
一般的名称   報告の概要   

129  エストラジオール   エストロゲンおよびプロゲステロンによるホルモン補充療法と乳癌リスクについて検  
討した試験において、長期治療群では、短期治療群に比べて乳癌発現率が有意  
こ高かった。また、短期治療群においては、閉経から治療開始までの期間が短い  
ほうが乳癌発現率が有意に高かった。   

130  ラタノプロスト   開放隅角緑内障または高眼圧症患者を対象に、ラタノブロストを一ケ月投与し、そ  
の後ウノプロストンとプラセボを追加投与した際の眼圧を測定した結果、プラセボ投  
与群に比べてウノプロストン投与群はトラフ眼圧及び日中の眼圧が低下した。しか  
し、ウノプロストン投与群で21例中、ラタノブロスト単独投与時より眼圧が上昇した症  
例が7例認められた。   

131  酒石酸ゾルビデム   FDAで最近承認された催眠鎮静剤であるeszopiclone、ramelteon、Zaleplon、ゾル  

ビデムと感染の関連について、無作為化プラセボ対照並行対照臨床試験のデー  
タを組み合わせてメタ解析を行った結果、eSZOpicloneでリスク比1A8、ゾルビデム  
でリスク比1．99であった。   

132  非ピリン系感冒剤（2）   WHOグローバル個別症例安全性報告のデータベースにおいて、アセトアミノフェ  
ンと急性汎発製発疹性腰痛症に関するケースレポートが7例検出された。   

133  アミノ安息香酸エチル   ベンゾカイン含有スプレー製剤によるメトヘモグロビン血症について、これまでに報  
告された文献、過去の132例の症例の分析の結果、ほとんどの症例で投与量が推  
奨されている量よりも多かったことなどから、メトヘモグロビン血症のリスク因子を持  
つ患者群、投与量の適正化に関する注意喚起を行うべきである。   

134  アスピリン   低用量アスピリンを常用している患者の小腸粘膜をカプセル内視鏡で評価したとこ  
ろ、対照群（低用量アスピリン又はNSAIDs服用を否定した症例）と比較してびらん・  
潰瘍所見の割合が高く、小腸下部に多く存在することが示された。   

135  ジクロフェナクナトリウム   高齢者で2．9年以上のNSAIDs使用と膝軟骨量変化・欠損との関連性を評価するた  

め、395例の患者を対象とした研究において、非選択性NSAIDs使用群では膝軟骨  
欠損の進展の増加が認められた。   

136  イトラコナゾール   216例を対象にイトラコナゾールの血中濃度と副作用発現との関連性について調  

査した結果、体液貯留、消化管不耐性等の副作用が発現した患者群では、副作  
用非発現群と比較して、平均血中濃度が高く、血中濃度17．1mg／Lが2群の分岐点  
であることが示された。   

137  非ピリン系感冒剤（4）   ワクチン投与による発熱に対するアセトアミノフェンの予防投与の有効性を検討し  
たランダム化コントロールオープンラベ／レ試験において、アセトアミノフェン予防投  

与により発熱反応は有意に減少することが示されたが、ワクチン抗原に対する抗体  
が減少することも示された。   

138  プロピオン酸フルチカゾン   中等度～重篤の慢性閉塞性肺疾患患者（COPD）6184例を対象にサルメテロール、  
フルチカゾン、両剤併用による無作為化二重盲検比較試験において、フルチカゾ  
ン投与群及び両剤併用群において肺炎リスクの有意な上昇が認められた。   

139  インターフェロン ベーター1a（遺伝  標準的高用量インターフェロンベーター1a皮下投与中の臨床的に安定している再  

子組換え）   発寛解型多発性硬化症患者をプラセポ群9例、アトルバスタチン40mg／日群7例、  
80mg／日群10例の3群に無作為割り付けして行われた二重盲検法による比較によ  

り、アトルバスタチン併用による原病悪化の可能性が示唆された。   

140  非ピリン系感冒剤（2）   アセトアミノフェンの使用と小児及び成人の喘息リスクの関係についてメタアナリシ  
スを行ったところ、アセトアミノフェンの使用により喘息リスクが63％上昇した。   

141  塩酸リトドリン   本剤を投与した妊婦（42例）の副作用発現状況についてアンケート調査を行った結  

果、振戦、ほてり、動惇、血管痛、倦怠感、頭痛、痺み、吐き気、呼吸苦、むくみ、  
鼻血、顔面痛、だるさの副作用が見られた。また、インタビューフォームに記載され  
ている副作用発現頻度よりも多かった。   
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一般的名称   報告の概要   

142  ジゴキシン   ジゴキシン服用患者327142人において、ジゴキシン中毒とマクロライド系抗生物質  

併用との関連性についてネステッド症例対象研究を実施した結果、抗生物質非投  
与群に比べ、マクロライド系抗生物質のうち、クラリスロマイシン、エリスロマイシン、  
アジスロマイシンの併用はジゴキシン中毒による入院と強い関連性を示した。特に  
クラリスロマイシンは上記2剤に比べ、4倍オッズ比が高かった。   

