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効能又は効果及び使用上の注意改訂のお知らせ

2020年11月
アステラス製薬株式会社

このたび、上記の弊社製品につきまして、添付文書の「効能又は効果」及び「使用上の注意」の一部
を改訂いたしましたので、お知らせ申し上げます。
今後のご使用に際しましては、新しい添付文書をご参照くださいますようお願い申し上げます。

Ⅰ．「効能又は効果」の変更

【改訂概要】
　�「効能又は効果」の項の「透析施行中の腎性貧血」が「腎性貧血」に変更されました。

【改訂内容】

改 訂 後（下線部改訂） 改 訂 前（点線部削除）

4.効能又は効果
　 �腎性貧血

4.効能又は効果
　透析施行中の腎性貧血

【改訂理由】
　�本剤はHIF-PH阻害薬であり、これまで「透析施行中の腎性貧血」の治療に用いられてきました。
　�このたび、保存期慢性腎臓病に伴う腎性貧血患者を対象とした臨床試験を実施し、保存期慢性腎臓
病に伴う腎性貧血患者においても本剤の有効性ならびに安全性が確認されたことから、「腎性貧血」
を新たな「効能又は効果」として承認を取得しました。
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Ⅱ．「使用上の注意」の改訂

【改訂概要】（自主改訂）
　 1 ．�「効能又は効果に関連する注意」の項に保存期慢性腎臓病患者の投与開始の目安を追記しました。
　 2 ．�「重大な副作用」の項に「痙攣発作」を追記しました。また、「血栓塞栓症」に「肺塞栓症」を

追記し、「血栓塞栓症」、「脳梗塞」、「急性心筋梗塞」及び「シャント閉塞」の頻度を変更しま
した。「その他の副作用」の項に「末梢性浮腫」を追記しました。また、「網膜出血」、「悪心」、
「腹部不快感」、「浮腫」、「シャント狭窄」、「リパーゼ増加」、「CK増加」、「低アルブミン血症」
及び「そう痒症」の頻度を変更しました。

1 . �「効能又は効果に関連する注意」の項

【改訂内容】

改 訂 後（下線部改訂） 改 訂 前

5.効能又は効果に関連する注意
　 �赤血球造血刺激因子製剤で未治療の場合、本剤投
与開始の目安は、腹膜透析患者及び保存期慢性腎
臓病患者ではヘモグロビン濃度で11g/dL未満、
血液透析患者ではヘモグロビン濃度で10g/dL未
満とする。

5.効能又は効果に関連する注意
　 �投与開始の目安は、血液透析患者ではヘモグロビ
ン濃度で10g/dL未満、腹膜透析患者ではヘモグロ
ビン濃度で11g/dL未満とする。

【改訂理由】
　�本剤投与開始の目安については、臨床試験とガイドライン1）を参考に設定しました。

1）�日本透析医学会. 2015年版日本透析医学会慢性腎臓病患者における腎性貧血治療のガイドライン. 日本透析
医学会雑誌. 2016；49（2）：89-158［R-08175］

2 . �「重大な副作用」及び「その他の副作用」の項

【改訂内容】

改 訂 後（下線部改訂、波線部頻度変更） 改 訂 前

11. 副作用
11.1 重大な副作用
11.1.1 血栓塞栓症（2.3%）
脳梗塞（0.5%）、急性心筋梗塞（0.1%）、肺塞栓
症（0.1%）、シャント閉塞（0.8%）等の血栓塞
栓症があらわれることがある。［1.参照］

11.1.2 痙攣発作（頻度不明）

11. 副作用
11.1 重大な副作用
11.1.1 血栓塞栓症（3.4%）
脳梗塞（0.7%）、急性心筋梗塞（0.2%）、シャント
閉塞（1.6%）等の血栓塞栓症があらわれること
がある。［1.参照］

