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カンデサルタンOD錠 / 錠「トーワ」
製造販売後調査の結果

東和薬品株式会社

打　越　　　舞　　　逢　坂　幸　祐　　　林　　　訓　子

疋　田　夏　子　　　長谷川　寿　一　　　　　　　　　　

は　じ　め　に

　カンデサルタンシレキセチル錠は持続性アンジオ

テンシンⅡ受容体拮抗剤であり，本邦では，1999

年 6 月に「高血圧症，腎実質性高血圧症」を適応症

として上市された1）。東和薬品株式会社では，生物

学的同等性試験を実施し，先発医薬品と同等の安全

性・有効性を有するジェネリック医薬品として，

「高血圧症，腎実質性高血圧症」を適応症としたカ

ンデサルタン錠 2 mg/4 mg/8 mg/12 mg「トーワ」

を 2014 年 12 月に発売した。また，OD 錠を開発

し，カンデサルタン OD 錠 2 mg/4 mg/8 mg/12 mg

「トーワ」（以下，カンデサルタン錠 2 mg/4 mg/8 

mg/12 mg「トーワ」と合わせて「本剤」という）

を 2015 年 6 月に発売した2）。

　先発医薬品の製造販売後調査終了後，本剤発売開

始までに約 10 年が経過しており，本邦ではこの 10

年間で平均寿命の延伸による 65 歳以上の高齢者人

口の増加，少子化の進行により，少子高齢化の進展

が著しくなっている3）。また，この急速な高齢化に

伴う心不全の増加，要介護者の増加，若年者を中心

とする食習慣の乱れ，肥満や糖尿病，冠動脈疾患の

増加など，本邦における生活習慣病・循環器疾患の

状況は変化を遂げている。

　2010 年国民健康・栄養調査4）によると，30 歳以

上の日本人男性の 60％，女性の 45％が高血圧症と

判定された。国による循環器疾患基礎調査を中心と

した1980年NIPPON DATA80から2010年NIPPON 

DATA2010 までの 30 年間の高血圧症有病率・治療

率・管理率の推移解析において，この 30 年間の高

血圧症有病率は常に年齢が高いほど高く，2010 年

では 50 歳以上の男性と 60 歳以上の女性では 60％

を超えている5）6）。人口の高齢化に伴い，今後本邦

での高血圧症有病率はさらに増加することが予想さ

れる7）。

　また，先に述べたとおり高齢化の進展に伴い，近
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年の国民医療費の支出は国民所得の伸びを上回る勢

いで増えており，2013 年度の国民医療費は 40 兆円

を超え 10 年前と比較して約 27％の増加となってい

る8）。そのため政府は，患者負担の軽減や医療保険

財政の改善といった医療費の効率化を通じて，限ら

れた医療費資源の有効活用を図るために，ジェネ

リック医薬品の使用を促進しており，2013 年 4 月

に「後発医薬品のさらなる使用促進のためのロード

マップ」を策定した9）。このロードマップでは，安

定供給，品質に対する信頼性の確保，情報提供の方

策等の課題について取り組むべき内容が明示されて

おり，後発医薬品の使用促進にはさらなる情報提供

が求められていることが伺える。

　そこで，東和薬品株式会社では，これらの国策推

進およびジェネリック医薬品の信頼性向上に寄与す

ることを目的とし，これまでにアムロジピン OD 錠 /

錠「トーワ」，アトルバスタチン錠「トーワ」およ

びピタバスタチン Ca・OD 錠 / 錠「トーワ」の安全

性・有効性に関する調査を実施し，結果を報告して

いる10）～ 12）。

　このたび，生活習慣病をとりまく環境の変化に対

応し，ジェネリック医薬品の信頼性向上に貢献する

ため，企業が自主的に実施する調査として，カンデ

サルタン OD 錠 / 錠「トーワ」製造販売後調査を実

施したので報告する。

Ⅰ．調 査 方 法

　本調査は「医薬品の製造販売後の調査及び試験の

実施の基準に関する省令（GPSP）」13），「医療用医薬

品の製造販売後調査等の実施方法に関するガイドラ

インについて」14）および「公正競争規約」15）に則り

実施した。

　1．調査対象等

　調査対象は高血圧症および腎実質性高血圧症の患

者で，高血圧症治療薬の併用や前治療薬剤の有無は

問わないが，本剤に限り初回投与例とした。

　調査施設は本剤が採用された全国の医療機関であ

り，文書にて契約を締結し，症例登録には中央登録

方式を採用した。調査担当医師は該当症例を本剤投

与開始日より 14 日以内に，症例登録センターへ登

録票を FAX するか，もしくは医薬情報担当者に登

録票を提出することで登録完了とした。

　登録期間は 2015 年 1 月～ 12 月とし，調査期間

は 2015 年 1 月～ 2016 年 6 月，標準観察期間は 12

週間とした。なお，OD 錠については登録期間，調

査期間はそれぞれ 2015 年 6 月からとした。調査目

標症例数は 1,500 例とした。

　本調査は使用実態下でのプロスペクティブな調査

である。

　2．投与方法

　使用実態下での調査であるため，添付文書の用 

法 ･ 用量に基づき，担当医師の裁量で投与量を選択

できることとし，併用薬剤等の制限は設けなかった。

　3．調査項目

　1）患者背景

　生年月日または年齢，性別，妊娠の有無（女性の

み），投与開始時点の受診区分，身長，体重，運動

療法の有無，食事療法の有無，減塩の有無，飲酒状

況，喫煙状況，医薬品副作用歴，アレルギー歴。

　2）医薬品の使用状況

　本剤および前治療薬剤（本剤投与開始前 1 週間以

内に中止した薬剤とする。以下同）・併用薬剤の投

与状況。

　3）臨床経過

　投与前，2 週後，4 週後，8 週後，12 週後または

投与中止時の収縮期血圧，拡張期血圧，心拍数。

　また，2014 年 4 月日本高血圧学会は，高血圧の

管理によって脳卒中や心臓病，腎臓病といった高血

圧性合併症の発症予防，進展防止を図るための標準

的な治療を提示することを目的として「高血圧治療

ガイドライン 2014（以下，JSH2014 とする）」を策

定した7）。これまで，家庭血圧に関しては，臨床的

な位置づけが明確ではなかったが，家庭血圧は診察

室血圧よりも予後予測能をはじめとする臨床的価値

が高いため，JSH2014 では，診察室血圧と家庭血

圧の間に差がある場合，家庭血圧による診断を優先

する方針が記載された。そのため，本調査の症例に

おいても家庭血圧の測定結果のコピーを貼付する

ページを設けた。

　なお，使用実態下での調査であるため，本調査で

は検査の実施，測定方法については規定せず，担当

医師の裁量に委ねた。

　また，診察室血圧における収縮期血圧，拡張期血

圧について，若年（50 歳未満），中年，前期高齢者

患者，後期高齢者患者，糖尿病患者，CKD 患者（蛋

白尿陽性），脳血管障害患者，冠動脈疾患患者のカ
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テゴリーに分類し，医師が設定した目標値または