143  アロプリノール（他1報）   アロプリノールによるステイープンス・ジョンソン症候群（SJS）、中毒性表皮壊死症  
（TEN）とHLA遺伝子型について、日本人で調査した結果、アロプリノールによる  

SJS／TENと診断された患者においては、アロプリノールによる皮膚障害に忍容性の  
あった患者に比べて、HLA－B＊5801保有頻度が有意に高かった。   

144  リッキシマブ（遺伝子組換え）   びまん性大細胞型B細胞性リンパ腫47例について、自家末梢血幹細胞移植の前  
処置としてリッキシマブ併用もしくは非併用CHOP療法を行った場合の予後につい  

てレトロスペクティブに調査した結果、併用群において遅発性好中球減少症の発  
現率が有意に高かった。   

145  オランザピン（他1報）   トルサードド ポワンのリスクによって分類された薬剤と突然死の関連について  
スルビリド   ケースコントロール研究を行った結果、非心臓系薬剤のうち定型抗精神病薬、非  
ハロペリドール   定型抗精神病薬及び選択的セロトニン再取り込み阻害斉り（SSRI）において有意にリ  

塩酸ペロスピロン水和物  スクが上昇した。   
ブロナンセリン  
リスペリドン  

146  フルパスタチンナトリウム   WHOおよびFDAに自発報告された症例についてWHOの副作用関連性評価基準  
に基づき評価したところ、スタチン系薬剤と複視、眼瞼下垂及び眼筋麻痺に関連し  
た報告が256例あった。   

147  イブプロフェン   早産児の動脈管開存症予防におけるイブプロフェン暴露と高ビリルビン血症発現リ  
スクについて、投与群418例と非投与群288例をレトロスペクティブ解析した結果、  
投与群において血清総ビリルビン量増加と光線療法長期化が認められた。   

148  リバピリン   2008年7月～2009年7月に米国本社に報告された妊娠例2433例（リバピリン服用患  
者：615例、リバピリン服用患者のパートナー：1818例）について調査を行った結果、  

リバピリン服用患者の妊娠の転帰は、先天異常17例、小児疾患2例、人工妊娠中  

絶144例、胎児死亡62例、健常児出産124例、妊娠中11例、リバピリン服用患者の  

パートナーの妊娠の転帰は、先天異常35例、小児疾患10例、人工妊娠中絶246  

例、胎児死亡113例、健常児出産453例、妊娠中17例であった。   

149  ヒトインスリン（遺伝子組換え）   2001年3月－2005年2月にNational：administrativeclaimsdatabaseにエントリーされ  
た2型糖尿病患者のうち、インスリンNPH使用群5，461例、インスリングラルギン使用  

群14，730例について、インスリン使用と急性心筋梗塞（AMI）発現の関連をレトロス  
ペクティブに調査した結果、インスリンNPH使用群ではインスリングラルギン使用群  

に比較して有意にAMIの発現率が高かった。   

150  グルベポェチン アルファ（遺伝子  2型糖尿病の保存期腎性貧血患者におけるダルべポェチンアルファ使用による死  

組換え）   亡、心血管系疾患の羅患率、透析・腎臓移植への移行に対する影響を検討したプ  
ラセボ対照二重盲検比較試験（TREAT試験）の結果、目標ヘモグロビン値13g／mlと  
したダルべポェチンアルファ投与群では脳卒中のリスクが高く、癌の既往がある患 
者においては癌による死亡が多かった。   

151  ヒトインスリン（遺伝子組換え）   40歳以上のC型慢性肝障害患者449名を肝癌既往群および肝癌非既往群に分け  
て後ろ向きに調査した結果、肝癌既往群においてインスリン製剤もしくは第2世代  
スルフォニルクレア系製剤の使用者数が有意に多かった。   

152  アザチオブリン   クローン病（CD）患者におけるステロイド、免疫抑制剤（IS）、及び抗TNF・α製剤の使  
用と有害事象の発現リスクについて、CD患者22，310例及び非CD患者111，500例を  

対象に検討を行ったところ、IS使用CD患者群ではIS非使用CD患者群と比較して  

固形癌発現リスクが増加した。   

153  クラリスロマイシン（他3報）   マクロライド系薬剤とジゴキシン毒性との関連について調査したコホート内症例対  
アジスロマイシン水和物   照研究において、抗生物質併用を行わない群と比較して、クラリスロマイシン、エリ  

スロマイシンあるいはアジスロマイシンを併用することで、ジゴキシン中毒のリスクが  
増加することが示された。   
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一般的名称   報告の概要   

