・ 急性又は亜急性滑液包炎 

・ 上顆炎 

・ 急性非特異性腱鞘炎 
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・ 急性痛風性関節炎 

・ 乾癬性関節炎 

・ 強直性脊椎炎 

 

3. 膠原病 

以下の疾患における、増悪の緩和又は維持療法： 

・ 全身性エリテマトーデス 

・ 全身性皮膚筋炎（多発性筋炎） 

・ 急性リウマチ性心臓炎 

 

4. 皮膚疾患 

・ 天疱瘡 

・ 重度の多形紅斑（スティーブンス・ジョンソン症候群） 

・ 剥脱性皮膚炎 

・ 水疱性疱疹状皮膚炎 

・ 重度の脂漏性皮膚炎 

・ 重度の乾癬 

・ 菌状息肉症 

 

5. アレルギー性疾患 

以下における従来の適切な各種治療に対して難治性を示す重度の又は身体

機能不全に至るアレルギー状態のコントロール： 

・ 気管支喘息 

・ 薬物過敏反応 

・ 接触性皮膚炎 

・ 蕁麻疹様輸血反応 

・ アトピー性皮膚炎 

・ 血清病 

・ 季節性又は通年性アレルギー性鼻炎 

・ 急性非感染性喉頭浮腫（エピネフリンを第一選択薬とする） 

 

6. 眼疾患 

以下の疾患を含む重度の急性又は慢性のアレルギー性及び炎症性疾患： 

・ 眼帯状疱疹 

・ 虹彩炎、虹彩毛様体炎 

・ 脈絡網膜炎 

・ びまん性後部ブドウ膜炎及び脈絡膜炎 
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・ 視神経炎 

・ 交感性眼炎 

・ 前眼部炎症 

・ アレルギー性結膜炎 

・ アレルギー性角膜辺縁潰瘍 

・ 角膜炎 

 

7. 消化器疾患 

以下の疾患の臨界期における症状の緩和： 

・ 潰瘍性大腸炎（全身療法） 

・ 限局性腸炎（全身療法） 

 

8. 呼吸器疾患 

・ 症候性サルコイドーシス 

・ 他の治療法のないレフレル症候群 

・ ベリリウム症 

・ 適切な抗結核薬との併用における劇症又は播種性肺結核 

・ 誤嚥性肺炎 

 

9. 血液疾患 

・ 後天性（自己免疫性）溶血性貧血 

・ 赤芽球減少症（RBC 貧血） 

・ 成人における特発性血小板減少性紫斑病（静脈内投与のみ、筋肉内投

与は禁忌） 

・ 成人における続発性血小板減少症 

・ 先天性（赤血球性）低形成性貧血 

 

10. 腫瘍性疾患 

以下の疾患における症状の緩和： 

・ 成人における白血病及びリンパ腫 

・ 小児の急性白血病 

11. 浮腫性疾患 

・ 特発性又はエリテマトーデスによる尿毒症を伴わないネフローゼ症候

群における利尿作用及び蛋白尿の緩和 

 

12. 神経系 

・ 多発性硬化症の急性増悪 
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13. その他 

・ くも膜下腔の閉塞又は閉塞のおそれを伴う結核性髄膜炎（適切な抗結

核薬と併用すること） 

・ 神経学的障害又は心筋障害を伴う旋毛虫症 

用法・用量 用法・用量 

乳幼児 

ベンジルアルコールを含有する製剤を使用することは禁忌（「禁忌」を参照）

 

成人 

本剤は静脈内注射又は筋肉内注射により投与できるが、初期の緊急使用に対

する推奨方法は静脈内注射である。初期の緊急使用後は、長時間作用性の注

射製剤又は経口剤の使用を考慮する。 

 

本剤は、30 秒間（例：100mg）～10 分間（例：500mg 以上）かけて、静脈

内投与する。一般的に、高用量のコルチコステロイド治療は、患者の状態が

安定するまで継続できるが、通常は 48～72 時間の範囲内で使用する。高用

量の短期コルチコステロイド治療に関連する副作用として、稀に消化性潰瘍

が発現することがあるため、予防的に制酸薬を投与することがある。 

 

48～72 時間を超えて高用量のヒドロコルチゾン治療を継続しなければなら

ない場合には、高ナトリウム血症が発現することがあるため、本剤を、ナト

リウム貯留のリスクが低いメチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリ

ウム等のコルチコステロイドに置き換えることが望ましい。 

 

対象とする疾患の症状に応じて、初回投与量は 100～500mg とし、患者の反

応及び病態に応じて、2、4 又は 6 時間間隔で反復投与することができる。

乳幼児及び小児における投与量の減量は、年齢又は体重よりも症状の重症度

及び患者の反応を踏まえて考慮する。ただし、1 日当たり 25 mg 未満であっ

てはならない。 

コルチコステロイド治療後に重度のストレス状態にある患者は、副腎皮質機

能不全の徴候及び症状がないか注意深く観察する。 

 

コルチコステロイド治療は、従来の治療の補助療法であって、代替療法では

ない。 

承認年月 

（又は豪州におけ

る開発の有無） 

1957 年 10 月（気管支喘息の適応症の承認年月） 

備考 パラベンは含まれていない。 



                              要望番号；Ⅱ-178、179 

16 
 

４．要望内容について企業側で実施した海外臨床試験成績について 

該当なし。 

 

 

５．要望内容に係る国内外の公表文献・成書等について 

（１）無作為化比較試験、薬物動態試験等の公表論文としての報告状況 

＜文献の検索方法（検索式や検索時期等）、検索結果、文献等の選定理由の概略等＞ 

成人： 

１）海外における報告 

Ovid Medline を用いて、検索式：1 (hydrocortisone and asthma and intravenous).af. and 2 limit 1 

to (english language and randomized controlled trial) で一次検索を行った結果、37 報が検索され

（検索実施日：2013 年 2 月 21 日）、そのうち以下の事項が記載された無作為化比較試験 4 報

が選定された（対象疾患：気管支喘息発作、入院、対象患者：性別・年齢（成人）、ヒドロコ

ルチゾンコハク酸エステルナトリウム（以下、「HCS」）投与前・入院時所見、HCS 用法（静

注・点滴）・用量（初回量）、併用薬、有効性、安全性/副作用等）。 

これに要望書及び国内診療ガイドラインにおいて引用された無作為化比較試験 4 報を加え

た、計 8 報10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17の概略を表 1 に示す。 

 

表 1. 気管支喘息患者における重篤な喘息発作に対する HCS による治療効果 
文献 No. 

試験ﾃﾞｻﾞｲﾝ 
実施国 

対象患者 
疾患 

入院時所見 HCS の用法・用量 a)

（初回投与量＋ 
維持投与量） 

主な併用薬 
全例に投与 

治療効果 副作用

10， 
二重盲検比

較試験， 
ｵｰｽﾄﾗﾘｱ 

気管支喘

息患者，66
例（18～65
歳） 

急性重症喘

息発作の既

往歴がある，

又は FEV1 
15%以上 

HCS IV 初回投与量 
・50 mg 群, 
・200 mg 群, 
・500 mg 群, 

Q6h, 2 日間 IV 

ｻﾙﾌﾞﾀﾓｰﾙ吸

入，ﾃｵﾌｨﾘﾝ

PO 又はｱﾐﾉﾌ

ｨﾘﾝ IV, PRE 
PO 

急性喘息患者における HSC 
50 mg 群（22 例），200 mg 群
（20 例）及び 500 mg 群（24
例）の FEV1（%）, PEF（%）

及び VAS（mm）の平均値は、

ベースラインと比べ改善し

たが，3 群間に差は認められ

なかった。 
 48 時間後の FEV1（%）： 

50 mg;71%, 200 mg; 69%, 
500 mg;71% 

 12 日 後 の morning 
pre-bronchodilator の PEF
（%）：50 mg;78%, 200 mg; 
78 %, 500 mg; 95%, 
12 日 後 の afternoon 
post-bronchodilator の PEF
（%）：50 mg;87%, 200 mg; 
102 %, 500 mg; 99% 

