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【内容要旨】（1,200 字以内） 

目的： 

安全対策措置（safety-related regulatory action: SRRA）の指標として医薬品

の製造販売承認（以下、「承認」という。）後における添付文書に重大な副作用

（clinically significant adverse reaction: CSAR）として追記される副作用の種

類を定量的に分析するとともに、追記までに要する期間についても検討した。 

方法： 

医薬品については、2001 年から 2010 年までに日本で承認された新有効成分含

有医薬品を、CSAR については初版の添付文書並びに厚生労働省が 2011 年末ま

でに発出した通知により追記されたものを解析対象とした。承認後における

CSAR 追記の相対リスクは国際医薬用語集（Medical Dictionary for Regulatory 

Activities: MedDRA）の区分により検討した。また承認後における CSAR 追記

までの期間については箱ひげ図により比較した。 

結果： 



器官別大分類（System Organ Class: SOC）で分類した場合、「肝胆道系障害」、

「胃腸障害」、「筋骨格系および結合組織障害」では承認後に追記されるリスク

が高く、反対に「心臓障害」では低かった。基本語（Preferred Term: PT）で

分類した場合、「肝機能異常」、「黄疸」、「間質性肺疾患」、「皮膚粘膜眼症候群」、

「中毒性表皮壊死融解症」、「多形紅斑」、「急性腎不全」で承認後に追記される

リスクが高かった。追記タイミングに関しては「皮膚および皮下組織障害」が

最も遅かった。 

結論： 

CSAR を SRRA の指標として、日本において承認後に検出される副作用の特徴

について定量的に分析した結果、承認時までに検出されにくい CSAR があるこ

と、また追記までに要する期間についてはその種類により多様であることが明

らかとなった。本結果からも承認後における継続的な医薬品の安全性監視の実

施が重要であると考えられた。 
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