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2020年9月 584製品/468RMP
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584製品

施行2013年4月1日

承認条件
2014年10月1日

公表RMP数の推移
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RMP (Ṿ)

90 19%

32 7%

21 4%

32 7%

27 6%

25 5%

20 4%

67 14%

154 33%

468 100%

ṕ Ṗ

ṕ Ṗ

ṕ Ṗ

※1 「抗ウイルス剤（化学療法剤）」は、C型肝炎・HIV感染症・インフルエンザ・B型肝炎・帯状疱疹・サイトメガロウイルス感染症治療薬である。

※2 「その他の代謝性医薬品」に含まれる「糖尿病用剤」と、「ホルモン剤（抗ホルモン剤を含む）」に含まれる「GLP-1受容体作動薬」を合わせた
ものを「糖尿病用剤」として記載している。

※3 「その他の中枢神経系用剤」には、解熱鎮痛消炎剤（1RMP）、抗パーキンソン剤（6RMP）、催眠鎮静剤・抗不安剤（2RMP）、全身麻酔剤
（1RMP）、その他の中枢神経系用剤（10RMP）が含まれている。

※4 「その他の代謝性医薬品」（糖尿病用剤を除く）には、関節リウマチ薬(12RMP)、肝臓疾患用剤（2RMP）、解毒剤(4RMP)、酵素製剤(7RMP)、
痛風治療剤（2RMP）、他に分類されない代謝性医薬品(40RMP)が含まれている。

※5 「その他」は、「GLP-1受容体作動薬」を除いたホルモン剤（抗ホルモン剤を含む）、消化器官用薬、呼吸器官用薬、外皮用薬、アレルギー
用薬、感覚器官用薬、抗生物質製剤、血液・体液用薬、末梢神経系用薬、寄生動物用薬、診断用薬、合成抗菌剤（化学療法剤）、非アルカ
ロイド系麻薬、放射性医薬品、インターフェロン、高リン血症治療薬（循環器官用薬）、滋養強壮薬、その他の化学療法剤、その他の個々の
器官系用医薬品、アルカロイド系麻薬（天然麻薬） 、抗結核剤、歯科口腔用薬、その他の神経系及び感覚器官用医薬品、その他の治療を
主目的としない医薬品、泌尿生殖器官及び肛門用薬が含まれている。
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公表RMP全成分の薬効分類別内訳

CACクロア集計

2020年9月 584製品/468RMP
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主要３項目についての薬効分類の定義
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薬効分類 定義

腫瘍用薬 腫瘍用薬

抗ウイルス剤（化学療法剤）
C型肝炎治療薬、HIV感染症治療薬、インフルエンザ治療薬、B型肝炎治療薬、
帯状疱疹治療薬、サイトメガロウイルス感染症治療薬

糖尿病用剤
「その他の代謝性医薬品」の「糖尿病用剤」、「ホルモン剤（抗ホルモン剤を含
む）」の「GLP-1受容体作動薬」

CACクロア集計

2020年9月 584製品/468RMP
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1冊のRMPに複数の記載があった製品

アプルウェイ、デベルザ

アボルブ（再審査終了）、ザガーロ

オゼンピック、リベルサス

ケアラム、コルベット

ナルサス、ナルベイン、ナルラピド

ノピコール（販売中止）、レミッチ（再審査終了）

トラマール、ワントラム

バイエッタ（再審査終了）、ビデュリオン（再審査終了）

RMP集計の方法について（1）
¸ PMDAメディナビ「医薬品リスク管理計画（RMP）掲載のお知らせ」の月末配信日時点までの新規・

更新RMPを対象とする。

¸ RMP単位での集計を行う。

¸ 原則１製品につき１RMPである。

¸ １RMPに2製品記載されているものは、原則１RMP ただし2製品としてカウントする。

CACクロア集計 5

2020年9月 584製品/468RMP
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先発医薬品名（略称） 後発医薬品

ラミクタール ラモトリギン 5 製品

リスパダール リスペリドン 10 製品

アリセプト ドネペジル塩酸塩 29 製品

リバロ ピタバスタチンカルシウム水和物 28 製品

メトグルコ メトホルミン塩酸塩 9 製品

セルセプト ミコフェノール酸 モフェチル 2 製品

タリオン ベポタスチンベシル酸塩 8 製品

ゾシン タゾバクタム、ピペラシリン水和物 9 製品

ブイフェンド ボリコナゾール 7 製品

シプロキサン シプロフロキサシン 2 製品

パリエット（再審査終了） ラベプラゾールナトリウム 1 製品

合計 11成分 110 製品

後発医薬品
製品数

RMP集計の方法について（2）
¸ 後発医薬品については、以下のように 0 RMPでカウントしない。

¸ RMP数は先発医薬品と合わせ1RMPとカウントする。

¸ ただし製品数は1製品ごとに 1とカウントする。

CACクロア集計 6
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承認取得者名 製品名 成分名 削除年月日