 12 日 後 の 午 後 の VAS
（mm）：50 mg;85%, 200 
mg; 92%, 500 mg;96% 

記載な

し 

11， 
二重盲検比

較試 験 , 米

国 

気管支喘

息患者，20
例（18～45
歳） 

急性重症喘

息発作，救急

救命室へ入

院，気管支拡

張薬治療に

反応しない 

・HCS 群:HCS IV 初

回投与量 2 mg/kg
（bolus）+ 維持投

与量 0.5 mg/kg/hr 
24 時間点滴静注 

 
・対照群（生食） 

ｱﾐﾉﾌｨﾘﾝ IV，

ﾃﾙﾌﾞﾀﾘﾝ皮下

注，ｲｿﾌﾟﾛﾃﾚ

ﾉｰﾙ及びｴﾋﾟﾈ

ﾌﾘﾝ吸入･皮

下注，ｲｿｴﾀﾘ

ﾝ吸入 
 

24 時間後の FEV1の平均±標
準誤差は，HCS 群（11 例）

及び対照群（9 例）でそれぞ

れ 118±25%及び 35±22%であ

り，HSC 投与により肺機能が

改善した。 

両群と

もに震

え，動

悸，悪

心及び

頭痛。
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12， 
二重盲検比

較試験, 
米国 

気管支喘

息患者，38
例（16～44
歳） 

急性喘息発

作，呼吸困

難，喘鳴, 救
急救命室へ

入院 

HCS, IV 初回投与量

（単回投与） 
・対照群, 生食 
・0.25 g 群, 
・0.50 g 群, 
・1.0 g 群 
IV 

ｲｿﾌﾟﾛﾃﾚﾉｰﾙ

間歇吸入 
静注 30 分後，肺機能検査の

データはベースラインに比

べて改善したが，各群間に差

は認められなかった。 

記載な

し 

13， 
二重盲検比

較対照試験, 
英国 

気管支喘

息患者，47
例（16～50
歳） 

重症喘息発

作，救命入院 
・A群：HCS IV（bolus） 

初 回 投 与 量 3 
mg/kg + 維持投与

量  HCS IV 3 
mg/kg Q6h + 維持

投与量 PRE PO 
 
・B 群：HCS IV 初回

投与量 3 mg/kg + 
維 持 投 与 量 
Placebo Q6h + 維
持投与量 PRE PO 

ｱﾐﾉﾌｨﾘﾝ IV，

ﾃﾙﾌﾞﾀﾘﾝ吸入

A 群（23 例）の入院 24 時間

の PEF（%）変化は B 群（24
例）に比べて高い傾向を示し

たが，両群間に差は認められ

なかった。 

記載な

し 

14， 
二重盲検比

較対照試験,  
ｳﾙｸﾞｱｲ 

気管支喘

息患者，98
例（18～50
歳） 

急性喘息発

作，救急救命

室へ入院, 
PEF, FEV1 
50%未満 

救命室へ入院直後に

HCS 静注 
・HCS 群, IV 500 mg 
・対照群, IV 生食 

ｻﾙﾌﾞﾀﾓｰﾙ吸

入，酸素吸入

退院時の FEV1 の平均%は対

照群（49 例）及び HCS 群（49
例）でそれぞれ，54.6%及び

54.6%であり，救命室での治

療時間は対照群及び HCS 群

でそれぞれ，2.2 時間及び 2.2
時間であった。肺機能（PEF, 
FEV1, FVC）はベースライン

に比べて改善したが，両群間

に差は認められなかった。 

記載な

し 

15， 
無作為化比

較試験，南ｱ

ﾌﾘｶ 

気管支喘

息患者，

191 例（平

均年齢 
HCS 群：
41.1, MP
群：42.6
歳） 

急性重症喘

息発作，ICU
入院, PEFR 
50%以下 

HCS と MP の有効性

HCS 群：IV HCS 200 
mg Q4h  
MP 群：IV MP 125 mg 
Q12h 

ｻﾙﾌﾞﾀﾓｰﾙ吸

入， 
ｱﾐﾉﾌｨﾘﾝ IV 

最大 PEFR への到達時間（中

央値）は HCS 群（91 例）及

び MP 群（100 例）でそれぞ

れ，19 時間及び 23 時間であ

り両群間に差は認められな

かった。 
Asthma unit への入院期間の

中央値（時間）は HCS 群及

び MP 群でそれぞれ 30 時間

及び 36 時間であり，HCS 群

では短縮した。 

記載な

し 

16， 
比較試験, 
英国 

気管支喘

息患者，26
例 

急性重症喘

息発作が 24
時間以上持

続し，入院 

・HCS, IV 初回投与量 
280 mg, + 維持投

与量；PO, PRE（低

用量） 
・HCS, IV 初回投与量 

4 mg/kg, + 維持投

与量；HCS, IV 12 
mg/kg/日, +維持投

与量；PO, PRE（中

用量） 
・MP, IV 初回投与量 

1 mg/kg, 高用量；

175.5 mg/kg（高用

量） 

ｻﾙﾌﾞﾀﾓｰﾙ間

歇吸入， 
ｱﾐﾉﾌｨﾘﾝ IV, 
酸素吸入 

重 症 急 性 喘 息 患 者 へ

corticosteroids を低用量（10
例）, 中用量（10 例）, 高用

量（6 例）を投与し，脈拍数，

PEFR，肺活量を測定した結

果，用量に依存した回復は認

められなかった。なお，PEF
（%）について、治療第 7 日

及び第 8日には低用量と比べ 
中用量 で高く，FEV1につい

ては、治療第 1 日には中用量

と比べ. 高用量で高く、治療

第 5日には低用量と比べ中用

量で高かった。 

記載な

し 

17， 
比較試験, 
ｱﾙｾﾞﾝﾁﾝ 

喘息発作

重積患者, 
40 例（18
～46 歳） 

喘息発作重

積, Baseline
の FEV1 20%
以下 

・HCS IV 初回投与量 
6 mg/kg/日（中用量

群） 
・HCS, IV 初回投与量 

80 mg/kg/日（高用

量群） 
 
両群ともに 6 時間毎, 
5 日間 IV 

ｱﾐﾉﾌｨﾘﾝ IV，

ﾒﾀﾌﾟﾛﾃﾚﾉｰﾙ

吸入 , 酸 素

吸入 

FEV1（%）に関して治療第 5
日の高用量群（20 例）及び中

用量群（20 例）の値はそれぞ

れ 48.3%及び 55.6%，退院時

の高用量群（20 例）及び中用

量群（20 例）の値は，それぞ

れ 79.3%及び 79.4%であり，

FEV1 は改善したが,両群間に

差は認められなかった。 

異常な

し 

HCS: ﾋﾄﾞﾛｺﾙﾁｿﾞﾝｺﾊｸ酸ｴｽﾃﾙﾅﾄﾘｳﾑ, PRE: ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ, IV: 静脈内投与, PO: 経口投与, Q4h: 4時間毎, FEV1: 1秒量, PEF:最大呼気

流量, PEFR: 最大呼気流量率, VAS: visual analogue scale, MP: ﾒﾁﾙﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ 
a) ヒドロコルチゾン換算量で記載 
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２）国内における報告 

JAPIC（医薬品情報データベース）を用いて、検索式：Hydrocortisone*喘息*無作為化比較

試験で検索した結果（検索実施日：2012 年 11 月 20 日）、気管支喘息患者における発作に対す

る HCS 製剤の有効性及び安全性を検討した無作為化比較試験は確認されなかった。 

 

小児： 

１）海外における報告 

Ovid Medline を用いて、検索式：1 (hydrocortisone and asthma and intravenous).af. and2 limit 1 to 

(english language and randomized controlled trial)で一次検索を行った結果、37 報が検索され（検

索実施日：2013 年 1 月 10 日）、そのうち以下の事項が記載された無作為化比較試験 3 報 18, 19, 20

が選定された（対象疾患：気管支喘息、対象患者：小児、HCS 投与前・入院時所見、HCS 投

与経路：静注又は点滴静注、用量、併用薬、有効性、安全性/副作用等）。さらに、今回の文献

検索において抽出されなかったが、小児気管支喘息発作に対する HCS の有効性及び安全性を

検討した無作為化比較試験 1 報 21も追加された。各報告の概略を表 2 に示す。 

 

表 2. 気管支喘息患児の急性発作に対する HCS による治療効果 
文献 No. 

