
潰瘍性大腸炎の患者（重症を除く）を対象とした
マルチマトリックス型メサラジンの
特定使用成績調査

原著論文 診療と新薬 2023; 60: 481-503

診療と新薬Web

持田製薬株式会社 信頼性保証本部 安全管理室

河田裕治／杉浦仁美／櫛谷千奈津／浅川佳代子

Specified Drug Use Results Survey of Multi Matrix System Mesalazine in  
Patients with Ulcerative Colitis （except for severe cases）

Yuji KAWADA ／ Hitomi SUGIURA ／ Chinatsu KUSHIYA ／ Kayoko ASAKAWA

Pharmacovigilance Department, Mochida Pharmaceutical Co., Ltd.

● 要旨

背景：メサラジンのマルチマトリックス製剤であるリアルダⓇ錠は潰瘍性大腸炎（重症を除く）
を適用として，2016 年 9 月に承認された。潰瘍性大腸炎（重症を除く）患者に対する臨床実態
下での本剤の長期使用時の安全性と有効性を評価するため，特定使用成績調査を実施した。
方法：本調査は潰瘍性大腸炎（重症を除く）の患者のうち，本剤の投与が新たに開始された患者
を対象とし，中央登録方式で実施した。観察期間は，本剤の投与開始日から 52 週時までとした。
結果：安全性解析対象症例 1682 例中 111 例（6.60％）に副作用が認められ，主な副作用は，潰
瘍性大腸炎（の悪化），発熱，下痢であった。重篤な副作用は 13 例に認められたが，死亡に至っ
た症例はなかった。本調査において，本剤を 8週間を超えて 4,800 mg/ 日を投与される患者の安
全性について確認したが，8週を超えて本剤を継続したことによる副作用発現の増加，発現傾向
の変化は認められなかった。RMPに基づく安全性検討事項を評価した結果国内臨床試験の発現
状況を上回るリスクは示唆されず，新たな懸念は認められなかった。
　有効性解析対象症例 1667 例を対象とした，最終評価時の全般的有効性は有効 80.38％
（1340/1667 例）であった。国内臨床試験の選択基準に合致する症例での投与開始時から 8週時
の UC-DAI スコアの変化量は－ 3.5±2.99（22 例）であった。国内臨床試験でのUC-DAI スコ
ア変化量は投与 8週時で－ 2.7±2.37（127 例）であったことから，本調査におけるUC-DAI 変
化量は，本剤の国内臨床試験成績を下回る結果ではないと判断した。
結論：本調査において，国内臨床試験結果と比べ安全性及び有効性に関して懸念となる事項は認
められなかった。
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1　は じ め に

潰瘍性大腸炎は，「主として粘膜を侵し，しばし

ば，びらんや潰瘍を形成する大腸の原因不明のびま

ん性非特異性炎症」と定義される慢性難治性炎症性

腸疾患で，厚生労働省の特定疾患に指定されてい

る 1）。代表的な臨床症状は，持続性または反復性の

血便もしくは粘血便で，しばしば，下痢，腹痛，発

熱を伴うが，罹患部位，罹患範囲及び炎症の程度に

よって，多彩な臨床症状を呈する 2）。
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潰瘍性大腸炎の内科治療のうち，5-アミノサリチ

ル酸（化学名，一般名はメサラジン）製剤は，直腸

炎型の患者や軽症から中等症の左側大腸炎型・全大

腸炎型の患者の寛解導入療法及び寛解維持療法の基

本的治療薬とされており，潰瘍性大腸炎の活動期及

び寛解期を通じて長期に渡り使用されている 3）。

メサラジンは病変部位である大腸粘膜で作用して

炎症を抑制すると考えられており，その治療効果は

大腸粘膜中濃度と相関すると報告されている 4）。メ

サラジンはそのまま経口投与すると速やかに上部消

化管で吸収されるため 5），上部消化管でのメサラジ

ンの吸収を抑制し大腸に効率的にメサラジンを送達

するよう工夫した経口剤が開発されている。

マルチマトリックス型（MMX）メサラジン（国

内販売名：リアルダⓇ錠 1200 mg，以下「本剤」）

は，Cosmo Pharmaceutical 社（アイルランド）が

開発したメサラジンの経口 DDS（Drug Delivery 

System）製剤である。本剤はメサラジンを親水性

基剤及び親油性基剤からなるマトリックス中に分散

させた素錠部に pH応答性の高分子フィルムによる

コーティングを施している。そのため，胃内及び小

腸付近でのメサラジンの放出が抑制され，本剤が大

腸付近へ移行すると，高分子フィルムが溶解して素

錠部が腸液にさらされ，親水性基剤及び親油性基剤

が腸液の素錠部内部への浸透を抑制し，メサラジン

が徐々に消化管中に放出される。すなわち，本剤は

メサラジンを標的部位である大腸に送達するととも

に，大腸全域に持続的に放出することが可能な放出

制御製剤である。

本剤は，オランダで 2006 年 12 月に世界で初め

て承認され，2022 年 2 月時点で，世界 33 カ国で軽

症から中等症の潰瘍性大腸炎の寛解導入及び寛解維

持の承認を取得している。

本邦では，2009 年 1 月より国内での開発が開始

され，2016 年 9 月に「潰瘍性大腸炎（重症を除

く）」に対して承認を取得した 6）7）。

今回，「潰瘍性大腸炎（重症を除く）」の患者を対

象に，2017 年 1 月～ 2020 年 4 月にかけて実施した

使用実態下における本剤の長期使用時の安全性及び

有効性の検討を目的とした特定使用成績調査の結果

を報告する。

2　対象と方法

1）調査対象及び予定症例数

潰瘍性大腸炎（重症を除く）」の患者のうち，本

剤の投与が新たに開始された患者を対象とし，中央

登録方式により調査を行った。調査予定症例数は，

長期使用時（52週間を超える）の症例として 300 例

〔安全性解析対象症例〕とし，安全性解析対象の 300

例到達のための登録予定症例数は 1500 例とした。

2）観察期間

本剤の投与開始日から 52 週時までの投与期間を

観察期間とした。

3）調査項目（安全性・有効性）

⑴ 患者背景

入院・外来の別，身長，体重，アレルギー歴，喫

煙歴，既往歴，併存症

⑵ 潰瘍性大腸炎の病歴の詳細

発症時期，病型（初回発作型，再燃寛解型，慢性

持続型，急性劇症型），直近の活動期の病変範囲に

よる分類（直腸炎型，左側大腸炎型，全大腸炎型，

右側大腸炎型，区域性大腸炎型，不明），直近の活

動期の重症度（軽症，中等症，重症，不明），再燃

回数，現在の活動期の症状の発現時期〔投与開始時

の病期分類が活動期の場合〕，寛解導入時期〔投与

開始時の病期分類が寛解期の場合〕，現在の寛解導

入時の治療法〔投与開始時の病期分類が寛解期の場

合〕，正常時の排便回数

⑶ 本剤の投与状況

使用目的，1日投与量，1日投与回数，投与期間

（投与開始日），処方変更理由，休薬期間（休薬開始

日），休薬理由，投与終了・中止状況（投与終了・

中止日，投与終了・中止理由），服薬遵守状況

⑷ 潰瘍性大腸炎に対する前治療薬・前治療法

前治療薬（薬剤名，投与経路，1日投与量，投与

期間），前治療法（療法名，治療期間）

⑸ 併 用 薬

潰瘍性大腸炎に対する併用薬（薬剤名，投与経

路，1日投与量，投与期間），潰瘍性大腸炎以外に

対する併用薬（薬剤名，投与経路，使用理由）

⑹ 併用療法

潰瘍性大腸炎に対する併用療法（療法名，治療期

間），潰瘍性大腸炎以外に対する併用療法（療法

名，実施理由，治療期間）
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⑺ 安全性調査項目

① 有害事象

有害事象名，発現日，重篤性，転帰日または転帰

確認日，転帰，本剤との因果関係，因果関係なしと

判断した理由

② 臨床検査値（測定した場合）

有害事象に関連する臨床検査値

⑻ 有効性調査項目

Ulcerative Colitis Disease Activity Index（以下，

UC-DAI）の各スコア及び病期分類により潰瘍性大

腸炎の状態を評価した。また，本剤の全般的な有効

性を評価した。なお，最終評価時データには投与継

続例の場合，観察期間における最も遅い評価データ

を，投与中止例の場合，中止日翌日までのうち投与

中止日に最も近い評価データを採用した。

① UC-DAI  8）

UC-DAI は，「排便回数」，「血便」，「粘膜所見」，

「医師による全般的評価」の 4つの評価項目から構

成され，各評価項目を 0 ～ 3 でスコア化し合計し

た評価指標である。

a） 排便回数及び血便（排便回数スコア及び血便

スコア）

排便及び血便の状態を以下の表 1及び 2に基づ

き，スコア化して評価した。

b） 粘膜所見（内視鏡スコア）〔大腸内視鏡検査

を実施した場合〕

大腸内視鏡検査を実施した場合は，その所見を表

3に基づき，スコア化して評価した。

c）医師による全般的評価（PGAスコア）

大腸内視鏡検査を実施した場合は，患者の臨床症

状及び内視鏡所見から，医師が全般的評価を判定

し，表 4に基づき，スコア化して評価した。大腸

内視鏡検査を実施していない場合は臨床症状で判定

した。

d）UC-DAI スコア

排便回数，血便，内視鏡，PGA の各スコアの合

計点とした。

② 病期分類

「活動期」または「寛解期」を判定した。大腸内視

鏡検査を実施していない場合は臨床症状で判定した。

③ 全般的有効性

疾患コントロール状況を考慮し，全般的な有効性

（有効・無効・判定不能）を評価した。

⑼ 安全性検討事項

① 重要な特定されたリスク

「間質性腎炎，ネフローゼ症候群，腎不全」，「肝

機能障害，肝炎，黄疸」，「再生不良性貧血，汎血球

減少症，無顆粒球症，白血球減少症，好中球減少

表 1　排便回数スコア

スコア 排便回数

0
1
2
3

正常
正常より 1～ 2回多い
正常より 3～ 4回多い
正常より 5回以上多い

表 2　血便スコア

スコア 血便

0
1
2
3

なし
わずかな血液
明らかな血液
ほとんどが血液

表 3　内視鏡スコア

スコア 粘膜所見

0
1
2
  3＊

正　常
軽　度（発赤，血管透見像減少，軽度の易出血性）
中等度（強発赤，血管透見像消失，易出血性，びらん）
重　度（自然出血，潰瘍化）

＊：症状の悪化が著しいために大腸内視鏡検査を実施できなかった場合には，スコアを 3とする。

表 4　PGAスコア

スコア 医師による全般的評価

0
1
2
3

正　常
軽　症
中等症
重　症
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症，血小板減少症」，「心膜炎，心筋炎，胸膜炎」，

「間質性肺疾患（間質性肺炎，器質化肺炎，胞隔

炎，好酸球性肺炎等）」，「膵炎」について検討した。

② 重要な潜在的リスク

「メサラジンによる過敏症状（発熱，腹痛，下

痢，好酸球増多等）」について検討した。

4）評価方法

安全性については，安全性解析対象症例における

副作用（因果関係が否定されない有害事象）の発現

状況を主たる解析項目とした。副作用の種類は ICH

国際医薬用語集日本語版MedDRA/J version（25.1）

を用いて集計した。

有効性については全般的有効性，UC-DAI スコ

ア，病気分類により評価した。全般的有効性につい

ては，投与 8週時，52 週時または投与中止時に有

効・無効・判定不能を評価した。UC-DAI スコアに

基づく有効性については , 臨床的寛解（血便スコア

が 0，かつ排便回数スコアが 0）の割合，寛解（UC-

DAI スコアが 2 以下，かつ血便スコアが 0）の割

合，内視鏡的寛解（内視鏡スコアが 0）の割合，改

善（UC-DAI スコアが投与開始時から 2以上改善）

の割合，血便の非発現率及び各スコア（UC-DAI，

排便回数，血便，内視鏡，PGA）を評価した。UC-

DAI スコア変化量は，投与開始時と投与開始後の

スコアがある症例を対象に算出した。病期分類につ

いては投与開始時の病期分類が活動期の場合は，病

期分類が「活動期」から「寛解期」へ移行した症例

の割合を，投与開始時の病期分類が寛解期の場合

は，病期分類が「寛解期」から「活動期」へ移行し

た症例の割合を評価した。

解析方法については解析データの種類と性質に応

じ，Fisher の正確検定，χ2 検定，Cochran-Mantel-

Haenszel 検定（対立仮説：相関統計量）を用いた。

有意水準は全て 5％とした。

患者背景因子で「不明・未記載」の症例や有効性

評価における「判定不能」の症例は検定の対象には

含めなかった。

5）省令の遵守

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（平成 16 年 12 月 20 日

厚生労働省令第 171 号）」に則り実施した。

図 1　特定使用成績調査の症例構成図

登録症例 1713 例

調査票回収症例 1705 例

初回調査票回収不能症例 8例

20 例

2 例

0例

0例

1例

安全性除外症例 23 例

安全性解析対象症例 1682 例

有効性解析対象症例 1667 例

有効性除外症例 15 例

　適応外使用の症例

　その他有効性解析対象として不適切と認めた症例

15 例

0 例

　初回以降来院しなかった症例

　初回処方日を含め 14 日以内に登録していない症例

　過去に本剤の投与があった症例

　重複症例

　その他安全性解析対象として不適切と認めた症例
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3　結　　　果