154  レポノルゲストレル   閉経後ホルモン療法（HRT）と乳癌発症リスクについて、ケースコントロール研究を  

行った結果、HRTとしてレポノルゲストレル放出子宮内システムを単独で使用した  

群およびエストラジオールを併用したレポノルゲストレル放出子宮内システムを使  
用した群において、コントロール群よりも乳癌発症リスクが増加した。   

155  イオキサグル酸   慢性腎疾患の患者92例を対象に、対照群（46例）とマンニトール及びフロセミド処置  

群（46例）に分けランダム化比較試験を行った。その結果、対照群13例、処置群23  

例で腎障害の悪化が見られ、これらの症例のうち、肺水腫1例（対照群）、低血圧1  

例（処置群）、不整脈2例（対照群及び処置群各1例）の発現が見られた。   

156  ポリエチレングリコール処理人免疫  重症筋無力症（MG）2479例をレトロスペクティブに調査した結果、MG患者における  
グロブリン   発癌のリスクファクターとして加齢、胸腺腫および免疫グロブリン使用が示唆され  

た。   

157  オメプラゾール   異なるプロトンポンプ阻害薬（PPI）によるクロビドグレルの抗血小板作用に対する影  

響を検討する目的で、非ST部分上昇性急性冠動脈症候群のため冠動脈ステント  
留置を施された患者104例をオメプラゾール群とpantoprazol群に割付して比較した  

結果、オメプラゾール群のほうがクロビドグレルに対する反応性が低かった。   

158  オメプラゾール（他1報）   低エネルギー骨転子下骨折のため入院したビスホスホネート（BP）投与歴のある患  

者8例について検討した結果、8例中7例はプロトンポンプ阻害薬（PPl）を長期間投  

与されていたことから、BP長期使用時にPPlを併用すると骨折のリスクが高まること  
が示唆された。   

159  マレイン酸フルボキサミン   心血管リスクのない患者において抗うつ薬と心血管転帰の関連について、退院記  
塩酸ノルトリプチリン   録や処方データベース及び人口動態統計を解析した結果、死亡全体のリスクは抗  
スルビリド   うつ薬により上昇した。また選択的セロトニン再取り込み阻害剤（SSRI）と三環形抗う  
マレイン酸フルボキサミン   つ薬の使用により、降圧薬の使用が増加し、SSRlの使用により糖尿病治療薬の使  

ミルタザピン（他1報）  用が増加した。   
塩酸アミトリプチリン  

160  セラペプターゼ   慢性気管支炎患者を対象とした製造販売後臨床試験速報において、主要評価項  
目とした「疾の切れ」の改善率は、セラペプターゼ  
投与群とプラセボ投与群で統計学的有意差がみられなかった。   

161  セラペプターゼ   足関節捻挫患者を対象とした製造販売後臨床試験速報において、主要評価項目  
である足関節部断面積の平均変化量は、セラペブタ  
ーゼ投与群とプラセボ投与群で統計学的有意羞がみられなかった。   

162  ジゴキシン   ジゴキシン服用患者とマクロライド系抗生物質治療の関連性を調べたところ、マクロ  
ライド系抗生物質を併用することでジゴキシン中毒による入院リスクを高め、中でも  
クラリスロマイシンははるかに高いリスクを持つことが示唆された。   

163  塩酸ミトキサントロン   小児急性骨髄性白血病68例を対象に化学療法及び造血幹細胞移植の層別化治  

療を行い治療反応性に関する検討を行った結果、7例の死亡が認められた。   

164  リン酸オセルタミビル   2009年10月22日時点でオセルタミビル耐性変異が39例報告されたが散発的で地  
域循環は認められなかった。また、重度の免疫抑制患者や抗ウイルス薬の長期投  
与患者において耐性となるリスクが高いことが示唆された。   

165  ランソプラゾール   腹水の発現している肝硬変患者における特発性細菌性腹膜炎（SBP）の発現とプロ  
トンボンプ阻害薬（PPl）の使用との関連性について、レトロスペクティブなケースコン  

トロール研究を行った結果、SBP群は非SBP群に比べて有意にPPIの使用率が高  

かった。   

166  フェノバルビタール   妊娠中に自殺目的で大量のフェノバルビタールを服用した88例について胎児への  

影響を解析した結果、臨界期に暴露された3例の胎児に先天異常が見られた。そ  

のうち、横隔膜欠損については関連性が否定できなかった。   
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一般的名称   報告の概要   

167  プラバスタチンナトリウム   スタチン有効性試験に参加した患者171例を対象に認知障害について調査したと  

ころ、128例（75％）でスタチン治療との関連性が確実、あるいは疑われると判断され  
た。スタチン治療を中止した患者143例（84％）のうち、128例（75％）で認知障害の回  