試験ﾃﾞｻﾞｲﾝ 
実施国 

対象患者 
疾患 

入院時所見 
発作程度 

HCS の用法・用量 
（初回投与量+ 
維持投与量） 

主な併用薬 
全例に投与 

治療効果 副作用

18 
無作為化二

重盲検比較

試験, 
英国 

急性気管

支喘息患

児，38 例，

（2-11 歳） 

入院,  
急性重症 

・対照群：生食 
・ｽﾃﾛｲﾄﾞ群：入院後, 

HCS を初回投与

量 6 mg/kg IV + 
維持投与量 2 
mg/kg Q4h, +ﾌﾟﾚ
ﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ 

ｻﾙﾌﾞﾀﾓｰﾙ吸

入,  
ｱﾐﾉﾌｨﾘﾝ IV，

ﾃｵﾌｨﾘﾝ 

ｽﾃﾛｲﾄﾞ群（19 例）の心拍数は

入院 2 日目（心拍数の平均差 
16 beats/min）及び退院時（心

拍数の平均差 13 beats/min）
とも対照群（20 例）に比べて

低下した。ｽﾃﾛｲﾄﾞ群の入院 2 
日目の PEFR（PEFR の平均差 
16 %）は対照群に比べて改善

した。ｽﾃﾛｲﾄﾞ群の患児の入院

期間は, 対照群と比べて短期

で，喘息発作の再発率も低か

った。 
 

記載な

し 

19 
無作為化比

較試験 
ｶﾅﾀﾞ 

急性気管

支喘息患

児，19 例，

（8-15 歳）, 
 

緊急救命室

へ入院，急性

喘息の悪化 

・対照群 
・ｽﾃﾛｲﾄﾞ群:HCS 7 

mg/kg IV Q6h 
 

ｻﾙﾌﾞﾀﾓｰﾙ吸

入+ｱﾐﾉﾌｨﾘﾝ
IV，酸素（必

要に応じ） 

入院時の臨床ｽｺｱは中等度で

あったが，時間経過（治療 48
時間後まで）とともに対照群

（9 例）及びｽﾃﾛｲﾄﾞ群（10 例）

ともに改善した。治療 36 時

間目までに PEFR が 50%以上

改善した患者は対照群及びｽ

ﾃﾛｲﾄﾞ群でそれぞれ，6/9 例お

よび 6/10 例であり，両群間に

差異は認められなかった。 
 

記載な

し 

20 
二重盲検無

作為化ｸﾛｽｵｰ

ﾊﾞｰ試験, 
ｵﾗﾝﾀﾞ 

気管支喘

息患児, 26
例, （7-16
歳） 

・夜間喘息あ

り：10 例, 
・夜間喘息な

し：16 例 

・HCS 群：30 μg/体
表面積 m2/24 時間, 
点滴静注 

・ﾌﾟﾗｾﾎﾞ群：生食 
ｸﾛｽｵｰﾊﾞｰ（1 週間）

ｽﾃﾛｲﾄﾞ吸入

は 2 週間休

止,  
長時間作用

型 β2 刺激薬

は 5 日間休

止 

「夜間喘息あり」の患児にお

いて, HCS を 24 時間点 
滴静注した結果、HCS 群（10
例）では血中 cortisol level が
上昇し（夜間及び朝の時間

帯，文献中 Fig. 1 参照），HCS
群のFEV1 はﾌﾟﾗｾﾎﾞ群（10例）

に比べてすべての測定時刻

で 15%以上増加した。 
 

記載な

し 
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21 
無作為化二

重盲検比較

試験,  
米国 

気管支喘

息，小児・

若年，45
例，（5-18
歳） 

入院時の平

均 PaO2 は対

照群で 57.9  
mm Hg 

・対照群：生食 
・HCS 群：初回投与

量 7 mg/kg IV + 維
持投与量 7 
mg/kg/24hr DIV， 

・ﾍﾞﾀﾒﾀｿﾞﾝ群 
・ﾃﾞｷｻﾒﾀｿﾞﾝ群 

ｴﾋﾟﾈﾌｨﾘﾝ皮

下注, ｱﾐﾉﾌｨ
ﾘﾝ IV，酸素

吸入，ﾌｪﾆﾚﾌ

ﾘﾝ吸入，ｲｿﾌﾟ

ﾚﾃﾚﾉｰﾙ吸入 

PaO2 （開始時平均値→入院

24 時間目）の値は，ｽﾃﾛｲﾄﾞ

投与群（30 例）では

（58.5→78.1 mm Hg）であり，

対照群（15 例、57.9→64.4 mm 
Hg）に比べて改善を示した。

ｽﾃﾛｲﾄﾞ群間の PaO2 の比較に

おいて、HCS 群は，他のｽﾃﾛ

ｲﾄﾞ群と比べてわずかに効果

が弱かった。 

副作用

なし 

IV：静注, DIV：点滴静注, PEFR：最大呼気流量率, PaO2 ：動脈血酸素分圧, FEV1 ：1 秒量 

 

２）国内における報告 

JAPIC（医薬品情報データベース）を用いて、検索式：Hydrocortisone*喘息*無作為化比較

試験で検索した結果（検索実施日：2012 年 11 月 20 日）、小児気管支喘息の発作を HCS 製剤

で治療した無作為化比較試験は確認されなかった。 

 

（２）Peer-reviewed journal の総説、メタ・アナリシス等の報告状況 

成人： 

１）総説、An umbrella review: corticosteroid therapy for adults with acute asthma.22 

MEDLINE、EMBASE、CINAHL 及び Cochrane CENTRAL を用いた、1966～2007 年の成人

急性喘息発作におけるステロイド治療に関する文献レビューの結果、ステロイド剤の全身投

与は急性喘息発作を改善し、再発リスクを低下させること、ヒドロコルチゾンの用量として

250～500mg の単回静脈内投与が推奨されることが記載されている。 

 

２）総説、Corticosteroids for acute severe asthma in hospitalised patients (Review). The Cochrane 

Collaboration, Issue 4, 2008. London: John Wiley & Sons, Ltd. 23 

成人における急性重症喘息発作に対する初期治療として、メチルプレドニゾロン 60～80mg/

日又はヒドロコルチゾン 300～400mg/日は、十分な効果を示すことが記載されている。 

 

小児： 

１）総説、Corticosteroids for hospitalised children with acute asthma. (Review). The Cochrane 

Collaboration and published in The Cochrane Library 2008, Issue 4.24 

入院下の急性喘息発作の患児（1～18 歳）に対してステロイド剤（経口、吸入、静脈内注射、

筋肉内注射）で治療した無作為化比較試験 7 試験の総合的な評価において、全身性ステロイ

ド剤（ヒドロコルチゾン及びメチルプレドニゾロン）投与は、プラセボ群と比べ入院期間を

短縮し、喘息発作の再発率を低下させることが記載されている。この Cochrane 解析に用いら

れた文献におけるヒドロコルチゾンの初回投与量は 6～7mg/kg の静脈内注射であった。 

 

２）総説、Doses of systemic corticosteroids in hospitalised children with acute asthma: A systematic 

review（2006）.25 

急性喘息発作の患児に対して全身性ステロイド剤（メチルプレドニゾロン、ヒドロコルチ
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ゾン及びプレドニゾロン）を使用した無作為化比較試験 9 試験の総合的な評価において、ス

テロイド剤は喘息発作に対して有用であるが、用量依存的な有効性は認められなかった旨が

記載されている。なお、解析に用いられた文献におけるヒドロコルチゾンの用法・用量は以

下のとおりであった。 

ヒドロコルチゾンの用法・用量 

7 mg/kg, 6 時間毎に静脈内投与 

6 mg/kg, 以降 2 mg/kg を 4 時間毎に静脈内投与 

 

３）カナダ小児科学会. Managing the paediatric patient with an acute asthma exacerbation.26 

カナダ小児科学会（2012）は、小児における急性喘息発作の治療について、その程度を Mild、

Moderate、Severe、Severe to impending respiratory failure の 4 段階に分類し、Severe の薬物治療

として「Salbutamol+ipratropium bromide+IV corticosteroids」の併用投与による治療を提示して

いる。Severe な急性喘息発作の治療におけるヒドロコルチゾンの投与量は 5～7 mg/kg の静脈

内投与であり、最大投与量は 1 回当たり 400mg を 6 時間毎に静脈内投与と記載されている。

 

４）総説、Glucocorticosteroid therapy in acute severe asthma--a critical review 27 

急性喘息発作の治療において、ステロイド剤の副作用は主に長期投与時に発現するが、高

用量の短期間投与によっても、精神障害、胃潰瘍、糖尿病及び水分貯留等が発現することが

あると記載されている。 

 

（３）教科書等への標準的治療としての記載状況 

成人： 

＜海外における教科書等＞ 

１）ハリソン内科学 28 

喘息の急性増悪に対しては全身性ステロイド剤（ヒドロコルチゾン又はメチルプレドニゾ

ロン）を静脈内投与するが、経口投与でも効果は同等であり、投与がより簡便であることが

最近の研究で示されていると記載されている。 

 

