
医薬品添付文書に記載されている

製造・販売中止薬物に関する調査研究

太田 隆文 、光吉 孝浩、砂金 信義、宇留野 強

東京理科大学薬学部 〒278-8510 千葉県野田市山崎2641

A Study of References to Discontinued Drugs in Ethical Drug Package Inserts

 
Takafumi Ohta,Takahiro Mitsuyoshi,Nobuyoshi Sunagane,Tsutomu Uruno

 

Faculty of Pharmaceutical Sciences,Tokyo University of Science(RIKADAI),2641Yamazaki,Noda-shi,Chiba, 278-8510,Japan

 

Recevied February 17,2006 Accepted May 20,2006

Abstract
 

Objective:To clarify current references to discontinued drugs in an insert included in packages of ethical drugs sent by pharmaceutical companies to
 

pharmacists and physicians(ethical drug package insert).

Methods:Discontinued drugs were determined based on the list of pharmaceutical preparations deleted between 1997 and 2004 from national health
 

insurance drug price list. The online database of the Pharmaceuticals and Medical Devices Agency was searched to determine whether these drugs had
 

been mentioned in ethical drug package inserts.

Results:We found that 32 dicontinued drugs were still mentioned under“drug interactions”in 1098 package inserts as of April 2005. The drug that
 

was most commonly mentioned as being unsuitable for coadministration was terfenadine(referred to in 50 inserts of 13 drugs). Terfenadine was also
 

mentioned under“contraindicated patients”in the inserts of 53 drugs. The speed at which references to such drugs are erased from inserts was not
 

uniform across different sections of the inserts or across different drugs. This is considered to be because declaration of deletion is performed voluntarily
 

by manufacturers.

Conclusion:Guidelines are necessary for inclusion or deletion of these drugs to avoid inconsistencies between drugs.
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緒 言

医療用薬品の添付文書は、薬剤師が日常的に最も汎用し

ている重要な情報源であり 、安全性情報により比較的、高

頻度に改訂されている。しかし、添付文書の相互作用及び

禁忌の欄には、既に日本国内で製造・販売中止となり数年

を経過した薬物が記載されている例が散見される。最近の

例ではテルフェナジン、トログリタゾン、セリバスタチン

がある。しかし、製造・販売中止された薬物及びこれらを

記載している医薬品の種類、記載が継続されている理由な

どの実態については、これまで調査、報告された例が無い

ため、添付文書の利用者である薬剤師は疑問を感じながら

実態を知ることができないでいる。

本研究では、最近、製造・販売中止となった医薬品の添

付文書への記載状況を調査するとともに、記載の継続を支

配する要因や望ましい記載のあり方について考察した。

方 法

1997年３月31日～2004年３月31日の間に薬価基準か

ら削除された医薬品7082品目のリストは、厚生労働省保険

局がWeb上で公開している「診療報酬情報提供サービ

ス」 から「医薬品マスター（廃止分）」として入手した（本

論文において、品目は剤形、規格ごとの薬剤の種類を表す）。

製造・販売中止薬物の添付文書における記載状況などは

「医薬品医療機器情報提供ホームページ：医療用医薬品の

添付文書情報」を用いて2005年４月～５月に調査した。

2002年～2005年の添付文書における禁忌、相互作用の併

用禁忌の欄におけるテルフェナジンの記載については、日

本医療薬医薬品集 CD-ROM により調査した。

テルフェナジンを添付文書の相互作用の欄に記載してい
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