1）症例構成

本調査では，253 施設から 1713 例が登録され，

250 施設から 1705 例の調査票が回収された。本調

査の症例構成を図 1に示す。

1705 例のうち，初回以降来院がなかった 20 例，

初回処方日を含め 14 日以内に登録されなかった 2

例，その他安全性解析対象として不適切と認められ

た症例（本剤が投与されていなかった）1 例の計

23例を除いた1682例を安全性解析対象症例とした。

また，安全性解析対象症例 1682 例のうち，適応

外使用症例の 15 例を除いた 1667 例を有効性解析

対象症例とした。

2）安 全 性

⑴ 副作用発現状況

本調査の副作用の発現状況を表 5に示す。安全

性解析対象症例 1682 例中 111 例（6.60％）の副作

用が認められた。主な副作用（0.5％以上）は，潰

瘍性大腸炎（の悪化）13 例（0.77％），発熱 12 例

（0.71％），下痢 10 例（0.59％）であった。

潰瘍性大腸炎（の悪化）13 例のうち 1例は重篤

な副作用であり，12 例は非重篤な副作用であった。

重篤な 1 例については，投与 250 日後に発現し，

本剤継続，アダリムマブ追加により軽快した。非重

篤な潰瘍性大腸炎の転帰はいずれも軽快または回復

であった。

重篤な副作用は安全性解析対象症例 1682 例中 13

例（0.77％）に認められた。その内訳は，間質性肺

疾患 2例（0.12％），結核性腹膜炎，乳癌，結腸直

腸腺腫，無顆粒球症，急性心不全，心嚢液貯留，潰

瘍性大腸炎（の悪化），大腸ポリープ，腹部症状，

薬物性肝障害，流産（本剤服用患者のパートナーの

流産），発熱，薬物不耐性，クロストリジウム検査

陽性 各 1 例（0.06％）であった。

これらの副作用の転帰は，未回復 1例（本剤服用

患者のパートナーの流産），不明・未記載 2例（結核

性腹膜炎，急性心不全）を除いて，回復または軽快

であった。転帰が死亡の副作用は認められなかった。

⑵  「使用上の注意」から予測できない副作用の発

現状況

「使用上の注意」から予測できない副作用は，安

全性解析対象症例 1682 例中 31 例（1.84％）に認め

られた。その内訳は，胸痛 3例（0.18％），呼吸困

難，便秘，関節痛 各 2 例（0.12％），毛包炎，胃腸

炎，上咽頭炎，結核性腹膜炎，乳癌，結腸直腸腺

腫，第 6脳神経麻痺，大脳動脈狭窄，急性心不全，

高血圧，咳嗽，腹部不快感，十二指腸潰瘍，大腸ポ

リープ，腸壁気腫症，腹部症状，接触皮膚炎，尿路

結石，流産，異常感，白血球数増加，膵酵素増加，

クロストリジウム検査陽性，ヘリコバクター検査陽

性 各 1 例（0.06％）であった。

「使用上の注意」から予測できない副作用のう

ち，重篤な副作用は結核性腹膜炎，乳癌，結腸直腸

腺腫，急性心不全，大腸ポリープ，腹部症状，流

産，クロストリジウム検査陽性 各 1 例（0.06％）

であった。

転帰は，未回復 2例（大脳動脈狭窄，流産），不

明・未記載 4例（結核性腹膜炎，急性心不全，腸壁

気腫症，白血球数増加）を除いて，回復もしくは軽

快であった。

⑶ 本剤投与継続・中止状況

安全性解析対象症例 1682 例の投与期間別の本剤

投与継続状況及び本剤投与中止・終了理由を表 6

に示す。

安全性解析対象症例 1682 例のうち，全観察期間

（52 週）での本剤継続割合は，70.45％（1185/1682

例）であった。投与開始後 52 週間以内に本剤の投

与を終了または中止した症例は 497 例（29.55％）

であった。投与開始後 52 週間以内に本剤の投与を

終了または中止した理由の内訳は，患者の希望

22.94％（114/497 例），効果なし 15.90％（79/497

例），調査途中から来院せず 14.08％（70/497 例），

有害事象 13.68％（68/497 例），効果あり 9.46％

（47/497 例），その他 23.94％（119/497 例，主な理

由：転院のため等）であった。

⑷  1 日 4,800 mg を 8 週間を超えて投与した患者

に関する情報

本剤の国内臨床試験において，1日 4,800 mg を

8 週間を超えて投与した患者に関する情報が得られ

ていなかったことから，本剤の添付文書「7．用法及

び用量に関連する注意」において，「1日 4,800 mg

を投与する場合は，投与開始 8週間を目安に有効性

を評価し，漫然と継続しないこと。」を記載し，注

意喚起を行っている。そこで本調査において，8週

間を超えて 4,800 mg/ 日を投与される患者の安全性

（485）



　　診療と新薬・第 60 巻　第 8号（2023 年 8 月）　　38

表 5　特定使用成績調査における副作用発現状況

副作用の
発現状況

重篤な
副作用の
発現状況

安全性解析対象症例数 1682

副作用等の発現症例数
副作用等の発現割合（％）

111
6.60

13
0.77

副作用等の種類
副作用等の種類別発現症例数

（発現割合；％）

感染症および寄生虫症  4（0.24） 1（0.06）

　毛包炎
　胃腸炎
　上咽頭炎
　結核性腹膜炎

 1（0.06）
 1（0.06）
 1（0.06）
 1（0.06）

－
－
－

1（0.06）

良性，悪性および詳細不明の新生物
（嚢胞およびポリープを含む）

 2（0.12） 2（0.12）

　乳癌
　結腸直腸腺腫

 1（0.06）
 1（0.06）

1（0.06）
1（0.06）

血液およびリンパ系障害  2（0.12） 1（0.06）

　無顆粒球症
　貧血

 1（0.06）
 1（0.06）

1（0.06）
－

免疫系障害  3（0.18） －

　過敏症  3（0.18） －

神経系障害  6（0.36） －

　浮動性めまい
　頭痛
　第 6脳神経麻痺
　大脳動脈狭窄

 1（0.06）
 3（0.18）
 1（0.06）
 1（0.06）

－
－
－
－

心臓障害  2（0.12） 2（0.12）

　急性心不全
　心嚢液貯留

 1（0.06）
 1（0.06）

1（0.06）
1（0.06）

血管障害  1（0.06） －

　高血圧  1（0.06） －

呼吸器，胸郭および縦隔障害  5（0.30） 2（0.12）

　咳嗽
　呼吸困難
　間質性肺疾患

 1（0.06）
 2（0.12）
 2（0.12）

－
－

2（0.12）

胃腸障害 41（2.44） 3（0.18）

　腹部不快感
　腹部膨満
　腹痛
　潰瘍性大腸炎
　便秘
　下痢
　十二指腸潰瘍
　鼓腸
　血便排泄
　悪心
　嘔吐
　大腸ポリープ
　腸壁気腫症
　腹部症状

 1（0.06）
 4（0.24）
 4（0.24）
13（0.77）
 2（0.12）
10（0.59）
 1（0.06）
 1（0.06）
 4（0.24）
 3（0.18）
 2（0.12）
 1（0.06）
 1（0.06）
 1（0.06）

－
－
－

1（0.06）
－
－
－
－
－
－
－

1（0.06）
－

1（0.06）

副作用の
発現状況

重篤な
副作用の
発現状況

副作用等の種類
副作用等の種類別発現症例数

（発現割合；％）

肝胆道系障害  7（0.42） 1（0.06）

　肝機能異常
　肝障害
　薬物性肝障害

 4（0.24）
 2（0.12）
 1（0.06）

－
－

1（0.06）

皮膚および皮下組織障害 12（0.71） －

　ざ瘡
　脱毛症
　接触皮膚炎
　薬疹
　痒疹
　そう痒症
　発疹
　そう痒性皮疹
　蕁麻疹
　中毒性皮疹

 1（0.06）
 1（0.06）
 1（0.06）
 1（0.06）
 1（0.06）
 3（0.18）
 1（0.06）
 1（0.06）
 1（0.06）
 1（0.06）

－
－
－
－
－
－
－
－
－
－

筋骨格系および結合組織障害  6（0.36） －

　関節痛
　背部痛
　筋肉痛

 3（0.18）
 1（0.06）
 3（0.18）

－
－
－

腎および尿路障害  2（0.12） －

　尿路結石
　腎機能障害

 1（0.06）
 1（0.06）

－
－

妊娠，産褥および周産期の状態  1（0.06） 1（0.06）

　流産  1（0.06） 1（0.06）

一般・全身障害および投与部位の状態 19（1.13） 2（0.12）

　胸痛
　顔面浮腫
　異常感
　発熱
　薬物不耐性

 3（0.18）
 1（0.06）
 1（0.06）
12（0.71）
 2（0.12）

－
－
－

1（0.06）
1（0.06）

臨床検査 13（0.77） 1（0.06）

　アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加
　C-反応性蛋白増加
　肝機能検査異常
　白血球数減少
　白血球数増加
　肝酵素上昇
　膵酵素増加
　クロストリジウム検査陽性
　ヘリコバクター検査陽性
　肝機能検査値上昇

 1（0.06）
 2（0.12）
 2（0.12）
 2（0.12）
 1（0.06）
 2（0.12）
 1（0.06）
 1（0.06）
 1（0.06）
 1（0.06）

－
－
－
－
－
－
－

1（0.06）
－
－

MedDRA/J version（25.1）
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表 6　本剤投与継続状況，投与終了・中止理由

投与期間
継続
症例数

継続割合
（％）

投与終了・中止
症例数

投与終了・中止
割合
（％）

投与終了・中止
理由

投与終了・中止
理由症例数

投与終了・中止
理由構成比
（％）

総期間
（52 週）

1185 70.45 497 29.55

効果あり
有害事象
効果なし
患者の希望

初回処方以降来院せず
調査途中から来院せず

その他

 47
 68
 79
114
  0
 70
119

 9.46
13.68
15.90
22.94
 0.00
14.08
23.94

～≦4週 1569 93.28 113  6.72

効果あり
有害事象
効果なし
患者の希望

初回処方以降来院せず
調査途中から来院せず

その他

  8
 38
 22
 26
  0
  8
 11

 7.08
33.63
19.47
23.01
 0.00
 7.08
 9.73

4 週＜
～
≦8週

1468 87.28 101  6.00

効果あり
有害事象
効果なし
患者の希望

初回処方以降来院せず
調査途中から来院せず

その他

 11
 17
 17
 30
  0
  9
 17

10.89
16.83
16.83
29.70
 0.00
 8.91
16.83

8 週＜
～

≦12 週
1365 81.15 103  6.12

効果あり
有害事象
効果なし
患者の希望

初回処方以降来院せず
調査途中から来院せず

その他

 11
  1
  7
 16
  0
 13
 55

10.68
 0.97
 6.80
15.53
 0.00
12.62
53.40

12 週＜
～

≦24 週
1273 75.68  92  5.47

効果あり
有害事象
効果なし
患者の希望

初回処方以降来院せず
調査途中から来院せず

その他

 14
  6
 20
 22
  0
 14
 16

15.22
 6.52
21.74
23.91
 0.00
15.22
17.39

24 週＜
～

≦36 週
1219 72.47  54  3.21

効果あり
有害事象
効果なし
患者の希望

初回処方以降来院せず
調査途中から来院せず

その他

  2
  5
  8
 11
  0
 16
 12

 3.70
 9.26
14.81
20.37
 0.00
29.63
22.22

36 週＜
～

≦52 週
1185 70.45  34  2.02

効果あり
有害事象
効果なし
患者の希望

初回処方以降来院せず
調査途中から来院せず

その他

  1
  1
  5
  9
  0
 10
  8

 2.94
 2.94
14.71
26.47
 0.00
29.41
23.53

52 週＜～ 1185 70.45   0  0.00

効果あり
有害事象
効果なし
患者の希望

初回処方以降来院せず
調査途中から来院せず

その他

  0
  0
  0
  0
  0
  0
  0

－
－
－
－
－
－
－
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表
7　
投
与
開
始
時
が
活
動
期
で
1
日
4,
80
0 
m
g
の
み
投
与
さ
れ
た
症
例
に
お
け
る
副
作
用
発
現
状
況