JSH2014 の降圧目標に対する目標達成率を算出し

た。JSH2014 の降圧目標は，若年・中年・前期高

齢者患者は 140/90 mmHg 未満，後期高齢者患者は

150/90 mmHg 未満，糖尿病患者・CKD 患者（蛋白

尿陽性）は 130/80 mmHg 未満，脳血管障害患者・

冠動脈疾患患者は 140/90 mmHg 未満とした。

　4）有害事象

　有害事象の有無，有害事象名，発現日，重篤性，

処置，転帰，本剤との因果関係，その他の被疑薬ま

たは要因，経過，コメント。

　なお，有害事象は医薬品が投与された際に起こる

医療上好ましくない，あるいは意図しないすべての

事象（自他覚症状，疾患，臨床検査値異常変動等で

因果関係の有無は問わない）とし，副作用は有害事

象のうち本剤との因果関係が否定できない事象とし

た。

　4．解析方法

　解 析 に は SAS 9.3 BaseSAS SAS/STAT（SAS 

Institute Japan 株式会社）を用いた。安全性に関す

る患者背景要因別の解析は，Fisher の直接確率法

を用い，収縮期血圧，拡張期血圧および心拍数の推

移は，対応のある t 検定を用いた。検定の有意水準

は両側 5％，信頼係数は 95％として 95％信頼区間

を用いた。

　副作用名および有害事象名は ICH 国際医薬用語

集日本語版（MedDRA/J）Version 19.0 に基づき，

器官別大分類（SOC）および基本語（PT）を用い

た。

Ⅱ．結　　　果

　1．症例構成

　全国の医療機関 158 施設から 1,798 例の調査票を

収集した。症例構成図を図 1に示した。

　集計対象症例のうち，初回以降患者来院せず等の

48 例を除いた 1,750 例を安全性評価対象症例とし

た。安全性評価対象症例から本剤投与開始後に血圧

測定（診察室）が実施されていない症例 84 例を除

いた 1,666 例を有効性評価対象症例とした。なお，

安全性 / 有効性評価除外症例のうち，契約・登録違

図 1　症例の構成

調査票収集症例 ： 1,798 例

有効性評価対象症例 ： 1,666 例

　カンデサルタン製剤（他社）からの切替え症例 ： 723 例

　上記以外 ： 943 例

安全性評価対象症例 ： 1,750 例

　カンデサルタン製剤（他社）からの切替え症例 ： 764 例

　上記以外 ： 986 例

有効性評価除外症例 ： 84 例

　 ： 84 例　本剤投与開始後に血圧測定（診察室）が
　実施されていない症例

安全性 /有効性評価除外症例※ ： 48 例

　初回以降患者来院せず ： 27 例

　契約・登録違反 ： 21 例

　安全性評価未実施 ： 4 例

※内訳は重複集計
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表 1　患者背景（安全性評価対象症例，n＝1,750）

患者背景要因
症例数

（構成比％）

性別

男性 837（47.8）

女性
　妊娠なし
　妊娠あり

913（52.2）
913（52.2）

0（ 0.0）

年齢

65 歳未満
65 歳以上 75 歳未満
75 歳以上 85 歳未満
85 歳以上 95 歳未満
95 歳以上

632（36.1）
550（31.4）
430（24.6）
131（ 7.5）

7（ 0.4）

中央値 ［最小～最大］69 ［18 ～ 102］

BMI※ 1

25.0 未満
25.0 以上

652（37.3）
361（20.6）

不明 737（42.1）

中央値 ［最小～最大］23.7 ［14.0 ～ 43.6］

使用理由
高血圧症
腎実質性高血圧症

1,744（99.7）
6（ 0.3）

罹病期間

1 年未満
1 年～ 5 年未満
5 年～ 10 年未満
10 年以上

244（13.9）
392（22.4）
407（23.3）
485（27.7）

不明 222（12.7）

医薬品
副作用歴

なし
あり

1,630（93.1）
62（ 3.5）

不明 58（ 3.3）

アレルギー歴※ 2

なし
あり

1,629（93.1）
57（ 3.3）

不明 64（ 3.7）

運動療法

なし
あり

966（55.2）
579（33.1）

不明 205（11.7）

食事療法

なし
あり

804（45.9）
781（44.6）

不明 165（ 9.4）

減塩

なし
あり

609（34.8）
947（54.1）

不明 194（11.1）

喫煙

なし
あり
禁煙中

1,294（73.9）
187（10.7）
49（ 2.8）

不明 220（12.6）

患者背景要因
症例数

（構成比％）

飲酒※ 3

なし 1,006（57.5）

あり
　≦0.5
　0.5＜ ≦1
　1＜

418（23.9）
87（ 5.0）

163（ 9.3）
168（ 9.6）

不明 326（18.6）

合併症・
既往歴※ 4

なし 399（22.8）

あり
　脂質異常症
　糖尿病
　高尿酸血症
　脳血管疾患
　心疾患
　肝疾患
　腎疾患

1,351（77.2）
781（44.6）
277（15.8）
226（12.9）
96（ 5.5）

183（10.5）
70（ 4.0）
59（ 3.4）

併用薬剤

なし 257（14.7）

あり
　高血圧症治療薬

1,493（85.3）
838（47.9）

投与対象
カンデサルタン製剤（他社）
からの切替え症例
上記以外

764（43.7）

986（56.3）

剤形 / 規格

錠 2 mg
錠 4 mg
錠 8 mg
錠 12 mg
OD 錠 2 mg
OD 錠 4 mg
OD 錠 8 mg
OD 錠 12 mg
複数

43（ 2.5）
435（24.9）
669（38.2）
50（ 2.9）
32（ 1.8）

224（12.8）
269（15.4）
23（ 1.3）
5（ 0.3）

投与時期

朝食後
夕食後
その他

1,523（87.0）
135（ 7.7）
91（ 5.2）

不明 1（ 0.1）

1 日投与量※ 5

2 mg
4 mg
8 mg
12 mg
その他

71（ 4.1）
592（33.8）

1,003（57.3）
77（ 4.4）
7（ 0.4）

高血圧症に対す
る前治療薬剤※ 4

なし 560（32.0）

あり
　ARB※ 6

　Ca 拮抗薬

1,190（68.0）
1,028（58.7）

89（ 5.1）
※ 1 BMI：体格指数（Body Mass Index）
※ 2 医薬品は除く
※ 3 日本酒換算量（単位：合）
※ 4 内訳は重複集計
※ 5 最終 1 日投与量
※ 6   ARB：Angiotensin Ⅱ Receptor Blocker（カンデサルタンを含む）
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反症例 21 例において副作用発現例はなかった。