＜日本における教科書等＞ 

１）呼吸器病レジデントマニュアル 第 4 版 29 

全身性ステロイド剤の項に、以下のとおり記載されている。 

 吸入 β2 刺激薬による初期治療に反応が乏しい場合はできるだけ早期に全身性ステロイ

ド剤（経口、点滴静注）を使用する。 

 ステロイド剤は炎症による気道閉塞の改善スピードを速め、発作の再発を予防する。 

 入院治療を要する場合はほぼ全例適応がある。 

 アスピリン喘息では、コハク酸エステル型ステロイド剤で発作が増悪することがあるた

め注意する。 
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 発作が軽快し救急外来から帰宅する場合でも、発作の再燃防止のため経口ステロイド剤

処方及び服薬指導が有用である。 

①全身性ステロイド剤の適応 

1) 吸入 β2刺激薬による初期治療に反応不十分 

2) 中等度以上の発作 

3) 軽症発作でもすでにステロイド剤の全身投与中、あるいは減量、中止しているとき 

4) その他のハイリスクグループ 

②救急外来～入院 

1) ソル・メドロール 40～125mg、又はソル・コーテフ 200～500mg を点滴静注 

2) その後、ソル・メドロール 40～80mg、又はソル・コーテフ 100～200mg を 4～8 時間

毎に症状及び PEF が 70%になるまで数日～1 週間使用 

3) 必要に応じて経口プレドニゾロン 0.5mg/kg/日に切り替えることも可（2 週間以内の

投与であれば漸減せず中止も可能） 

③救急外来から帰宅時 

帰宅に際しては経口プレドニゾロン 0.5mg/kg/日、数日分（次回定期受診まで） 

 

２）今日の治療指針 201030 

急性発作時の治療（受診時）の項に、処方例として、ソル・メドロール注 1 回 40～125mg

又はサクシゾン a注 1 回 200～500mg 点滴静注、以降、ソル・メドロール注 1 回 40～80mg 又

はサクシゾン a注 1 回 100～200mg を必要に応じ 6 時間毎に点滴静注と記載されている。 
a サクシゾン:ヒドロコルチゾン 

 

小児： 

＜日本における教科書等＞ 

１）今日の治療指針 201131 

喘息発作時の治療の項に、以下のとおり記載されている。 

喘息の急性発作に対しては、いずれの年齢においても小発作、中発作、大発作のいずれの

場合も、まずは β2刺激薬の吸入を行う。20～30 分間隔で 3 回まで可とする。効果が十分でな

いときは、酸素吸入や、さらにソリタ T3 号等の点滴を開始してヒドロコルチゾン 5～7mg/kg

（30 分以上かけて点滴静注）を 6 時間毎に投与する。ここから入院が必要になる。 

 

（４）学会又は組織等の診療ガイドラインへの記載状況 

成人： 

＜海外における診療ガイドライン等＞ 

１）British Guideline on the Management of Asthma 32 

急性喘息の治療の項において、以下のとおり記載されている。 

ステロイド療法は、死亡率、再発、その後の入院及び β2作動薬療法の必要性を減少させる。
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急性発作においては、ステロイド療法の開始が早ければ早いほど良好な転帰をもたらす。 

急性喘息の全症例に対して適量のステロイドを投与することが望ましい。経口投与が可能

な場合、経口ステロイドは注射用ステロイドと同程度の効果を有する。プレドニゾロン 40～

50mg/日又は非経口ヒドロコルチゾン 400mg/日（6 時間毎に 100mg）はそれよりも高い用量と

同程度の効果であった。 

 

＜日本における診療ガイドライン等＞ 

１）喘息予防・管理ガイドライン 201233 

急性増悪（発作）への対応（成人）の項において、ヒドロコルチゾンについて以下のとお

り記載されている。 

 

４）副腎皮質ステロイド（ステロイド剤） 

気管支拡張薬の効果が失われた増悪例、中等度以上の発作、すでにステロイド剤を投与し

ている例に使用する（エビデンス A）10, 17, 23。初回投与量はヒドロコルチゾン 200～500mg10, 

17、又はメチルプレドニゾロン 40～125mg とし、以後、ヒドロコルチゾン 100～200mg、又

はメチルプレドニゾロン 40～80mg を必要に応じて 4～6 時間毎に静注する。（中略）最初の

ヒドロコルチゾンあるいはメチルプレドニゾロンの初回投与で症状が増悪する場合は、その

ステロイド剤による発作誘発の可能性を勘案し、他のヒドロコルチゾン注射薬ないし他のス

テロイド剤（デキサメタゾン、ベタメタゾン等）に変更する。特にアスピリン喘息患者では

40～60%の症例でコハク酸エステル型製剤による発作誘発の可能性があるので、リン酸エス

テル型製剤を用いた方がよい（エビデンス B）。 

 

小児： 

＜海外における診療ガイドライン等＞ 

１） British Guideline on the Management of Asthma 32 

小児における急性喘息の初期治療の項に、以下のとおり記載されている。 

 

ステロイドの早期使用により、入院の必要性を減少させ、また最初の発現後の症状再発を

防ぐことができる。その効果は 3～4 時間以内に得ることができる。 

 

急性喘息発作の治療において早期にプレドニゾロンを投与すること。 

 

経口ステロイドと静注ステロイドの効果は同程度である。経口薬を服薬できない重症の小

児に対しては静注ヒドロコルチゾン（4mg/kg を 4 時間毎に反復投与）を使用すること。大多

数の小児において、用量が高いほど治療上の利点をもたらすかは明らかではない。治療終了

時にステロイド錠の用量を漸減する必要はない。 

小児が嘔吐した場合はプレドニゾロン投与を繰り返し、また経口摂取した薬剤を保持でき
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ない小児患者に対しては静注ステロイドを考慮すること。 

 

＜日本における診療ガイドライン等＞ 

1）喘息予防・管理ガイドライン 2012 34 

急性発作への対応（小児）の項に以下のとおり記載されている。 

3)中発作に対する治療  

（2）中発作に対する追加治療 

① 全身性ステロイド剤投与（表 3） 

ステロイド剤の内服又は静注を追加する。治療早期からステロイド剤の併用を考慮すべ

き患者は以下のとおりである。 

・治療ステップ 3（基本治療：吸入ステロイド剤＜中用量＞、追加治療：ロイコトリエ

ン受容体拮抗薬、テオフィリン徐放製剤等）以上の長期管理がなされている。 

・過去 1 年間に喘息発作による入院の既往がある。 

・意識障害を伴う喘息発作や喘息発作治療のために気管内挿管をされたことがある。 

ただし、全身性ステロイド剤投与には通常は速効性がなく、効果発現に数時間を要する

ことを認識しておく必要がある。 

 

表 3. 全身性ステロイド剤の投与方法 

 
初回投与量 維持投与量 
2～15 歳 2 歳未満 2～15 歳 2 歳未満 

ヒドロコルチゾン 5～7 mg/kg 5 mg/kg 
5～7 mg/kg 
6 時間毎 

5 mg/kg 
6～8 時間毎 

プレドニゾロン 1～1.5 mg/kg 0.5～1 mg/kg 
0.5 mg/kg 
6 時間毎 

0.5～1 mg/kg 
6～12 時間毎 
（Max:2 mg/kg/日）

メチルプレドニゾロン 1～1.5 mg/kg 0.5～1 mg/kg 
1～1.5 mg/kg 
4～6 時間毎 

0.5～1 mg/kg 
6～12 時間毎 

＜静脈内投与方法＞10 分程度かけて静注又は 30 分程度の点滴静注 
＜注意点＞ 
 ヒドロコルチゾン：ミネラルコルチコイド作用もあるため、 数日以内の使用にとどめること。 
 静脈内投与で稀に即時型アレルギー反応が誘発されることがある。 
 使用は１か月に 3 日間程度、 1 年間に数回程度とする。これを超える場合には、 小児の喘息治療に精通した医師に紹

介する。 

 

4）大発作・呼吸不全に対する治療（入院での対応） 

（1）大発作・呼吸不全に対する初期治療 

② β2刺激薬吸入・ステロイド剤全身投与 

当初から十分量の全身性ステロイド剤を併用する。静注投与が選択されている場合が多

いが、内服が可能であれば、安全性の面からも経口投与で構わない。ステロイド剤の標

準的な投与量を表 3 に示す 12（エビデンス B）。経静脈的に投与する場合には、one shot

で投与するよりも、10～30 分かけて静注するほうが安全である。通常は 3～5 日間の使

用で十分な効果が期待できる。 
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2）小児気管支喘息治療・管理ガイドライン 2012 35 

