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平成２１年５月８日 

医薬食品局安全対策課 

市販直後安全性情報収集事業（定点観測事業）報告書                         

販売名 ネクサバール錠 200mg 
医薬品

の名称 
一 般 名 ソラフェニブトシル酸塩 

製 造 販 売 業 者 名 バイエル薬品株式会社 

承 認 年 月 日 

（販売開始年月日） 

平成 20 年 1 月 25 日 

（平成 20 年 4 月 18 日） 

構造式 

 

効 能 又 は 効 果 根治切除不能又は転移性の腎細胞癌 

用 法 及 び 用 量 
通常，成人にはソラフェニブとして 1回 400mg を 1 日 2 回経口投与する．な

お，患者の状態により適宜減量する． 

 

砂川市立病院 

岩手医科大学附属病院 

聖路加国際病院 

静岡県立静岡がんセンター 

大阪大学医学部附属病院 

調査実施機関名 

財団法人倉敷中央病院 

調査実施期間 平成 20 年 4 月 18 日～平成 20 年 10 月 17 日 

使用状況 
すべての医療機関において、調査実施期間中に採用され、39 名の患者に

使用された。 

副作用等の発現状

況及び報告状況 

調査実施期間中、緊急の安全対策措置が必要となる重篤な副作用の発現は

認められなかった。 

それ以外の既知・重篤の副作用として、「肝機能障害」、「心不全の悪化」、

「十二指腸潰瘍」、未知・重篤の副作用として「結核」が報告された。これ

らの症例については、製造販売業者から副作用報告がなされていることを確

認した。 

なお、調査終了後の製造販売業者とのヒアリングにおいて、未知・非重篤

の副作用である「肛門周囲膿瘍」、「蛋白尿」についての情報が把握されてい

ないことがわかったため、該当症例について詳細調査を指示。その後、製造

販売業者より当該症例について情報を入手したとの連絡を受けた。 



製造販売業者によ

る情報提供活動状

況 

調査実施期間中は、定期的な訪問又はメールにより、安全性情報の提供が

行われていたとの報告があった。 

その他 
医療機関においては、製造販売業者からの安全性情報について院内に周知

し、適切に活動した旨の報告があった。 

 