投
与
開
始
か
ら
初
発
副
作
用

発
現
ま
で
の
日
数

～
≦
4
週

4
週
＜
～

≦
8
週

8
週
＜
～

≦
12
週

12
週
＜
～

≦
24
週

24
週
＜
～

≦
36
週

36
週
＜
～

≦
52
週

52
週
＜
～

不
明
・

未
記
載

合
計

安
全
性
解
析
対
象
症
例
数

副
作
用
等
の
発
現
症
例
数

副
作
用
等
の
発
現
件
数

副
作
用
等
の
発
現
割
合
（
％
）

98
8

 3
9

 5
1

3.
95

90
7

 1
2

 1
2

1.
32

83
5

  
4

  
4

0.
48

75
6

  
6

  
7

0.
79

70
0

  
4

  
5

0.
57

66
4

  
4

  
5

0.
60

64
2

  
1

  
1

0.
16

98
8

  
2

  
2

0.
20

98
8

 7
2

 8
7

7.
29

副
作
用
等
の
種
類

副
作
用
等
の
種
類
別
発
現
症
例
数
（
発
現
割
合
；
％
）

感
染
症
お
よ
び
寄
生
虫
症

－
－

1（
0.
12
）

－
－

－
1（
0.
16
）

－
 2
（
0.
20
）

　
上
咽
頭
炎

　
結
核
性
腹
膜
炎

－ －
－ －

1（
0.
12
）

－
－ －

－ －
－ －

－
1（
0.
16
）

－ －
 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

良
性
，
悪
性
お
よ
び
詳
細
不
明
の
新
生
物

（
嚢
胞
お
よ
び
ポ
リ
ー
プ
を
含
む
）

－
1（
0.
11
）

－
－

－
1（
0.
15
）

－
－

 2
（
0.
20
）

　
乳
癌

　
結
腸
直
腸
腺
腫

－ －
1（
0.
11
）

－
－ －

－ －
－ －

－
1（
0.
15
）

－ －
－ －

 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

免
疫
系
障
害

 1
（
0.
10
）

－
－

－
1（
0.
14
）

－
－

－
 2
（
0.
20
）

　
過
敏
症

 1
（
0.
10
）

－
－

－
1（
0.
14
）

－
－

－
 2
（
0.
20
）

神
経
系
障
害

 3
（
0.
30
）

－
1（
0.
12
）

－
－

1（
0.
15
）

－
－

 5
（
0.
51
）

　
浮
動
性
め
ま
い

　
頭
痛

　
大
脳
動
脈
狭
窄

 1
（
0.
10
）

 2
（
0.
20
）

－

－ － －

－
1（
0.
12
）

－

－ － －

－ － －

－ －
1（
0.
15
）

－ － －

－ － －

 1
（
0.
10
）

 3
（
0.
30
）

 1
（
0.
10
）

心
臓
障
害

 1
（
0.
10
）

－
－

－
－

－
－

1（
0.
10
）

 2
（
0.
20
）

　
急
性
心
不
全

　
心
嚢
液
貯
留

－
 1
（
0.
10
）

－ －
－ －

－ －
－ －

－ －
－ －

1（
0.
10
）

－
 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

血
管
障
害

－
－

－
－

1（
0.
14
）

－
－

－
 1
（
0.
10
）

　
高
血
圧

－
－

－
－

1（
0.
14
）

－
－

－
 1
（
0.
10
）

呼
吸
器
，
胸
郭
お
よ
び
縦
隔
障
害

 1
（
0.
10
）

1（
0.
11
）

－
－

－
－

－
1（
0.
10
）

 3
（
0.
30
）

　
咳
嗽

　
呼
吸
困
難

　
間
質
性
肺
疾
患

 1
（
0.
10
）

－ －

－ －
1（
0.
11
）

－ － －

－ － －

－ － －

－ － －

－ － －

－
1（
0.
10
）

－

 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

胃
腸
障
害

19
（
1.
92
）

2（
0.
22
）

－
3（
0.
40
）

1（
0.
14
）

2（
0.
30
）

－
－

27
（
2.
73
）

　
腹
部
不
快
感

　
腹
部
膨
満

　
腹
痛

　
潰
瘍
性
大
腸
炎

　
下
痢

　
十
二
指
腸
潰
瘍

　
鼓
腸

　
血
便
排
泄

 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

 3
（
0.
30
）

 6
（
0.
61
）

 7
（
0.
71
）

 1
（
0.
10
）

－
 3
（
0.
30
）

－ － －
1（
0.
11
）

－ －
1（
0.
11
）

－

－ － － － － － － －

－ － －
1（
0.
13
）

－ － － －

－ － －
1（
0.
14
）

－ － － －

－ － － － － － － －

－ － － － － － － －

－ － － － － － － －

 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

 3
（
0.
30
）

 9
（
0.
91
）

 7
（
0.
71
）

 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

 3
（
0.
30
）

（488）



　　診療と新薬・第 60 巻　第 8号（2023 年 8 月）　　 41

　
悪
心

　
嘔
吐

　
大
腸
ポ
リ
ー
プ

　
腸
壁
気
腫
症

　
腹
部
症
状

 1
（
0.
10
）

－ － － －

－ － － － －

－ － － － －

－
1（
0.
13
）

－ －
1（
0.
13
）

－ － － － －

－ －
1（
0.
15
）

1（
0.
15
）

－

－ － － － －

－ － － － －

 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

肝
胆
道
系
障
害

 2
（
0.
20
）

1（
0.
11
）

1（
0.
12
）

1（
0.
13
）

－
－

－
－

 5
（
0.
51
）

　
肝
機
能
異
常

　
肝
障
害

　
薬
物
性
肝
障
害

 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

－

1（
0.
11
）

－ －

－ －
1（
0.
12
）

－
1（
0.
13
）

－

－ － －

－ － －

－ － －

－ － －

 2
（
0.
20
）

 2
（
0.
20
）

 1
（
0.
10
）

皮
膚
お
よ
び
皮
下
組
織
障
害

 4
（
0.
40
）

2（
0.
22
）

1（
0.
12
）

1（
0.
13
）

1（
0.
14
）

－
－

－
 9
（
0.
91
）

　
脱
毛
症

　
接
触
皮
膚
炎

　
薬
疹

　
痒
疹

　
そ
う
痒
症

　
発
疹

　
そ
う
痒
性
皮
疹

　
蕁
麻
疹

－ －
 1
（
0.
10
）

－ －
 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

－
1（
0.
11
）

－ －
1（
0.
11
）

－ － －

－ － － －
1（
0.
12
）

－ － －

－ － －
1（
0.
13
）

－ － － －

1（
0.
14
）

－ － － － － － －

－ － － － － － － －

－ － － － － － － －

－ － － － － － － －

 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

 2
（
0.
20
）

 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

筋
骨
格
系
お
よ
び
結
合
組
織
障
害

－
2（
0.
22
）

－
－

1（
0.
14
）

－
－

－
 3
（
0.
30
）

　
関
節
痛

　
筋
肉
痛

－ －
1（
0.
11
）

1（
0.
11
）

－ －
－ －

－
1（
0.
14
）

－ －
－ －

－ －
 1
（
0.
10
）

 2
（
0.
20
）

腎
お
よ
び
尿
路
障
害

－
2（
0.
22
）

－
－

－
－

－
－

 2
（
0.
20
）

　
尿
路
結
石

　
腎
機
能
障
害

－ －
1（
0.
11
）

1（
0.
11
）

－ －
－ －

－ －
－ －

－ －
－ －

 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

妊
娠
，
産
褥
お
よ
び
周
産
期
の
状
態

－
－

－
1（
0.
13
）

－
－

－
－

 1
（
0.
10
）

　
流
産

－
－

－
1（
0.
13
）

－
－

－
－

 1
（
0.
10
）

一
般
・
全
身
障
害
お
よ
び
投
与
部
位
の
状
態

12
（
1.
21
）

－
－

－
－

1（
0.
15
）

－
－

13
（
1.
32
）

　
異
常
感

　
発
熱

　
薬
物
不
耐
性

－
10
（
1.
01
）

 2
（
0.
20
）

－ － －

－ － －

－ － －

－ － －

1（
0.
15
）

－ －

－ － －

－ － －

 1
（
0.
10
）

10
（
1.
01
）

 2
（
0.
20
）

臨
床
検
査

 3
（
0.
30
）

1（
0.
11
）

－
1（
0.
13
）

－
－

－
－

 5
（
0.
51
）

　
C
-反
応
性
蛋
白
増
加

　
白
血
球
数
減
少

　
肝
酵
素
上
昇

　
膵
酵
素
増
加

　
ク
ロ
ス
ト
リ
ジ
ウ
ム
検
査
陽
性

 1
（
0.
10
）

－
 2
（
0.
20
）

 1
（
0.
10
）

－

－
1（
0.
11
）

－ － －

－ － － － －

－ － － －
1（
0.
13
）

－ － － － －

－ － － － －

－ － － － －

－ － － － －

 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

 2
（
0.
20
）

 1
（
0.
10
）

 1
（
0.
10
）

M
ed
D
R
A
/J
 v
er
si
on
（
25
.1
）
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表
8　
患
者
背
景
因
子
別
の
副
作
用
発
現
状
況