　2．安 全 性

　1）患者背景

　安全性評価対象症例 1,750 例の患者背景は，表 1

のとおりであった。

　性別は，男性が 837 例（47.8％），女性が 913 例

（52.2％）であった。年齢は，中央値が 69 歳，最高

齢者が 102 歳であり，65 歳未満が 632 例（36.1

％），65 歳以上が 1,118 例（63.9％）であった。

　医薬品副作用歴は「なし」が 1,630 例（93.1％），

アレルギー歴は「なし」が 1,629 例（93.1％）で

あった。

　生活習慣の改善に関して，運動療法「あり」が

579 例（33.1％），食事療法「あり」が 781 例（44.6

％），減塩「あり」が 947 例（54.1％）および喫煙

「なし」が 1,294 例（73.9％），「禁煙中」が 49 例

（2.8％）であった。

　合併症・既往歴を有した症例は 1,351 例（77.2

％）で，内訳は脂質異常症が 781 例（44.6％）と最

も多く，次いで糖尿病 277 例（15.8％），高尿酸血

症 226 例（12.9％）であった。

　併用薬剤の有無別では，併用薬剤「なし」が 257

例（14.7％），併用薬剤「あり」が 1,493 例（85.3

％）であり，そのうち高血圧症治療薬併用例が 838

例（47.9％）であった。

　投与対象は，カンデサルタン製剤（他社）からの

切替え症例が 764 例（43.7％）で，切替え症例以外

が 986 例（56.3％）であった。

　最終投与時の 1 日投与量は，8 mg が 1,003 例

（57.3％）と最も多く，次いで 4 mg の 592 例（33.8

％）であった。

　剤形ではカンデサルタン錠が1,200例（68.6％），

OD 錠は 549 例（31.4％），普通錠から OD 錠変更

症例が 1 例（0.1％）であった。

　高血圧症に対する前治療薬剤「なし」は 560 例

（32.0％），「あり」は 1,190 例（68.0％）であり，

そのうち ARB が 1,028 例（58.7％）であり，Ca 拮

抗薬が 89 例（5.1％）であった。

　2）副作用発現状況

　本調査における安全性評価対象症例 1,750 例の副

作用発現状況を表 2に示した。

　14 例 22 件の副作用が発現し，副作用発現率は

0.80％であった。

　使用上の注意から予測できない副作用は，両眼球

表 2　副作用発現状況

※ 1 副作用の用語は，MedDRA/J Ver.19.0 の器官別大分類及び基本語を使用した
※ 2 使用上の注意から予測できない副作用〔予測性は最新の添付文書（2016 年 4 月改訂）に基づく〕

全症例
カンデサルタン製剤

（他社）からの切替え症例
左記以外

調査症例数
副作用発現症例数（発現率）
副作用発現件数

1,750 例
14 例（0.80％）

22 件

764 例
3 例（0.39％）

4 件

986 例
11 例（1.12％）

18 件

副作用の種類※ 1 発現症例
［件数（発現率）］

神経系障害 10（0.57％）
　頭痛
　浮動性めまい

7（0.40％）
3（0.17％）

眼障害 1（0.06％）
　両眼球運動障害※ 2 1（0.06％）
心臓障害 1（0.06％）
　動悸 1（0.06％）
血管障害 1（0.06％）
　潮紅 1（0.06％）
胃腸障害 2（0.11％）
　悪心
　下痢