急性発作への対応の項において、喘息予防・管理ガイドライン 201234と同様、中発作に対す

る追加治療として全身性ステロイド剤を投与し、治療ステップ 3 以上の長期管理がなされて

いる等の一部の患者では治療早期から全身性ステロイド剤の併用を考慮すべきであること、

また大発作に対する初期治療として吸入 β2 刺激薬と全身性ステロイド剤を併用すべきであ

ること、小児に対する HCS の用量について、初回投与量として 2～15 歳ではヒドロコルチ

ゾン 5～7mg/kg、2 歳未満では 5mg/kg を静注後、維持投与量として 2～15 歳では 5～7mg/kg

を 6 時間毎、2 歳未満では 5mg/kg を 6～8 時間毎に静注することが記載されている。 

 

６．本邦での開発状況（経緯）及び使用実態について 

（１）要望内容に係る本邦での開発状況（経緯）等について 

本邦では要望内容に係る臨床試験は未実施である。 

なお、要望内容のうち、ソル・コーテフ静注用 250mg 及び同静注用 500mg について、アス

ピリン喘息発作を誘発することが知られているパラベンを添加剤として使用しない製剤を開

発することについては、当該処方変更に係る承認事項一部変更承認申請が 2012 年 7 月に行わ

れ、2014 年 4 月 1 日に承認されている。 

 

（２）要望内容に係る本邦での臨床試験成績及び臨床使用実態について 

成人： 

「５. 要望内容に係る国内外の公表文献・成書等について」に記載したとおり、本邦での無

作為化比較試験成績に関する報告はないが、非盲検非対照試験として、成人気管支喘息の急

性発作（23 例）36、重積発作（8 例 37、10 例 38）、慢性気管支喘息（10 例及び 14 例）39及び全

身麻酔下の外科手術を受けた気管支喘息患者（76 例）40における HCS の有効性及び安全性が

報告され（表 4）、気管支喘息重積発作のため緊急入院した喘息患者を対象として HCS で治療

した症例報告 6 報（10 例、表 5）41, 42, 43, 44, 45, 46が報告されている。 

また、臨床使用実態を補足するデータを集積する目的で、2012 年までに報告された国内自

発報告に基づき、本剤の安全性が検討された結果、本剤を喘息に対して使用した症例（成人）

は 80 例（年齢不明を含む）であり、要望内容に係る用量（1 回投与量として 200 mg 以上）を

投与された症例 19 例において副作用が報告されていた（副作用の概要は、「７．公知申請の

妥当性について（2）要望内容に係る外国人におけるエビデンス及び日本人における安全性の

総合評価について」の項参照）。 

 

表 4. 気管支喘息患者に対する HCS による治療効果（非盲検非対照試験）36-40 
文献
No. 

対象患者 
疾患 

入院時所見等 
HCS 

用法・用量 
有効性/治療効果 副作用 

36 成人気管支喘息患

者 23 例（男性 16
例，女性 7 例）の

急性発作期 , 中発

作期 

記載なし 第 I 群 100 mg（急速 IV）+ 300 
mg（DIV, 3h） 

自覚症状の改善, 呼吸

抵抗の減少 
記載なし 

第 II 群 300 mg（急速 IV） 
第 II 群 300 mg（急速 IV）+ 
900 mg （DIV, 3h） 
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37 8 例（男性 4 例,女
性 4 例）,計 10 件, 
年齢：26～74 歳 , 
気管支喘息（重積

発作） 

起座呼吸, 努力性呼吸, 
喘鳴などが , 通常の喘

息治療で改善しない 

300～400 mg/日 感染性： 
全例軽快 
症状消失するまで：平

均 12.8 日, HCS の総投

与量は平均 3,780 mg 

低 K 血症：

3/5 件 

アトピー性：全例軽快  
症状消失するまで：平

均 4.2日, HCSの総投与

量は平均 1,300 mg 

低 K 血症：

3/5 件 

38 10 例（男性 5 例,
女性 5 例）, 年齢：

28～64 歳, 気管支

喘息患者 

入院時の発作点数 a) の

合計が 8 以上の者を重

症状態として HCS の治

療対象とした 

初回投与量：200 mg DIV 静注開始前の平均発作

点数は 9.8 から，終了

時 2.2 と 77.6%の著明

な改善 

頭痛： 
2/10 例  
悪心： 
4/10 例 

39 有効性： 
慢性気管支喘息患

者, 10 例（男性 4
例, 女性 6 例）, 平
均年齢 53.1±2.0 歳, 
平 均 罹 患 期 間

8.8±1.2 年 

記載なし 200 mg, 1 日 1 回, 
2 日間 DIV 

平均%PEFR は 56.3% 
から 71.1% 

記載なし 

200 mg, 1 日 1 回, 
3 日間 DIV 
併用薬： 
ﾃｵﾌｨﾘﾝ, 経口ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ 

平均%PEFRは 55.6%か

ら 77.7 % 

副腎機能検査： 
慢性気管支喘息患

者  重症発作で入

院, 14 例（男性 7
例, 女性 7 例）, 平
均年齢 52.3±2.5 歳 

記載なし 200 mg 4 時間毎 3 日間 DIV,  
総投与量 3,600 mg/3 日 
併用薬： 
Control 
Oral steroid (-) 
Oral steroid (+) 

症状改善 副腎機能

抑制は認

められな

い 

40 76 例（男性 39 例, 
女性 37 例） , 年
齢：17～85 歳, 気
管支喘息患者 , 軽
度 24 例，中等度 39
例, 重度 13 例, 手
術の疾患：胃癌，

大腸癌，変形性関

節症など 

記載なし 術前・術中・術後の気管支喘

息発作予防処置： 
・術前処置なし 13 例 
・術前から術中に 

ﾈｵﾌｨﾘﾝの点滴 8 例 
・術前から術中に 

ﾈｵﾌｨﾘﾝと HCS（200～300 
mg）点滴 52 例 

・術前数日間 HCS （200～300 
mg）および術前から術中に

ﾈｵﾌｨﾘﾝと HCS（200～300 
mg）の点滴 3 例 

術中の気管支喘息発作

は 1/76 例（1.3%），術

後 3 日以内の発作は

3/76 例（3.9%）。術中に

発作を起こした患者

は，喘息に対する術前

処置がなされていなか

った。 

なし 

DIV：点滴静注，IV：静注，11-OHCS：11-ヒドロキシコルチコステロイド 
a) 喘息発作点数：発作強度+++；9/回, 発作強度++；6/回, 発作強度+；3/回, 喘鳴；2/回, 咳；1/回 

 

表 5. 気管支喘息患者における HCS による治療効果（症例報告）41-46 
文献
No. 

対象患者 
疾患 

入院時所見 HCS, 初回投与量， 
総使用量/回数 

主な併用薬 治療効果 副作用 

41 23 歳女性, 
気管支喘息 

喘鳴，呼吸困難, 乾
性ラ音 

ｻｸｼｿﾞﾝ 初回：400 mg, 
それ以降, 400～100 mg

ｲｿﾊﾟｰﾙ P, ﾈｵﾌｨﾘ
ﾝ, ﾌｽﾀｿﾞｰﾙ, ﾃｵ
ﾅ，ｱｽﾞﾉｰﾙ 

発作消失, 著効 なし 

 55 歳男性, 
気管支喘息 

中等度呼吸困難, 
乾性ラ音 

ｻｸｼｿﾞﾝ 初回：200 mg, 
それ以降, 100～200 mg

ﾈｵﾌｨﾘﾝ, ｴﾌｪﾄﾞﾘ
ﾝ, ｲﾉﾘﾝ, ﾃｵﾅ 

やや有効 なし 

 55 歳女性, 
気管支喘息 

喘鳴，中等度呼吸困

難, 乾性ラ音 
ｻｸｼｿﾞﾝ 初回：200 mg 
DIV,  
それ以降, 100～200 mg 
DIV 

ｲｿﾊﾟｰﾙ P, ﾍﾟｸﾀｲ
ﾄ, SM-散, ﾀﾙｰｼﾝ, 
ﾃｵﾅ 

発作軽快, 
有効 

尿糖陽性 
（ｽﾃﾛｲﾄﾞ

中止後 陰
性） 

 64 歳男性, 
気管支喘息 

喘鳴, 呼吸困難, 乾
性ラ音, 発作重積 

ｻｸｼｿﾞﾝ 初回：400 mg 
DIV， 
それ以降, 100～200 mg 
DIV 

ｱﾙﾀﾞｸﾄﾝ, ﾍﾟﾙｻﾝﾁ
ﾝ, ｱﾛﾃｯｸ, ﾃｵﾅ, ｲ
ﾝﾀｰﾙ 

著効 尿糖陽性 
（ｽﾃﾛｲﾄﾞ

中止後 陰
性） 

 35 歳女性, 
気管支喘息 

乾性ラ音 ｻｸｼｿﾞﾝ 初回：100 mg 
DIV, 
それ以降, 100～50 mg 
DIV 

ｲｿﾊﾟｰﾙ P, ﾈｵﾌｨﾘ
ﾝ, SM-散 

発作消失, 
著効 

なし 

42 21 歳男性, 
気管支喘息 

発作重積状態, ﾁｱﾉ
ｰｾﾞ 

ｿﾙｺｰﾃﾌ 初回：500 mg 
IV, 200 mg, 6 時間毎 

ﾎﾞｽﾐﾝ, ﾃｵﾌｨﾘﾝ, 
ﾈｵﾌｨﾘﾝ, 経口ﾌﾟﾚ

ﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ 
 

ICU 入院 4 日目

で退出 
記載なし 
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43 43 歳女性, 気
管支喘息,好酸