患
者
背
景
因
子

症
例
数
（
％
）

副
作
用
発
現

症
例
数
（
％
）

両
側
95
％
信
頼
区
間

検
定
結
果

1）

Fi
sh
er
 /
χ
2

C
M
H

解
析
対
象
症
例
数

16
82
（
10
0.
00
）

11
1（
  
6.
60
）

5.
46
－
7.
89

－
－

性
別

男
 9
13
（
 5
4.
28
）

 6
2（
  
6.
79
）

5.
25
－
8.
62

p＝
0.
76
79

－

女
 7
69
（
 4
5.
72
）

 4
9（
  
6.
37
）

4.
75
－
8.
34

妊
娠
な
し

妊
娠
あ
り

妊
娠
不
明

 7
48
（
 9
7.
27
）

  
15
（
  
1.
95
）

  
 6
（
  
0.
78
）

 4
9（
  
6.
55
）

  
0（
  
0.
00
）

  
0（
  
0.
00
）

4.
89
0.
00
0.
00

－ － －

8.
57
21
.8
0

45
.9
3

年
齢
⑴

～
＜
15
歳

15
歳
≦
～
＜
20
歳

20
歳
≦
～
＜
30
歳

30
歳
≦
～
＜
40
歳

40
歳
≦
～
＜
50
歳

50
歳
≦
～
＜
60
歳

60
歳
≦
～
＜
65
歳

65
歳
≦
～

  
 6
（
  
0.
36
）

  
65
（
  
3.
86
）

 2
52
（
 1
4.
98
）

 3
28
（
 1
9.
50
）

 4
63
（
 2
7.
53
）

 2
92
（
 1
7.
36
）

  
96
（
  
5.
71
）

 1
80
（
 1
0.
70
）

  
2（
 3
3.
33
）

  
7（
 1
0.
77
）

 1
3（
  
5.
16
）

 1
3（
  
3.
96
）

 2
7（
  
5.
83
）

 2
0（
  
6.
85
）

 1
1（
 1
1.
46
）

 1
8（
 1
0.
00
）

4.
33
4.
44
2.
78
2.
13
3.
88
4.
23
5.
86
6.
04

－ － － － － － － －

77
.7
2

20
.9
4

8.
66
6.
68
8.
37
10
.3
8

19
.5
8

15
.3
4

p＝
0.
00
40

p＝
0.
06
78

年
齢
⑵

～
＜
15
歳

15
歳
≦
～

  
 6
（
  
0.
36
）

16
76
（
 9
9.
64
）

  
2（
 3
3.
33
）

10
9（
  
6.
50
）

4.
33
5.
37
－ －
77
.7
2

7.
79

p＝
0.
05
44

－

年
齢
⑶

～
＜
65
歳

65
歳
≦
～

15
02
（
 8
9.
30
）

 1
80
（
 1
0.
70
）

 9
3（
  
6.
19
）

 1
8（
 1
0.
00
）

5.
03
6.
04
－ －
7.
53
15
.3
4

p＝
0.
05
70

－

使
用
目
的

潰
瘍
性
大
腸
炎

そ
の
他

16
67
（
 9
9.
11
）

  
15
（
  
0.
89
）

11
1（
  
6.
66
）

  
0（
  
0.
00
）

5.
51
0.
00
－ －
7.
96
21
.8
0

p＝
0.
61
77

－

受
診
区
分

入
院
外
来

  
88
（
  
5.
23
）

15
94
（
 9
4.
77
）

 1
1（
 1
2.
50
）

10
0（
  
6.
27
）

6.
41
5.
13
－ －
21
.2
7

7.
58

p＝
0.
04
23

－

ア
レ
ル
ギ
ー
歴

な
し
あ
り
不
明
・
未
記
載

14
36
（
 8
5.
37
）

 1
71
（
 1
0.
17
）

  
75
（
  
4.
46
）

 8
7（
  
6.
06
）

 1
7（
  
9.
94
）

  
7（
  
9.
33
）

4.
88
5.
90
3.
84

－ － －

7.
42
15
.4
4

18
.2
9

p＝
0.
06
81

－

喫
煙
歴

な
し
あ
り
過
去
に
あ
り

不
明
・
未
記
載

11
32
（
 6
7.
30
）

 1
16
（
  
6.
90
）

 2
09
（
 1
2.
43
）

 2
25
（
 1
3.
38
）

 6
8（
  
6.
01
）

 1
0（
  
8.
62
）

 1
7（
  
8.
13
）

 1
6（
  
7.
11
）

4.
69
4.
21
4.
81
4.
12

－ － － －

7.
55
15
.2
8

12
.7
0

11
.2
9

p＝
0.
32
93

－

既
往
歴

な
し
あ
り
不
明
・
未
記
載

12
62
（
 7
5.
03
）

 2
67
（
 1
5.
87
）

 1
53
（
  
9.
10
）

 6
9（
  
5.
47
）

 2
8（
 1
0.
49
）

 1
4（
  
9.
15
）

4.
28
7.
08
5.
09

－ － －

6.
87
14
.8
0

14
.8
8

p＝
0.
00
36

－

併
存
症

な
し
あ
り

12
24
（
 7
2.
77
）

 4
58
（
 2
7.
23
）

 6
5（
  
5.
31
）

 4
6（
 1
0.
04
）

4.
12
7.
45
－ －
6.
72
13
.1
7

p＝
0.
00
09

－

併
存
症
：
肝
機
能
障
害

な
し
あ
り

16
40
（
 9
7.
50
）

  
42
（
  
2.
50
）

10
7（
  
6.
52
）

  
4（
  
9.
52
）

5.
38
2.
66
－ －
7.
83
22
.6
2

p＝
0.
35
38

－
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併
存
症
：
腎
機
能
障
害

な
し
あ
り

16
67
（
 9
9.
11
）

  
15
（
  
0.
89
）

10
9（
  
6.
54
）

  
2（
 1
3.
33
）

5.
40
1.
66
－ －
7.
83
40
.4
6

p＝
0.
26
01

－

罹
病
期
間

～
＜
1
年

1
年
≦
～
＜
5
年

5
年
≦
～
＜
10
年

10
年
≦
～
＜
15
年

15
年
≦
～
＜
20
年

20
年
≦
～

不
明
・
未
記
載

 3
57
（
 2
1.
22
）

 3
97
（
 2
3.
60
）

 3
46
（
 2
0.
57
）

 1
71
（
 1
0.
17
）

 1
07
（
  
6.
36
）

 1
23
（
  
7.
31
）

 1
81
（
 1
0.
76
）

 4
5（
 1
2.
61
）

 2
1（
  
5.
29
）

 1
7（
  
4.
91
）

  
9（
  
5.
26
）

  
6（
  
5.
61
）

  
7（
  
5.
69
）

  
6（
  
3.
31
）

9.
34
3.
30
2.
89
2.
43
2.
09
2.
32
1.
23

－ － － － － － －

16
.5
0

7.
97
7.
75
9.
76
11
.8
1

11
.3
7

7.
08

p＝
0.
00
04

p＝
0.
00
33

病
型

初
回
発
作
型

再
燃
寛
解
型

慢
性
維
持
型

急
性
劇
症
型

 3
53
（
 2
0.
99
）

10
28
（
 6
1.
12
）

 3
01
（
 1
7.
90
）

  
 0
（
  
0.
00
）

 4
4（
 1
2.
46
）

 4
7（
  
4.
57
）

 2
0（
  
6.
64
）

  
0　
  
－
 　

9.
20
3.
38
4.
11

－ － － －

16
.3
7

6.
03
10
.0
8

p＜
0.
00
01

－

本
剤
投
与
開
始
時
の
病
期
分
類

活
動
期

寛
解
期

13
27
（
 7
8.
89
）

 3
55
（
 2
1.
11
）

 9
5（
  
7.
16
）

 1
6（
  
4.
51
）

5.
83
2.
60
－ －
8.
68
7.
22

p＝
0.
09
11

－

現
在
の
活
動
期
の
症
状
の

発
現
時
期

（
活
動
期
の
み
）

～
＜
1
年

1
年
≦
～
＜
5
年

5
年
≦
～
＜
10
年

10
年
≦
～
＜
15
年

15
年
≦
～
＜
20
年

20
年
≦
～

不
明
・
未
記
載

11
13
（
 8
3.
87
）

  
77
（
  
5.
80
）

  
 3
（
  
0.
23
）

  
 4
（
  
0.
30
）

  
 0
（
  
0.
00
）

  
 0
（
  
0.
00
）

 1
30
（
  
9.
80
）

 7
9（
  
7.
10
）

  
5（
  
6.
49
）

  
0（
  
0.
00
）

  
1（
 2
5.
00
）

  
0　
  
－
 　

  
0　
  
－
 　

 1
0（
  
7.
69
）

5.
66
2.
14
0.
00
0.
63

3.
75

－ － － － － － －

8.
77
14
.5
1

70
.7
6

80
.5
9

13
.6
9

p＝
0.
52
90

p＝
0.
65
25

寛
解
導
入
時
期

（
寛
解
期
の
み
）

～
＜
1
年

1
年
≦
～
＜
5
年

5
年
≦
～
＜
10
年

10
年
≦
～
＜
15
年

15
年
≦
～
＜
20
年

20
年
≦
～

不
明
・
未
記
載

 1
27
（
 3
5.
77
）

 1
20
（
 3
3.
80
）

  
17
（
  
4.
79
）

  
 3
（
  
0.
85
）

  
 1
（
  
0.
28
）

  
 1
（
  
0.
28
）

  
86
（
 2
4.
23
）

  
6（
  
4.
72
）

  
8（
  
6.
67
）

  
0（
  
0.
00
）

  
0（
  
0.
00
）

  
0（
  
0.
00
）

  
0（
  
0.
00
）

  
2（
  
2.
33
）

1.
75
2.
92
0.
00
0.
00
0.
00
0.
00
0.
28

－ － － － － － －

10
.0
0

12
.7
1

19
.5
1

70
.7
6

97
.5
0

97
.5
0

8.
15

p＝
0.
87
77

p＝
0.
72
34

直
近
の
活
動
期
の

病
変
範
囲
に
よ
る
分
類

直
腸
炎
型

左
側
大
腸
炎
型

全
大
腸
炎
型

右
側
大
腸
炎
型

区
域
性
大
腸
炎
型

不
明
・
未
記
載

 3
69
（
 2
1.
94
）

 6
02
（
 3
5.
79
）

 6
53
（
 3
8.
82
）

  
17
（
  
1.
01
）

  
16
（
  
0.
95
）

  
25
（
  
1.
49
）

 1
8（
  
4.
88
）

 4
0（
  
6.
64
）

 5
0（
  
7.
66
）

  
1（
  
5.
88
）

  
1（
  
6.
25
）

  
1（
  
4.
00
）

2.
92
4.
79
5.
74
0.
15
0.
16
0.
10

－ － － － － －

7.
60
8.
94
9.
97
28
.6
9

30
.2
3

20
.3
5

p＝
0.
56
49

－

1）
有
意
差
検
定

Fi
sh
er
：
Fi
sh
er
の
正
確
検
定
，
χ
2 ：
χ
2
検
定
，
C
M
H
：
C
oc
hr
an
-M
an
te
l-H
ae
ns
ze
l検
定
（
相
関
統
計
量
）

患
者
背
景
因
子
「
不
明
・
未
記
載
」
症
例
は
検
定
の
対
象
に
は
含
め
な
か
っ
た
。
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表
8　
患
者
背
景
因
子
別
の
副
作
用
発
現
状
況
（
つ
づ
き
）