1（0.06％）
1（0.06％）

副作用の種類※ 1 発現症例
［件数（発現率）］

皮膚および皮下組織障害 3（0.17％）
　冷汗※ 2

　そう痒症
　薬疹

1（0.06％）
1（0.06％）
1（0.06％）

一般・全身障害および投与部位の状態 2（0.11％）
　異常感※ 2

　不快感
1（0.06％）
1（0.06％）

臨床検査 2（0.11％）
　血圧上昇※ 2

　血中クレアチニン増加
1（0.06％）
1（0.06％）

（1093）



　　診療と新薬・第 53 巻　第 12 号（2016 年 12 月）　　8

運動障害，冷汗，異常感，血圧上昇の 3 例 4 件で

あった。

　カンデサルタン製剤（他社）からの切替え症例に

おける副作用は，764 例中 3 例 4 件に認められ，頭

痛が 2 件，潮紅および悪心がそれぞれ 1 件であっ

た。

　また，医師あるいは企業が重篤と判断した副作用

は薬疹 1 例が認められた。

　3）副作用発現時期

　副作用発現時期について分析を行った結果，投与

後 2 週未満が 15 件と最も多く，次いで投与 2 週以

上 4 週未満の 5 件であった。（表 3）。

　カンデサルタン製剤（他社）からの切替え症例

764 例において，投与 2 週未満で発現した副作用

は，頭痛が 2 件，潮紅および悪心がそれぞれ 1 件

であった。

　一方，カンデサルタン製剤（他社）からの切替え

症例以外の 986 例において，投与 2 週未満で発現

した副作用は，頭痛 2 件，浮動性めまい，両眼球運

動障害，動悸，下痢，冷汗，そう痒症，不快感，異

常感および血圧上昇がそれぞれ 1 件ずつであった。

　4）患者背景要因別の副作用発現状況

　安全性評価対象症例の患者背景要因別の副作用発

現状況を表 4に示した。表 4 に示した項目のうち，

医薬品副作用歴，ARB による前治療および Ca 拮抗

薬による前治療の有無で副作用発現率に有意差が認

められた。

　3．有 効 性

　1）患者背景

　有効性評価対象症例 1,666 例の患者背景は表 5の

とおりであった。

　投与対象は，カンデサルタン製剤（他社）からの

切替え症例が 723 例（43.4％）であり，切替え症例

以外が 943 例（56.6％）であった。切替え症例以外

のうち，高血圧症の治療を始めるにあたり本剤を使

用した症例が 325 例（19.5％）と最も多く，次いで

他のARB剤から本剤への切替え症例が247例（14.8

％）であった。

　併用薬剤は「あり」の症例が 1,415 例（84.9％）

であり，そのうち高血圧症治療薬を併用している症

例が 800 例（48.0％）であった。併用している高血

圧症治療薬のうち，Ca 拮抗薬が 705 例（42.3％）

と最も多く，次いで利尿薬 60 例（3.6％）であった。

　患者カテゴリーは，後期高齢者患者が 549 例

（33.0％）と最も多く，次いで前期高齢者患者が

526 例（31.6％）であった。

　また，投与前の有効性評価項目（収縮期血圧，拡

張期血圧，心拍数）は表 6のとおりであった。

　2）有効性評価項目の推移

　投与前，2 週後，4 週後，8 週後，12 週後の各種

血圧・心拍数の推移および症例数は図 2のとおり

であった。

　①  カンデサルタン製剤（他社）からの切替え症

例

　診察室血圧において，投与前および 12 週後の収

縮期血圧はそれぞれ 137.0±14.4 mmHg，133.1±

12.7 mmHg であった。拡張期血圧は，それぞれ

78.3±10.3 mmHg，76.9±9.3 mmHg であった。

心拍数はそれぞれ 72.6±10.8 回 / 分，72.5±10.5

回 / 分であった。診察室血圧において，12 週後の

収縮期血圧および拡張期血圧は投与前と比較し有意

な低下が認められたが，心拍数は有意な低下が認め

られなかった。

　家庭血圧において，投与前および 12 週後の収縮

期血圧はそれぞれ 136.3±12.3 mmHg，132.9±

10.2 mmHg であった。拡張期血圧は，それぞれ

79.0±8.3 mmHg，78.0±8.0 mmHg であった。心

拍数はそれぞれ 69.4±6.9 回 / 分，70.5±10.2 回 /

時　期 2 週未満
2 週以上
4 週未満

4 週以上
8 週未満

8 週以上
12 週未満

12 週以上

① 調査医療機関数
② 調査症例数
③ 副作用の発現症例数
④ 副作用の発現件数
⑤ 副作用の発現症例率（③ / ② ×100）

157
1,750

9
15

0.51％

157
1,736

4
5

0.23％

157
1,707

2
2

0.12％

157
1,676

0
0

0.00％

157
1,666

0
0

0.00％

表 3　発現時期別副作用発現状況
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表 4　患者背景要因別の副作用発現状況

患者背景要因 症例数
発現

症例数
発現率
（％）

検定※

（Fisher’s 
p 値）

投与時期

朝食後
夕食後
その他

1,523
135
91

10
1
2

0.66
0.74
2.20

NS

不明 1 1 100.00

1日投与量

2 mg
4 mg
8 mg
12 mg

71
592

1,003
77

0
5
9
0

0.00
0.84
0.90
0.00

NS

その他 7 0 0.00

剤形
普通錠
OD 錠
複数

1,200
549

1

10
4
0

0.83
0.73
0.00

NS

合併症・既往歴
なし
あり

399
1,351

4
10

1.00
0.74

NS

合
　
　

併
　
　

症
　
　

・
　
　

既
　
　

住
　
　

歴

脂質異常症
なし
あり

969
781

9
5

0.93
0.64

NS

糖尿病
なし
あり

1,473
277

12
2

0.81
0.72

NS

高尿酸血症
なし
あり

1,524
226

12
2

0.79
0.88

NS

脳血管疾患
なし
あり

1,654
96

14
0

0.85
0.00

NS

心疾患
なし
あり

1,567
183

14
0

0.89
0.00

NS

肝疾患
なし
あり

1,680
70

14
0

0.83
0.00

NS

腎疾患
なし
あり

1,691
59

13
1

0.77
1.69

NS

その他の
合併症

なし
あり

1,068
682

9
5

0.84
0.73

NS

その他の
既往歴

なし
あり

1,592
158

11
3

0.69
1.90

NS

併用薬剤
なし
あり

257
1,493

2
12

0.78
0.80

NS

高血圧症治療薬剤の
併用

なし
あり

912
838

7
7

0.77
0.84

NS

高血圧症に対する
前治療薬剤

なし
あり

560
1,190

5
9

0.89
0.76

NS

前
治
療
薬
剤

ARB
なし
あり

722
1,028

9
5

1.25
0.49

*

Ca 拮抗薬
なし
あり

1,661
89

11
3

0.66
3.37

*

患者背景要因 症例数
発現

症例数
発現率
（％）

検定※

（Fisher’s 
p 値）

性別
男性
女性

837
913

7
7

0.84
0.77

NS

年齢
65 歳未満
65 歳以上 75 歳未満
75 歳以上

632
550
568

7
5
2

1.11
0.91
0.35

NS

BMI

25.0 未満
25.0 以上

652
361

3
5

0.46
1.39

NS

不明 737 6 0.81

使用理由
高血圧症
腎実質性高血圧症

1,744
6

14
0

0.80
0.00

NS

罹病期間

1 年未満
1 年～ 5 年未満
5 年～ 10 年未満
10 年以上

244
392
407
485

5
2
3
4

2.05
0.51
0.74
0.82

NS

不明 222 0 0.00

投与対象
カンデサルタン製剤（他
社）からの切替え症例 764 3 0.39 NS

上記以外 986 11 1.12

運動療法

なし
あり

966
579

10
3

1.04
0.52

NS

不明 205 1 0.49

食事療法

なし
あり

804
781

8
4

1.00
0.51

NS

不明 165 2 1.21

喫煙

なし
あり
禁煙中

1,294
187
49

12
0
1

0.93
0.00
2.04

NS

不明 220 1 0.45

減塩

なし
あり

609
947

4
6

0.66
0.63

NS

不明 194 4 2.06

飲酒

なし
あり

1,006
418

9
0

0.89
0.00

NS

　≦0.5
　0.5＜ ≦1
　1＜

87
163
168

0
0
0

0.00
0.00
0.00

不明 326 5 1.53

医薬品
副作用歴

なし
あり

1,630
62

11
3

0.67
4.84

*

不明 58 0 0.00

アレルギー歴

なし
あり

1,629
57

13
1

0.80
1.75

NS

不明 64 0 0.00
※ NS：有意差なし　*：p＜0.05　
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分であった。家庭血圧において，12 週後の収縮期