─ 2 ─



改 訂 後（下線部改訂、波線部頻度変更） 改 訂 前

11.2 その他の副作用
1％以上 0.5～ 1％未満 0.5％未満

眼障害 網膜出血

胃腸障害 嘔吐、下
痢、便秘

悪心、腹部不
快感

腹痛、消化不
良、胃障害

一般・全身障
害及び投与部
位の状態

浮腫、末梢性
浮腫、倦怠感

傷害、中毒及
び処置合併症

シャント狭窄

臨床検査 リパーゼ増加 ALT増加、CK
増加

代謝及び栄養
障害

高カリウム血
症、高リン酸塩
血症、鉄欠乏、
食欲減退、低
アルブミン血症

皮膚及び皮下
組織障害

そう痒症

（他の項　省略：現行のとおり）

11.2 その他の副作用
1％以上 0.5～ 1％未満 0.5％未満

眼障害 網膜出血

胃腸障害 嘔吐、下
痢、便秘、
悪心、腹
部不快感

腹痛、消化不
良、胃障害

一般・全身障
害及び投与部
位の状態

浮腫 倦怠感

傷害、中毒及
び処置合併症

シャント狭窄

臨床検査 リパーゼ
増加

CK増加 ALT増加

代謝及び栄養
障害

低アルブミン
血症

高カリウム血
症、高リン酸
塩血症、鉄欠
乏、食欲減退

皮膚及び皮下
組織障害

そう痒症

（他の項　省略）

【改訂理由】
　�透析期及び保存期の腎性貧血患者を対象とした国内臨床試験において、本剤群では痙攣発作に関連
する有害事象は報告されておりませんが、透析期及び保存期の腎性貧血患者を対象とした海外臨床
試験においては、痙攣発作に関連する有害事象の発現割合が本剤群でプラセボ群又は実薬対照群よ
りも高かったことから、重大な副作用の項に「痙攣発作」を追記し注意喚起することとしました。
　�透析期及び保存期の腎性貧血患者を対象とした国内臨床試験の併合解析データにおいて、「末梢性
浮腫」が本剤投与群にて 4例（0.49%）に認められたため、その他の副作用の項に追記しました。

　�また、透析期及び保存期の腎性貧血患者を対象とした国内臨床試験の併合解析データを基に、重大
な副作用及びその他の副作用の項の頻度を変更しました。なお、肺塞栓症については、これまで警
告欄にて注意喚起を行っておりましたが、今回、保存期の腎性貧血患者を対象とした国内臨床試験
にて 1例発現が認められたことから、重大な副作用の項に追記しました。

　承認時までの国内臨床試験における副作用発現状況については、 5～ 7頁をご参照ください。
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この改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の「DRUG SAFETY UPDATE（DSU）
医薬品安全対策情報　No.295（2020年12月発行予定）」に掲載されます。
PMDAホームページ「医薬品に関する情報」（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）に最新添付
文書並びにDSUが掲載されます。

流通在庫の都合により、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには日数を要しますので、今後のご使用
に際しましては、ここにご案内します改訂内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。なお、最新添付
文書は「アステラス製薬ホームページ─Astellas Medical Net」（https://amn.astellas.jp/）にてご覧いただけます。
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副作用の種類
発現例数（%）