患
者
背
景
因
子

症
例
数
（
％
）

副
作
用
発
現

症
例
数
（
％
）

両
側
95
％
信
頼
区
間

検
定
結
果

1）

Fi
sh
er
 /
χ
2

C
M
H

直
近
の
活
動
期
の
重
症
度

軽
症
中
等
症

重
症
不
明
・
未
記
載

 7
63
（
 4
5.
36
）

 8
83
（
 5
2.
50
）

  
16
（
  
0.
95
）

  
20
（
  
1.
19
）

 4
4（
  
5.
77
）

 6
6（
  
7.
47
）

  
0（
  
0.
00
）

  
1（
  
5.
00
）

4.
22
5.
83
0.
00
0.
13

－ － － －

7.
66
9.
41
20
.5
9

24
.8
7

p＝
0.
21
47

p＝
0.
29
87

再
燃
回
数

（
投
与
開
始
前
2
年
間
）

0
回
1
回
2
回
3
回
4
回
5
回
以
上

不
明
・
未
記
載

 5
61
（
 3
3.
35
）

 3
87
（
 2
3.
01
）

 2
54
（
 1
5.
10
）

 1
06
（
  
6.
30
）

  
39
（
  
2.
32
）

  
32
（
  
1.
90
）

 3
03
（
 1
8.
01
）

 5
1（
  
9.
09
）

 1
7（
  
4.
39
）

 1
4（
  
5.
51
）

  
4（
  
3.
77
）

  
1（
  
2.
56
）

  
0（
  
0.
00
）

 2
4（
  
7.
92
）

6.
84
2.
58
3.
05
1.
04
0.
06
0.
00
5.
14

－ － － － － － －

11
.7
8

6.
94
9.
08
9.
38
13
.4
8

10
.8
9

11
.5
6

p＝
0.
01
41

p＝
0.
00
14

正
常
時
の
排
便
回
数

0
回
1
回
2
回
3
回
4
回
5
回
以
上

不
明
・
未
記
載

  
 2
（
  
0.
12
）

 9
26
（
 5
5.
05
）

 4
33
（
 2
5.
74
）

 1
33
（
  
7.
91
）

  
30
（
  
1.
78
）

  
28
（
  
1.
66
）

 1
30
（
  
7.
73
）

  
1（
 5
0.
00
）

 6
1（
  
6.
59
）

 2
9（
  
6.
70
）

  
8（
  
6.
02
）

  
0（
  
0.
00
）

  
2（
  
7.
14
）

 1
0（
  
7.
69
）

1.
26
5.
08
4.
53
2.
63
0.
00
0.
88
3.
75

－ － － － － － －

98
.7
4

8.
38
9.
48
11
.5
1

11
.5
7

23
.5
0

13
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を調査した。

表 7に示す通り，安全性解析対象の中で投与開始

時が活動期の症例で本剤投与開始日から本剤投与終

了日まで 1日 4,800 mg のみ投与された症例は 988

例であった。988 例において，本剤投与開始から本

剤投与 8週以内に副作用が認められた症例は 51 例

（5.16％）であった。本剤投与 8週以内に認められ

た主な副作用は発熱 10 例，潰瘍性大腸炎（の悪

化）及び下痢 各 7 例であった。本剤投与 8週以内

に認められた重篤な副作用は乳癌，心嚢液貯留，間

質性肺疾患，発熱，薬物不耐性 各 1 例であった。

また投与開始時が活動期で本剤投与開始日から本

剤投与終了日まで 1日 4,800 mg のみ投与された症

例のうち 8 週を超えて本剤を継続した症例は 835

例であった。835 例において投与 8 週超に 19 例

（2.28％）の副作用が認められた。複数報告された

副作用は潰瘍性大腸炎（の悪化）2例であった。重

篤な副作用は結核性腹膜炎，結腸直腸腺腫，潰瘍性

大腸炎（の悪化），大腸ポリープ，腹部症状，薬物

性肝障害，流産，クロストリジウム検査陽性 各 1

例であった。

なお，8週間を超えて 4,800 mg/ 日を投与した理

由については，各調査担当医師に問い合わせの上，

「寛解に至ったが，減量することにより再燃する恐

れがあったため」，「寛解には至らなかったが，症状

の改善傾向が認められたため」，「臨床的には寛解に

至ったが，内視鏡的には寛解に至っていなかったた

め」等の理由であることを確認した。

⑸ 安全性に影響を及ぼす患者背景因子

患者背景因子別の副作用発現状況を表8に示す。

有意差が認められた因子は，年齢⑴，受診区分，

既往歴の有無，併存症の有無，潰瘍性大腸炎に対す

る前治療薬の有無，罹病期間，病型，再燃回数（投

与開始前 2年間）であった。

これらの患者背景因子において，発現した副作用

の種類は他の集団と大きく異ならず，重篤な副作用

の発現状況や転帰についても特記すべき事項はな

かった。

⑹  安全性検討事項（重要な特定されたリスク，

重要な潜在的リスク）

本剤は承認時に，医薬品リスク管理計画書

（RMP）を策定し，海外及び国内臨床試験の発現状

況を踏まえ重要な特定されたリスクを設定し，アレ

ルギーや病態の悪化との鑑別は困難であるものの本

剤投与後に発熱，腹痛，下痢等の症状が認められる

ことがあることから重要な潜在的リスクを設定し

た。そこで，本調査における安全性検討事項に関す

る副作用の発現状況等を検討した。

本調査の安全性検討事項に係る副作用の発現状況

を表 9に示す。

本調査において，「心膜炎，心筋炎，胸膜炎」及

び「膵炎」に該当する副作用は認められなかった。

「間質性腎炎，ネフローゼ症候群，腎不全」，「肝

機能障害，肝炎，黄疸」，「再生不良性貧血，汎血球

減少症，無顆粒球症，白血球減少症，好中球減少

症，血小板減少症」，「間質性肺疾患（間質性肺炎，

器質化肺炎，胞隔炎，好酸球性肺炎等）」に関し

て，死亡に至った症例はなかった。

「メサラジンによる過敏症状（発熱，腹痛，下痢，

好酸球増多等）」について，以下に詳細を述べる。

「メサラジンによる過敏症状（発熱，腹痛，下

痢，好酸球増多等）」に該当する副作用は，安全性

解析対象 1682 例中に 32 例（1.90％）に認められ

た。その内訳は，発熱 12 例，下痢 10 例，腹痛 4

例，過敏症 3 例，薬物不耐性 2 例，薬疹，痒疹，

発疹，そう痒性皮疹，腹部症状，蕁麻疹 各 1 例で

あった。このうち重篤な副作用は薬物不耐性，発

熱，腹部症状 各 1 例であり，死亡に至った症例は

なかった。

32 例において本剤の発現時投与量の分布を確認

したところ，28 例（87.50％）は発現時の投与量が

4,800 mg であったが，本調査において本剤 4,800 

mg の投与患者の割合は 82.94％（1395/1682 例）

であり，大きく異ならなかった。

32 例 37 件の副作用のうち，33 件は本剤投与後 4

週以内に発現し，3 件は 12 週超 24 週以内に発現

し，1件は 24 週超 36 週以内に発現した。

3）有 効 性

本調査の有効性解析対象症例は，安全性解析対象

症例から適応外使用症例の 15 例を除いた 1667 例

とした（図 1）。

本調査の有効性の結果を臨床試験成績と比較する

場合，UC-DAI スコア，UC-DAI を構成する各スコ

ア，臨床的寛解，寛解，内視鏡的寛解，改善につい

ては，MD090111U33 試験（以下，活動期 U33 試

験） 9）と比較し，血便の非発現率については
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MD090111U32 試験（以下，寛解期U32 試験） 10）と

比較した。

なお，活動期U33 試験及び寛解期U32 試験の概

要は以下のとおりである。

【活動期U33 試験】

・軽症～中等症の活動期の潰瘍性大腸炎患者を対象

として，本剤 1日 4,800 mg，pH依存型メサラジン

放出調節製剤 1日 3,600 mg を投与した二重盲検群

間比較試験（投与期間 8週間）

・主な選択基準：UC-DAI スコアが 3 以上 8 以下

で，かつ S状結腸内視鏡スコアが 1 以上，血便ス

コアが 1 以上，医師による全般的評価（PGA）ス

コアが 2以下をいずれも満たす患者

【寛解期U32 試験】

・寛解期の潰瘍性大腸炎患者を対象として，本剤 1

日 2,400 mg，時間依存型メサラジン放出調節製剤

1日 2,250 mgを投与した二重盲検群間比較試験（投

与期間 48 週間）

・主な選択基準：UC-DAI スコアが 2以下で，かつ

血便スコアが 0で定義される寛解期の患者

⑴ 全般的有効性

有効性解析対象症例 1667 例の全般的有効性（投

与 8 週 時（Observed Cases， 以 降 OC），52 週 時

（OC），最終評価時）は，表 10の通りであった。

投与 8週時については，8週以上投与された 1452

例を対象として集計し，投与 52 週時については 52

週以上投与された 1159 例を対象として集計した。

有効性解析対象症例 1667 例中，投与 8週時では

有 効 88.84 ％（1290/1452 例 ）， 無 効 7.16 ％

（104/1452 例），判定不能 3.99％（58/1452 例）で

あった。投与 52 週時では有効 91.29％（1058/1159

例），無効 5.26％（61/1159 例），判定不能 3.45％

表 9　安全性検討事項に係る副作用の発現状況

安全性解析対象症例数 1682 例

安全性検討事項

重　篤 非重篤

発現症例数
（発現割合；％）

発現症例数
（発現割合；％）

重要な特定されたリスク

間質性腎炎，ネフローゼ症候群，腎不全 1） 0（0.00）  1（0.06）

肝機能障害，肝炎，黄疸 2） 1（0.06） 12（0.71）

再生不良性貧血，汎血球減少症，無顆粒球症，
白血球減少症，好中球減少症，血小板減少症 3） 1（0.06）  3（0.18）

心膜炎，心筋炎，胸膜炎 4） 0（0.00）  0（0.00）

間質性肺疾患
（間質性肺炎，器質化肺炎，胞隔炎，好酸球性肺炎等） 5）

2（0.12）  0（0.00）

膵炎 6） 0（0.00）  0（0.00）

重要な潜在的リスク

メサラジンによる過敏症状
（発熱，腹痛，下痢，好酸球増多等） 7）

3（0.18） 29（1.72）

MedDRA/J version（25.1）
1） 急性腎不全（SMQ）の狭域に該当する事象および PT：尿細管間質性腎炎，ネフローゼ症候群，腎障害，腎炎
2）  肝臓に起因する胆汁うっ滞および黄疸（SMQ）の狭域，非感染性肝炎（SMQ）の狭域，肝臓関連臨床検査，徴候および症状
（SMQ）の狭域に該当する事象および PT：薬物性肝障害，肝障害，血中アルカリホスファターゼ増加

3） 無顆粒球症（SMQ）の狭域，造血障害による白血球減少症（SMQ）の狭域，造血障害による血小板減少症（SMQ）の狭域
に該当する事象および PT：貧血

4）非感染性心筋炎／心膜炎（SMQ）の狭域に該当する事象および PT：胸膜炎
5）間質性肺疾患（SMQ）の狭域および好酸球性肺炎（SMQ）の狭域に該当する事象および PT：器質化肺炎
6）急性膵炎（SMQ）の狭域に該当する事象および PT：高アミラーゼ血症，アミラーゼ増加
7） PT：過敏症，薬物過敏症，薬物不耐性，発熱，高体温症，下痢，腹痛，上腹部痛，下腹部痛，腹部症状，好酸球数増加，好
酸球百分率増加，発疹，薬疹，蕁麻疹，湿疹，痒疹，丘疹，そう痒性皮疹
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（40/1159 例）であった。最終評価時では有効 80.38

％（1340/1667 例），無効 12.96％（216/1667 例），

判定不能 6.66％（111/1667 例）であった。

⑵  UC-DAI スコア及び UC-DAI を構成する各ス

コア

有効性解析対象症例 1667 例について，UC-DAI

スコア及び UC-DAI を構成する各スコアの結果を

表 11に示す。全症例でのUC-DAI スコア（平均値

±標準偏差）は，投与開始時（641 例），8 週時

（100 例），投与 52 週時（182 例）で，それぞれ 6.4

± 2.55，3.6 ± 2.90，2.6 ± 2.76 であった。活動期

U33 試験の選択基準に合致する症例での UC-DAI

スコアは，投与開始時（343 例），8週時（22 例），

52 週時（55 例）で，それぞれ 6.2 ± 1.52，2.6 ±

2.59，2.3 ± 2.62 であり，UC-DAI スコア変化量

（平均値±標準偏差）は 8 週時（22 例），52 週時

（55 例）で，それぞれ－ 3.5 ± 2.99，－ 3.4 ± 2.83

であった（表 12）。

⑶  活動期 U33 試験で設定されたその他の有効性

評価項目

活動期U33 試験の副次エンドポイントであった

臨床的寛解（血便スコアが 0，かつ排便回数スコア

が 0），寛解（UC-DAI スコアが 2 以下，かつ血便

スコアが 0），内視鏡的寛解（内視鏡スコアが 0），

改善（UC-DAI スコアが投与開始時から 2 以上改

善）について有効性解析対象症例 1667 例のうち，

表 10　全般的有効性

有効性解析対象
症例数（％）

評価可能
症例数（％）

全般的有効性

有効症例数（％） 無効症例数（％） 判定不能症例数 （％）

解析対象症例数 1667（100.00） 1667（100.00）
投与 8週時
投与 52 週時
最終評価時

1667（100.00）
1400（100.00）
1667（100.00）

1452（ 87.10）
1159（ 82.79）
1667（100.00）

1290（ 88.84）
1058（ 91.29）
1340（ 80.38）

104（  7.16）
 61（  5.26）
216（ 12.96）

 58（  3.99）
 40（  3.45）
111（  6.66）

※ 8 週時，52 週時の有効性解析対象症例は，それぞれ 8週調査票，52 週調査票が回収された有効性解析対象症例数である。
※ 全般的有効性の分母は評価可能症例数である。

表 11　UC-DAI スコア

評価対象集団 評価項目 評価時期
有効性
評価対象
症例数

評価可能
症例数

スコア

平均値 標準偏差 最小値 中央値 最大値

全症例

UC-DAI
スコア

投与開始時
投与 8週時
投与 52 週時

1667
1495
1185

641
100
182

6.4
3.6
2.6

2.55
2.90
2.76

0
0
0

7.0
3.0
2.0

12
11
11

活動期U33 試験の
選択基準に
合致する集団

投与開始時
投与 8週時
投与 52 週時

 343
 294
 230

343
 22
 55

6.2
2.6
2.3

1.52
2.59
2.62

3
0
0

6.0
2.0
2.0

 8
 8
 9

排便回数
スコア

投与開始時
投与 8週時
投与 52 週時

 343
 294
 230

343
256
212

1.5
0.4
0.3

0.88
0.69
0.63

0
0
0

2.0
0.0
0.0

 3
 3
 3

血便
スコア

投与開始時
投与 8週時
投与 52 週時

 343
 294
 230

343
257
210

1.4
0.3
0.2

0.50
0.52
0.50

1
0
0

1.0
0.0
0.0

 3
 2
 2

内視鏡
スコア

投与開始時
投与 8週時
投与 52 週時

 343
 294
 230

343
 22
 55

1.7
0.9
0.8

0.53
0.75
0.76

1
0
0

2.0
1.0
1.0

 3
 2
 2

PGA
スコア

投与開始時
投与 8週時
投与 52 週時

 343
 294
 230

343
263
216

1.5
0.5
0.4

0.51
0.67
0.65

0
0
0

2.0
0.0
0.0

 2
 2
 2
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活動期 U33 試験の選択基準に合致する症例での結

