
 1 

 

 

 

 

 

 

1． 製薬企業からの医薬品の適正使用に関するお知らせ 

2． 保険適用される公知申請品目に関する情報 

3． 安全性速報（ブルーレター）発出のお知らせ 

 

1． 製薬企業からの医薬品の適正使用に関するお知らせ 

● サムスカ錠（一般名：トルバプタン）による重大な肝機能障害を回避するための肝機能検査に関するお願い 

■国内において、サムスカ投与中に肝機能障害を発現した症例が報告されており、多くは 2 週間以内に発現しています。 

■重大な肝機能障害を回避するために、サムスカ投与中は頻回の肝機能検査の実施をお願い致します。 

■肝障害症状（倦怠感、食欲低下、嘔気、茶褐色尿、黄疸等）が認められた場合には、サムスカの投与を中止する等の適切な

処置を行ってください。 

■国内臨床試験において 2 週間を超える使用経験はなく、漫然と投与を継続しないでください。 

 

 

2． 保険適用される公知申請品目に関する情報 

● 薬事承認上は適応外であっても保険適用の対象となる医薬品 

■アナフラニール錠 10mg・25mg（クロミプラミン塩酸塩） 

■フィブロガミン P 静注用（ヒト血漿由来乾燥血液凝固第 XIII 因子） 

これらの医薬品を使用する際には、保険適応後、承認されるまでの間は、公知申請への妥当性に係る報告書の内容をよく読み、

適正に使用してください。 

 

 

3． 安全性速報（ブルーレター）発出のお知らせ 

● ケアラム 25mg/コルベット錠 25mg（イグラチモド）とワルファリンとの相互作用が疑われる重篤な出血について 

■現在ワルファリンを併用している患者については、イグラチモドの服用中止を検討してください。 

■ワルファリンの治療を必要とする患者には、イグラチモドを投与しないでください。 
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