アストラゼネカ（株） バイエッタ皮下注5μgペン300、皮下注10μgペン300エキセナチド 2020.07.27

アストラゼネカ（株） ビデュリオン皮下注用2mgペン エキセナチド 2020.07.27

エーザイ（株） パリエット 2020.06.26

ラベプラゾールNa12製品（「JG」、「TCK」、「YD」、「科研」、「杏

林」、「ケミファ」、「サワイ」、「武田テバ」、「トーワ」、「日新」、「ファイ

ザー」、「明治」）

2020.07.27

&2020.08.31

MSD（株） ジャヌビア錠12.5mg、25mg、50mg、100mg シタグリプチンリン酸塩水和物 2019.03.25

小野薬品工業（株） グラクティブ錠12.5mg、25mg、50mg、100mgシタグリプチンリン酸塩水和物 2019.04.01

グラクソ・スミスクライン（株） アボルブカプセル0.5mg デュタステリド 2019.04.01

グラクソ・スミスクライン（株） アラミスト点鼻液27.5μg 56噴霧用、27.5μg 120噴霧用フルチカゾンフランカルボン酸エステル 2019.09.24

クラシエ製薬（株） スミスリンローション5％ フェノトリン 2019.12.23

サノフィ（株） サイモグロブリン 抗ヒト胸腺細胞ウサギ免疫グロブリン 2020.06.26

大日本住友製薬(株） シュアポスト錠0.25mg、0.5mg レパグリニド 2020.03.30

武田薬品工業（株） ネシーナ錠6.25mg、12.5mg、25mg アログリプチン安息香酸塩 2019.09.24

東レ（株） レミッチカプセル2.5μg、レミッチOD錠2.5μg ナルフラフィン塩酸塩 2020.03.30

日本ベーリンガーインゲルハイム（株）
スピリーバ吸入用カプセル18μg、

スピリーバ1.25μgレスピマット60吸入、2.5μgレスピマット60吸入
チオトロピウム臭化物水和物 2020.08.31

ノボ ノルディスク ファーマ（株） ビクトーザ皮下注18mg リラグルチド（遺伝子組換え） 2019.07.01

バイエル薬品（株） ヤーズ配合錠 ドロスピレノン・エチニルエストラジオール ベータデクス2020.03.30

ラベプラゾールナトリウム
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【再審査終了製品一覧】

RMPが掲載削除され集計から除外されたもの(1)
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承認取得者名 製品名 成分名 削除年月日

MSD（株） バニヘップカプセル150mg バニプレビル 2019.03.11

アッヴィ合同会社 ヴィキラックス配合錠 オムビタスビル水和物/パリタプレビル水和物/リトナビル2019.07.01

田辺三菱製薬（株） テラビック錠250mg テラプレビル 2019.03.11

東レ・メディカル（株） ノピコールカプセル2.5μg ナルフラフィン塩酸塩 2019.07.01

ブリストル・マイヤーズ スクイブ（株）ジメンシー配合錠 ダクラタスビル塩酸塩/アスナプレビル/ベクラブビル塩酸塩2020.04.27

ヤンセンファーマ（株） ソブリアードカプセル100mg シメプレビルナトリウム 2019.12.23

8

RMPが掲載削除され集計から除外されたもの(2)

2020年9月 584製品/468RMP

【販売中止製品一覧】
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薬効分類別のIR/PR/MI の内訳

MI

PR

IR

RMP IR PR MI SS

90 8.5 3.1 0.2 11.9

32 5.4 2.5 1.5 9.4

21 6.1 5.9 3.0 15.0

32 2.7 2.6 0.3 5.6

27 5.3 1.6 2.8 9.7

25 7.8 3.6 0.3 11.7

20 5.4 3.5 0.8 9.6

67 4.4 3.1 0.6 8.0

154 3.4 1.9 0.6 5.9

468 5.2 2.7 0.8 8.7

ṕ Ṗ

ṕ Ṗ

ṕ Ṗ

※SS：安全性検討事項
Safety Specification

IR：重要な特定されたリスク
Important Identified Risk

PR：重要な潜在的リスク
Important Potential Risk

MI：重要な不足情報
Important Missing Information
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安全性検討事項（SS）の平均数（薬効分類別）

CACクロア集計

薬効別

2020年9月 584製品/468RMP
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安全性検討事項数の分布（全体及び薬効分類別）

CACクロア集計

薬効別
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2020年9月 584製品/468RMP

【安全性検討事項：無し】
・グーフィス錠5mg
・ゼビアックスローション2％
・ルコナック爪外用液5％

・レブラミドCap 2.5mg、 5mg
・コペガス錠200mg
・レベトールCap200mg

・スージャヌ配合錠
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添付文書（重大な副作用）に記載がある
重要リスク（IR、PR、MI）の数（割合：％）(1)