透析期※1 保存期※2 計

血液およびリンパ系障害 1（0.2） 1（0.3） 2（0.2）

　好酸球増加症 1（0.2） 1（0.3） 2（0.2）

心臓障害 9（2.0） － 9（1.1）

　うっ血性心不全 2（0.5） － 2（0.2）

　動悸 2（0.5） － 2（0.2）

　急性心筋梗塞 1（0.2） － 1（0.1）

　不安定狭心症 1（0.2） － 1（0.1）

　冠動脈狭窄 1（0.2） － 1（0.1）

　心筋虚血 1（0.2） － 1（0.1）

　心室性期外収縮 1（0.2） － 1（0.1）

耳および迷路障害 2（0.5） 1（0.3） 3（0.4）

　回転性めまい 1（0.2） 1（0.3） 2（0.2）

　突発性難聴 1（0.2） － 1（0.1）

内分泌障害 3（0.7） － 3（0.4）

　甲状腺機能低下症 2（0.5） － 2（0.2）

　副腎機能不全 1（0.2） － 1（0.1）

眼障害 7（1.6） 6（1.6） 13（1.6）

　網膜出血 3（0.7） 1（0.3） 4（0.5）

　黄斑浮腫 1（0.2） 1（0.3） 2（0.2）

　硝子体出血 － 2（0.5） 2（0.2）

　白内障 － 1（0.3） 1（0.1）

　アレルギー性結膜炎 1（0.2） － 1（0.1）

　糖尿病網膜症 1（0.2） － 1（0.1）

　網膜静脈閉塞 1（0.2） － 1（0.1）

　黄斑線維症 － 1（0.3） 1（0.1）

胃腸障害 40（9.0） 18（4.7） 58（7.0）

　嘔吐 9（2.0） 3（0.8） 12（1.5）

　下痢 8（1.8） 3（0.8） 11（1.3）

副作用の種類
発現例数（%）

透析期※1 保存期※2 計

　便秘 7（1.6） 2（0.5） 9（1.1）

　悪心 6（1.4） 2（0.5） 8（1.0）

　腹部不快感 5（1.1） － 5（0.6）

　腹痛 2（0.5） － 2（0.2）

　上腹部痛 1（0.2） 1（0.3） 2（0.2）

　慢性胃炎 1（0.2） 1（0.3） 2（0.2）

　大腸炎 1（0.2） 1（0.3） 2（0.2）

　消化不良 2（0.5） － 2（0.2）

　胃食道逆流性疾患 1（0.2） 1（0.3） 2（0.2）

　胃障害 2（0.5） － 2（0.2）

　軟便 1（0.2） 1（0.3） 2（0.2）

　十二指腸炎 1（0.2） － 1（0.1）

　腸炎 － 1（0.3） 1（0.1）

　胃潰瘍 － 1（0.3） 1（0.1）

　胃炎 1（0.2） － 1（0.1）

　胃十二指腸潰瘍 1（0.2） － 1（0.1）

　胃腸障害 1（0.2） － 1（0.1）

　過敏性腸症候群 1（0.2） － 1（0.1）

　口内炎 － 1（0.3） 1（0.1）

　大腸ポリープ － 1（0.3） 1（0.1）

　口の感覚鈍麻 － 1（0.3） 1（0.1）

一般・全身障害および投与部位の状態 7（1.6） 4（1.1） 11（1.3）

　末梢性浮腫 1（0.2） 3（0.8） 4（0.5）

　浮腫 3（0.7） － 3（0.4）

　倦怠感 2（0.5） － 2（0.2）

　胸痛 1（0.2） － 1（0.1）

　薬物相互作用 1（0.2） － 1（0.1）

　末梢腫脹 － 1（0.3） 1（0.1）

副作用発現状況一覧

血液透析施行中及び腹膜透析施行中の腎性貧血患者を対象とした国内臨床試験※1、保存期の腎性貧血
患者を対象とした国内臨床試験※2における副作用
※ 1　国内第Ⅲ相比較試験（HD）［CL-0307］、国内ESA未治療患者対象試験（HD）［CL-0308］、国内
長期投与試験（HD）［CL-0312］、国内一般臨床試験（PD）［CL-0302］の併合解析
※ 2　国内第Ⅱ相試験（ND）［CL-0303］、国内第Ⅲ相貧血改善・改善維持試験（ND）［CL-0314］、国内
第Ⅲ相比較試験（ND）［CL-0310］の併合解析

国内臨床試験併合解析 透析期※1  保存期※2 計

安全性解析対象例数 444 380 824

副作用発現例数（%） 115（25.9） 68（17.9） 183（22.2）
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副作用の種類
発現例数（%）