復が報告され、また、回復の見られた19例の患者において再投与による認知障害  
が認められた。   

168  酢酸メドロキシプロゲステロン   デポ型酢酸メドロキシプロゲステロン（DMPA）の使用と、2型糖尿病の発現リスクの  

関連を観察研究にて調査した結果、インスリン抵抗性に対するβ一Cellの代償能  

は、非肥満女性において変化は認められなかったが、肥満女性において有意な低  
下が認められた。   

169  エポェチンβ（遺伝子組換え）   腎移植患者に対するエリスロポエチン製剤（EPO）の投与によるヘモグロビン濃度の  

エポェテンα（遺伝子組換え）   最適範囲を決定する目的で、腎移植患者1794例を対象にレトロスペクティブコ  
ホート試験を行った結果、EPO投与群においてヘモグロビン濃度125g／Lの投与を  
受けた患者ではヘモグロビン濃度と死亡率の関連性が見られ、ヘモグロビン濃度  
140g／L以上の場合、非投与群よりも有意に高い死亡率を示した。   

170  リセドロン酸ナトリウム水和物（他1  心房細動（AF）既往患者を除外した55歳以上の患者7，532例においてビスホスホ  

報）   ネート（BP）系薬剤の心房細動の発現に対する影響を前向きコホート研究により検  

討した結果、BP系薬剤の処方が最近開始された患者においてAFのリスクが有意  
に増加したが、長期間服用した患者では差がなかった。   

171  シクロスポリン   ドナーあるいはレシピエントにおいてサイトメガロウイルス血清陽性の腎移植患者を  
対象としたレトロスペクティブ研究において、シクロスポリンによる免疫抑制維持治  
療はサイトメガロウイ／レス疾患の相対危険度を有意に上昇させた。   

172  塩酸ノルトリプチリン   811例のうつ病患者に対して、ノルトリプチリンまたはescitalopram服用中の自殺念  

慮発現時期や予測因子を多施設部分的ランダム化オープンラベル試験で検討し  
た結果、抗うつ薬の服用中全期間にわたって自殺念慮の傾向は減少した。自殺念  
慮の発現及び自殺念慮の悪化は投与5週目にピークを示し、うつ病の重症度と関  
達していた。男性においてノルトリプチリンはescitalopramに比べて自殺念慮のリス  
クが高かった。   

173  ブデソニド・フマル酸ホルモテロー  22310例のクローン病患者を対象とした研究において、ステロイド、免疫抑制剤およ  

ル水和物   びTNFα阻害剤の単独療法および併用療法を受けた患者は、感染症、脱髄疾患  
ブデソニド   および子宮頚部上皮異形成の発症リスクが増加することが示された。   

174  ジクロフェナクナトリウヰ   アルドステロンのグルクロン酸抱合に対する影響を検討した試験において、  
NSAIDsがヒト肝ミクロソーム、腎皮質ミクロゾームおよびUGT2B6によるALDO18β  
グルクロニドの生成を阻害することが示され、NSAIDsによる腎障害を引き起こす可  

能性が示唆された。   

175  ペパシズマブ（遺伝子組換え）   ベバシズマブ（BV）併用療法を含むFOLFOX4およびFOLFIRIレジメンによる大腸  
がん化学療法80例について、皮膚障害発現状況をレトロスペクティブに調査した  

結果、BV併用群での皮膚障害発現率は非併用群に比べ高かった。   

176  アムロジピン・アトルバスタチン配合  スタチンを投与した509例の患者を対象に薬理遺伝学研究としてSTRENGTH研究  

剤（1）   を行ったところ、SLCOIBl＊5遺伝子型および女性において筋肉痛やCK上昇など  

の副作用と関連が見られた。   

177  メトトレキサート   基底細胞癌を発現した長期メトトレキサート投与患者13例、23病変のうち10病変は  
組織学的に進行性の腫瘍であった。   

178  リドカイン   局所麻酔薬について英国医薬品庁（MHRA）の医薬品副作用報告追跡システムを  
調査した結果、985件の報告があり、リドカインは797件、ブビバカインは160件、ロピ  
バカインは16件、レポプビバカインは12件であった。リドカインのアレルギー反応  

は、エビネフリン、メチルプレドニゾロン及びprilocaineとの併用により高頻度にみら  

れた。   

179  ニフェジピン   腎移植患者における歯肉肥厚の発生率を比較するために、腎移植患者93例を3  
群（シクロスポリン投与群31例、ニフェジピン併用のシクロスポリン投与群31例、アム  

ロジピン併用のシクロスポリン投与群31例）に分け、コホート研究を行った。その結  

果、歯肉肥厚の発生率はニフェジピン併用のシクロスポリン投与群で90．3％と、他  

群より高い割合であった。   
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一般的名称   報告の概要   

180  リンゴ酸スニチニブ   経口VFGFR阻害剤による出血リスクについて、システマテイツクレビュー及び23臨  

床試験のメタアナリシス解析を行った試験において、EGFR阻害剤投与群で出血  
のリスクが2倍であることが示された。   

181  塩酸ミトキサントロン   再発、治療抵抗性急性骨髄性白血病に対する治療として、ミトキサントロン、エトポ  
シド、シタラビン療法にラバマイシンを追加した試験において、3例が感染によって  