2020年9月 584製品/468RMP

SS平均数

5.2 2085 (86%)

2 .7 216 (17%)

0 .8 4 (1%)重要な不足情報 （MI）

重要リスクの数（SS）

2423

1259

372

重要な特定
されたリスク（IR）

重要な潜在的リスク
（PR）

重大な副作用に記載があ
る重要リスクの数（割合）
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重要な
特定された

リスク
IR

割合

全成分 2085 / 2423 86%

腫瘍用薬 710 / 768 92%

抗ウイル
ス剤

120 / 173 69%

糖尿病

用剤
110 / 129 85%

重大な副作用の
記載/

延べIR数

12CACクロア集計

2020年9月 584製品/468RMP

添付文書（重大な副作用）に記載がある
重要リスク（IR、PR、MI）の数（割合：％）(2)

薬効別

重要な
潜在的
リスク

PR

割合

全成分 216 / 1259 17%

腫瘍用薬 63 / 280 23%

抗ウイル
ス剤

22 / 80 28%

糖尿病

用剤
21 / 123 17%

重大な副作用の

記載/
延べPR数

重要な
不足情報

MI
割合

全成分 4 / 372 1%

腫瘍用薬 0 / 19 0%

抗ウイル
ス剤

1 / 49 2%

糖尿病

用剤
1 / 63 2%

重大な副作用の

記載/
延べMI数
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2020年9月 584製品/468RMP

医薬品名（略称） 効能・効果 製造販売業者名
（株式会社）

提出年月
（公開年月）

研究計
画数

対象SS
／全SS

有効性
の検討
事項

対象DB

プラリア
・骨粗鬆症
・関節リウマチに伴う骨びらんの進行抑制

第一三共 2017.07(2017.08) 1 1/10 - MID-NET

オルミエント 関節リウマチ 日本イーライリリー 2017.07(2017.09) 2 2/11 - MDV

イブランス 乳癌 ファイザー 2017.10(2017.12) 3 3/5 - MID-NET

ネイリン 爪白癬 佐藤製薬 2018.01(2018.03) 1 1/3 - MID-NET

レキサルティ 統合失調症 大塚製薬 2018.02(2018.03) 3 3/12 - MID-NET

アトーゼット 高コレステロール血症 MSD 2018.04(2018.04) 1 4/9 - 計画中

シベクトロ MRSA MSD 2018.06(2020.08) 3 3/4 - MDV

スピラマイシン 先天性トキソプラズマ症の発症抑制 サノフィ 2018.08(2018.09) 1 0/5 1 JMDC

ベージニオ 乳癌 日本イーライリリー 2018.09(2018.11) 1 1/6 - MDV

トラスツズマブBS
「第一三共」

乳癌、胃癌 第一三共 2018.10(2018.12) 3 8/10 -
EBM 

Provider

スーグラ
・2型糖尿病
・1型糖尿病

アステラス製薬 2018.12(2019.01) 2 2/16 -
MDV/JMD

C

テセントリク

・切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌
・進展型小細胞肺癌
・PD-L1 陽性のホルモン受容体陰性かつ

HER2 陰性の手術不能又は再発乳癌

中外製薬 2018.12(2019.02) 3 2/21 -
MDV

MID-NET

イベニティ 骨粗鬆症 アムジェン 2019.01(2020.08) 2 3/10 - MID-NET

インフリキシマブBS
「ファイザー」

関節リウマチ、クローン病、潰瘍性大腸炎 ファイザー 2019.01(2019.03) 1 5/15 - MDV

製品数39、研究計画数59

製造販売後DB調査を実施する製品一覧（1/4）



Copyright © 2020 CAC Croit Corporation All rights reserved. 14CACクロア集計

医薬品名（略称） 効能・効果 製造販売業者名
（株式会社）

提出年月
（公開年月）

研究計
画数

対象SS
／全SS

有効性
の検討
事項

対象DB

ミネブロ 高血圧症 第一三共 2019.01(2019.03) 1 1/5 -
EBM 

Provider

タリージェ 末梢性神経障害性疼痛 第一三共 2019.01(2019.04) 1 1/13 - 計画中

テリルジー
慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）
の諸症状の緩解

グラクソ・スミスクライ
ン

2019.03(2019.04) 1 1/5 - MDV

アクテムラ 関節リウマチ 中外製薬 2019.03(2019.05) 1 0/13 1 FormsNet

フォシーガ
・2 型糖尿病
・1 型糖尿病（適応追加）

アストラゼネカ 2019.04(2019.04) 1 1/16 - 計画中

アーリーダ
・遠隔転移を有しない去勢抵抗性前立腺癌
・遠隔転移を有する前立腺癌

ヤンセンファーマ 2019.04(2019.05) 2 2/6 - 計画中

スマイラフ 関節リウマチ アステラス製薬 2019.04(2019.09) 2 2/10 - MDV

ビベスピ
慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、肺気腫）
の気道閉塞性障害に基づく諸症状の緩解