透析期※1 保存期※2 計

肝胆道系障害 1（0.2） － 1（0.1）

　肝機能異常 1（0.2） － 1（0.1）

感染症および寄生虫症 3（0.7） 3（0.8） 6（0.7）

　結膜炎 2（0.5） － 2（0.2）

　胃腸炎 － 1（0.3） 1（0.1）

　帯状疱疹 － 1（0.3） 1（0.1）

　限局性感染 － 1（0.3） 1（0.1）

　食道カンジダ症 1（0.2） － 1（0.1）

傷害、中毒および処置合併症 8（1.8） － 8（1.0）

　シャント閉塞 7（1.6） － 7（0.8）

　シャント狭窄 3（0.7） － 3（0.4）

臨床検査 13（2.9） 5（1.3） 18（2.2）

　リパーゼ増加 5（1.1） 1（0.3） 6（0.7）

　�血中クレアチンホスホキナーゼ増加 3（0.7） － 3（0.4）

　�アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 2（0.5） － 2（0.2）

　アミラーゼ増加 1（0.2） 1（0.3） 2（0.2）

　�アスパラギン酸アミノトランス
フェラーゼ増加 1（0.2） － 1（0.1）

　血圧低下 － 1（0.3） 1（0.1）

　血圧上昇 1（0.2） － 1（0.1）

　血中トリグリセリド減少 1（0.2） － 1（0.1）

　血中尿酸増加 － 1（0.3） 1（0.1）

　心電図QT延長 － 1（0.3） 1（0.1）

　ヘマトクリット増加 1（0.2） － 1（0.1）

　ヘモグロビン減少 1（0.2） － 1（0.1）

　低比重リポ蛋白減少 1（0.2） － 1（0.1）

　�胸部コンピュータ断層撮影異常 － 1（0.3） 1（0.1）

　�血中アルカリホスファターゼ増加 1（0.2） － 1（0.1）

代謝および栄養障害 12（2.7） 6（1.6） 18（2.2）

　高カリウム血症 2（0.5） 2（0.5） 4（0.5）

　低アルブミン血症 3（0.7） － 3（0.4）

　食欲減退 2（0.5） 1（0.3） 3（0.4）

　高リン酸塩血症 2（0.5） － 2（0.2）

　鉄欠乏 2（0.5） － 2（0.2）

　代謝性アシドーシス － 2（0.5） 2（0.2）

　痛風 1（0.2） － 1（0.1）

　高尿酸血症 － 1（0.3） 1（0.1）

　低カルシウム血症 － 1（0.3） 1（0.1）

　亜鉛欠乏 1（0.2） － 1（0.1）

　２型糖尿病 － 1（0.3） 1（0.1）

副作用の種類
発現例数（%）

透析期※1 保存期※2 計

筋骨格系および結合組織障害 4（0.9） 4（1.1） 8（1.0）

　筋痙縮 1（0.2） 2（0.5） 3（0.4）

　四肢痛 － 2（0.5） 2（0.2）

　背部痛 1（0.2） － 1（0.1）

　筋力低下 1（0.2） － 1（0.1）

　横紋筋融解症 1（0.2） － 1（0.1）

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（0.5） 2（0.2）

　小細胞癌 － 1（0.3） 1（0.1）

　消化管粘膜下腫瘍 － 1（0.3） 1（0.1）

神経系障害 11（2.5） 13（3.4） 24（2.9）

　脳梗塞 3（0.7） 1（0.3） 4（0.5）

　浮動性めまい 2（0.5） 2（0.5） 4（0.5）

　頭痛 － 3（0.8） 3（0.4）

　味覚異常 － 2（0.5） 2（0.2）

　感覚鈍麻 1（0.2） 1（0.3） 2（0.2）

　大脳動脈閉塞 － 1（0.3） 1（0.1）

　ミオクローヌス 1（0.2） － 1（0.1）

　くも膜下出血 1（0.2） － 1（0.1）

　振戦 － 1（0.3） 1（0.1）

　声帯麻痺 1（0.2） － 1（0.1）

　ラクナ梗塞 1（0.2） － 1（0.1）

　下肢静止不能症候群 1（0.2） － 1（0.1）

　自律神経ニューロパチー － 1（0.3） 1（0.1）

　後頭神経痛 － 1（0.3） 1（0.1）

精神障害 3（0.7） － 3（0.4）

　不眠症 2（0.5） － 2（0.2）

　不安 1（0.2） － 1（0.1）

腎および尿路障害 － 2（0.5） 2（0.2）

　慢性腎臓病 － 2（0.5） 2（0.2）

生殖系および乳房障害 2（0.5） 1（0.3） 3（0.4）

　女性化乳房 2（0.5） － 2（0.2）

　乳房腫瘤 － 1（0.3） 1（0.1）

呼吸器、胸郭および縦隔障害 8（1.8） 1（0.3） 9（1.1）

　咳嗽 2（0.5） － 2（0.2）

　間質性肺疾患 2（0.5） － 2（0.2）

　呼吸困難 1（0.2） － 1（0.1）

　鼻出血 1（0.2） － 1（0.1）

　胸水 1（0.2） － 1（0.1）

　肺塞栓症 － 1（0.3） 1（0.1）
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副作用の種類
発現例数（%）

透析期※1 保存期※2 計

　声帯ポリープ 1（0.2） － 1（0.1）

　アレルギー性咳嗽 1（0.2） － 1（0.1）

皮膚および皮下組織障害 10（2.3） 6（1.6） 16（1.9）

　そう痒症 4（0.9） － 4（0.5）

　発疹 － 3（0.8） 3（0.4）

　湿疹 1（0.2） 1（0.3） 2（0.2）

　全身性そう痒症 1（0.2） 1（0.3） 2（0.2）

　ざ瘡様皮膚炎 1（0.2） － 1（0.1）

　皮脂欠乏性湿疹 1（0.2） － 1（0.1）

　多汗症 1（0.2） － 1（0.1）

　白斑 － 1（0.3） 1（0.1）

　汗疹 1（0.2） － 1（0.1）

副作用の種類
発現例数（%）

透析期※1 保存期※2 計

血管障害 11（2.5） 12（3.2） 23（2.8）

　高血圧 8（1.8） 11（2.9） 19（2.3）

　深部静脈血栓症 1（0.2） 1（0.3） 2（0.2）

　頚静脈血栓症 1（0.2） － 1（0.1）

　不安定血圧 1（0.2） － 1（0.1）

　起立性低血圧 1（0.2） － 1（0.1）

製品の問題 2（0.5） － 2（0.2）

　医療機器内血栓 2（0.5） － 2（0.2）

MedDRA/J（ICH国際医薬用語集日本語版）Ver.19.0で作成。各副作
用名はPT（基本語）で示しました。
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