死亡した。   

182  レポホリナートカルシウム   局所進行性直腸癌267例を術前または術後の化学放射線療法群）に割り付けた試  

験において、術前群で4例、術後群で1例が死亡した。   

183  酒石酸ゾルビデム   ゾルビデムimmediate－release（IR）錠及びゾルビデムcontroled－release（CR）錠につ  

いて、テキサス州のpoisoncontroIcenterに報告された有害事象を比較検討した調  

査において、使用後発現した有害事象は眠気、頻脈、運動失調、不明瞭な発語、  
嘔吐、幻覚／妄想、錯乱、高血圧、めまい、激越／易刺激性、低血圧であった。   

184  ジクロフェナクナトリウム   出血性胃潰瘍・十二指腸潰瘍324例を対象に高齢群（65歳以上）と若年・壮年群（65  

歳未満）の比較調査を行った結果、高齢群においてNSAIDs服用率及び重篤な合  
併症を有する割合が有意に高かった。   

185  エストラジオール   エストロゲン＋プロゲスチン治療中の乳房圧痛と乳癌リスクに関して、W川試験デー  

タを解析した結果、エストロゲン＋プロゲスチン群において、乳房圧痛発現群では、  

乳房圧痛非発現群に比べ、乳癌のリスクが有意に高かった。   

186  バクリタキセル   難治性精巣癌67例に対し、T－ICE（タキソール／シスプラチン／エトポシド／イホスファ  

ミド）による大量化学療法あるいはTIP療法（タキソール／イホスファミド／シスプラチン）  

を施行したところ、全例でグレード4の白血球減少等の重篤な副作用が発現した。   

187  ビタミンB含有一般用医薬品   6837例の虚血性心疾患患者を対象に行った葉酸とビタミンB群の使用に関する2  
シアノコバラミン（他4報）   つの無作為化比較対照試験を解析した結果、葉酸とシアノコバラミンの併用群に  

おいて、癌の発生と死亡のリスクが有意に高いことが示唆された。   

188  非ピリン系感冒剤（4）   24例の健常人を対象に生薬（コウホン、ビャクシ、オウゴン）がシトクロムP450活性に  

与える影響を各CYPに特異的な薬剤（カフェイン、ロサルタン、オメプラゾール、デ  
キストロメトルファン、クロルゾキサゾン、ミダゾラム）を指標に調査したところ、ビヤク  

シ投与群においてカフェインの代謝が低下し、CYPIA2活性の低下が示唆された。   

189  オメプラゾール   異なるプロトンポンプ阻害薬（P円）によるクロビドグレルの抗血小板作用に対する影  

響を検討する目的で、非ST部分上昇性急性冠動脈症候群のため冠動脈ステント  
留置を施された患者104例をオメプラゾール群とpantoprazol群に割付して比較した  
結果、オメプラゾール群のほうがクロビドグレルに対する反応性が低かった。   

190  アザチオブリン   炎症性腸疾患患者19，486例を対象としたコホート研究において、チオプリン系製  

メルカプトプリン   剤服用中患者では服用経験のない患者と比較してリンパ増殖性障害の発症率が  
高かった。   

191  イブプロフェン   35548例のワルファリン服用患者を対象とした、NSAIDs併用と胃腸出血リスクに関  

するレトロスペクティブコホート研究において、NSAIDs併用群はワルファリン単独投  

与群に比べ胃腸出血リスクの有意な増加が認められ、選択的COX－2阻害薬投与  
群において、より高いリスク上昇が認められた。   

192  ジクロフェナクナトリウム   高齢者で2．9年以上のNSAIDs使用と膝軟骨量変化・欠損との関連性を評価するた  
め、395例の患者に対して調査したところ、NSAIDs非使用群と比較してCOX－2阻  

害薬使用群は膝軟骨欠損の進展を減少させたが、非選択性NSAIDs使用群では  
増加が認められた。   
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一般的名称   報告の概要   

193  シクロスポリン   潰瘍性大腸炎の手術前にシクロスポリンの投与を行うことによる術前状態及び術後  
合併症に対する影響について検討したところ、シクロスポリン投与群の方が腹腔内  
感染の割合が高かった。   

194  ソマトロピン（遺伝子組換え）   乳幼児期の軟骨無形成症患者9例を対象にポリグラフ検査を実施した結果、軟骨  
無形成患者の約半数に睡眠時無呼吸と考えられる睡眠障害の合併が見られ、GH  

投与中の患者では有意に高い無呼吸指数（AHt）を示した。   

195  ランソプラゾール   英国において40歳以上の患者を対象としてレトロスペクティブコホート研究を行い、  

酸分泌抑制剤を現在使用している患者と過去に使用した患者との骨折リスクを検  
討したところ、酸分泌抑制剤を過去に使用した患者に比べて現在使用している患  
者の方で骨折リスクの上昇が示された。また、ビスホスホネート製剤を現在使用して  
いる患者において、酸分泌抑制剤非併用群と比べて併用群で骨折リスクの上昇が  
見られた。   