血圧，拡張期血圧および心拍数は投与前と比較し有

意な低下が認められなかった。

　② 他の高血圧症治療薬から本剤への切替え症例

　診察室血圧において，投与前および 12 週後の収

縮期血圧はそれぞれ 141.7±19.1 mmHg，136.7±

14.9 mmHg であった。拡張期血圧は，それぞれ

81.1±11.6 mmHg，78.2±9.7 mmHg であった。

心拍数はそれぞれ 76.0±10.9 回 / 分，74.0±9.9

回 / 分であった。診察室血圧において，12 週後の

収縮期血圧および拡張期血圧は投与前と比較し有意

な低下が認められたが，心拍数は有意な低下が認め

られなかった。

　家庭血圧において，投与前および 12 週後の収縮

期血圧はそれぞれ 156.0±5.3 mmHg，134.0±0.0 

mmHg であった。拡張期血圧は，それぞれ 92.7±

5.0 mmHg，77.3±2.3 mmHg であった。心拍数は

そ れ ぞ れ 88.0±0.0 回 / 分，77.3±4.2 回 / 分 で

あった。家庭血圧において，12 週後の収縮期血圧，

拡張期血圧および心拍数は投与前と比較し有意な低

下が認められた。

　③ 他の ARB 剤から本剤への切替え症例

　診察室血圧において，投与前および 12 週後の収

縮期血圧はそれぞれ 140.8±18.7 mmHg，135.3±

14.3 mmHg であった。拡張期血圧は，それぞれ

80.6±12.5 mmHg，77.5±10.4 mmHg であった。

表 5　患者背景（有効性評価対象症例）

患者背景要因
症例数

（構成比％）

性別

男性
女性
　妊娠なし
　妊娠あり

792（47.5）
874（52.5）
874（52.5）

0（ 0.0）

年齢

65 歳未満
65 歳以上 75 歳未満
75 歳以上 85 歳未満
85 歳以上 95 歳未満
95 歳以上

591（35.5）
526（31.6）
415（24.9）
128（ 7.7）

6（ 0.4）

中央値 ［最小～最大］69［18 ～ 102］

投与対象

カンデサルタン製剤（他社）
からの切替え症例

723（43.4）

他の高血圧症治療薬から
本剤への切替え症例

156（ 9.4）

他の ARB 剤から本剤への
切替え症例

247（14.8）

高血圧症の治療を始めるに
あたり本剤を使用した症例

325（19.5）

他の高血圧症治療薬と
併用した症例

215（12.9）

併用薬剤※

なし
あり
　高血圧症治療薬
　ARB
　Ca 拮抗薬
　ACE 阻害薬
　利尿薬
　β 遮断薬
　その他

251（15.1）
1,415（84.9）
800（48.0）

7（ 0.4）
705（42.3）
13（ 0.8）
60（ 3.6）
56（ 3.4）
89（ 5.3）

患者背景要因
症例数

（構成比％）

前治療薬剤※

なし
あり
　ARB
　Ca 拮抗薬
　ACE 阻害薬
　利尿薬
　β 遮断薬
　その他

540（32.4）
1,126（67.6）
970（58.2）
85（ 5.1）
50（ 3.0）
0（ 0.0）
4（ 0.2）

41（ 2.5）

患者カテゴリー※

若年（50 歳未満）
中年
前期高齢者患者
後期高齢者患者
糖尿病患者
CKD 患者（蛋白尿陽性）
脳血管障害患者
冠動脈疾患患者

119（ 7.1）
472（28.3）
526（31.6）
549（33.0）
264（15.8）
51（ 3.1）
95（ 5.7）
81（ 4.9）

1 日投与量

2 mg
4 mg
8 mg
12 mg
その他

69（ 4.1）
579（34.8）
936（56.2）
75（ 4.5）
7（ 0.4）

※ 内訳は重複集計
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収縮期血圧（mmHg） 拡張期血圧（mmHg） 心拍数（回 / 分）

診
察
室
血
圧

カンデサルタン製剤（他社）からの
切替え症例

症例数
平均値（標準偏差）

713
137.0（14.4）

713
78.3（10.3）

453
72.6（10.8）

他の高血圧症治療薬から本剤への
切替え症例

症例数
平均値（標準偏差）

152
141.7（19.1）

152
81.1（11.6）

100
76.0（10.9）

他の ARB 剤から本剤への
切替え症例

症例数
平均値（標準偏差）

242
140.8（18.7）

242
80.6（12.5）

164
73.1（11.1）

高血圧症の治療を始めるにあたり
本剤を使用した症例

症例数
平均値（標準偏差）

311
154.9（16.4）

311
87.8（10.8）

204
75.4（11.8）

他の高血圧症治療薬と併用した
症例

症例数
平均値（標準偏差）

210
154.7（21.2）

210
86.1（14.1）

154
77.3（12.3）

家
庭
血
圧

カンデサルタン製剤（他社）からの
切替え症例

症例数
平均値（標準偏差）

39
136.3（12.3）

39
79.0（ 8.3）

30
69.4（ 6.9）

他の高血圧症治療薬から本剤への
切替え症例

症例数
平均値（標準偏差）

3
156.0（ 5.3）

3
92.7（ 5.0）

3
88.0（ 0.0）

他の ARB 剤から本剤への
切替え症例

症例数
平均値（標準偏差）

13
137.4（11.7）

13
78.7（10.9）

13
72.2（10.5）

高血圧症の治療を始めるにあたり
本剤を使用した症例

症例数
平均値（標準偏差）

20
152.5（11.6）

20
90.6（ 9.7）

15
79.1（10.8）

他の高血圧症治療薬と併用した
症例

症例数
平均値（標準偏差）

9
151.4（19.9）

9
90.6（15.1）

7
84.5（14.8）

表 6　投与前血圧・心拍数一覧

60

80

100

120

140

160
(mmHg)

40

60

80

100
（回 / 分）

投与前 4週後 8週後 12 週後
40

60

80

100
（回 / 分）

収縮期血圧

拡張期血圧

心拍数

60

80

100

120

140

160
(mmHg)

投与前 2週後 4週後 8週後 12 週後

収縮期血圧

拡張期血圧

心拍数

平均値および標準偏差
対応のある t検定（vs 投与前）
NS: 有意差なし，＊:p < 0.05，＊＊:p < 0.01，＊＊＊:p < 0.001

平均値および標準偏差
対応のある t検定（vs 投与前）
NS: 有意差なし，＊:p < 0.05，＊＊:p < 0.01，＊＊＊:p < 0.001

①　カンデサルタン製剤（他社）からの切替え症例

診察室血圧の推移 家庭血圧の推移

137.0 136.2 134.4 133.4 133.1 

78.3 76.5 76.2 76.3 76.9 

72.6 72.5 71.8 72.0 72.5 

＊＊＊ ＊＊＊＊＊＊＊＊

＊＊＊＊＊＊＊＊

NS NSNSNS

n ＝ 608n ＝ 585n ＝ 404n ＝ 172

n ＝ 370n ＝ 349n ＝ 260n ＝ 94

136.3 132.9 133.2 132.9 

79.0 78.9 77.4 78.0 

69.4 70.6 71.2 70.5 

NS NSNS

NS NSNS

NS NSNS

n ＝ 35n ＝ 39n ＝ 39n ＝ 39

n ＝ 26n ＝ 30n ＝ 30n ＝ 30n ＝ 453

n ＝ 713

図 2　血圧・心拍数の推移 ⑴
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図 2　血圧・心拍数の推移 ⑵

②　他の高血圧症治療薬から本剤への切替え症例

診察室血圧の推移 家庭血圧の推移

60

80

100

120

140

180
(mmHg)

40

60

80

100
（回 / 分）

投与前 4週後 8週後 12 週後
40

60

80

100
（回 / 分）

収縮期血圧

拡張期血圧

心拍数

60

80

100

120

140

180

160 160

(mmHg)

