
薬食審査発 0112 第 8 号

薬食安発 0112 第 10 号

平成２２年１月１２日

各都道府県衛生主管部（局）長 殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

抗血小板剤及びＸＩＥＮＣＥ Ｖ 薬剤溶出ステント、

ＰＲＯＭＵＳ 薬剤溶出ステントの安全対策に係る協力依頼について

本年１月に新たな薬剤溶出型冠動脈ステント「ＸＩＥＮＣＥ Ｖ 薬剤溶出

ステント：承認番号 22200BZX00076000」および「ＰＲＯＭＵＳ 薬剤溶出ステ

ント：承認番号 22200BZX00077000」（以下「本件ステント」という。）が承認さ

れたところですが、本件ステントを留置された患者には、抗血小板療法として、

無期限のアスピリンの投与及び術後少なくとも６ヶ月間のクロピドグレル硫酸

塩製剤又はチクロピジン塩酸塩製剤の投与が推奨されています。

クロピドグレル硫酸塩製剤又はチクロピジン塩酸塩製剤（以下「抗血小板剤」

という。）の製造販売業者及び本件ステント製造販売業者に対し、別添のとお

り薬事法第７７条の３第１項に基づく情報の収集及び提供の徹底を指示しまし

たので、抗血小板剤及び本件ステントの安全対策の一環として本件ステント製

造販売業者の行う患者情報の収集について、同法第７７条の３第２項に基づき、

貴管下の医療施設及び医療関係者の理解と協力が得られるよう周知方御配慮を

お願いします。



薬食審査発 0112 第 4 号

薬食安発 0112 第 6 号

平成２２年１月１２日

アボット バスキュラー ジャパン株式会社

代表取締役 グレン・エス・ワーナー 殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

ＸＩＥＮＣＥ Ｖ 薬剤溶出ステント及びＰＲＯＭＵＳ 薬剤溶出ステントの

適正使用について

本年１月に新たな薬剤溶出型冠動脈ステント「ＸＩＥＮＣＥ Ｖ 薬剤溶出

ステント：承認番号 22200BZX00076000」および「ＰＲＯＭＵＳ 薬剤溶出ステ

ント：承認番号 22200BZX00077000」（以下「本件ステント」という。）が承認さ

れたところですが、本件ステントを留置された患者には、抗血小板療法として、

無期限のアスピリンの投与及び術後少なくとも６ヶ月間のクロピドグレル硫酸

塩製剤又はチクロピジン塩酸塩製剤の投与が推奨されています。

本件ステントの適正使用はもとより、ステント血栓症及び併用されるクロピ

ドグレル硫酸塩製剤又はチクロピジン塩酸塩製剤（以下「抗血小板剤」という。）

による血栓性血小板減少性紫斑病、無顆粒球症、重篤な肝障害等の重大な副作

用の発現防止のため、患者、医療関係者等に対し一層の注意喚起を行う必要が

ありますので、本件ステントの販売にあたり、医薬関係者等の協力を得つつ、

下記のとおり薬事法第７７条の３第１項に基づく情報の収集及び提供等をお願

いします。

また、本件ステントは同一ステントが２つの販売名にて流通することになり

ますので、ＰＲＯＭＵＳ 薬剤溶出ステントの発売元であるボストン・サイエ

ンティフィック ジャパン株式会社と連携の上、適切かつ迅速な安全確保措置

の実施をお願いします。
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記

１．講習会等の開催について

最新の添付文書の警告欄及び禁忌・禁止欄の内容（別紙参照）を網羅し

た本件ステントの適正使用のための講習会又は医局説明会（以下「講習会

等」という。）を開催し、講習会等へ参加した医療機関のみに本件ステン

トの販売を限定すること。

２．患者に対する重要な説明事項を記載した文書、患者手帳等の整備等につい

て

（１）本件ステント治療における重要な説明事項に関する患者への周知の徹底

を図るため、患者に対する重要な説明事項を記載した文書、患者手帳等（以

下「患者説明文書等」という。）を整備し、これらを用いて患者への説明

が適切に行われるよう、本件ステント納入先医療機関への情報提供を徹底

すること。

なお、以下の事項については、特に説明を受ける者の目に付くよう、文

書作成上特段の配慮を行うこと。

１）本件ステントの使用における利点及びリスク

２）本件ステント留置術と併せて使用される抗血小板剤については、本