196  メトトレキサート   初回治療を終了した初発の小児骨肉種患者52例を対象に、術後化学療法として  

大量メトトレキサートを含む化学療法を行った結果、二次発癌が1例認められた。   

197  メトトレキサート   骨肉種10例に対して、術前化学療法として大量メトトレキサートを行った結果、二次  
発癌が2例、バーキットリンパ腫による死亡が1例認められた。   

198  アセトアミノフェン   小児及び成人のアセトアミノフェン使用と喘息のリスクに関するメタアナリシスの結  
果、アセトアミノフェン暴露により小児及び成人の喘息リスクの有意な増加が認めら  
れ、さらに出生前のアセトアミノフェン暴露による小児の喘息・喘鳴の発生リスクの  
増加も認められた。   

199  アレンドロン酸ナトリウム水和物（他1  ビスホスホネート製剤（BP）非投与の加齢による骨代謝回転の低下による顎骨密度  

報）   （BMD）の年代別評価値とビスホスホネート関連性顎骨壊死（BRONJ）を発症した壊  

死部周囲の歯槽骨BMD（al－BMD）評価値とをBRONJ発症例4症例について比較検  
討したところ、BRONJの発症では、顎骨BMDの上昇が局所危険因子であることが  

示唆された。   

200  イトラコナゾール   オランダ医薬品安全性監視センターはイトラコナゾールによる膵炎の報告を4例受  
けており、さらにWHO医薬品標準品センターのデータベースにおいても34例報告  

されていた。   

201  ピルフェニドン   第3相臨床試験参加患者267例を対象に行った追跡調査の中間解析の結果、本  
剤投与群の生存時間はプラセボ群に比べて短いことがわかった。   

202  プレドニゾロン（他1報）   糖質コルチコイド使用と心房細動、心房粗動の関連について、北デンマークにお  
いて、1999年1月1日から2005年12月31日までに病院で心房細動及び心房粗動の  

初回診断を受けた全ての患者を対象にケースコントロール研究を行った結果、糖  
質コルチコイド使用中の群は非使用群と比較して心房細動及び心房粗動のリスク  
が有意に高かった。   

203  塩酸イリノテカン（他1報）   イリノテカン使用患者を対象に170のSNPの遺伝子型を解析し骨髄抑制に関するレ  
トロスペクティブケースコントロール研究を行った結果、ABCトランスポーター  

ABCG2遺伝子の一塩基多型rs22622604と重症骨髄抑制発現リスクとの有意な関  
連が認められた。   

204  ガドペンテト酸メグルミン   MRI検査をする患者を対象に、ガドペンテト酸メグルミンの投与量と腎性全身性繊  
維症（NSF）発症までの時間の関連性についてカルテ調査を行った結果、NSFを発  

症した患者はすべて重篤な腎障害を有しており、投与量が多くなるにつれてNSF  
発症までの時間が長くなることが示唆された。   

205  ブロチゾラム（他1報）   妊娠中の使用薬剤と出生児の異常に関して、2903人を対象に後ろ向き調査を  
行った結果、109人に催眠鎮静剤が投与されていた。うち、80症例がブロチゾラム、  

26症例がジアゼパムを投与されており、出生児に異常の認められた17例のうち、16  

例（異常発生頻度20％）がプロチゾラムを投与されていた。   
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一般的名称   報告の概要   

206  レポホリナートカルシウム   ゲムシタビン不応性の進行腰臓癌患者61例を対象に、二次療法としてFOLFILl療  

法もしくはFOLFOX療法を行う群に割り付けた試験において、各群1例の死亡が認  

められた。   

207  オメプラゾール（他1報）   肺炎と診断された7297例の患者を胃酸分泌抑制剤の使用に関連する肺炎につい  
て、使用していない群と比べた相対危険度を検討したところ、プロトンポンプ阻害剤  
（PPl）による市中肺炎の増加がみられた。   

208  ランソプラゾール   クロビドグレル単独又はプロトンポンプ阻害剤（PPI）を併用した患者10，703例を対象  

として、一年間の死亡又は心筋梗塞のリスクをプロスペクティブに検討したところ、  
クロビドグレル単独投与群に比べPPI併用群において死亡又は心筋梗塞のリスクの  

上昇がみられた。   

209  インスリン アスパルト（遺伝子組換  血液透析施行患者において、インスリン製剤中に含まれるプロタミンによる副作用  
え）   の感受性を調べるため、239～255の患者を対象に低血糖や抗プロタミン抗体の発  

現を調査した結果、インスリンアスバルト使用群では、コントロール群に比べて低血  
糖、抗プロタミン抗体発現ともに有意に発現率が高かった。   

210  塩酸ブビバカイン   ウシの手根関節モデルを使用し、関節軟骨の軟骨細胞生存度に対する局所麻酔  
薬（ブビバカイン、リドカイン、ロビバカイン）の作用を評価した結果、用量及び時間  

