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禁煙補助剤「チャンピックス」添付文書の「警告」欄内容についての要望書
第1　要望の趣旨　　　　　　　　　　　　　　　　　　

1. 警告欄の冒頭にある「禁煙は治療の有無を問わず様々な症状を伴うことが報告されており、基礎疾患として有している精神疾患の悪化を伴うことがある。」の記載を削除すること。

2. 米国の添付文書が記載しているように、精神神経症状が本剤を使用しながら喫煙を継続している患者でも報告されていることを明記すること。
3. 精神神経症状への対処として、現行の添付文書では「重要な基本的注意」に記載されている「これらの症状・行動があらわれた場合には本剤の服用を中止し、速やかに医師等に連絡するよう患者に指導すること。」を、警告欄に記載すること。

第2　要望の理由

　厚生労働省は、本年８月7日にチャンピックスの添付文書に「警告」の項を新たに設け、精神神経症状をそこに記載するなどの使用上の注意の改訂を指示されました。当会議は本年７月６日付の要望書で「警告」欄への記載を要望致しておりましたので、この「警告」欄への記載そのものは評価するものです。
しかし、その冒頭に「禁煙は治療の有無を問わず様々な症状を伴うことが
報告されており、基礎疾患として有している精神疾患の悪化を伴うことがある。」とあるのは、当会議が「これらの症状が本剤を使用しながら喫煙を継続している患者で報告されていることを明記し、禁煙によって起こったと思わせるような現在の添付文書の不適切な記載を改める」と要望したことを、改めないばかりかよりにもよって「警告」欄で行ったものであり、極めて不適切です。
　このように記載することは、本剤による精神神経症状のリスクを曖昧にするばかりか、本剤が禁煙補助剤であるにかかわらず禁煙自体のリスクを不当に強調する記載です。添付文書に「警告」欄が設けられている本来の趣旨に合致しない記載であり、当会議は、冒頭の一文を削除するよう強く求めます。
　そして、米国の添付文書が記載しているように、精神神経症状が本剤を使用しながら喫煙を継続している患者でも報告されていることを明記すべきです。

また米国の添付文書では、精神神経症状が発現した場合の対処について、「これらの症状・行動があらわれた場合には本剤の服用を中止し、速やかに医師等に連絡するよう患者及び看護者に指導すること」が、黒枠警告中に、太字で記載されています。これらの症状が発現した場合には、患者が「服用を中止」、「医師等に連絡」という具体的行動を取ることによって初めて安全が確保されるのですから、日本においても米国と同様、対処について警告欄に記載することが必要と考えます。
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