アストラゼネカ 2019.07(2020.08) 1 1/3 - 計画中

ビレーズトリ
慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、肺気腫）
の諸症状の緩解

アストラゼネカ 2019.07(2020.08) 1 1/5 - 計画中

ゾルトファイ インスリン療法が適応となる2型糖尿病
ノボ ノルディスク
ファーマ

2019.08(2019.09) 1 1/10 - MDV

ポートラーザ 扁平上皮非小細胞肺癌 日本化薬 2019.08(2020.08) 3 3/10 - MDV

トリンテリックス うつ病・うつ状態 武田薬品工業 2019.10(2019.11) 1 1/6 - 計画中

フィアスプ注 インスリン療法が適応となる糖尿病
ノボ ノルディスク
ファーマ

2019.11(2019.12) 1 1/3 - MDV

製造販売後DB調査を実施する製品一覧（2/4）
製品数39、研究計画数59 2020年9月 584製品/468RMP
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医薬品名（略称） 効能・効果 製造販売業者名
（株式会社）

提出年月
（公開年月）

研究計
画数

対象SS
／全SS

有効性
の検討
事項

対象DB

ベバシズマブBS
「第一三共」

治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌 第一三共 2019.12(2020.08) 1 1/23 -
EBM 

provider

ベバシズマブBS 
「ファイザー」

治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌 ファイザー 2019.12(2020.02) 1 4/23 - MDV

リツキシマブBS
「ファイザー」

・CD20陽性のB細胞性非ホジキンリンパ腫
・免疫抑制状態下のCD20陽性のB細胞性リ
ンパ増殖性疾患
・多発血管炎性肉芽腫症，顕微鏡的多発血
管炎
・慢性特発性血小板減少性紫斑病

ファイザー 2019.12(2020.02) 1 2/16 - MDV

フィコンパ
てんかん患者の部分発作（二次性全般化発
作を含む）

エーザイ 2020.01(2020.01) 1 1/9 -
リアルワー
ルドデータ

ユリス 痛風、高尿酸血症 富士薬品 2020.02(2020.03) 1 1/3 - MID-NET

リンヴォック
既存治療で効果不十分な関節リウマチ（関節
の構造的損傷の防止を含む）

アッヴィ合同会社 2020.02(2020.03) 2 3/12 - 計画中

ルムジェブ インスリン療法が適応となる糖尿病 日本イーライリリー 2020.03(2020.04) 1 1/3 - MDV

ラツーダ
○統合失調症
○双極性障害におけるうつ症状の改善

大日本住友製薬 2020.04(2020.05) 1 2/12 - 計画中

ロケルマ 高カリウム 症 アストラゼネカ 2020.04(2020.05) 2 2/2 -
MID-NET
/ MDV

ソリクア インスリン療法が適応となる2 型糖尿病 サノフィ 2020.04(2020.06) 2 2/13 -
計画中
/ MDV

アテキュラ
気管支喘息（吸入ステロイド剤及び長時間作
用性吸入 β2 刺激剤の併用 が必要な場合）

ノバルティス ファーマ 2020.07(2020.08) 1 1/5 - 計画中

製造販売後DB調査を実施する製品一覧（3/4）
製品数39、研究計画数59 2020年9月 584製品/468RMP
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医薬品名（略称） 効能・効果 製造販売業者名
（株式会社）

提出年月
（公開年月）

研究計
画数

対象SS
／全SS

有効性
の検討
事項

対象DB

エナジア
気管支喘息（吸入ステロイド剤，長時間作用
性吸入 β2 刺激剤及び長時 間作用性吸入
抗コリン剤の併用が必要な場合）

ノバルティス ファーマ 2020.07(2020.08) 1 1/5 - 計画中

製造販売後DB調査を実施する製品一覧（4/4）
製品数39、研究計画数59 2020年9月 584製品/468RMP
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RMPに「製造販売後DB調査」の記載のある製品（1/6)