依存的に軟骨細胞生存度は低下した。また、軟骨細胞生存度は、ブビバカインの  
みに比べてブビバカイン及びエビネフリンの存在下で軟骨細胞生存度は低下し  

」 0   

211  レポフロキサシン   7842例の症例群、45512例の対照群を対象にフルオロキノロン系抗菌剤（シプロフ  
ロキサシン、レポフロキサシン、モキシフロキサシン）の肝毒性に関する調査を行っ  

た結果、フルオロキノロン系抗菌剤使用と肝毒性リスク増加に有意な関連が認めら  
れた。   

212  フォリトロピン ベータ（遺伝子組換  不妊のためデンマークのクリニックを受診した女性54362例を対象とした、ケースコ  

え）   ホート研究において、ゴナドトロピンの使用は子宮癌のリスクを2倍以上に増大させ  

た。また、クロミフェンまたは絨毛性性腺刺激ホルモンを6周期以上曝露した患者  
も、子宮癌のリスクを2倍以上に増大させた。   

213  インターフェロン ベーター1a（遺伝  インターフェロン製剤（肝N）による多発性硬化症（MS）治療と癌の発生リスクとの関連  

子組換え）   性を示す十分なデータは未だ示されていないが、IFNは癌に対する一次防御であ  

る免疫機能に影響し、癌及びC型肝炎のIFN治療における癌の発生が報告されて  
いることなどから、MS患者でのJFN一β投与は癌の発生リスクを上昇させる可能性が  

考えられる。   

214  インターフェロン ベーター1a（遺伝  疾患修飾療法（DMT）を受けた多発性硬化症（MS）患者の男性32人の子46人を調  

子組換え）   べた結果、6人の自然流産、2人の早産、1人の脊髄脂肪腫、3人の中等度股関節  
形成不全が見られた。また、未治療のMSの母親とインターフェロンβ治療を受けた  
MSの母親の子に比べ、DMTを受けたMSの父親の子は低体重であった。   

215  ラベプラゾールナトリウム   クロビドグレルとプロトンポンプ阻害剤（PPI）の併用について、心血管系障害を増大  

させるとの報告及び個々のPPI毎に作用が異なるとの報告があり、併用によりクロピ  
ドグレルの効果が減弱する可能性が示唆された。  

l  

216  ラクトミン   短腸症候群患者においてラクトミン製剤投与が原因と思われるD－乳酸アシドーシ  

スが発現した。、   

217  プロポフォール   プロポフォール注入症候群（PRJS）の発生率及び関連症状を調べるためプロポ  

フォールを投与された重症患者1017人を調査した結果、11人でPRISが発現し、他  
の1006人と比べ重症度の指標であるAPACHEⅡスコアは有意に高かった。   

218  クエン酸クロミフェン   スウェーデンにおいて不妊症治療を受けた1135例の女性を対象に、不妊の原因と  

不妊治療の乳癌発生リスクへの影響を検討した前向きコホート研究において、高  
用量クエン酸クロミフェンの使用群では乳がん発生リスクが約2倍高いことが示され  

た。   
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一般的名称   報告の概要   

219  硫酸ポリミキシンB   ポリミキシンBを投与した114例について急性腎障害リスクに関する調査を行った結  

果、22％の患者で血清クレアチニン1．5mg／dLを超える急性腎障害が生じ、急性腎  

障害を生じなかった患者群に比べ死亡率の有意な増加が認められた。   

220  A型インフルエンザHAワクチン（H  米国において、経鼻用の一価弱毒化生ワクチン（LAMV）および注射用の一価不活  
1Nl）   化スプリットウイルス又はサブユニットワクチン（MIV）の安全性プロファイルを評価す  

るためVaccineAdverseEventReportingSystemに報告された3，783例の報告及び  
VaccineSafbtyDatalinkからの438，376例の電子データを調査したところLAMV按  

種後の死亡例が3件、MIV接種後の死亡例が10件認められた。   

221  タクロリムス水和物   湿疹およびアトピー性皮膚炎の治療目的でタクロリムスあるいはピメクロリムス局所  
投与を受けた患者における各種がんの発現リスクを調べるため、後ろ向きコホート  
研究を行った結果、コントロール群に比べて本剤投与患者におけるT細胞性リンパ  

腫の発現リスクが有意に高かった。   

222  インスリン デテミル（遺伝子組換  インスリンアナログ製剤であるグラルギン、デテミル、リスプロ、アスバルトについて、  
え）   培養癌細胞の細胞増殖活性及び抗アポトーシス活性への影響を、ヒトインスリン、  

インスリン増殖因子・Ⅰ（IGF－1）と比較した結果、グラルギン・デテミルおよびリスプロ  

はIGF－Ⅰ様作用と同様な細胞増殖効果が認められ、さらに、グラルギンとデテミルで  
は抗アポトーシス活性が認められた。   

223  インスリン デテミル（遺伝子組換  インスリンデテミルが、低血糖発現時においてホルモンの変化や症状の変化を引き  
え）   起こすかどうかを検討した結果、ヒトインスリンに比してデテミル投与群においては、  