球肺浸潤症候

群 

咳嗽, 喀痰, 喘鳴，

呼吸困難, 乾性ラ

音, 喀痰より
staphylococcus 
aureus, 肺炎球菌を

検出, 好酸球増加 

200 mg/日 6 日間,  
100 mg/日 9 日間 

抗菌薬：CEX, 
CMZ, GM 

自・他覚症状とも

異常なし, 軽快

退院 

記載なし 

44 26 歳女性, 
気管支喘息,気
管支漏 

咳嗽, 喀痰, 呼吸困

難, 喘鳴  
400 mg/日 DIV 
 

ﾃｵﾌｨﾘﾝ, ﾌﾟﾛｶﾃﾛｰ
ﾙ, ﾄﾗﾆﾗｽﾄ, 経口

ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ 

軽快退院,  
喘息発作消失 

記載なし 

45 41 歳男性, 
気管支喘息, 
気腫性巨大肺

嚢胞 

呼吸困難, 高熱, 起
座呼吸, 肺の外科

的治療 

初回：300 mg IV,  
以降 8 時間毎 100 mg 

ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ, ｱﾐﾉ
ﾌｨﾘﾝ 

術前の喘息発作

の抑制により, 
気腫性巨大肺嚢

胞の切除に成功 

記載なし 

46 24 歳男性, 喘
息患者,  
肺好酸球増多

症 

呼吸困難, 咳嗽, 喀
痰, 喘鳴，乾性ラ音, 
胸部単純 X 線写真

で浸潤影 

400 mg IV 
 

ﾃｵﾌｨﾘﾝ, ﾌﾟﾛﾋﾟｵﾝ
酸ﾌﾙﾁｶｿﾞﾝ吸入, 
ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ経口 

胸部単純 X 線写

真で異常所見な

し, 再発なし 

記載なし 

DIV：点滴静注，IV：静注 

 

小児： 

「５．要望内容に係る国内外の公表文献・成書等について」に記載したとおり、本邦での

無作為化比較試験成績に関する報告はないが、非盲検非対照試験として、小児気管支喘息発

作に対するベタメタゾンと HCS との比較試験（HCS 群は 51 例）が報告され（表 6）、小児気

管支喘息発作に関する症例報告（12 例、表 7）が報告されている。 

また、臨床使用実態を補足するデータを集積する目的で、2012 年までに報告された国内自

発報告に基づき、本剤の安全性が検討された結果、喘息に対して、本剤 50～800 mg が投与さ

れた小児症例（15 歳以下又は小児）43 例において、副作用が報告されていた（副作用の概要

は、「７．公知申請の妥当性について（2）要望内容に係る外国人におけるエビデンス及び日

本人における安全性の総合評価について」の項参照）。 

 

表 6. 気管支喘息患児に対する HCS による治療効果（非盲検非対照試験）47 
文献 
No. 

対象疾患 群, 患者背景 用法・用量 
（発作あたりの総投与量） 

呼吸数最大値（/分）a 副作用 

入院時 退院時 

47 小児気管

支喘息 発
作時 

BM 群：76 例 
（男 52/女 24）, 
平均年齢 3.3±2.4 歳 

BM：0.1 mg/kg, 12～24 時間

ごと DIV 
 

40.8±13.0 
(67 例) 

26.9±5.9 
(64 例) 

なし 

HCS 群：51 例, 
（男 37/女 14）, 
平均年齢 4.4±2.6 歳 

HCS：5～7 mg/kg, 6～8 時間

ごと IV 
 

41.4±11.5 
(51 例) 

25.1±5.1 
(47 例) 

なし 

BM：ベタメサゾン, DIV：点滴静注, IV：静注, a：平均±SD 

 

表 7.気管支喘息患児における HCS による治療効果（症例報告） 
文献
No. 

