
薬 食 安 発 第 0 1 1 4 0 0 3

平 成 1 7 年 1 月 1 4

各都 道府 県衛 生主管部 (局)長  殿

塩酸チクロピジン製剤及び C y p h c r ステン トの安全対策

に係 る協力依頼について

「塩酸チクロピジン製剤及び C y p h e r ステ ン トの適正使用について」は、平

成 1 6年 7月 3 0 日 付薬食審査発第0 7 3 0 0 0 5 号及び薬食安発第0 7 3 0 0 0 5 号により

通知 した ところであるが、今般、C y p h e r ステ ン トの適正使用を推進す るため及

び併用 される塩酸チクロピジン製剤による血栓性血小板減少性紫斑病 ( T T P ) 、

無類粒球症、重篤な肝障害等の重大な副作用の発現を防止す るため、C y p h e r ス

テ ン トの輸入販売業者である医療用具企業 (以下、「医療用具企業」 とい う。)

及び塩酸チクロピジン製造業者である医薬品企業 (以下、 「医薬品企業」 とい

う。)に 対 し、別紙 1の とお り薬事法第 7 7条 の 3第 1項 に基づ く情報収集及

び情報提供を徹底 させることとした ところである。

ついては、C y p h e r ステン ト留置患者 (以下、「患者」 とい う。)の 転院先の医

療機関における塩酸チクロピジン製剤の適正使用の推進 を図るため、同法第 7

7条 の 3第 2項 に基づき、塩酸チクロピジン製剤及び C y p h e r ステ ン トの安全

対策の一環 として別紙 1の 2の ( 1 ) の ①か ら④の情報提供について貴管下の

医療施設及び医療関係者の理解 と協力が得 られるよう周知方お願いす る。

なお、平成 1 6年 1 2 月 2 3 日 現在、患者において 4 2例 の亜急性血栓症 (当

該ステ ン ト留置後 3 0日 以内に発生 した血栓症)が 報告 されてい るが (別紙

2 )、 これ らは、禁忌症例又は適応外症例のいずれかに該当す る旨、報告 され

てお り、C y p h c r ステ ン トの使用にあたっては、適応を十分確認 した上で使用す

るなど適正使用の推進が図 られ るよう周知方重ねてお願いする。
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( 別紙 1 )

医療用 具企業及 び 医薬 品企業 が連携 して実施す る

塩 酸 チ ク ロピジ ン製剤及 び C y p h e r ステ ン トの安全 対策

C y p h e r ステ ン ト留置術 を行 う医療機 関 におい て 、患 者 が塩 酸 チ ク ロピジ

ン製剤 の投与 を受 けてい る場合 には、 医療 用具企業 は、 医薬 品企業 と連携

し、当該 医療機 関 において、塩酸 チ ク ロ ピジ ン製剤 投 与 開始後 2 ヶ 月 間 は、

原則 と して 2 週 間 に 1 回 、血球算定等 の臨床検 査 が実施 され る よ う、 医療

機 関 に対 し適 正使 用 のた めに必 要な情報提 供 を行 うもの とす る。

医療用 具企業 は、 医療機 関に対 し、 当該 医療 用 具企業 及 び 医薬 品企業 の

実施す る以下 の安全対 策 について協力依頼 を行 うもの とす る。

( 1 ) 医 療用具企業は患者の同意が得 られた場合には、医療機関よ り①イニ

シャル、②塩酸チクロピジン製剤の投与開始 日、③ C y p h c r ステ ン ト留

置 日の情報提供を受け、また、当該患者が転院す る時に、④当該患者の

転院関係情報 ( C y p h e r ステン ト留置医療機関の名称、転院先医療機関の

名称、所在地、C y p h c r ステン ト留置医療機関における患者の最終来院 日)

の提供を受け、医薬品企業に①～④の情報 を提供す るもの とする。

( 2 ) 医 薬品企業は、医療用具企業より提供 を受けた上記①～④の情報 を基

に、当該患者の転院先の医療機関において、当該患者に対 しチクロピジ

ン投与開始後 2ヶ 月間は、原則 として 2週 間に 1回 、血球算定等が実施

されるよう、当該医療機関に対 し適正使用のために必要な情報提供を速

やかに行 うものとす る。

(3)医 療 用具企業及 び 医薬 品企業 が連携

7年 6月 末 日まで実施す る。

なお 、平成 17年 7月 以降 におい て

適 正使 用情報 を収集 し、適正使用 のた

す る。

して行 う安全対 策 は、 当面平成 1

も医療 用 具企業及 び 医薬 品企業 は

めに必 要 な情報 提供 を行 うもの と



(月可1低2)

Cyphcrステン トの推定使用本数 と

Cypherステン ト留置後の亜急性血栓症の発生数

l Cypherス テン トの推定使用本数 (平成 16年 12月 17日 まで)

43, 531本

2 Cyphcrス テン ト留置後の亜急性血栓症の発生教

42症 例の亜急性血栓症についての禁忌等の内訳は次の とお り。

(1)「 Cypherステ ン トを左冠動脈主幹部、入 田部、あるいは分岐部病変に使用 しな

いこと」

① 分 岐部                         17件

② 入 田部                      1 1 件

(2)「 Cyph c rステン トは、次のような患者に使用 しないこと」

①  72時 間以内に急性心筋梗塞を発症 した患者        1 0件

② 術 前に不安定狭心症 を発症 した患者で、ステ ン ト留置が危険だ と思われる患

者                         8件

③ 閉 塞 ・狭窄域、又は病変近位に蛇行性血管がある患者     3件

④ 冠 動脈造影等で病変部に重篤な血栓症が認められた患者    1件

(3)適 応外使用

① 再 狭窄病変

② 血 管径適用外使用 (2.5mm～3.5mmの範囲外)

1 5 件

2 件

※ 同 一症例 中に複数の禁忌事項が含まれている場合があるため、禁忌等の

内訳数 と症例数は同一でない。