低血糖中の自覚症状の増加がみられたが、一方ではcounter－regulatorYhormOne  
の反応と、認識機能に影響は見られなかった。   

224  メロペネム三水和物   36例を対象にメロペネムとパルプロ酸（VPA）の相互作用に関してレトロスペクティプ  

に評価したところ、メロペネム投与により用量非依存的にVPAの血紫中濃度が低下  
することがわかった。   

225  塩酸イリノテカン   塩酸イリノテカンを投与された511例を便秘あり群と便秘なし群に分け、副作用の発  
現状況をレトロスペクティブに調査した結果、便秘あり群においてグレード4の白血  

球減少および好中球減少が有意に高かった。   

226  フルオロウラシル   胸部もしくは上腹部への放射線照射歴があり、かつ化学療法を併用した患者で  
は、放射線療法もしくは化学療法の単独療法のみの患者と比較して、化生の発現  
率が有意に高かった。   

227  シンパスタチン   スタチンと筋毒性（横紋筋融解症、ミオパシー、筋肉痛）に関する文献をレビューし  
たところ、シンパスタチンによる筋毒性の発症率は、低～中用量では他のスタチン  

と類似した頻度であったが、最高用量である80mg／日では、他のスタチンの最高用  
量と比較し頻度が高かった。   

228  ダルベポェチン アルファ（遺伝子  65歳以上で癌化学療法が施行された癌患者におけるエリスロポエチン製剤（ESA）  

組換え）   投与の影響を検討したところ、ESAの投与を受けた癌患者は、ESAの投与を受けて  
いない患者と比較して静脈血栓塞栓症の発現率が高かった。   

229  ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステ  本剤＋シスプラチン製剤（CDDP）併用動注療法が施行された肝細胞癌17症例の治  
療奏効率、累積生存率についてレトロスペクティブに検討したところ、骨髄抑制2  

例、全身倦怠感及び食欲低下10例が認められた。   

230  ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステ  選択的肝動脈塞栓術が適応外であった肝細胞癌54症例に対して、本剤＋シスプラ  
／レ   チン製剤（CDDP）併用動注療法を行ったところ、54症例中6例に掻痺を伴う皮疹や  

咳などの副作用の発現が認められた。   

231  ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステ  進行性肝細胞癌60症例に対して、本剤＋シスプラチン製剤（CDDP）併用動注療法  
／レ   を行ったところ、動注後肝不全が認められた。   
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232  メトトレキサート   メトトレキサート単独長期使用の関節リウマチ患者55例を対象に治療効果及び副  

作用発現と薬物トランスポーター・代謝酵素の遺伝子多型解析を行った結果、葉  
酸代謝酵素MTHFRA1298C・CCにおいてAAより肝障害の発現リスクが有意に高  
かった。   

233  メトトレキサート   関節型若年性特発性関節炎患者98例を対象にメトトレキサート（MTX）の薬物動態  

に関わる遺伝子多型とMTXの有効性や副作用との関連性を解析した結果、ホリル  
ポリグルタミン酸合成酵素1994AA及びグルタミルヒドロラーゼ16TTの多型と肝機能  

障害との関連が認められた。   

234  ラべプラゾールナトリウム   プロトンポンプ阻害剤（PPI）の使用と市中肺炎の関連についてシステマテイツクレ  

ビューとメタアナリシスにより検討した結果、PPI処方初期の30日間において市中肺  
炎のリスク上昇の可能性があることが示唆された。   

235  ガドペンテト酸メグルミン   約9万5千人のガドリニウム造影剤に暴露した患者を対象に、腎性全身性繊維症  

（NSF）の発症について後ろ向きコホート研究を行った結果、血液透析患者、腎移植  

患者での発症リスクはそれらを有していない患者に比べてそれぞれ77倍、69倍で  

あった。   

236  メトトレキサート   16～21歳の急性リンパ性白血病患者262例を対象に、同種幹細胞移植に加えてメ  
ソトレキセートを含む化学療法を行った試験において、5例で二次発癌が認められ  

237  メトトレキサート   高用量の化学療法にて効果が得られなかった再発もしくは治療抵抗性のホジキン  
リンパ腫および非ホジキンリンパ腫の患者57例に対して、メソトレキセートを含む低  

用量の化学療法を行った結果、敗血症による死亡が2例、脳出血による死亡が1例  
認められた。   

238  染毛剤   アレルギーなどの既往歴のない48歳女性が、本剤使用1ケ月後に黄症および肝機  
能借上昇のため入院となった。肝機能値が正常に戻ってきたため退院したが、再  
度本剤を使用し、一ケ月後に再び肝機能値が上昇し、再入院。ステロイド中止後  
再燃していることより、自己免疫性肝炎の診断がついた。   

239  ビタミン含有保健剤   74歳、基礎疾患として白内障のある女性。本剤服用後に寝付けない等の自覚症状  
があり、目が開けづらい感覚もあったことから、眼科を受診したところ、閉塞偶角緑  
内陣発作と診断された。   

19   