投与前 2週後 4週後 8週後 12 週後

収縮期血圧

拡張期血圧

心拍数

平均値および標準偏差
対応のある t検定（vs 投与前）
NS: 有意差なし，＊:p < 0.05，＊＊:p < 0.01，＊＊＊:p < 0.001

平均値および標準偏差
対応のある t検定（vs 投与前）
NS: 有意差なし，＊:p < 0.05，＊＊:p < 0.01，＊＊＊:p < 0.001

＊

141.7 139.7 137.3 136.1 136.7 

81.1 79.5 80.1 78.0 78.2 

76.0 77.5 76.4 74.6 74.0 

＊＊ ＊＊＊＊＊NS

＊＊NS

＊ NSNSNS

n ＝ 124n ＝ 125n ＝ 100n ＝ 70n ＝ 152

n ＝ 76n ＝ 79n ＝ 62n ＝ 45n ＝ 100

156.0 

140.7 
136.0 134.0 

92.7 
86.0 82.0 

77.3 

88.0 84.0 82.0 77.3 

＊ ＊

＊

＊
＊

NS

NS ＊NS

n ＝ 3n ＝ 3n ＝ 3n ＝ 3

n ＝ 3n ＝ 3n ＝ 2n ＝ 3

60

80

100

120

140

160
(mmHg)

40

60

80

100
（回 / 分）

投与前 4週後 8週後 12 週後
40

60

80

100
（回 / 分）

収縮期血圧

拡張期血圧

心拍数

40

60

80

100

120

140

160
(mmHg)

投与前 2週後 4週後 8週後 12 週後

収縮期血圧

拡張期血圧

心拍数
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図 2　血圧・心拍数の推移 ⑶

④　高血圧症の治療を始めるにあたり本剤を使用した症例
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診察室血圧の推移 家庭血圧の推移

60

80

100

120

140

180
(mmHg)

40

60

80

100
（回 / 分）

投与前 4週後 8週後 12 週後
40
60
80

120
100

（回 / 分）

収縮期血圧

拡張期血圧

心拍数

60

80

100

120

140

180

160 160

(mmHg)