果を表 13に示す。

活動期U33 試験の選択基準に合致する症例での

臨床的寛解率は，8 週時で 61.18％（156/255 例）

であった。なお，寛解，内視鏡的寛解，改善につい

ては内視鏡検査の実施に制限があることから，評価

可能症例は限られていた。

⑷  寛解期 U32 試験で設定されたその他の有効性

評価項目

寛解期U32 試験の主要エンドポイントであった

血便の非発現率（投与開始時から最終評価時までの

全ての評価において血便スコアが 0であった割合）

について有効性解析対象症例 1667 例のうち，寛解

期U32 試験の選択基準に合致する症例での結果を

表 12　UC-DAI スコア変化量【活動期U33 試験の選択基準に合致する症例】

評価時期
有効性
評価対象
症例数

評価可能
症例数

変化量

平均値 標準偏差 最小値 中央値 最大値

投与開始時 343 140
投与 8週時
投与 52 週時

294
230

 22
 55

－ 3.5
－ 3.4

2.99
2.83

－ 7
－ 8

－ 4.0
－ 4.0

4
5

表 13　活動期U33 試験で設定されたその他の有効性評価項目
【活動期U33 試験の選択基準に合致する症例】

【臨床的寛解：血便スコアが 0，かつ排便回数スコアが 0】

評価時期
有効性評価対象
症例数

評価可能症例数 臨床的寛解症例数 臨床的寛解率（％）

投与開始時 343 343
投与 8週時
投与 52 週時

294
230

255
209

156
142

61.18
67.94

【寛解：UC-DAI スコアが 2以下，かつ血便スコアが 0】

評価時期
有効性評価対象
症例数

評価可能症例数 寛解症例数 寛解率（％）

投与開始時 343 343
投与 8週時
投与 52 週時

294
230

 22
 55

 13
 34

59.09
61.82

【内視鏡的寛解：内視鏡スコアが 0】

評価時期
有効性評価対象
症例数

評価可能症例数
内視鏡的寛解
症例数

内視鏡的寛解率（％）

投与開始時 343 343
投与 8週時
投与 52 週時

294
230

 22
 55

  7
 23

31.82
41.82

【改善：UC-DAI スコアが投与開始時から 2以上改善】

評価時期
有効性評価対象
症例数

評価可能症例数 改善症例数 改善率（％）

投与開始時 343 140
投与 8週時
投与 52 週時

294
230

 22
 55

 16
 41

72.73
74.55
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表 14に示す。

寛解期U32 試験の選択基準に合致する症例（44

例）の血便の非発現率は 86.36％（38/44 例）であっ

た。なお，投与開始後の血便の有無に関わらず，最

終評価時において血便スコアが 0であった症例は

40 例（90.91％）であった。

⑸ 病期分類の移行率

有効性解析対象症例 1667 例のうち，投与開始時

の病期分類の移行率（活動期から寛解期へ移行，及

び寛解期から活動期へ移行した症例）を確認した。

投与開始時に活動期と判定された症例のうち，投

与開始後の病期分類の判定がある 1285 例のうち，

786 例（61.17％）が最終評価時に寛解期と判定さ

れた。投与開始時に寛解期と判定されていた症例の

うち，投与開始後の病期分類の判定がある 342 例

のうち，59 例（17.25％）が最終評価時に活動期と

判定された。

⑹ 有効性に影響を及ぼす患者背景因子

患者背景因子別の全般的有効性を表 15に示す。

患者背景因子の各項目について，それぞれカテゴリ

間で全般的有効性を比較した。

有意差が認められた患者背景因子は，直近の活動

期の重症度であった。

直近の活動期の重症度が「軽症」の集団では，有

効 83.99 ％（640/762 例），無効 10.50 ％（80/762

例），判定不能 5.51％（42/762 例）であった。「中

等症」の集団では，有効 77.19％（680/881 例），無

効 15.21％（134/881 例），判定不能 7.60％（67/881

例）であった。「重症」の集団では，有効 60.00％

（3/5 例），無効 20.00％（1/5 例），判定不能 20.00

％（1/5 例）であった。直近の活動期の重症度が重

度であるほど，全般的有効性の有効率が低値であっ

たが，中等症，軽症の集団では，70％以上で有効

性が認められた。

4　考　　　察

「潰瘍性大腸炎（重症を除く）」の患者を対象に本

剤の使用実態下における長期使用時の安全性及び有

効性の検討を目的とした本調査では，初回処方以降

来院がなかった症例，初回処方日を含め 14 日以内

に登録していない症例及びその他安全性解析対象と

して不適切と認めた症例を安全性解析対象外とし

て，適応外使用症例を有効性解析対象外として取り

扱ったが，その他に登録に関する制限は行っておら

ず，日常診療下での使用実態が反映されているもの

と考えられた。

安全性解析対象症例 1682 例中 111 例（6.60％）

に副作用が認められた。主な副作用（0.5％以上）

は，潰瘍性大腸炎（の悪化）13 例（0.77％），発熱

12 例（0.71％），下痢 10 例（0.59％）であった。

本調査における副作用発現割合は国内第Ⅲ相試験

（MD 090111U31 試験，寛解期 U32 試験，活動期

U33 試験併合）における副作用発現割合 23.89％

（97/406 例）より低く，また主な副作用は国内第Ⅲ

相試験においても認められた事象であった。

重篤な副作用は安全性解析対象症例 1682 例中 13

例（0.77％）に認められた。転帰が死亡の副作用は

認められなかった。複数例認められた重篤な副作用

は間質性肺疾患 2例であった。なお間質性肺疾患は

国内第Ⅲ相試験でも認められた副作用であった。

「使用上の注意」から予測できない副作用は，

1682 例中 31 例（1.84％）に認められた。最も多く

認められた事象は，胸痛 3例（0.18％）であり，ま

た複数例発現した重篤な副作用はなかった。

安全性解析対象の中で，投与開始時が活動期の症

例で本剤投与開始日から本剤投与終了日まで 1日

表 14　寛解期U32 試験で設定されたその他の有効性評価項目
【寛解期U32 試験の選択基準に合致する症例】

評価時期
有効性
評価対象
症例数

評価可能
症例数

最終評価時において
血便スコアが 0

投与開始時から最終評価時までの
全ての評価において
血便スコアが 0 1）

血便の非発現
症例数

血便の非発現率
（％）

血便の非発現
症例数

血便の非発現率
（％）

最終評価時 46 44 40 90.91 38 86.36

1）寛解期U32 試験における血便の非発現の条件

（497）
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表
15
　
患
者
背
景
別
全
般
的
有
効
性
（
最
終
評
価
時
）