対象患者，疾

患 
入院時所見 HCS, 初回投与量， 

総使用量 
主な併用薬 治療効果/

転帰 
副作用 

48 1 歳 9 ヵ月男

児、乳児喘息 
喘鳴を伴う呼吸困

難発作, 鼻翼呼吸, 
陥没呼吸強度 

初回：200 mg IV, 
12 時間後 100 mg 

ｱﾐﾉﾌｨﾘﾝ, β2刺激

剤 
呼吸改善 記載な

し 

49 11 歳男児, 小
児喘息 

呼吸困難, 喘息, 意
識障害, 全身ﾁｱﾉｰ

ｾﾞ, 陥没呼吸, 乾性

ﾗ音, 喘息発作重積

状態 

初回：500 mg/日 IV, 
急性副腎不全様症状:400 mg/
日 IV 

ｲｿﾌﾟﾛﾃﾚﾉｰﾙ, ｱﾐﾉ
ﾌｨﾘﾝ, ﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛ
ﾝ 

救命, 経過

良好 
記載な

し 

50 11 歳女児, 気
管支喘息, 口
腔内血管腫 

呼吸困難, 咽喉部不

快感, 口腔検査（ﾌｧ

ｲﾊﾞｰ咽頭鏡, CT）  

初回：100 mg DIV ﾌｪﾝﾀﾆﾙ, ﾘﾄﾞｶｲﾝ, 
ﾌﾟﾛﾎﾟﾌｫｰﾙ, ﾍﾞｸﾛ
ﾆｳﾑ, ﾗﾆﾁｼﾞﾝ 

術後 4 日目

に退院 
記載な

し 
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51 8 歳男児, 
小児気管支喘

息 

胸痛, 喘鳴, 呼吸困

難, 急性増悪 
初回：100 mg ｱﾐﾉﾌｨﾘﾝ, ﾃｵﾌｨﾘﾝ, 

β2刺激剤, ﾌﾟﾗﾝﾙｶ
ｽﾄ 

発作消失, 
退院 

記載な

し 

52 2 歳 2 ヵ月男

児, 気管支喘

息 

喘鳴, 呼吸困難, 喘
息大発作 

初回：5 mg/dose 1 日 4 回 IV 
 

ｻﾙﾌﾞﾀﾓｰﾙ, ｱﾐﾉﾌｨ
ﾘﾝ, ｲﾝｽﾋﾟﾛﾝ 

軽快退院 なし 

53 2 歳 3 ヵ月女

児 
口腔外傷, 疼痛, 頸
部腫脹 

初回：100 mg ｾﾌｫﾁｱﾑ, ｸﾘﾝﾀﾞﾏｲ
ｼﾝ 

改善, 退院 記載な

し 
54 8 ヵ月女児, 

喘息性気管支

炎 

喘鳴, 乾性ﾗ音, 下
痢,肺炎像, 胸水貯

留, 呼吸困難  

初回：7 mg/kg 6 時間ごと IV, 
HCS 漸減し 5 日間で投与中止

ｲｿﾌﾟﾛﾃﾚﾉｰﾙ 解熱, 呼吸

障害などの

急速な改善 

記載な

し 

55 13 歳男性,気
管支喘息 

呼吸困難, 意識障

害,喘息重積発作, ﾁ
ｱﾉｰｾﾞ 

初回：500 mg, IV 
 

ｲｿﾌﾟﾛﾃﾚﾉｰﾙ, ｱﾐﾉ
ﾌｨﾘﾝ  

意識回復,  
5 日後軽快

退院 

記載な

し 

56 16 歳女性,気
管支喘息 

ﾁｱﾉｰｾﾞ, 呼吸困難, 
喘鳴, 喀痰, 意識障

害,蕁麻疹様発疹 

初回：200 mg,  
初日総量：1100 mg/日, 翌日：

800 mg/日, 
翌々日：400 mg/日 

ﾍﾞﾀﾒﾀｿﾞﾝ, ﾃﾞｷｻﾒ
ﾀｿﾞﾝ、ﾈｵﾌｨﾘﾝ, ｲﾉ
ﾘﾝ, ｱｽﾄｾﾀﾞﾝ, ｷﾓ
ﾌﾟｼﾝ 

発作ほとん

ど消失 
記載な

し 

16 歳男性,気
管支喘息 

ﾁｱﾉｰｾﾞ, 呼吸困難, 
咳嗽, 喀痰, 笛声喘

鳴 

初回：200 mg,  
初日総量：1200 mg/日 

ﾌﾟﾚﾄﾞﾆﾝ, ﾍﾞﾀﾒﾀ
ｿﾞﾝ, ﾃﾞｷｻﾒﾀｿﾞﾝ、
ﾈｵﾌｨﾘﾝ, ｲﾉﾘﾝ, ｱｽ
ﾄｾﾀﾞﾝ 

発作消失, 
軽快, 退院 

記載な

し 

57 16 歳女性,気
管支喘息 

ﾁｱﾉｰｾﾞ, 呼吸困難, 
咳嗽, 喀痰, 笛声喘

鳴 

初回：800 mg, 
初日総量：1100 mg/日, 翌日：

800 mg/日, 
翌々日：400 mg/日 

ﾍﾞﾀﾒﾀｿﾞﾝ, ﾃﾞｷｻﾒ
ﾀｿﾞﾝ, ﾄﾘｱﾑｼﾉﾛﾝ 

救命 記載な

し 

58 12 歳男性, 気
管支喘息 

意識混濁, 呼吸停止

状態, 重積状態 
入院病日第 1～3 日：3 g/日, 総
量：第 1～8 日：15.5 g 

ﾄﾛﾒﾀﾓｰﾙ（THAM） 回復 記載な

し 
HCS: hydrocortisone sodium succinate, IV：静注 

 

 

７．公知申請の妥当性について 

（１）要望内容に係る外国人におけるエビデンス及び日本人における有効性の総合評価につ

いて 

海外では、「５．要望内容に係る国内外の公表文献・成書等について」に記載したとおり、

成人及び小児気管支喘息患者における急性喘息発作を対象とした無作為化比較試験におい

て、1 回投与量として成人では HCS 200～500mg 又は体重 1kg 当たり 4～6mg を、小児では 5

～7mg/kg を静脈内又は点滴静脈内投与したときの有効性が示されており、また、要望内容に

係る用量（1 回投与量として 200 mg 以上）は、米国、英国、加国及び豪州等では既に承認さ

れている。 

本邦では、無作為化比較試験成績は得られていないが、複数の非盲検非対照試験及び症例

報告等において、成人又は小児の気管支喘息患者に 1 回投与量として HCS 200mg 以上を静脈

内又は点滴静脈内投与したときの有効性が報告されており、また、要望内容に係る用量を含

むHCSの使用は本邦における教科書及び診療ガイドライン等に標準的治療法として記載され

ている。 

以上より、検討会議は、日本人成人及び小児気管支喘息患者における要望内容に係る用量

での HCS の有効性は医学薬学上公知と判断可能と考える。 
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（２）要望内容に係る外国人におけるエビデンス及び日本人における安全性の総合評価につ

いて 

「５．要望内容に係る国内外の公表文献・成書等について」の項に記載したとおり、要望

内容に係る用量が用いられた成人気管支喘息患者を対象とした無作為化比較試験の公表文献

のうち、HCS 投与時の安全性に関する記載のあるものは、初回投与量として 6mg/kg/日（平均

体重を 50kg とした場合 300mg に相当）又は 80mg/kg/日を静脈内投与した試験 17において、

臨床症状、臨床検査値及び肝・腎機能について問題は認められなかったとの報告、また、初

回投与量として 2mg/kg を静脈内投与した試験 11では HCS 群及び対照群のいずれにおいても

震え、動悸、悪心及び頭痛が発現したとの報告の 2 報のみであった。また、気管支喘息患児

を対象とした無作為化比較試験に関する公表文献において、副作用は認められなかったとの

記載がある 1 報 21を除き、安全性に関する情報は捕捉されなかった。要望内容に係る用量に

ついて今般捕捉された無作為化臨床試験成績に基づく安全性情報は限られるが、当該用量は、

米国、英国、加国及び豪州等では既に承認されており、海外では長年にわたる使用経験があ

る中で、要望内容に係る用量での安全性について、低用量と比較した特段の問題は知られて

いない。 

本邦においては、気管支喘息患者を対象とした非盲検試験及び症例報告 4 報において安全

性に関する記載が認められ、主な副作用は低カリウム血症 6/10 件 37、 頭痛 2/10 例・悪心 4/10

例 38、 尿糖陽性 2/5 例 41であり、副腎機能抑制 39等の重篤な副作用の報告は認められなかっ

た。また、国内副作用自発報告により、1 回投与量として 200 mg 以上が投与された喘息患者

19 例 26 件で発現した副作用として、アナフィラキシーショック及び喘息発作重積各 3 件、シ

ョック、喘息発作誘発及び急性蕁麻疹各 2 件、アナフィラキシー様反応、喘息発作、喘息、

急性呼吸窮迫症候群（ARDS）、糖尿病性昏睡、大腿骨頭虚血性壊死、酸素飽和度低下、呼吸

困難、血圧低下、急性肝不全、眼瞼浮腫、眼痛、眼充血及び鼻汁各 1 件が認められた。一方、

気管支喘息患児に要望内容に係る用量を投与したときの安全性に関する情報は、副腎皮質の

抑制を示唆する症状は認められなかった旨の記載がある 1 報 47を除き、公表文献では確認で

きなかったが、国内副作用自発報告により、本剤が投与された小児 43 例 56 件で発現した副

作用として、アナフィラキシーショック 8 件、呼吸困難 6 件、アナフィラキシー及びショッ

ク各 4 件、蕁麻疹 3 件、アレルギー反応、重症全身浮腫、全身性蕁麻疹及び浮腫各 2 件、ア

レルギー性蕁麻疹、肝腫大、アナフィラキシー様反応、急性蕁麻疹、眼瞼発赤、急性膵炎、

穿孔性十二指腸潰瘍、全身性発疹、発疹、尿糖、皮膚そう痒、そう痒、皮膚疼痛、膨疹、薬

物過敏症、喘息発作、喘鳴、喘鳴増強、嘔吐、膵炎、チアノーゼ、咳嗽及び肝機能障害各 1

件が認められた。 

これらの国内副作用自発報告により複数報告された副作用は、添付文書の重要な基本的注

意又は重大な副作用の項に記載されている既知の事象であったこと、また成人と比べ小児で

特有の副作用の発現傾向も認められなかったこと、さらにステロイド剤の安全性プロファイ

ルについてはこれまでに蓄積された使用経験からおおむね明らかにされていると考えること

を踏まえると、日本人成人及び小児気管支喘息患者における要望内容に係る用量での HCS の
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安全性は、ステロイド剤の全身性投与に関する従来の安全対策を徹底することにより、管理

可能であると考える。 

 

以上より、検討会議は、日本人成人及び小児気管支喘息患者における要望内容に係る用量

での HCS の安全性は許容可能と考える。 

 

（３）要望内容に係る公知申請の妥当性について 

検討会議は、上記の（１）及び（２）の内容、並びに国内外の教科書及び診療ガイドライ

ン等の記載内容、国内外の臨床試験成績、公表文献、国内における使用実態等を踏まえ、日

本人成人及び小児気管支喘息患者における HCS の有効性及び安全性は医学薬学上公知であ

ると判断可能と考える。 

 

 

８．効能・効果及び用法・用量等の記載の妥当性について 

（１）効能・効果について 

効能・効果については、以下のように設定することが適当と検討会議は考える。 

 

ソル・コーテフ注射用 100 mg 

【効能・効果】（変更案）（要望内容に関連する部分のみ抜粋） 

（変更前） 

気管支喘息、喘息発作重積状態 

 

（変更後） 

気管支喘息 

 

ソル・コーテフ静注用 250mg 及び同静注用 500mg 

【効能・効果】（追加案）（要望内容に関連する部分のみ抜粋） 

気管支喘息 

【設定の妥当性について】 

要望内容に係る用量において、気管支喘息発作に対する HCS の有効性は示され、安全性も

許容可能と考えることから、ソル・コーテフ注射用 100mg と同様に、同静注用 250mg 及び同

静注用 500mg についても、気管支喘息に係る効能・効果を追加することが適当であると判断

した。なお、ソル・コーテフ注射用 100mg における気管支喘息に係る効能・効果として「気

管支喘息」及び「喘息発作重積状態」が承認されているが、「喘息発作重積状態」は「気管支

喘息」に含まれる病態と考えられることから、他の気管支喘息治療薬の効能・効果と同様に

「気管支喘息」との記載に整備すること、同静注用 250mg 及び同静注用 500mg における効能・

効果についても「気管支喘息」と一括して設定することが適切ではないかと考える。 
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（２）用法・用量について 