投与前 2週後 4週後 8週後 12 週後

収縮期血圧

拡張期血圧

心拍数

平均値および標準偏差
対応のある t検定（vs 投与前）
NS: 有意差なし，＊:p < 0.05，＊＊:p < 0.01，＊＊＊:p < 0.001

平均値および標準偏差
対応のある t検定（vs 投与前）
NS: 有意差なし，＊:p < 0.05，＊＊:p < 0.01，＊＊＊:p < 0.001

151.4 148.3 

NS NS NS

147.8 145.2

90.6 88.2

NS NS NS

87.6 85.6

154.7 

140.1 140.0 136.8 135.9 

86.1 
79.6 78.1 78.2 77.8 

77.3 77.4 76.2 76.0 75.3 

＊＊＊ ＊＊＊＊＊＊
＊＊＊

＊＊＊ ＊＊＊＊＊＊＊＊＊

＊ ＊NSNS

n ＝ 168n ＝ 170n ＝ 148 n ＝ 9 n ＝ 8 n ＝ 8 n ＝ 5

84.5 75.4

＊ NS NS

82.3 73.0

n ＝ 7
n ＝ 6 n ＝ 6 n ＝ 3

n ＝ 102n ＝ 210

n ＝ 119n ＝ 113n ＝ 102n ＝ 70n ＝ 154

（1099）



　　診療と新薬・第 53 巻　第 12 号（2016 年 12 月）　　14

心拍数はそれぞれ 73.1±11.1 回 / 分，72.4±10.6

回 / 分であった。診察室血圧において，12 週後の

収縮期血圧および拡張期血圧は投与前と比較し有意

な低下が認められたが，心拍数は有意な低下が認め

られなかった。

　家庭血圧において，投与前および 12 週後の収縮

期血圧はそれぞれ 137.4±11.7 mmHg，125.7±8.1 

mmHg であった。拡張期血圧は，それぞれ 78.7±

10.9 mmHg，71.8±11.1 mmHg であった。心拍数

はそれぞれ 72.2±10.5 回 / 分，74.8±7.6 回 / 分

であった。家庭血圧において，12 週後の収縮期血

圧および拡張期血圧は投与前と比較し有意な低下が

認められたが，心拍数は有意な低下が認められな

かった。

　④  高血圧症の治療を始めるにあたり本剤を使用

した症例

　診察室血圧において，投与前および 12 週後の収

縮期血圧はそれぞれ 154.9±16.4 mmHg，136.7±

13.5 mmHg であった。拡張期血圧は，それぞれ

87.8±10.8 mmHg，78.9±10.7 mmHg であった。

心拍数はそれぞれ 75.4±11.8 回 / 分，72.4±9.6

回 / 分であった。診察室血圧において，12 週後の

収縮期血圧，拡張期血圧および心拍数は投与前と比

較し有意な低下が認められた。

　家庭血圧において，投与前および 12 週後の収縮

期血圧はそれぞれ 152.5±11.6 mmHg，129.9±

11.3 mmHg であった。拡張期血圧は，それぞれ

90.6±9.7 mmHg，77.9±8.6 mmHg であった。心

拍数はそれぞれ 79.1±10.8 回 / 分，73.4±10.3 

回 / 分であった。家庭血圧において，12 週後の収

縮期血圧および拡張期血圧は投与前と比較し有意な

低下が認められたが，心拍数は有意な低下が認めら

れなかった。

　⑤ 他の高血圧症治療薬と併用した症例

　診察室血圧において，投与前および 12 週後の収

縮期血圧はそれぞれ 154.7±21.2 mmHg，135.9±

13.8 mmHg であった。拡張期血圧は，それぞれ

86.1±14.1 mmHg，77.8±10.2 mmHg であった。

心拍数はそれぞれ 77.3±12.3 回 / 分，75.3±11.2

回 / 分であった。診察室血圧において，12 週後の

収縮期血圧，拡張期血圧および心拍数は投与前と比

較し有意な低下が認められた。

　家庭血圧において，投与前および 12 週後の収縮

期血圧はそれぞれ 151.4±19.9 mmHg，145.2±

13.8 mmHg であった。拡張期血圧は，それぞれ

90.6±15.1 mmHg，85.6±11.9 mmHg であった。

心拍数はそれぞれ 84.5±14.8 回 / 分，73.0±19.7

回 / 分であった。家庭血圧において，12 週後の収

縮期血圧，拡張期血圧および心拍数は投与前と比較

し有意な低下が認められなかった。

　3）ガイドラインの降圧目標に対する目標達成率

　ガイドラインの降圧目標に対する患者カテゴリー

毎の目標達成率を図 3に示した。全症例における

目標達成率は，収縮期血圧が 64.0％，拡張期血圧

が 80.4％であった。糖尿病患者の目標達成率は，

収縮期血圧が 30.1％，拡張期血圧が 54.6％と最も

低かった。いずれのカテゴリーにおいても拡張期血

圧の目標達成率と比較し収縮期血圧の目標達成率が

低かった。

　4） 症例毎に医師が設定した目標値に対する目標

達成率

　症例毎に医師が設定した目標値に対する目標達成

率を図 4に示した。全症例における目標達成率は，

収縮期血圧が 58.7％であり，拡張期血圧が 73.9％

であった。若年（50 歳未満）の目標達成率は収縮

期血圧が 47.7％，拡張期血圧が 49.5％と最も低かっ

た。いずれのカテゴリーにおいても拡張期血圧の目

標達成率と比較し収縮期血圧の目標達成率が低かっ

た。

　4．カンデサルタンOD錠「トーワ」の服薬感

　カンデサルタン OD 錠「トーワ」の服薬感につい

て，12 週経過時または中止時に医師が患者さんに

問診した結果を図 5に示した。

　OD 錠服用症例 549 例のうち，問診して結果が得

られたのは 445 例であった。そのうち，「ほとんど

水なしで服用した」症例は 60 例であり，「飲みや

すかった」と回答した症例は 59 例であった。服薬

感の回答理由としては「口の中ですぐに崩れる」が

最も多く 37 例，次いで「味がよい」が 33 例であっ

た。一方，「飲みにくかった」と回答した症例は 1

例で，回答理由は「舌の上でざらつく」であった。

Ⅲ．考　　　察

　本調査はカンデサルタン OD 錠 / 錠「トーワ」の

使用実態の把握と合わせて安全性，有効性を把握

し，医療関係者に適正使用情報を提供することを目

（1100）
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的に実施した。

　本調査において，カンデサルタン OD 錠 / 錠

「トーワ」は，他社のカンデサルタン製剤からの切

替え症例および切替え症例以外のいずれにおいて

も，臨床使用における安全性，有効性ともに特段の

問題は認められなかった。

　1．安全性について

　本剤の全投与例における副作用は，1,750 例中 14

例（0.80％）に認められ，他社のカンデサルタン製

剤からの切替え症例における副作用は，764 例中 3

例（0.39％）に認められた。

　発現時期別副作用発現状況は，投与 2 週未満，2

週以上 4 週未満，4 週以上 8 週未満，8 週以上 12

週未満，12 週以上の区分に分類したが，投与 2 週

未満に 9 例，2 週以上 4 週未満に 4 例，4 週以上 8

週未満に 2 例の副作用が発現していた。本調査にお

図 3　ガイドラインの降圧目標に対する患者カテゴリー毎の目標達成率

64.0 

58.9 

71.0 
64.2 

83.5 

30.1 

44.9 

62.5 64.0 

80.4 

60.7 

81.5 

88.6 
92.8 

54.6 

73.5 

92.0 
88.0 

全症例 若年
（50 歳未満）

中年 前期
高齢者患者

後期
高齢者患者

糖尿病
患者

CKD 患者
（蛋白尿陽性）

脳血管
障害患者

冠動脈
疾患患者

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100

収縮期血圧
（mmHg）
拡張期血圧
（mmHg）

図 4　医師設定目標値に対する患者カテゴリー毎の目標達成率

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100

全症例 若年
（50 歳未満）

中年 前期
高齢者患者

後期
高齢者患者

糖尿病
患者

CKD 患者
（蛋白尿陽性）

脳血管
障害患者

冠動脈
疾患患者

収縮期血圧
（mmHg）
拡張期血圧
（mmHg）

58.7 

47.7 

60.2 
56.4 

61.8 

50.2 

63.3 

53.4 
60.0 

73.9 

49.5 

65.0 

76.8 
83.7 

70.3 

77.6 78.4 
81.3 

（1101）



　　診療と新薬・第 53 巻　第 12 号（2016 年 12 月）　　16

いて，副作用発現時期はすべて 8 週未満であり，特

に投与初期に副作用発現に対して注意が必要と考え

られる。

　また，患者背景要因別の副作用発現状況は，医薬

品副作用歴，ARB による前治療，Ca 拮抗薬による

前治療の有無において有意差が認められた。しか

し，カンデサルタン製剤は使用経験が多い薬剤であ

るが，本調査において報告された副作用症例数は

14 例（0.80％）と少なく，これら 3 つの患者背景

要因と副作用発現との関連性については検討できな

かった。

　本調査における安全性解析対象症例 1,750 例の検

討において，主な SOC 別副作用の発現頻度とその

内訳は，「神経系障害」が 9 例 10 件に認められ，

頭痛，浮動性めまいであった。これらは本剤のもつ

降圧作用により発現したと考えられる。RAD-AR

の「降圧剤の使用成績調査のデータベース構築研究

─最終報告─」によると，頭痛や浮動性めまいは使

用開始直後に発現が多く，時間とともに減少する副

作用とされ16），本調査においても時間の減少ととも

に副作用発現頻度が減少している。また，めまいの

発現において α 遮断薬，Ca 拮抗薬，利尿薬での相

対リスクの増大が認められたという報告があり，高

血圧症治療薬併用時，特に上記の薬剤と併用する場

合および投与開始時には特に注意が必要だと考えら

れる。

　重篤性について，14 例中 13 例は非重篤な症例で

あった。重篤な副作用として，薬疹が 1 例で認めら

れた。この症例は，回復した症例であり，使用上の

注意から予測できる副作用であった。

　また，使用上の注意から予測できない副作用は両

眼球運動障害，冷汗，異常感，血圧上昇の 4 件で

あった。これらの副作用のうち冷汗，異常感はこれ

までに報告されているカンデサルタン製剤の製造販

売後調査1）において報告されている副作用であっ

た。また，両眼球運動障害を発現した症例につい

て，「眼の輻輳障害」と報告され，本剤との因果関

係は「おそらく関連なし」と医師が判断した症例で

あった。本症例は，発現後も本剤の投与を継続し回

復した症例であった。

図 5　カンデサルタン OD 錠「トーワ」の服薬感
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　血圧上昇については，カンデサルタンを含む配合