件ステント留置後少なくとも６ヶ月間の投与が推奨されたこと

３）抗血小板剤の投与開始後２ヶ月間、原則として２週間に１回、血球

算定等の臨床検査が必要となること

４）転院等の都合により、万が一当該血液検査が実施されていない場合

には、医師に申し出ること

５）自覚症状があった場合には、直ちに医師に連絡すること

（２）患者説明文書等については、本件ステント納入先医療機関に配布すると

ともに、不足の生じないよう注意すること。また、当該医療機関に対し、

以下の点について定期的に注意喚起すること。

１）患者説明文書等を用いて適切な説明を実施されたいこと

２）必要な血液検査を実施されたいこと

３）ステント血栓症の発症又は抗血小板剤の副作用の発生に十分注意し、

発生した場合には直ちに連絡されたいこと



（３）患者の転院時の迅速な安全確保措置の実施等に資するため、患者の同意

が得られた場合には、以下の患者情報の入手に努めること。また、医療機

関に対し、患者同意の取得につき定期的に協力依頼を行うこと。

１）患者イニシャル

２）抗血小板剤の投与開始日

３）本件ステント留置日

４）転院情報

３．抗血小板剤製造販売業者との連携による医療機関への情報提供等の実施に

ついて

（１）本件ステント留置術を行った医療機関に引き続き患者が入通院する場合

には、抗血小板剤製造販売業者と連携し、抗血小板剤については、本件ス

テント留置後少なくとも６ヶ月間の投与が推奨されたこと、及び、投与開

始後２ヶ月間は、原則として２週間に１回、血球算定等の臨床検査が実施

されるべきことなど、抗血小板剤の適正使用のために必要な情報提供を速

やかに行うこと。

（２）患者が転院した場合には、２．（３）で入手した患者情報につき、速や

かに抗血小板剤製造販売業者に対し提供すること。

４．患者転院時における医療機関間の情報提供に対する協力依頼について

患者が転院する際、本件ステント留置術を行った医療機関の主治医から

転院先医療機関の主治医に対し以下の情報が的確に提供されるよう、必要

な協力依頼を行うこと。また、以下の内容を記載した文書を作成し、本件

ステント納入先医療機関に配布すること。

１）患者が本件ステントを用いた治療中であること

２）本件ステント治療において併用される抗血小板剤は、本件ステント

留置後少なくとも６ヶ月間の投与が推奨されたこと、及び、投与開

始後２ヶ月間は、原則として２週間に１回、血球算定（白血球分画

を含む）が必要となること

３）自覚症状があった場合には、ただちに医師に連絡することを患者に

指導すること

５．抗血小板剤製造販売業者と連携して行う安全対策の期限について

３．（２）に掲げる抗血小板剤製造販売業者と連携して行う安全対策の

期限については、当面平成２２年１２月末日までとするが、期間終了後に

おいても、抗血小板剤製造販売業者と連携し、本件ステント及び抗血小板

剤に関する適正使用情報を収集し、本件ステント納入先医療機関等に対す

る適切な情報提供の実施に努めるものとする。



















薬食審査発 0112 第 5 号

薬食安発 0112 第 7 号

平成２２年１月１２日

サノフィ・アベンティス株式会社

代表取締役社長 パトリック・ショカ 殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

クロピドグレル硫酸塩製剤及びチクロピジン塩酸塩製剤の

適正使用について

本年１月に新たな薬剤溶出型冠動脈ステント「ＸＩＥＮＣＥ Ｖ 薬剤溶出

ステント：承認番号 22200BZX00076000」および「ＰＲＯＭＵＳ 薬剤溶出ステ

ント：承認番号 22200BZX00077000」（以下「本件ステント」という。）が承認さ

れたところですが、本件ステントを留置された患者には、抗血小板療法として、

無期限のアスピリンの投与及び術後少なくとも６ヶ月間のクロピドグレル硫酸

塩製剤又はチクロピジン塩酸塩製剤の投与が推奨されています。

クロピドグレル硫酸塩製剤又はチクロピジン塩酸塩製剤（以下「抗血小板剤」

という。）の投与に関しては、血栓性血小板減少性紫斑病、無顆粒球症、重篤

な肝障害等の重大な副作用の発現防止のための注意喚起が図られてきたと承知

していますが、本件ステントの販売に合わせて、これまでの取組みに加え、下

記のとおり薬事法第７７条の３第１項に基づく情報の収集及び提供等の徹底方