用法・用量については、以下の記載とすることが適当と検討会議は考える。 

 

ソル・コーテフ注射用 100mg 

【用法・用量】（変更案）（要望内容に関連する部分のみ抜粋） 

（静脈内注射） 

気管支喘息以外の場合： 

ヒドロコルチゾンとして、通常、成人には、1 回 50～100mg を 1 日 1～4 回静脈内注射す

る。緊急時には 1 回 100～200mg を注射する。なお、年齢、症状により適宜増減する。 

 

気管支喘息の場合： 

ヒドロコルチゾンとして、通常、成人には、1 回 100～500mg を緩徐に静脈内注射する。

症状が改善しない場合には、1 回 50～200mg を 4～6 時間ごとに緩徐に追加投与する。な

お、年齢、症状により適宜増減する。 

ヒドロコルチゾンとして、通常、2 歳以上の小児には、1 回 5～7mg/kg を緩徐に静脈内注

射する。症状が改善しない場合には、1 回 5～7mg/kg を 6 時間ごとに緩徐に追加投与す

る。なお、年齢、症状により適宜増減する。 

ヒドロコルチゾンとして、通常、2 歳未満の小児には、1 回 5mg/kg を緩徐に静脈内注射

する。症状が改善しない場合には、1 回 5mg/kg を 6～8 時間ごとに緩徐に追加投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。 

 

（点滴静脈内注射） 

気管支喘息以外の場合： 

ヒドロコルチゾンとして、通常、成人には、1 回 50～100mg を 1 日 1～4 回点滴静脈内注

射する。緊急時には 1 回 100～200mg を注射する。なお、年齢、症状により適宜増減す

る。 

 

気管支喘息の場合： 

ヒドロコルチゾンとして、通常、成人には、1 回 100～500mg を緩徐に点滴静脈内注射す

る。症状が改善しない場合には、50～200mg を 4～6 時間ごとに緩徐に追加投与する。な

お、年齢、症状により適宜増減する。 

ヒドロコルチゾンとして、通常、2 歳以上の小児には、1 回 5～7mg/kg を緩徐に点滴静脈

内注射する。症状が改善しない場合には、1 回 5～7mg/kg を 6 時間ごとに緩徐に追加投

与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。 

ヒドロコルチゾンとして、通常、2 歳未満の小児には、1 回 5mg/kg を緩徐に点滴静脈内

注射する。症状が改善しない場合には、1 回 5mg/kg を 6～8 時間ごとに緩徐に追加投与

する。なお、年齢、症状により適宜増減する。 
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（ネブライザー） 

ヒドロコルチゾンとして、通常、成人には、1 回 10～15mg を 1 日 1～3 回ネブライザー

で投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。 

 

ソル・コーテフ静注用 250mg 及び同静注用 500mg 

【用法・用量】（変更案） 

急性循環不全（出血性ショック、外傷性ショック）及びショック様状態の場合： 

通常、ヒドロコルチゾンとして 1 回 250～1000mg を緩徐に静注又は点滴静注する。なお、

症状が改善しない場合には、適宜追加投与する。 

 

気管支喘息の場合： 

通常、成人には、ヒドロコルチゾンとして 1 回 100～500mg を緩徐に静注又は点滴静注

する。症状が改善しない場合には、1 回 50～200mg を 4～6 時間ごとに緩徐に追加投与す

る。なお、年齢、症状により適宜増減する。 

通常、2 歳以上の小児には、ヒドロコルチゾンとして 1 回 5～7mg/kg を緩徐に静注又は

点滴静注する。症状が改善しない場合には、1 回 5～7mg/kg を 6 時間ごとに緩徐に追加

投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。 

通常、2 歳未満の小児には、ヒドロコルチゾンとして 1 回 5mg/kg を緩徐に静注又は点滴

静注する。症状が改善しない場合には、1 回 5mg/kg を 6～8 時間ごとに緩徐に追加する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。 

 

【設定の妥当性について】 

成人における初回投与量については、以下の用量範囲を勘案し、成人における初回投与量

は最小用量として 100mg、最大用量として 500mg までと設定することが適当と判断した。 

・ 海外無作為化比較試験において、1 回投与量として気管支喘息患者に HCS 200～500mg 又

は体重 1kg当たり 4～6mgを静脈内あるいは点滴静脈内投与したときの有効性が示されて

いること 

・ 海外無作為化比較試験の報告を踏まえて、国内診療ガイドライン及び教科書においては、

初回投与量として 200～500mg が推奨されていること 

・ 海外では初回投与量として各国とも 100～500mg が承認されていること 

・ 本邦における既承認の 1 回投与量は、気管支喘息のみでなく、いずれの既承認効能・効

果でも、50～100mg、緊急時で 100～200mg であるが、喘息発作時の初回投与量としては

通常、緊急時の用量を要すると考えられ、本邦の臨床現場では 100mg も使用されている

と想定されること 

また、追加投与量については、海外では初回投与量と同範囲の用量を患者の反応と病態に

応じて 2、4 又は 6 時間間隔で反復投与できることが承認されているが、本邦における診療ガ
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イドラン及び教科書ではより保守的な用量である 100～200mg を 4～6 時間毎に静脈内注射又

は点滴静脈内注射することが推奨されていること、及び既承認用量には 50mg も含まれている

ことを勘案し、50～200mg を 4～6 時間毎に静脈内注射又は点滴静脈内注射すると設定するこ

とが適当と判断した。なお、海外（米国、加国等）では症状に応じて 500mg 以上も使用可能

とされていることも踏まえて、年齢、症状により適宜増減すると設定することが適当と判断

した。 

気管支喘息に係る HCS の小児用量について、本邦における既承認用法・用量には具体的な

規定は設定されていない。海外でも、米国では「初回投与量の範囲は、3～4 回の分割投与で

1 日 0.56～8mg/kg（1 日 20～240mg/m2体表面積）」と設定されているが、英国、加国及び豪州

等では「乳幼児及び小児における投与量の減量は、年齢又は体重よりも、症状の重症度及び

患者の反応を踏まえて考慮する。」との記載があるのみで、具体的な用量は設定されていない。

しかしながら、海外無作為化比較試験において、気管支喘息患児に HCS 5～7mg/kg を静脈内

又は点滴静脈内投与したときの有効性が示されていること、これらの報告を踏まえて、国内

診療ガイドラインにおいては、2～15 歳の気管支喘息患児にはヒドロコルチゾン 5～7mg/kg

を 6 時間毎に、2 歳未満の小児には 5 mg/kg を 6～8 時間毎に静脈内投与することが推奨され

ていること、及びステロイド剤の安全性プロファイルを踏まえると、小児では体重当たりの

用量を設定することがより望ましいと考えることから、国内診療ガイドラインに準じて、ソ

ル・コーテフ注射用 100mg、同静注用 250mg、同静注用 500mg のいずれにも、2 歳以上の小

児には 5～7mg/kg を 6 時間毎、2 歳未満の小児には 5mg/kg を 6～8 時間毎に静脈内注射又は

点滴静脈内注射する旨の用法・用量を設定することが適当と判断した。 

 

 

９．要望内容に係る更なる使用実態調査等の必要性について 

（１）要望内容について現時点で国内外のエビデンス又は臨床使用実態が不足している点の

有無について 

「５． 要望内容に係る国内外の公表文献・成書等について」に記載したとおり、HCS の気

管支喘息発作に対する有効性及び安全性に関する一定のエビデンスが得られていると考え

る。 

したがって、現時点で、追加すべき試験又は調査はないと考える。 

 

（２）上記（１）で臨床使用実態が不足している場合は、必要とされる使用実態調査等の内

容について 

なし 

 

（３）その他、製造販売後における留意点について 

なし 
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１０．備考 

海外の添付文書及び国内の診療ガイドライン 1における記載内容を踏まえ、「使用上の注意

2. 重要な基本的注意」の項に以下の注意喚起を追記することが適当と検討会議は考える。 

【使用上の注意】 

2．重要な基本的注意 

高用量を数日間以上投与する場合には、高ナトリウム血症を発現することがあるため、ナ

トリウム貯留をほとんど引き起こさないメチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム

等の他のステロイド剤に置き換えることが望ましい。 

 

また、本剤 250 mg 及び 500 mg については、パラベンを添加物として使用しない製剤が 2014

年 4 月 1 日に承認されたものの、市場にはパラベンを含有する製剤も未だ流通していること

から、気管支喘息への使用に当たっては、パラベンを含有しない製剤を使用する旨を資材等

において注意喚起する必要があると考える。 
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