
 

薬食安発 0624 第 1 号 

平成２３年６月２４日 

 

日本製薬団体連合会 

 安全性委員会委員長 殿 

 

 

 

厚生労働省医薬食品局安全対策課長 
 

 

 

「使用上の注意」の改訂について 

 

 医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、

別紙１及び別紙２に掲げる医薬品について、「使用上の注意」の改訂が必要と考え

ますので、同別紙記載のとおり速やかに必要な措置を講じるよう関係業者に対し周

知徹底方お願い申し上げます。 

 また、平成１６年４月１日薬食安発第 0401001 号安全対策課長通知「独立行政法

人医薬品医療機器総合機構設立を踏まえた医薬品の添付文書中の「使用上の注意」

の改訂及びその情報提供について」に規定する別紙様式を用いた「使用上の注意」

等変更届を貴委員会において取りまとめの上、平成２３年７月２９日までに独立行

政法人医薬品医療機器総合機構安全第二部を窓口として、同部長あて御報告願いま

す。 

なお、本通知に基づき改訂を行った添付文書については、安全対策課長通知の趣旨

にかんがみ、医療用医薬品についての電子化した添付文書の同安全第一部安全性情報

課への提出等に御協力をお願いします。 
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別紙１

３９６ 糖尿病用剤

【医薬品名】ピオグリタゾン塩酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［重要な基本的注意］の項に

「海外で実施した糖尿病患者を対象とした疫学研究において、本剤を投与さ

れた患者で膀胱癌の発生リスクが増加するおそれがあり、また、投与期間

が長くなるとリスクが増える傾向が認められているので、以下の点に注意

すること（「その他の注意」の項参照）。

・膀胱癌治療中の患者には投与を避けること。また、特に、膀胱癌の既往

を有する患者には本剤の有効性及び危険性を十分に勘案した上で、投与

の可否を慎重に判断すること。

・投与開始に先立ち、患者又はその家族に膀胱癌発症のリスクを十分に説

明してから投与すること。また、投与中に血尿、頻尿、排尿痛等の症状

が認められた場合には、直ちに受診するよう患者に指導すること。

・投与中は、定期的に尿検査等を実施し、異常が認められた場合には、適

切な処置を行うこと。また、投与終了後も継続して、十分な観察を行う

こと。」

を追記し、［その他の注意］の項に

「海外で実施した糖尿病患者を対象とした疫学研究の中間解析において、全

体解析では膀胱癌の発生リスクに有意差は認められなかったが（ハザード

比 1.2［95%信頼区間 0.9-1.5］）、層別解析で本剤の投与期間が２年以

上で膀胱癌の発生リスクが有意に増加した（ハザード比 1.4［95%信頼区

間 1.03-2.0］）。

また、別の疫学研究において、本剤を投与された患者で膀胱癌の発生リス

クが有意に増加し（ハザード比 1.22［95%信頼区間 1.05-1.43］）、投与

期間が１年以上で膀胱癌の発生リスクが有意に増加した（ハザード比 1.3

4［95%信頼区間 1.02-1.75］）。」

を追記する。



別紙２

３９６ 糖尿病用剤

【医薬品名】ピオグリタゾン塩酸塩・グリメピリド

ピオグリタゾン塩酸塩・メトホルミン塩酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［重要な基本的注意］の項に

「海外で実施した糖尿病患者を対象とした疫学研究において、ピオグリタゾ

ンを投与された患者で膀胱癌の発生リスクが増加するおそれがあり、また、

投与期間が長くなるとリスクが増える傾向が認められているので、以下の

点に注意すること（「その他の注意」の項参照）。

・膀胱癌治療中の患者には投与を避けること。また、特に、膀胱癌の既往

を有する患者には本剤の有効性及び危険性を十分に勘案した上で、投与

の可否を慎重に判断すること。

・投与開始に先立ち、患者又はその家族に膀胱癌発症のリスクを十分に説

明してから投与すること。また、投与中に血尿、頻尿、排尿痛等の症状

が認められた場合には、直ちに受診するよう患者に指導すること。

・投与中は、定期的に尿検査等を実施し、異常が認められた場合には、適

切な処置を行うこと。また、投与終了後も継続して、十分な観察を行う

こと。」

を追記し、［その他の注意］の項に

「海外で実施した糖尿病患者を対象とした疫学研究の中間解析において、全

体解析では膀胱癌の発生リスクに有意差は認められなかったが（ハザード

比 1.2［95%信頼区間 0.9-1.5］）、層別解析でピオグリタゾンの投与期

間が２年以上で膀胱癌の発生リスクが有意に増加した（ハザード比 1.4

［95%信頼区間 1.03-2.0］）。

また、別の疫学研究において、ピオグリタゾンを投与された患者で膀胱癌

の発生リスクが有意に増加し（ハザード比 1.22［95%信頼区間 1.05-1.4

3］）、投与期間が１年以上で膀胱癌の発生リスクが有意に増加した（ハ

ザード比 1.34［95%信頼区間 1.02-1.75］）。」

を追記する。