患
者
背
景
因
子

最
終
評
価
時

有
効
性
解
析
対
象

症
例
数

（
％
）

評
価
可
能
症
例
数

（
％
）

全
般
的
有
効
性

検
定
結
果

1）

有
効
症
例
数

（
％
）

無
効
症
例
数

（
％
）

判
定
不
能
症
例
数

（
％
）

Fi
sh
er
 /
χ
2

C
M
H

解
析
対
象
症
例
数

16
67
（
10
0.
00
）

16
67
（
10
0.
00
）

13
40
（
 8
0.
38
）

21
6（
 1
2.
96
）

11
1（
  
6.
66
）

－
－

性
別

男
 9
00
（
 5
3.
99
）

 9
00
（
10
0.
00
）

 7
24
（
 8
0.
44
）

11
4（
 1
2.
67
）

 6
2（
  
6.
89
）

p＝
0.
76
87

－

女
 7
67
（
 4
6.
01
）

 7
67
（
10
0.
00
）

 6
16
（
 8
0.
31
）

10
2（
 1
3.
30
）

 4
9（
  
6.
39
）

妊
娠
な
し

妊
娠
あ
り

妊
娠
不
明

 7
46
（
 9
7.
26
）

  
15
（
  
1.
96
）

  
 6
（
  
0.
78
）

 7
46
（
10
0.
00
）

  
15
（
10
0.
00
）

  
 6
（
10
0.
00
）

 6
01
（
 8
0.
56
）

  
11
（
 7
3.
33
）

  
 4
（
 6
6.
67
）

10
1（
 1
3.
54
）

  
1（
  
6.
67
）

  
0（
  
0.
00
）

 4
4（
  
5.
90
）

  
3（
 2
0.
00
）

  
2（
 3
3.
33
）

年
齢
⑴

～
＜
15
歳

15
歳
≦
～
＜
20
歳

20
歳
≦
～
＜
30
歳

30
歳
≦
～
＜
40
歳

40
歳
≦
～
＜
50
歳

50
歳
≦
～
＜
60
歳

60
歳
≦
～
＜
65
歳

65
歳
≦
～

  
 6
（
  
0.
36
）

  
64
（
  
3.
84
）

 2
47
（
 1
4.
82
）

 3
23
（
 1
9.
38
）

 4
61
（
 2
7.
65
）

 2
90
（
 1
7.
40
）

  
96
（
  
5.
76
）

 1
80
（
 1
0.
80
）

  
 6
（
10
0.
00
）

  
64
（
10
0.
00
）

 2
47
（
10
0.
00
）

 3
23
（
10
0.
00
）

 4
61
（
10
0.
00
）

 2
90
（
10
0.
00
）

  
96
（
10
0.
00
）

 1
80
（
10
0.
00
）

  
 4
（
 6
6.
67
）

  
48
（
 7
5.
00
）

 2
03
（
 8
2.
19
）

 2
63
（
 8
1.
42
）

 3
78
（
 8
2.
00
）

 2
32
（
 8
0.
00
）

  
73
（
 7
6.
04
）

 1
39
（
 7
7.
22
）

  
0（
  
0.
00
）

 1
1（
 1
7.
19
）

 3
0（
 1
2.
15
）

 3
5（
 1
0.
84
）

 6
0（
 1
3.
02
）

 3
6（
 1
2.
41
）

 1
8（
 1
8.
75
）

 2
6（
 1
4.
44
）

  
2（
 3
3.
33
）

  
5（
  
7.
81
）

 1
4（
  
5.
67
）

 2
5（
  
7.
74
）

 2
3（
  
4.
99
）

 2
2（
  
7.
59
）

  
5（
  
5.
21
）

 1
5（
  
8.
33
）

p＝
0.
50
62

p＝
0.
27
58

年
齢
⑵

～
＜
15
歳

15
歳
≦
～

  
 6
（
  
0.
36
）

16
61
（
 9
9.
64
）

  
 6
（
10
0.
00
）

16
61
（
10
0.
00
）

  
 4
（
 6
6.
67
）

13
36
（
 8
0.
43
）

  
0（
  
0.
00
）

21
6（
 1
3.
00
）

  
2（
 3
3.
33
）

10
9（
  
6.
56
）

p＝
1.
00
00

－

年
齢
⑶

～
＜
65
歳

65
歳
≦
～

14
87
（
 8
9.
20
）

 1
80
（
 1
0.
80
）

14
87
（
10
0.
00
）

 1
80
（
10
0.
00
）

12
01
（
 8
0.
77
）

 1
39
（
 7
7.
22
）

19
0（
 1
2.
78
）

 2
6（
 1
4.
44
）

 9
6（
  
6.
46
）

 1
5（
  
8.
33
）

p＝
0.
47
47

－

使
用
目
的

潰
瘍
性
大
腸
炎

そ
の
他

16
67
（
10
0.
00
）

  
 0
（
  
0.
00
）

16
67
（
10
0.
00
）

  
 0
　
  
－
 　

13
40
（
 8
0.
38
）

  
 0
　
  
－
 　

21
6（
 1
2.
96
）

  
0　
  
－
 　

11
1（
  
6.
66
）

  
0　
  
－
 　

－
－

受
診
区
分

入
院

外
来

  
80
（
  
4.
80
）

15
87
（
 9
5.
20
）

  
80
（
10
0.
00
）

15
87
（
10
0.
00
）

  
61
（
 7
6.
25
）

12
79
（
 8
0.
59
）

 1
3（
 1
6.
25
）

20
3（
 1
2.
79
）

  
6（
  
7.
50
）

10
5（
  
6.
62
）

p＝
0.
38
70

－

ア
レ
ル
ギ
ー
歴

な
し

あ
り

不
明
・
未
記
載

14
23
（
 8
5.
36
）

 1
70
（
 1
0.
20
）

  
74
（
  
4.
44
）

14
23
（
10
0.
00
）

 1
70
（
10
0.
00
）

  
74
（
10
0.
00
）

11
45
（
 8
0.
46
）

 1
41
（
 8
2.
94
）

  
54
（
 7
2.
97
）

18
3（
 1
2.
86
）

 2
0（
 1
1.
76
）

 1
3（
 1
7.
57
）

 9
5（
  
6.
68
）

  
9（
  
5.
29
）

  
7（
  
9.
46
）

p＝
0.
71
58

－

喫
煙
歴

な
し

あ
り

過
去
に
あ
り

不
明
・
未
記
載

11
22
（
 6
7.
31
）

 1
14
（
  
6.
84
）

 2
08
（
 1
2.
48
）

 2
23
（
 1
3.
38
）

11
22
（
10
0.
00
）

 1
14
（
10
0.
00
）

 2
08
（
10
0.
00
）

 2
23
（
10
0.
00
）

 9
10
（
 8
1.
11
）

  
94
（
 8
2.
46
）

 1
65
（
 7
9.
33
）

 1
71
（
 7
6.
68
）

14
0（
 1
2.
48
）

 1
4（
 1
2.
28
）

 2
4（
 1
1.
54
）

 3
8（
 1
7.
04
）

 7
2（
  
6.
42
）

  
6（
  
5.
26
）

 1
9（
  
9.
13
）

 1
4（
  
6.
28
）

p＝
0.
96
91

－
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既
往
歴

な
し

あ
り

不
明
・
未
記
載

12
50
（
 7
4.
99
）

 2
65
（
 1
5.
90
）

 1
52
（
  
9.
12
）

12
50
（
10
0.
00
）

 2
65
（
10
0.
00
）

 1
52
（
10
0.
00
）

10
16
（
 8
1.
28
）

 2
10
（
 7
9.
25
）

 1
14
（
 7
5.
00
）

16
4（
 1
3.
12
）

 2
9（
 1
0.
94
）

 2
3（
 1
5.
13
）

 7
0（
  
5.
60
）

 2
6（
  
9.
81
）

 1
5（
  
9.
87
）

p＝
0.
53
49

－

併
存
症

な
し

あ
り

12
10
（
 7
2.
59
）

 4
57
（
 2
7.
41
）

12
10
（
10
0.
00
）

 4
57
（
10
0.
00
）

 9
78
（
 8
0.
83
）

 3
62
（
 7
9.
21
）

15
5（
 1
2.
81
）

 6
1（
 1
3.
35
）

 7
7（
  
6.
36
）

 3
4（
  
7.
44
）

p＝
0.
74
17

－

併
存
症
：
肝
機
能
障
害

な
し

あ
り

16
25
（
 9
7.
48
）

  
42
（
  
2.
52
）

16
25
（
10
0.
00
）

  
42
（
10
0.
00
）

13
07
（
 8
0.
43
）

  
33
（
 7
8.
57
）

20
9（
 1
2.
86
）

  
7（
 1
6.
67
）

10
9（
  
6.
71
）

  
2（
  
4.
76
）

p＝
0.
48
67

－

併
存
症
：
腎
機
能
障
害

な
し

あ
り

16
52
（
 9
9.
10
）

  
15
（
  
0.
90
）

16
52
（
10
0.
00
）

  
15
（
10
0.
00
）

13
29
（
 8
0.
45
）

  
11
（
 7
3.
33
）

21
4（
 1
2.
95
）

  
2（
 1
3.
33
）

10
9（
  
6.
60
）

  
2（
 1
3.
33
）

p＝
0.
69
95

－

罹
病
期
間

～
＜
1
年

1
年
≦
～
＜
5
年

5
年
≦
～
＜
10
年

10
年
≦
～
＜
15
年

15
年
≦
～
＜
20
年

20
年
≦
～

不
明
・
未
記
載

 3
49
（
 2
0.
94
）

 3
96
（
 2
3.
76
）

 3
46
（
 2
0.
76
）

 1
71
（
 1
0.
26
）

 1
06
（
  
6.
36
）

 1
22
（
  
7.
32
）

 1
77
（
 1
0.
62
）

 3
49
（
10
0.
00
）

 3
96
（
10
0.
00
）

 3
46
（
10
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00
）

 1
71
（
10
0.
00
）

 1
06
（
10
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00
）

 1
22
（
10
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00
）

 1
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（
10
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00
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65
（
 7
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93
）

 3
25
（
 8
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）

 2
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（
 8
2.
37
）

 1
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（
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2.
46
）
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（
 8
3.
96
）
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（
 7
4.
59
）

 1
44
（
 8
1.
36
）

 4
9（
 1
4.
04
）

 4
4（
 1
1.
11
）

 4
5（
 1
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01
）

 2
1（
 1
2.
28
）

 1
1（
 1
0.
38
）

 2
1（
 1
7.
21
）

 2
5（
 1
4.
12
）

 3
5（
 1
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03
）

 2
7（
  
6.
82
）

 1
6（
  
4.
62
）

  
9（
  
5.
26
）

  
6（
  
5.
66
）

 1
0（
  
8.
20
）

  
8（
  
4.
52
）
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0.
41
24

p＝
0.
78
85

病
型

初
回
発
作
型

再
燃
寛
解
型

慢
性
維
持
型

急
性
劇
症
型

 3
44
（
 2
0.
64
）

10
24
（
 6
1.
43
）

 2
99
（
 1
7.
94
）

  
 0
（
  
0.
00
）

 3
44
（
10
0.
00
）

10
24
（
10
0.
00
）

 2
99
（
10
0.
00
）

  
 0
　
  
－
 　

 2
79
（
 8
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10
）

 8
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（
 8
1.
25
）

 2
29
（
 7
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59
）

  
 0
　
  
－
 　

 3
9（
 1
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34
）

12
7（
 1
2.
40
）

 5
0（
 1
6.
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）

  
0　
  
－
 　

 2
6（
  
7.
56
）

 6
5（
  
6.
35
）

 2
0（
  
6.
69
）

  
0　
  
－
 　

p＝
0.
08
93

－

現
在
の
活
動
期
の

症
状
の
発
現
時
期

（
活
動
期
の
み
）

～
＜
1
年

1
年
≦
～
＜
5
年

5
年
≦
～
＜
10
年

10
年
≦
～
＜
15
年

15
年
≦
～
＜
20
年

20
年
≦
～

不
明
・
未
記
載

10
99
（
 8
3.
70
）

  
77
（
  
5.
86
）

  
 3
（
  
0.
23
）

  
 4
（
  
0.
30
）

  
 0
（
  
0.
00
）

  
 0
（
  
0.
00
）

 1
30
（
  
9.
90
）

10
99
（
10
0.
00
）

  
77
（
10
0.
00
）

  
 3
（
10
0.
00
）

  
 4
（
10
0.
00
）

  
 0
　
  
－
 　

  
 0
　
  
－
 　

 1
30
（
10
0.
00
）

 8
62
（
 7
8.
43
）

  
62
（
 8
0.
52
）

  
 3
（
10
0.
00
）

  
 4
（
10
0.
00
）

  
 0
　
  
－
 　

  
 0
　
  
－
 　

 1
03
（
 7
9.
23
）

15
7（
 1
4.
29
）

 1
0（
 1
2.
99
）

  
0（
  
0.
00
）

  
0（
  
0.
00
）

  
0　
  
－
 　

  
0　
  
－
 　

 1
5（
 1
1.
54
）

 8
0（
  
7.
28
）

  
5（
  
6.
49
）

  
0（
  
0.
00
）

  
0（
  
0.
00
）

  
0　
  
－
 　

  
0　
  
－
 　

 1
2（
  
9.
23
）

p＝
0.
70
93

p＝
0.
33
33

寛
解
導
入
時
期

（
寛
解
期
の
み
）

～
＜
1
年

1
年
≦
～
＜
5
年

5
年
≦
～
＜
10
年

10
年
≦
～
＜
15
年

15
年
≦
～
＜
20
年

20
年
≦
～

不
明
・
未
記
載

 1
27
（
 3
5.
88
）

 1
20
（
 3
3.
90
）

  
17
（
  
4.
80
）

  
 3
（
  
0.
85
）

  
 1
（
  
0.
28
）

  
 1
（
  
0.
28
）

  
85
（
 2
4.
01
）

 1
27
（
10
0.
00
）

 1
20
（
10
0.
00
）

  
17
（
10
0.
00
）

  
 3
（
10
0.
00
）

  
 1
（
10
0.
00
）

  
 1
（
10
0.
00
）

  
85
（
10
0.
00
）

 1
11
（
 8
7.
40
）

 1
04
（
 8
6.
67
）

  
15
（
 8
8.
24
）

  
 3
（
10
0.
00
）

  
 1
（
10
0.
00
）

  
 1
（
10
0.
00
）

  
71
（
 8
3.
53
）

 1
0（
  
7.
87
）

 1
4（
 1
1.
67
）

  
2（
 1
1.
76
）

  
0（
  
0.
00
）

  
0（
  
0.
00
）

  
0（
  
0.
00
）

  
8（
  
9.
41
）

  
6（
  
4.
72
）

  
2（
  
1.
67
）

  
0（
  
0.
00
）

  
0（
  
0.
00
）

  
0（
  
0.
00
）

  
0（
  
0.
00
）

  
6（
  
7.
06
）

p＝
0.
91
54

p＝
0.
76
68

1）
有
意
差
検
定

Fi
sh
er
：
Fi
sh
er
の
正
確
検
定
，
χ
2 ：
χ
2
検
定
，
C
M
H
：
C
oc
hr
an
-M
an
te
l-H
ae
ns
ze
l検
定
（
相
関
統
計
量
）

患
者
背
景
因
子
「
不
明
・
未
記
載
」
症
例
お
よ
び
全
般
的
有
効
性
「
判
定
不
能
」
症
例
は
検
定
の
対
象
に
は
含
め
な
か
っ
た
。
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表
15
　
患
者
背
景
別
全
般
的
有
効
性
（
最
終
評
価
時
）（
つ
づ
き
）