CACクロア集計

製品名
承認取得者
（株式会社）

効能・効果 SS
対象となった安全性検討事項

（IR,PR,MI)
研究計
画数

データ
ベース

調査
デザイン

プラリア 第一三共
・骨粗鬆症
・関節リウマチに伴う

骨びらんの進行抑制
IR 低カルシウム血症 1 MID-NET コホート

オルミエント
日本イーライ

リリー
関節リウマチ

IR
重篤な感染症（結核、肺炎、ニューモシスティス肺炎、敗血症、
日和見感染症を含む）

2 MDV コホート

PR 悪性腫瘍

イブランス ファイザー 乳癌

IR

骨髄抑制（好中球減少）

3

MID-NET

ネスティッ
ド・ケース・
コントロー

ル

間質性肺疾患 計画中 計画中

PR 肝機能障害患者での使用 MID-NET コホート

ネイリン 佐藤製薬 爪白癬 IR 肝機能障害 1 MID-NET 計画中

レキサルティ 大塚製薬 統合失調症

IR

高血糖・糖尿病性ケトアシドーシス・糖尿病性昏睡

3 MID-NET コホート無顆粒球症・白血球減少

PR 低血糖

製品数39、研究計画数59 2020年9月 584製品/468RMP
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RMPに「製造販売後DB調査」の記載のある製品（2/6)

CACクロア集計

製品名
承認取得者
（株式会社）

効能・効果 SS
対象となった安全性検討事項

（IR,PR,MI)
研究計
画数

データ
ベース

調査
デザイン

アトーゼット MSD 高コレステロール血症 IR&MI

横紋筋融解症／ミオパチー，

1 計画中 計画中

肝機能異常、劇症肝炎、肝炎、黄疸，

高血糖、糖尿病，

肝機能障害患者

シベクトロ MSD MRSA IR

骨髄抑制（血小板減少症、ヘモグロビン減少、好中球減
少症など、１種類以上の血液細胞の減少）

3 MDV コホート末梢性ニューロパチー及び視神経障害

乳酸アシドーシス

スピラマイシン「サノフィ」 サノフィ
先天性トキソプラズマ症の
発症抑制

－
本剤が投与されたトキソプラズマ感染妊婦における本剤の有
効性（出生児のトキソプラズマ症感染）を評価

１ JMDC コホート

ベージニオ
日本イーライ

リリー
乳癌 IR 間質性肺疾患 1 MDV

ネスティッ
ド・ケース・
コントロー

ル

トラスツズマブBS
「第一三共」

第一三共 乳癌、胃癌 IR

心障害

3
EBM 

Provider
コホートInfusion reaction

間質性肺炎・肺障害, 血液毒性, 肝不全・肝障害,
昏睡・脳血管障害・脳浮腫, 腎障害, 感染症

製品数39、研究計画数59 2020年9月 584製品/468RMP
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RMPに「製造販売後DB調査」の記載のある製品（3/6)

CACクロア集計

製品名
承認取得者
（株式会社）

効能・効果 SS
対象となった安全性検討事項

（IR,PR,MI)
研究計
画数

データ
ベース

調査
デザイン

スーグラ アステラス製薬
・2 型糖尿病
・1 型糖尿病

IR

低血糖（1型糖尿病）

2
MDV/
JMDC

コホート
ケトアシドーシス，ケトン体増加による影響（1型糖尿病）

テセントリク 中外製薬

・非小細胞肺癌

PR

化学療法併用時の血液毒性（発熱性好中球減少症）【非小細胞
肺癌患者（カルボプラチン・パクリタキセル・ベバシズマブ（遺伝
子組換え）併用）を対象】

3

MDV コホート

・小細胞肺癌
化学療法併用時の血液毒性（好中球減少，発熱性好中球減少
症）【小細胞肺癌患者（カルボプラチン・エトポシド併用）を対象】 MID-NET コホート

・乳癌
化学療法併用時の感染症【PD-L1 陽性のホルモン受容体陰性
かつ HER2 陰性の手術不能又は再発乳癌患者（パ クリタキセ
ル（アルブミン懸濁型）併用）を対象】

MDV コホート

イベニティ アムジェン 骨粗鬆症

IR&MI 低カルシウム血症, 腎機能障害患者における安全性

2 MID-NET 計画中
PR&
MI

重篤な心血管系事象, 腎機能障害患者における安全性

インフリキシマブBS
「ファイザー」

ファイザー
関節リウマチ、クローン病、
潰瘍性大腸炎

IR&
PR

重篤な感染症，結核，重篤な血液障害，間質性肺炎，悪性腫
瘍

1 MDV コホート

ミネブロ 第一三共 高血圧症 IR 高カリウム血症 1
EBM

Provider
コホート

タリージェ 第一三共 末梢性神経障害性疼痛 PR 心不全、肺水腫 1 計画中 コホート

テリルジー
グラクソ・スミス

クライン

慢性閉塞性肺疾患
（慢性気管支炎・肺気腫）
の諸症状の緩解

IR 肺炎 1 MDV コホート

製品数39、研究計画数59 2020年9月 584製品/468RMP
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RMPに「製造販売後DB調査」の記載のある製品（4/6)

CACクロア集計

製品名
承認取得者
（株式会社）

効能・効果 SS
対象となった安全性検討事項

（IR,PR,MI)
研究計
画数

データ
ベース

調査
デザイン

アクテムラ 中外製薬 関節リウマチ －
腫瘍特異的T 細胞輸注後にCRS を発現したB 細胞性悪性腫
瘍患者において，アクテムラIVの使用実態下における情報を
収集する

