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平成２１年１１月６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                         

医薬品

の名称 

販売名 ピレスパ錠 200mg 
構造式 

       

一 般 名 ピルフェニドン 

製 造 販 売 業 者 名 塩野義製薬株式会社 

承 認 年 月 日 

（販売開始年月日） 

平成 20 年 10 月 16 日 

（平成 20 年 12 月 12 日）

効 能 又 は 効 果 特発性肺線維症 

用 法 及 び 用 量 

通常，成人にはピルフェニドンとして初期用量 1回 200mg を 1 日 3 回（1日

600mg）食後に経口投与し、患者の状態を観察しながら 1回量を 200mg ずつ漸

増し、1回 600mg（1 日 1800mg）まで増量する。なお，症状により適宜増減す

る。 
 

調査実施機関名 

社団医療法人盛岡繋温泉病院 

日本医科大学付属病院 

公立陶生病院 

独立行政法人国立病院機構近畿中央胸部疾患センター 

大分大学医学部付属病院 

調査実施期間 平成 20 年 12 月 12 日～平成 21 年 6 月 11 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、８２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。 

それ以外の重篤な副作用として血小板減少（既知）が 1例報告された。 

その他の副作用として食欲不振等の消化器症状４１件を含む５８件の副

作用が報告された。 

このうち、光線過敏症を発症した症例は 3 例であった。 

これらの副作用については、製造販売業者が自主的に全例調査を行ってい

たこともあり、全て把握されていたことを確認した。 

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。 








