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要望の内容

１．関係会員企業に対し、塩酸フェニルプロパノールアミン（ ）を成分として含有PPA
する内服かぜ薬の販売中止及び回収をご指導下さるよう要望します。

２． 以外の交感神経刺激剤を含有する内服かぜ薬の安全性について、早急な検討PPA
を行うよう要望します。

要望の理由

［要望１の理由］

月 日、米国 は を含有するかぜ薬( 、処方箋薬)、食欲抑制薬( )11 6 FDA PPA OTC OTC
の販売中止を製薬企業に求め、同時に患者・消費者に対し を含有するこれらの製品PPA
を用いないよう注意喚起しました。

が に関してこれらの措置をとったのは、疫学的検討の結果から の使用FDA PPA PPA
、 、と脳出血との間には関連があると認められること 脳出血のリスクはきわめて低いものの

副作用の性格が深刻であるうえ、誰がリスクを被るか予測がつかないこと、 の使用PPA
に伴うこうした重大なリスクを正当化できるような使用の必要性が考えられないこと、鼻

のうっ血除去には でも処方箋薬でも 以外のものが利用可能であること、などをOTC PPA
考慮したものです。

当会議は、これらのもととなった文献や関連する情報について詳細に検討した結果、

まず、米国 によってとられた措置と挙げられている理由は妥当なものであり、わがFDA
国においてもこれらの考え方が基本的にあてはまると考えます。

この米国 による措置を受けて、すでにカナダでは製薬会社各社が を含むかFDA PPA
ぜ薬等の販売中止・回収を行っており、中国においても緊急通告により を含むかぜPPA
薬の処方・販売・開発・輸入などを禁止、ブラジル・シンガポール・タイ・マレーシアに
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おいても販売中止・回収を行っていると報道されています。

しかし、わが国において厚生省が 月 日にとった措置は、 の使用禁止ではな11 20 PPA
く、単なる「使用上の注意」の改訂指示であり、高血圧、心臓病、脳出血を起こしたこと

がある人などには使用しないよう徹底するというものでした。

私たちは、このような措置だけでは による脳出血等の危険を防止できないと考えPPA
ます。

厚生省は、こうした措置にとどめた理由として、以下の２点をあげています。

１．米国の研究において、 含有医薬品服用後の出血性脳卒中の発現は、食欲抑PPA
制剤として服用された場合に高い関連性が認められたが、我が国では 含有医PPA
薬品は食欲抑制剤として承認されておらず、また食欲抑制の目的で使用されてい

る実態もないこと

２．我が国における１日最大服用量は、米国より低く定められていること

これらのうち、１に記載の（ が 「食欲抑制の目的で使用されている実態もない」PPA ）

が事実かどうかは、調査が必要です 「食欲抑制剤として承認されていない」のは事実で。

すが、インターネットを通じての販売が行われており（ 薬事法により、日本にまだ未入「

荷なサプリメントや処方箋を必要としないものについては、個人で服用される分に関して

の輸入は ヶ月分まで認められています」とネットで記している業者もいます 「ダイエ2 ）、

ットの最終兵器 「副作用等はなくご安心戴ける」などの宣伝文句で販売されています。」

米国等での販売停止により、インターネットによる販売商品の１つには「販売を終了し

た」旨３行だけ書かれていますが、日本で が認められる限り、食欲抑制剤としてのPPA
販売・使用が続けられる可能性があります。

そして、２の記載は 「我が国における１日最大服用量」が１００ｍｇで、米国の１５、

０ｍｇより低い（から大丈夫）というものです。

この２つの「理由」をまとめると 「日本ではかぜ薬として、１日１００ｍｇまでの用、

量で用いているから大丈夫だ」ということになります。

しかし、米国の措置の根拠となったイェール大学の報告（２０００年５月１０日付）を

見ると、脳出血を起こした２７人中１０人（うち９人が女性）の発症前３日間の 製PPA
剤服用総量は７５ｍｇ以下（最小は１３ｍｇ）です。

しかも、これら１０人中、脳出血のリスクファクター（高血圧・喫煙）を有するのは４

人だけで 残りの６人 男性１人を含む はそうしたファクターがないにもかかわらず 最、 （ ） （

後の）服用から１ないし８４時間後に脳出血を起こしているのです。

こうしたことから 「 」 月 日号に掲載予定のイェ、 New England Journal of Medicine 12 21
ール大学の報告では、結論として、 は食欲抑制剤のみならず 「おそらく咳・かぜ薬PPA 、

も」脳出血のリスクファクターになっている旨記しているのです。

さらに、今回は脳出血のリスクに焦点が当てられていますが、 には、脳出血だけPPA
でなく、交感神経刺激による心筋梗塞、脳梗塞、腸間膜動脈梗塞、腎不全(腎梗塞による)

等の重大なリスクがあり、実際、心筋梗塞や脳梗塞、心抑制等の報告が国の内外から出さ

れています。
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以上のような の危険性をその必要性・有効性と比較考量すれば、 の取った販PPA FDA
売使用中止の措置は当然と言え、日本でも同様の措置が必要です。

［要望２の理由］

前記の問題の本質は、昇圧アミンである (ノルエフェドリンと実質的に同一物質)PPA
、 、 。が交感神経を刺激し 血管収縮 血圧上昇などにより脳出血を引き起こすことにあります

このことを考えると、他の交感神経刺激剤を含有する内服かぜ薬も と同様のリスPPA
クを有している可能性があります。

例えば、医療用及び市販のかぜ薬にせき止めとして多用されている塩酸メチルエフェド

リンにも血圧を上げたり、心拍数を増加させたりする作用があります。

本来、休養・安静・栄養・保温保湿等により治癒可能なかぜの治療に、こうしたリスク

を有する医薬品を安易に用いることが適当なのか、この際再検討が必要です。

以上のことから、当会議は、国民の生命と健康を守るため、表記のとおり要望するもの

です。
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