1 FormsNet コホート

フォシーガ アストラゼネカ
・2 型糖尿病
・1 型糖尿病（適応追加）

IR ケトン体増加による影響・ケトアシドーシス 1 計画中 コホート

アーリーダ
ヤンセン
ファーマ

・隔転移を有しない去勢抵抗
性前立腺癌

・遠隔転移を有する前立腺癌

IR 虚血性心疾患

2 計画中 コホート
PR 骨折

スマイラフ アステラス製薬 関節リウマチ

IR
重篤な感染症（結核，肺炎，ニューモシスチス肺炎，敗血症，
日和見感染症を含む）

2 MDV コホート

PR 悪性腫瘍

ビベスピ アストラゼネカ
慢性閉塞性肺疾患（慢性気管
支炎、肺気腫）の気道閉塞性
障害に基づく諸症状の緩解

IR 心血管系事象 1 計画中 コホート

ビレーズトリ アストラゼネカ
慢性閉塞性肺疾患（慢性気管
支炎、肺気腫）の諸症状の緩
解

IR 心血管系事象 1 計画中 コホート

ゾルトファイ
ノボ ノルディス

ク ファーマ
インスリン療法が適応となる
2型糖病

MI
GLP-1 受容体作動薬（インスリン製剤との併用を含む）から
本剤切替え時の安全性

1 MDV コホート

ポートラーザ 日本化薬 扁平上皮非小細胞肺癌 IR

動脈血栓塞栓症

3 MDV コホート静脈血栓塞栓症

低マグネシウム血症

製品数39、研究計画数59 2020年9月 584製品/468RMP
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RMPに「製造販売後DB調査」の記載のある製品（5/6)

CACクロア集計

製品名
承認取得者
（株式会社）

効能・効果 SS
対象となった安全性検討事項

（IR,PR,MI)
研究計
画数

データ
ベース

調査
デザイン

トリンテリックス 武田薬品工業 うつ病・うつ状態 PR 出血 1 計画中
ケース・コ
ントロール

フィアスプ
ノボ ノルディス

ク ファーマ
インスリン療法が適応となる糖
尿病

IR 低血糖 1 MDV コホート

ベバシズマブBS 
「第一三共」

第一三共
治癒切除不能な進行・再発の
結腸・直腸癌

IR ショック、アナフィラキシー、過敏症反応、Infusion reaction 1
EBM 

provider
コホート

ベバシズマブBS 
「ファイザー」

ファイザー
治癒切除不能な進行・再発の
結腸・直腸癌

IR
出血, 高血圧、高血圧性クリーゼ, 蛋白尿、ネフローゼ症候群, 
骨髄抑制

1 MDV コホート

リツキシマブBS
「ファイザー」

ファイザー

・CD20陽性のB細胞性非ホジキ
ンリンパ腫
・免疫抑制状態下のCD20陽性
のB細胞性リンパ増殖性疾患
・多発血管炎性肉芽腫症，顕微
鏡的多発血管炎
・慢性特発性血小板減少性紫
斑病

IR
汎血球減少、白血球減少、好中球減少、無顆粒球症、血小板
減少, 感染症

1 MDV コホート

フィコンパ エーザイ
てんかん患者の部分発作（二
次性全般化発作を含む）

IR 敵意及び攻撃性 1
リアル

ワールド
データ

ネスティッ
ド・ケース・
コントロー

ル

ユリス 富士薬品 痛風、高尿酸血症 PR 肝機能障害 1 MID-NET 計画中

リンヴォック
アッヴィ

合同会社

既存治療で効果不十分な関節
リウマチ（関節の構造的損傷
の防止を含む）

IR&P
R

静脈血栓塞栓症、心血管系事象

2

計画中 コホート

PR 悪性腫瘍 計画中 コホート

ルムジェブ
日本イーライ

リリー
インスリン療法が適応となる糖
尿病

IR 重症低血糖 1 MDV コホート

製品数39、研究計画数59 2020年9月 584製品/468RMP
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RMPに「製造販売後DB調査」の記載のある製品（6/6)