御配慮をお願いします。
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記

１．本件ステント製造販売業者との連携による医療機関への情報提供の実施に

ついて

（１）本件ステント留置術を行った医療機関に引き続き患者が入通院する場合

には、本件ステント製造販売業者と連携し、抗血小板剤については、本件

ステント留置後少なくとも６ヶ月間の投与が推奨されたこと、及び、投与

開始後２ヶ月間は、原則として２週間に１回、血球算定等の臨床検査が実

施されるべきことなど、抗血小板剤の適正使用のために必要な情報提供を

速やかに行うこと。

（２）患者の転院先医療機関における安全対策を徹底するため、本件ステント

製造販売業者より患者情報の提供を受けた際には、転院先医療機関に対し、

上記（１）と同様、必要な情報提供を速やかに行うこと。

２．本件ステント製造販売業者と連携して行う安全対策の期限について

１．（２）に掲げる本件ステント製造販売業者と連携して行う安全対策

の期限については、当面平成２２年１２月末日までとするが、期間終了後

においても、本件ステント製造販売業者と連携し、抗血小板剤及び本件ス

テントに関する適正使用情報を収集するとともに、医療機関等に対する適

切な情報提供の実施に努めるものとする。



薬食審査発 0112 第 6 号

薬食安発 0112 第 8 号

平成２２年１月１２日

各製造販売業者 代表者 殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

チクロピジン塩酸塩製剤の適正使用について

本年１月に新たな薬剤溶出型冠動脈ステント「ＸＩＥＮＣＥ Ｖ 薬剤溶出

ステント：承認番号 22200BZX00076000」および「ＰＲＯＭＵＳ 薬剤溶出ステ

ント：承認番号 22200BZX00077000」（以下「本件ステント」という。）が承認さ

れたところですが、本件ステントを留置された患者には、抗血小板療法として、

無期限のアスピリンの投与及び術後少なくとも６ヶ月間のクロピドグレル硫酸

塩製剤又はチクロピジン塩酸塩製剤の投与が推奨されています。

チクロピジン塩酸塩製剤の投与に関しては、血栓性血小板減少性紫斑病、無

顆粒球症、重篤な肝障害等の重大な副作用の発現防止のための注意喚起が図ら

れてきたと承知していますが、本件ステントの販売に合わせて、これまでの取

組みに加え、下記のとおり薬事法第７７条の３第１項に基づく情報の収集及び

提供等の徹底方御配慮をお願いします。
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記

１．本件ステント製造販売業者との連携による医療機関への情報提供の実施に

ついて

（１）本件ステント留置術を行った医療機関に引き続き患者が入通院する場合

には、本件ステント製造販売業者と連携し、チクロピジン塩酸塩製剤につ

いては、本件ステント留置後少なくとも６ヶ月間の投与が推奨されたこと、

及び、投与開始後２ヶ月間は、原則として２週間に１回、血球算定等の臨

床検査が実施されるべきことなど、チクロピジン塩酸塩製剤の適正使用の

ために必要な情報提供を速やかに行うこと。

（２）患者の転院先医療機関における安全対策を徹底するため、本件ステント

製造販売業者より患者情報の提供を受けた際には、転院先医療機関に対し、

上記（１）と同様、必要な情報提供を速やかに行うこと。

２．本件ステント製造販売業者と連携して行う安全対策の期限について

１．（２）に掲げる本件ステント製造販売業者と連携して行う安全対策

の期限については、当面平成２２年１２月末日までとするが、期間終了後

においても、本件ステント製造販売業者と連携し、チクロピジン塩酸塩製

剤及び本件ステントに関する適正使用情報を収集するとともに、医療機関

等に対する適切な情報提供の実施に努めるものとする。



（ 別記 ）

日医工株式会社

日医工ファーマ株式会社

キョーリンリメディオ株式会社

サンド株式会社

小林化工株式会社

沢井製薬株式会社

株式会社三和化学研究所

大洋薬品工業株式会社

辰巳化学株式会社

鶴原製薬株式会社

東和薬品株式会社

日新製薬株式会社

ニプロファーマ株式会社

日本薬品工業株式会社

メディサ新薬株式会社

株式会社陽進堂