剤から本剤のみへの切替え症例であり，切替え前と

比較して降圧効果が不十分であったあるいはその他

の患者要因との関連性が考えられる。

　以上の内容は，これまでに報告されているカンデ

サルタン製剤の使用成績調査結果1）17）と比べて副作

用発現状況および発現傾向が著しく異なるものでは

なく，新たな対応が必要となる特段の問題は認めら

れなかった。

　2．有効性について

　他社のカンデサルタン製剤からの切替え症例で

は，投与前と比較して，診察室血圧において 12 週

後の収縮期血圧および拡張期血圧の有意な低下が認

められたが，心拍数は有意差が認められなかった。

　他の高血圧症治療薬から本剤への切替え症例で

は，投与前と比較して，診察室血圧において 12 週

後の収縮期血圧および拡張期血圧の有意な低下が認

められたが，心拍数は有意差が認められなかった。

　他の ARB から本剤への切替え症例では，投与前

と比較して，診察室血圧において 12 週後の収縮期

血圧および拡張期血圧の有意な低下が認められた

が，心拍数は有意差が認められなかった。これらの

結果から，他社のカンデサルタン製剤および他の

ARB を含め高血圧症治療薬剤から本剤への切替え

症例は，切替え後も良好にコントロールされている

ものと推測される。

　高血圧症の治療を始めるにあたり本剤を使用した

症例では，投与前と比較して，診察室血圧において

12 週後の収縮期血圧，拡張期血圧および心拍数の

有意な低下が認められた。

　他の高血圧症治療薬と併用した症例では，投与前

と比較して，診察室血圧において 12 週後の収縮期

血圧，拡張期血圧および心拍数の有意な低下が認め

られた。

　以上のこれら投与対象区分の結果より，投与対象

患者においては良好に血圧がコントロールされてい

ると推測され，心拍数の推移は臨床的には大きな変

化ではなかった。これらの結果より，本剤は心臓に

負荷をかけることなく，血圧を低下させる薬剤であ

ることが本調査においても確認できたと考える。

　以上の結果を，これまでに報告されているカンデ

サルタン製剤の使用成績調査1）17）の結果と比較した

が，有効性評価方法や患者背景の違い等により，有

効性における比較・検討はできなかった。

　本調査では臨床現場での使用実態を把握するた

め，患者カテゴリー毎にガイドラインの降圧目標お

よび医師設定目標値に対する目標達成率を算出し

た。ガイドラインの降圧目標に対する目標達成率と

比較し，医師設定目標値に対する目標達成率の方が

低く，医師設定の降圧目標がガイドラインの降圧目

標より厳しく設定されていたためであり，臨床現場

ではより厳格な血圧コントロールを図っていること

がうかがえる。

　収縮期血圧と拡張期血圧の目標達成率を比較する

と，すべてのカテゴリーにおいて収縮期血圧の達成

率が低い。特に心血管病リスクが高い糖尿病，蛋白

尿陽性の CKD の患者は，ガイドラインにおいて降

圧目標が厳しく設定されているが，収縮期血圧の目

標達成率が特に低く，収縮期血圧は血圧指標の中で

は心血管病リスクをより強く予測できるとされてお

り18）19），降圧目標に対しては特に収縮期血圧に注意

を払う必要があると考えられる。

　また，各患者カテゴリー毎に医師設定目標値を比

較したところ，カテゴリー間で目標値の差は認めら

れないことから，患者背景に関らず一律に目標設定

を行っていることがうかがえた。

　先に述べたとおり，JSH2014 では，診察室血圧

と家庭血圧の間に差がある場合，家庭血圧による診

断を優先する方針が記載されたため，本調査におい

ても家庭血圧の推移について検討することとし

た7）。診察室血圧の測定結果を記載いただいた症例

数と比較し，家庭血圧の測定結果を調査票に貼付い

ただいた症例数は少なく，それぞれの測定結果を比

較することは不適切だと考え，比較・検討は行って

いない。診察室血圧の測定結果と家庭血圧の測定結

果に違いが見られたが，血圧は本来，短期間に大き

く変動するものであり，これらの差は当然のことだ

と考える。また家庭血圧の測定結果を調査票に貼付

した症例が少なかったことは，医療現場では家庭血

圧の測定結果の確認があまり行われていない可能性

が示唆される。家庭血圧の測定は，患者の治療継続

率を改善するとともに，高血圧症治療薬による過剰

な降圧，あるいは不十分な降圧を評価するのに役立

ち，ことに服薬前の測定は，薬効の持続時間の評価

に有用である7）。また，家庭血圧は測定血圧の平均

値の再現性の高さにより，診察室血圧より生命予後
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の優れた因子であると報告されている 20）21）ことか

ら，家庭血圧の測定・指導が高血圧症治療において

大きな役割を果たすと考えられ，家庭血圧の測定・

指導が強く勧められる。

　3．カンデサルタンOD錠「トーワ」の服薬感に

　 　ついて

　カンデサルタンシレキセチルは，先発医薬品には

錠剤のみであったのに対し，本剤は錠剤だけでなく

OD 錠も開発し販売した医薬品である。この OD 錠

はRACTABⓇ技術を採用した東和薬品株式会社独自

の OD 錠である。従来の OD 錠では，崩壊性がある

ものの欠けやすく扱いにくいものであったのに対

し，RACTABⓇ製剤は崩壊性かつ崩壊性とは相反す

る性質である硬度を両立させ，患者の服薬感，医療

従事者の利便性の向上が図られる製剤である。ま

た，本調査では，RACTABⓇ製剤の評価を確認する

とともに，服薬感はコンプライアンスに大きく関わ

るため，使用実態下での服薬感の調査項目を設定し

た。OD 錠服用症例 549 例のうち，問診して結果が

得られた 445 例について，｢ ほとんど水なしで服用

した ｣ 症例は 60 例であり，大多数が「水と服用し

た」と回答している。これは，本調査の対象症例で

は併用薬剤を服用している症例が多いためだと考え

られる。「ほとんど水なしで服用した」症例のう

ち，「飲みやすかった」と回答した症例は 59 例で

あり，回答理由は「口の中ですぐに崩れる」が 37

例，「味がよい」が 33 例，「舌の上でざらつかな

い」が 12 例であった。これらの回答理由により，

カンデサルタン OD 錠「トーワ」の特徴である清涼

感のある甘み，口腔内での迅速な崩壊性のある製剤

であることが本調査においても確認することができ

た。患者背景からも判るように，本調査での年齢の

中央値は 69 歳であり，65 歳以上の割合は 63.9％で

あった。高齢社会を迎えるにあたり，薬物治療にお

いて，服用薬剤が多くなる傾向にあり，服用のしや

すさに対する関心は増している。また服用のしやす

さは大きさにも左右され，直径 7 mm から 9 mm が

適当と感じる患者が多く，10 mm を超えると大き

く感じるという意見が多い22）。本剤は 5.5 mm から

9.5 mm の錠剤であり，大きさやRACTABⓇ製剤の

特徴による服用のしやすさからコンプライアンス向

上，治療結果の向上につながるのではないかと考え

る。

Ⅳ．ま　と　め

　カンデサルタン OD 錠 / 錠「トーワ」は，先発医

薬品との生物学的同等性等を確認し，錠剤は 2014

年 12 月，OD 錠は 2015 年 6 月に発売している。発

売後に実施した約 1,700 例の本調査結果において

も，安全性および有効性の面で新たな対応が必要と

なる問題点はなく有用であることが確認できた。

　本調査結果が国策推進およびジェネリック医薬品

の信頼性向上に貢献することができれば幸甚であ

る。
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