CACクロア集計

製品名
承認取得者
（株式会社）

効能・効果 SS
対象となった安全性検討事項

（IR,PR,MI)
研究計
画数

データ
ベース

調査
デザイン

ラツーダ
大日本住友製

薬

・統合失調症
・双極性障害におけるうつ症状
の改善

IR 高血糖・糖尿病性ケトアシドーシス・糖尿病性昏睡

1 計画中 コホート
PR 低血糖

ロケルマ アストラゼネカ 高カリウム 症

IR 低カリウム血症

2
MID-NET

/ MDV
コホート

IR うっ血性心不全

ソリクア サノフィ
インスリン療法が適応となる2 
型糖尿病

IR 低血糖

2
計画中
/ MDV

コホート
MI

GLP-1 受容体作動薬（インスリン製剤との併用を含む）から本
配合剤切替え時の安全性

アテキュラ
ノバルティス

ファーマ

気管支喘息（吸入ステロイド剤
及び長時間作用性吸入 β2 刺
激剤の併用 が必要な場合）

IR 心血管系事象 1 計画中 計画中

エナジア
ノバルティス

ファーマ

気管支喘息（吸入ステロイド剤，
長時間作用性吸入 β2 刺激剤
及び長時 間作用性吸入抗コリ
ン剤の併用が必要な場合）

IR 心血管系事象 1 計画中 計画中

製品数39、研究計画数59 2020年9月 584製品/468RMP
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（割合%）

IR 233 (24%)
PR 116 (13%)
MI 18 (22%)

SS計 367 (20%)
4
75

製造販売後DB調査で
計画対象となった

重要リスク
重要リスク

SS
対象となるRMPに

記載の全SS

数

56

15

「製造販売後DB調査」において
RMPの重要リスクが対象となった割合

23CACクロア集計

製品数39、研究計画数59

2020年9月 584製品/468RMP
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全プロトコル数

666 / （ 91% ） / （ 9% ）607 666 59 666

使用成績調査
（一般使用成績調査+特定使用成績調査+使用

成績比較調査）

製造販売後
データベース調査

24CACクロア集計

2020年9月 584製品/468RMP

「使用成績調査」と「製造販売後DB調査」の数
計画プロトコル数 / 全プロトコル数（割合：％）

全初版RMP数 487、研究計画数 666 （2013年8月～現在までが対象）

製造販売後DB調査を計画した製品数39， 研究計画数59

※初版のデータの為、RMPが削除された製品を含む
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全プロトコル数

211 / /(78%) (22%)164 211 47 211

使用成績調査
（一般使用成績調査+特定使用成績調査+使

用成績比較調査）
製造販売後DB調査

全プロトコル数

455 / /443 455 (97%) 12 455 (3%)

使用成績調査+
特定使用成績調査

製造販売後DB調査

25CACクロア集計

2020年9月 584製品/468RMP

改正GPSP省令の施行前・後における
「使用成績調査」と「製造販売後DB調査」の数

計画プロトコル数 / 全プロトコル数 （割合：％）

施行前： RMP数 315 研究計画数 455 （2013年8月～2018年3月までが対象）

施行後： RMP数 172 研究計画数 211 （2018年4月～現在までが対象）
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※3

腫瘍用薬

抗ウイルス剤

糖尿病用剤※1

61 59

21
5

18
0
6

0
1

0
0
2

調査数

10 1 0 1
(57%) (21%) (8%) (3%) (1%) (10%)

10000

製造販売後
DB調査

計画数※2

使用成績調査の計画数と例数

全体

1000
1000

3000 3000

3000

10000

(100%)

607 343 129 51 18 5

98
49
48

86
12
6

9
17

7
17

使用成績調査と製造販売後DB調査の計画数（初版）

26

＊2017年10月に「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等の一部を改正する省令」（平成29年厚生労働省令第116号）が公布され、
2018年4月に施行されたことにより、「追加の安全性監視活動」に【製造販売後DB調査】がRMPに記載されるようになった。

※1 「その他の代謝性医薬品」に含まれる「糖尿病用剤」と、「ホルモン剤（抗ホルモン剤を含む）」に含まれる「GLP-1受容体作動薬」を合わせたものを
「糖尿病用剤」として記載している。

※2 2017年8月から記載有、更新データ
※3   ・アログリプチン安息香酸塩（製品名ネシーナ）・軽症の2 型糖尿病患者に対する長期使用に関する調査（20,000例）→再審査終了の為、現在RMP削除済み

・エドキサバントシル酸塩水和物（製品名リクシアナ）・非弁膜症性心房細動患者における長期使用に関する調査（10,000例）
・カナグリフロジン水和物（製品名カナグル）・長期使用に関する調査（10,000例）
・リバーロキサバン（製品名イグザレルト）・非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制（SPAF）（10,000例）
・ペマフィブラート（製品名パルモディア）・本剤治療群と非治療群の心血管イベント抑制の比較（30,000例（本剤治療群：15,000例、非治療群：15,000例）

CACクロア集計

全RMP：487（2013年8月～現在までに公表されたRMPが対象）
※初版のデータの為、RMPが削除された製品を含む

使用成績調査（一般使用成績調査＋特定使用成績調査＋使用成績比較調査）

2020年9月 584製品/468RMP
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5 0 21
(100%)
164 110 22 6 47

