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スイッチＯＴＣ医薬品の候補成分に関する見解 

 

１．候補成分に関連する事項 

候補成分

の情報 

成分名 

（一般名） 
ボノプラザン 

効能・効果 

胸やけ、胃痛、げっぷ、胃部不快感、はきけ・むか

つき、もたれ、のどのつかえ、苦い水 胃酸 が上が

ってくる 

OTC として

のニーズ 

ガスターより効きがよく、1 日 1 回で済む薬剤が欲

しいから 

OTC 化され

た際の 使 わ

れ方 

― 

 

２．スイッチ OTC 化の妥当性に関連する事項 

スイッチ

OTC 化の

妥当性 

１． OTC とすることの賛否について 

結論：賛成 

 

〔上記と判断した根拠〕 

【薬剤特性の観点から】 

ボノプラザンフマル酸塩（以下、「本薬」）は、胃酸分泌の最終段階であるプ

ロトンポンプ（H⁺,K⁺-ATPase）を阻害することで胃酸分泌を抑制する。プロ

トンポンプを阻害する作用機序は一部異なるものの、最終的には既存の PPI

（ランソプラゾール、オメプラゾール、ラベプラゾールなど）同様にプロト

ンポンプを標的とした薬剤群であり、酸関連疾患に対して有効である点は共

通している。 

よって、「類似薬選定のための薬剤分類（改定第 14 版）2024 年 5 月改定」に

よると既にスイッチ OTC として評価検討会議で議論された PPI と「ボノプラ

ザンフマル酸塩」は同種同効薬とされている。 

 

既存 PPI は主に CYP2C19 により代謝される。 

同酵素の遺伝子多型により薬物血中濃度や治療効果に個人差が生じやすい。

本薬は主に CYP3A4 によって代謝され、CYP2C19 の遺伝子多型の影響を受け

にくいという特徴を有する。 

 

再審査報告書によれば、逆流性食道炎における自覚症状の改善割合は、胸や

け 96.2％、胃酸の逆流 94.3％、食後のもたれ感 93.2％、悪心・嘔吐 95.5％、

心窩部痛 95.8％であり、本薬の有効性は認められている。 

 



 

 

安全性については、再審査期間中に、TEN（中毒性表皮壊死融解症）、SJS（ス

ティーブンス・ジョンソン症候群）、多形紅斑、汎血球減少、無顆粒球症、白

血球減少、血小板減少、ショックおよびアナフィラキシー、肝機能障害があ

り、添付文書に追加された。ただし、これらの副作用は、既存 PPI において

も報告されているものであり、本薬に特有のものではない。 

 

再審査期間中に収集された副作用症例報告では、予測可能な重篤な副作用が

399 例 425 件、予測不可能な重篤な副作用が 1397 例 1949 件、予測不可能な

非重篤な副作用が 5715 例 7551 件であった。これらの症例をレビューした結

果、多くが併発疾患や合併症を有する患者において発現しており、OTC の使

用対象になる患者とは考えにくい方々に重大な副作用が起こっている。 

本薬を OTC で使用する際には、このような問題となる併発疾患を誘発する方

が対象とならないように適切な注意喚起が必要であるが、OTC での使用は重

篤な併発疾患がないことを前提としているため、適切な条件下であれば副作

用のマネジメントは十分に可能なものと考えられる。 

 

 

【対象疾患の観点から】 

OTC としての対象疾患は既存の PPI と同じ、「逆流性食道炎」である。 

 

【適正使用の観点から】 

本薬の効能・効果は、既存の PPI と同様の「胃痛、胸やけ、もたれ」と想定

しており、一般消費者が理解しやすいものである。 

症状の改善がみられない状態での漫然とした使用を防ぐため、既存 PPI と同

じく「2 週間を超えても症状が改善しない場合は医師の診察を受けること」

をパッケージおよび添付文書で明示することで、需要者がその問題に気づ

き、理解できるようにするとともに、販売者からの注意喚起を徹底すること

で、漫然使用に対する対応が可能と考えられる。 

既存 PPI 同様の「チェックシート」や「胃のお悩み症状 相談ガイド」を使

用することで、適正使用を図る。 

 

【スイッチ化した際の社会への影響の観点から】 

逆流性食道炎は、生活習慣やストレス、加齢などが発症要因であり、国内患

者数は一定数存在する。本薬は既に評価検討会議で検討された PPI と同様に

セルフメディケーションの選択肢拡大に寄与するものと考える。 

 

２． OTC とする際の課題点について 

✓ 本薬を OTC 化するにあたっては、適正使用の確保と安全性管理の観点か

ら、以下の課題が想定されるが、需要者がその問題に気づき、理解でき

るようにするとともに、販売者からの注意喚起を徹底することで、いず

れも適切な対策により対応可能であると考えられる。 



 

 

• 慎重投与対象への対応 

妊婦・高齢者・肝機能障害者などへの使用については、「医師・薬剤

師に相談」と明記し、販売時の状況確認を行う。 

• 薬物相互作用への配慮 

本薬は主に CYP3A4 で代謝されるため、併用薬との相互作用に留意が

必要。販売時には薬剤師が併用薬を確認する体制の整備が求められ

る。 

• 漫然使用の防止 

「2 週間以内の使用」と明示し、改善が見られない場合は医療機関受

診を促す。パッケージにおける明示やセルフチェック項目の導入が有

効と考えられる。「２週間以内の使用」にとどめれば、胃がんなど消

化器の重篤な疾患を見逃すこともないと予測できる。 

• 重篤な副作用への注意喚起 

再審査報告書にて TEN、SJS、アナフィラキシーなどが重要な特定さ

れたリスクに追加されており、使用者への注意喚起が必要。添付文書・

パッケージでの警告表示および薬剤師による対面説明を通じたリス

ク管理が求められる。 

 

以上の内容が適正に実施されていることを確認するために、販売後の

安全性情報の収集体制の整備も必要である。 

 

✓ 効能効果について 

要望書にある効能効果は、「胸やけ、胃痛、げっぷ、胃部不快感、はきけ・

むかつき、もたれ、のどのつかえ、苦い水 胃酸 が上がってくる」であ

るが、OTC としての対象疾患は「逆流性食道炎」であることから、既存

の PPI と同一の効能効果を検討すべきである。 

 

✓ 規格について 

医療用医薬品で使用されているボノプラゾンは 10 ㎎と 20 ㎎の規格が設

定されている。 

10 ㎎は主に逆流性食道炎の維持療法に用いられるものであり、今回、２

週間以内の使用」とする OTC 化の対象として想定している逆流性食道炎

の治療初期段階では 20 ㎎の用量が使用されることから、1 日 1 回 20 ㎎

の投与が適切であると考える。 

 

 

３． その他 

特になし 

 

 



 

 

備考 

・同種同効薬の「ラベプラゾールナトリウム」、「オメプラゾール」「ランソ

プラゾール」については、令和 6 年 12 月 20 日開催の要指導・一般用医薬

品部会にて、スイッチ化が了承されている。 

 

 