患
者
背
景
因
子

最
終
評
価
時

有
効
性
解
析
対
象

症
例
数

（
％
）

評
価
可
能
症
例
数

（
％
）

全
般
的
有
効
性

検
定
結
果

1）

有
効
症
例
数

（
％
）

無
効
症
例
数

（
％
）

判
定
不
能
症
例
数

（
％
）

Fi
sh
er
 /
χ
2

C
M
H

直
近
の
活
動
期
の

病
変
範
囲
に
よ
る

分
類

直
腸
炎
型

左
側
大
腸
炎
型

全
大
腸
炎
型

右
側
大
腸
炎
型

区
域
性
大
腸
炎
型

不
明
・
未
記
載

 3
69
（
 2
2.
14
）

 6
01
（
 3
6.
05
）

 6
40
（
 3
8.
39
）

  
17
（
  
1.
02
）

  
16
（
  
0.
96
）

  
24
（
  
1.
44
）

 3
69
（
10
0.
00
）

 6
01
（
10
0.
00
）

 6
40
（
10
0.
00
）

  
17
（
10
0.
00
）

  
16
（
10
0.
00
）

  
24
（
10
0.
00
）

31
2（
 8
4.
55
）

48
1（
 8
0.
03
）

50
2（
 7
8.
44
）

 1
2（
 7
0.
59
）

 1
5（
 9
3.
75
）

 1
8（
 7
5.
00
）

 3
9（
 1
0.
57
）

 7
9（
 1
3.
14
）

 9
2（
 1
4.
38
）

  
1（
  
5.
88
）

  
1（
  
6.
25
）

  
4（
 1
6.
67
）

18
（
  
4.
88
）

41
（
  
6.
82
）

46
（
  
7.
19
）

 4
（
 2
3.
53
）

 0
（
  
0.
00
）

 2
（
  
8.
33
）

p＝
0.
31
18

－

直
近
の
活
動
期
の

重
症
度

軽
症

中
等
症

重
症

不
明
・
未
記
載

 7
62
（
 4
5.
71
）

 8
81
（
 5
2.
85
）

  
 5
（
  
0.
30
）

  
19
（
  
1.
14
）

 7
62
（
10
0.
00
）

 8
81
（
10
0.
00
）

  
 5
（
10
0.
00
）

  
19
（
10
0.
00
）

64
0（
 8
3.
99
）

68
0（
 7
7.
19
）

  
3（
 6
0.
00
）

17
（
 8
9.
47
）

 8
0（
 1
0.
50
）

13
4（
 1
5.
21
）

  
1（
 2
0.
00
）

  
1（
  
5.
26
）

42
（
  
5.
51
）

67
（
  
7.
60
）

 1
（
 2
0.
00
）

 1
（
  
5.
26
）

p＝
0.
00
86

p＝
0.
00
21

再
燃
回
数

（
投
与
開
始
前
2
年
間
）

0
回
1
回
2
回
3
回
4
回
5
回
以
上

不
明
・
未
記
載

 5
51
（
 3
3.
05
）

 3
85
（
 2
3.
10
）

 2
54
（
 1
5.
24
）

 1
06
（
  
6.
36
）

  
39
（
  
2.
34
）

  
32
（
  
1.
92
）

 3
00
（
 1
8.
00
）

 5
51
（
10
0.
00
）

 3
85
（
10
0.
00
）

 2
54
（
10
0.
00
）

 1
06
（
10
0.
00
）

  
39
（
10
0.
00
）

  
32
（
10
0.
00
）

 3
00
（
10
0.
00
）

46
0（
 8
3.
48
）

30
6（
 7
9.
48
）

20
5（
 8
0.
71
）

 8
4（
 7
9.
25
）

 2
9（
 7
4.
36
）

 2
4（
 7
5.
00
）

23
2（
 7
7.
33
）

 6
1（
 1
1.
07
）

 5
9（
 1
5.
32
）

 3
0（
 1
1.
81
）

 1
7（
 1
6.
04
）

  
8（
 2
0.
51
）

  
4（
 1
2.
50
）

 3
7（
 1
2.
33
）

30
（
  
5.
44
）

20
（
  
5.
19
）

19
（
  
7.
48
）

 5
（
  
4.
72
）

 2
（
  
5.
13
）

 4
（
 1
2.
50
）

31
（
 1
0.
33
）

p＝
0.
26
26

p＝
0.
11
93

正
常
時
の
排
便
回
数

0
回
1
回
2
回
3
回
4
回
5
回
以
上

不
明
・
未
記
載

  
 2
（
  
0.
12
）

 9
19
（
 5
5.
13
）

 4
32
（
 2
5.
91
）

 1
31
（
  
7.
86
）

  
29
（
  
1.
74
）

  
28
（
  
1.
68
）

 1
26
（
  
7.
56
）

  
 2
（
10
0.
00
）

 9
19
（
10
0.
00
）

 4
32
（
10
0.
00
）

 1
31
（
10
0.
00
）

  
29
（
10
0.
00
）

  
28
（
10
0.
00
）

 1
26
（
10
0.
00
）

  
1（
 5
0.
00
）

75
4（
 8
2.
05
）

35
1（
 8
1.
25
）

 9
5（
 7
2.
52
）

 2
3（
 7
9.
31
）

 2
4（
 8
5.
71
）

 9
2（
 7
3.
02
）

  
1（
 5
0.
00
）

10
7（
 1
1.
64
）

 5
6（
 1
2.
96
）

 2
4（
 1
8.
32
）

  
4（
 1
3.
79
）

  
4（
 1
4.
29
）

 2
0（
 1
5.
87
）

 0
（
  
0.
00
）

58
（
  
6.
31
）

25
（
  
5.
79
）

12
（
  
9.
16
）

 2
（
  
6.
90
）

 0
（
  
0.
00
）

14
（
 1
1.
11
）

p＝
0.
17
37

p＝
0.
12
16

前
治
療
薬

な
し

あ
り

不
明
・
未
記
載

 3
90
（
 2
3.
40
）

12
33
（
 7
3.
97
）

  
44
（
  
2.
64
）

 3
90
（
10
0.
00
）

12
33
（
10
0.
00
）

  
44
（
10
0.
00
）

31
2（
 8
0.
00
）

99
2（
 8
0.
45
）

 3
6（
 8
1.
82
）

 4
8（
 1
2.
31
）

16
3（
 1
3.
22
）

  
5（
 1
1.
36
）

30
（
  
7.
69
）

78
（
  
6.
33
）

 3
（
  
6.
82
）

p＝
0.
79
37

－

併
用
薬

な
し

あ
り

 5
99
（
 3
5.
93
）

10
68
（
 6
4.
07
）

 5
99
（
10
0.
00
）

10
68
（
10
0.
00
）

48
4（
 8
0.
80
）

85
6（
 8
0.
15
）

 7
0（
 1
1.
69
）

14
6（
 1
3.
67
）

45
（
  
7.
51
）

66
（
  
6.
18
）

p＝
0.
31
97

－

1）
有
意
差
検
定

Fi
sh
er
：
Fi
sh
er
の
正
確
検
定
，
χ
2 ：
χ
2
検
定
，
C
M
H
：
C
oc
hr
an
-M
an
te
l-H
ae
ns
ze
l検
定
（
相
関
統
計
量
）

患
者
背
景
因
子
「
不
明
・
未
記
載
」
症
例
お
よ
び
全
般
的
有
効
性
「
判
定
不
能
」
症
例
は
検
定
の
対
象
に
は
含
め
な
か
っ
た
。
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4,800 mg のみ投与された症例は 988 例であり，こ

れらの症例において本剤投与開始から本剤投与 8週

以内に副作用が認められた症例は 51 例（5.16％）

であった。投与開始時が活動期で本剤投与開始日か

ら本剤投与終了日まで 1日 4,800 mg のみ投与され

た症例のうち 8週を超えて本剤を継続した症例は

835 例であり，これらの症例において投与 8週超に

19 例（2.28％）の副作用が認められた。また 8 週

以内に認められた副作用と，8週を超えた際に認め

られた副作用の種類は大きく異ならなかった。

本調査において，本剤を 8 週間を超えて 4,800 

mg/ 日を投与される患者の安全性について確認した

が，8週を超えて本剤を継続したことによる副作用

発現の増加，発現傾向の変化は認められなかった。

患者背景因子別の副作用発現割合について有意差

が認められた患者背景因子は，年齢⑴，受診区分，

既往歴の有無，併存症の有無，潰瘍性大腸炎に対す

る前治療薬の有無，罹病期間，病型，再燃回数（投

与開始前 2年間）であった。主な副作用の種類や重

篤性等について検討したが，各カテゴリ間の発現状

況で問題となるような傾向は認められず，特筆すべ

きリスクはないと考えられた。

RMPに基づく安全性検討事項を評価した結果，

本調査において，「心膜炎，心筋炎，胸膜炎」及び

「膵炎」に該当する副作用は認められず，「間質性腎

炎，ネフローゼ症候群，腎不全」，「肝機能障害，肝

炎，黄疸」，「再生不良性貧血，汎血球減少症，無顆

粒球症，白血球減少症，好中球減少症，血小板減少

症」，「間質性肺疾患（間質性肺炎，器質化肺炎，胞

隔炎，好酸球性肺炎等）」に関して，死亡に至った

症例はなかった。これらの安全性検討事項について

国内臨床試験の発現状況を上回るリスクは示唆され

ず，新たな懸念は認められなかった。

「メサラジンによる過敏症状（発熱，腹痛，下

痢，好酸球増多等）」に該当する副作用は安全性解

析対象症例 1682 例中 32 例（1.90％）に認められ，

そのうち重篤な副作用は 3例（薬物不耐性，発熱，

腹部症状）であった。重篤な副作用はいずれも軽快

または回復に至っており，死亡に至った症例はな

かった。

32 例について本剤の発現時投与量の分布を確認

し，28 例（87.50％）は発現時の投与量が 4,800 mg

であったが，本調査全体の投与量の分布も同程度で

あり，メサラジンによる過敏症状が認められた症例

の発現時投与量は本調査における本剤投与状況の分

布と大きく異ならないことが確認された。

32 例 37 件の副作用のうち，33 件は本剤投与後 4

週以内に発現した。発熱や下痢は，メサラジン不耐

の症状として知られている事象である。メサラジン

不耐については，「潰瘍性大腸炎・クローン病 診断

基準・治療指針 令和 4年度（令和 5年 3月 31 日）

改訂版厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患政策

研究事業『難治性炎症性腸管障害に関する調査研

究』（久松班）令和 4年度分担研究報告書」 11）にて，

「5-アミノサリチル酸製剤（5-Aminosalicylic acid：

5-ASA）を開始後早期に（多くは 2週間以内），急

な発熱，腹痛や下痢など腹部症状の悪化，関節痛，

頭痛などが認められたら，5-ASA 製剤による症状

の悪化（5-ASA 不耐）を考慮し薬剤の中止を検討

する。」が記載されている。また本剤の添付文書に

おいては「メサラジンにより過敏症状（発熱，腹

痛，下痢，好酸球増多等）が発現することがあり，

また，潰瘍性大腸炎が悪化することがあるため，異

常が認められた場合には，減量又は投与を中止する

などの適切な処置を行うこと。」を記載し注意喚起

している。本剤投与後にメサラジンによる過敏症状

（発熱，腹痛，下痢，好酸球増多等）が認められた

32 例について，大半が投与後 4週以内に発現して

おり，すでに知られている 5-ASA 製剤の副作用の

発現傾向と同様であった。また発現後の転帰も不

明・未記載の 1例を除き，軽快または回復であり，

更なる注意喚起を要する情報はないと判断した。

以上，本調査において，本剤の安全性に関して使

用実態下における副作用の発生状況，投与継続状

況，長期投与時の安全性，安全性に影響を与えると

考えられる要因，安全性検討事項の検討を実施し，

臨床上問題となる事項は認められなかった。

有効性解析対象症例 1667 例を対象とし，全般的

有効性を評価した結果，投与 8週時（OC）では有

効 88.84％（1290/1452 例），投与 52 週時（OC）で

は有効 91.29％（1058/1159 例），最終評価時では有

効 80.38％（1340/1667 例）であった。いずれの時

点においても，全体の 80％以上で本剤が有効であ

ることが確認された。

本調査の有効性の結果のうち，UC-DAI スコア及

び臨床的寛解率については活動期U33 試験と比較
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し，血便の非発現率については寛解期U32 試験と

比較した。

活動期U33 試験の選択基準に合致する症例での

投与開始時からの UC-DAI スコアの変化量（平均

値±標準偏差）は，投与 8週時（OC，22 例）で－

3.5 ± 2.99 であった。なお活動期 U33 試験の投与

8週時（OC，127 例）のUC-DAI スコア変化量は－

2.7 ± 2.37 であった。UC-DAI スコアの算出には内

視鏡検査の実施が必要であり，実臨床における内視

鏡検査の頻度が限られているため，本調査における

UC-DAI スコアの評価可能症例数に制限はあるもの

の本調査における UC-DAI 変化量は，本剤の国内

臨床試験成績を下回る結果ではないと判断した。

臨床的寛解率は，活動期U33 試験の選択基準に

合 致 す る 症 例 で は，8 週 時（OC） で 61.18 ％

（156/255 例）であった。活動期 U33 試験の投与 8

週時（OC）の臨床的寛解率は 40.44％（55/136 例）

であり，本調査における臨床的寛解率は本剤の国内

臨床試験成績を下回る結果ではないと判断した。

血便の非発現率は，寛解期U32 試験の選択基準

に合致する症例 44 例のうち投与開始時から最終評

価時までの全ての評価において血便スコアが 0（寛

解期 U32 試験において血便の非発現とした条件）

であった症例は 38 例であり，血便の非発現率は

86.36％（38/44 例）であった。国内臨床試験（寛

解期U32 試験，補完なし）での血便の非発現率は

48 週投与症例において 84.85％（84/99 例）であ

り，本調査における血便の非発現率は本剤の国内臨

床試験成績を下回る結果ではないと判断した。

患者背景因子別の全般的有効性の比較において，

直近の活動期の重症度に有意差が認められた。直近

の活動期の重症度が「軽症」の集団での有効率は

83.99％（640/762 例），「中等症」の集団での有効

率は 77.19％（680/881 例），「重症」の集団での有

効率は 60.00％（3/5 例）であった。直近の活動期

の重症度が重度であるほど，全般的有効性の有効率

が低値であったが，中等症及び軽症の集団では，

70％以上で有効性が認められた。「潰瘍性大腸炎・

クローン病 診断基準・治療指針 令和 4年度（令和

5年 3 月 31 日）改訂版厚生労働科学研究費補助金 

難治性疾患政策研究事業『難治性炎症性腸管障害に

関する調査研究』（久松班）令和 4年度分担研究報

告書」 11）においてメサラジン製剤は軽症・中等症の

潰瘍性大腸炎患者に適用されることが推奨されてお

り，本調査で得られた結果はこの治療指針と大きく

異ならなかった。

以上，本剤の有効性に関し，有効性解析対象集団

を対象とした全般的有効性の結果より全体の 80％

以上の患者において本剤の有効性が認められた。

UC-DAI スコア変化量，臨床的寛解率及び血便の非

発現率について国内臨床試験結果と比較し，本調査

における有効性の結果は本剤の国内臨床試験成績を

下回る結果ではないと判断した。有効性に影響を与

えると考えられる患者背景因子について確認し，直

近の活動期が軽度・中等度の患者において高い有効

性が認められたが，この傾向はすでに知られている

メサラジン製剤の特性と矛盾しない結果であった。

5　結　　　論

「潰瘍性大腸炎（重症を除く）」の患者を対象に本

剤の使用実態下における長期使用時の安全性及び有

効性の検討を目的として使用成績調査を実施した。

安全性については，使用実態下における副作用の発

生状況，投与継続状況，長期投与時の安全性，安全

性に影響を与えると考えられる要因，安全性検討事

項等において，臨床上問題となる事項は見出されな

かった。有効性については，国内臨床試験の組み入

れ基準に相当する集団において，国内臨床試験結果

と同程度の有効性が認められた。また有効性に影響

を与える患者背景因子において，有効性に関する新

たな懸念は認められないと判断した。

以上，本調査において，国内臨床試験結果と比べ

安全性及び有効性に関して懸念となる事項は認めら

れなかった。
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持田製薬株式会社の社員である。
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