(67%) (13%) (4%) (3%) (0%) (13%)
全体

1000

製造販売後
DB調査

計画数※3

使用成績調査の計画数と例数

調査数

1000

3000 3000

3000

10000
10000

※4

調査数
1000

1000

3000 3000

3000

10000

(10%) (3%) (1%)

10000

使用成績調査の計画数と例数
製造販売後

DB調査

計画数※2

全体
(53%) (24%) (9%)(100%)

5 40 12443 233 107 45 13

使用成績調査と製造販売後DB調査の計画数（初版）
改正GPSP省令施行前・後での比較
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β1 「その他の代謝性医薬品」に含まれる「糖尿病用剤」と、「ホルモン剤（抗ホルモン剤を含む）」に含まれる「GLP-1受容体作動薬」を合わせたものを「糖尿病用剤」として記載
している。
※2 2017年8月から記載有、更新データ
※3   ・アログリプチン安息香酸塩（製品名ネシーナ）・軽症の2 型糖尿病患者に対する長期使用に関する調査（20,000例）→再審査終了の為、現在RMP削除済み

・エドキサバントシル酸塩水和物（製品名リクシアナ）・非弁膜症性心房細動患者における長期使用に関する調査（10,000例）
・カナグリフロジン水和物（製品名カナグル）・長期使用に関する調査（10,000例）
・リバーロキサバン（製品名イグザレルト）・非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制（SPAF）（10,000例）
・ペマフィブラート（製品名パルモディア）・本剤治療群と非治療群の心血管イベント抑制の比較（30,000例（本剤治療群：15,000例、非治療群：15,000例）

施行後 ： RMP数 172 （2018年4月～現在までが対象）

使用成績調査（一般使用成績調査＋特定使用成績調査＋使用成績比較調査）

施行前： RMP数 315 （2013年8月～2018年3月までが対象）

使用成績調査（使用成績調査＋特定使用成績調査）

CACクロア集計

2020年9月 584製品/468RMP



Copyright © 2020 CAC Croit Corporation All rights reserved.

腫瘍用薬

抗ウイルス剤

糖尿病用剤※1

5 0 21
(100%)
164 110 22 6 47
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0
6

(67%) (13%) (4%) (3%) (0%) (13%)
0
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3

0
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2
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1
1

全体

1000

製造販売後
DB調査

計画数※3

使用成績調査の計画数と例数

調査数

1000

3000 3000

3000

10000
10000

30
19

28

※1 「その他の代謝性医薬品」に含まれる「糖尿病用剤」と、「ホルモン剤（抗ホルモン剤を含む）」に含まれる「GLP-1受容体作動薬」を合わせたものを
「糖尿病用剤」として記載している。

※2 2017年8月から記載有、更新データ

＊2017年10月に「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等の一部を改正する省令」（平成29年厚生労働省令第116号）が公布され、
2018年4月に施行されたことにより、「追加の安全性監視活動」に【製造販売後DB調査】がRMPに記載されるようになった。

施行後：RMP数 172（2018年4月～現在までが対象）

使用成績調査（一般使用成績調査＋特定使用成績調査＋使用成績比較調査）

CACクロア集計

使用成績調査と製造販売後DB調査の計画数（初版）
改正GPSP省令施行後

2020年9月 584製品/468RMP
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全体

腫瘍用薬

抗ウイルス剤

糖尿病用剤

17 (46%)

0 (0%)

全例調査の計画数

141 (29%)

50 (56%)

使用成績調査と全例調査の計画数（初版）

29

＊2017年10月に「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等の一部を改正する省令」（平成29年厚生労働省令第116号）
が公布され、 2018年4月に施行されたことにより、「追加の安全性監視活動」に【製造販売後DB調査】がRMPに記載されるようになった。

※1 「その他の代謝性医薬品」に含まれる「糖尿病用剤」と、「ホルモン剤（抗ホルモン剤を含む）」に含まれる「GLP-1受容体作動薬」を合わせたものを
「糖尿病用剤」として記載している。

※2  承認条件に記載されている全例調査のRMP数についてカウント。

全初版 RMP数 487  （2013年8月～現在までが対象)
※初版のデータの為、RMPが削除された製品を含む

CACクロア集計

2020年9月 584製品/468RMP
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全体

全例調査の計画数

50 (29%)

全体 91 (29%)

全例調査の計画数

使用成績調査と全例調査の計画数（初版）
改正GPSP省令施行前・後での比較
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＊2017年10月に「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等の一部を改正する省令」（平成29年厚生労働省令第116号）が
公布され、 2018年4月に施行された ことにより、「追加の安全性監視活動」に【製造販売後DB調査】がRMPに記載されるようになった。

※1 承認条件に記載されている全例調査のRMP数についてカウント。

施行後：RMP数 172 （2018年4月～現在までが対象）

施行前：RMP数 315 （2013年8月～2018年3月までが対象）

CACクロア集計

2020年9月 584製品/468RMP
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