
インスリン抵抗性改善剤 ―２型糖尿病治療剤―
処方箋医薬品

日本薬局方 ピオグリタゾン塩酸塩錠

２０１６年１０月

改 訂 後 改 訂 前

２．重要な基本的注意

４）本剤を投与された患者で膀胱癌の発生リスクが増

加する可能性が完全には否定できないので、以下

の点に注意すること（「その他の注意」の項参照）。

�膀胱癌治療中の患者には投与を避けること。ま
た、特に、膀胱癌の既往を有する患者には本剤

の有効性及び危険性を十分に勘案した上で、投

与の可否を慎重に判断すること。

�投与開始に先立ち、患者又はその家族に膀胱癌
発症のリスクを十分に説明してから投与するこ

と。また、投与中に血尿、頻尿、排尿痛等の症

状が認められた場合には、直ちに受診するよう

患者に指導すること。

�投与中は、定期的に尿検査等を実施し、異常が
認められた場合には、適切な処置を行うこと。

また、投与終了後も継続して、十分な観察を行

うこと。

２．重要な基本的注意

４）海外で実施した糖尿病患者を対象とした疫学研究

において、本剤を投与された患者で膀胱癌の発生

リスクが増加するおそれがあり、また、投与期間

が長くなるとリスクが増える傾向が認められてい

るので、以下の点に注意すること（「その他の注

意」の項参照）。

�膀胱癌治療中の患者には投与を避けること。ま
た、特に、膀胱癌の既往を有する患者には本剤

の有効性及び危険性を十分に勘案した上で、投

与の可否を慎重に判断すること。

�投与開始に先立ち、患者又はその家族に膀胱癌
発症のリスクを十分に説明してから投与するこ

と。また、投与中に血尿、頻尿、排尿痛等の症

状が認められた場合には、直ちに受診するよう

患者に指導すること。

�投与中は、定期的に尿検査等を実施し、異常が
認められた場合には、適切な処置を行うこと。

また、投与終了後も継続して、十分な観察を行

うこと。

お知らせ文書№１６‐５１―医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。―
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使用上の注意改訂のお知らせ

この度、下記のとおり使用上の注意を自主改訂致しますので、お知らせ申し上げます。

今後のご使用に際しましては、下記の内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。

記

１．改訂内容（下線部改訂又は追加箇所、取り消し線部削除箇所）

（裏面につづく）
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改 訂 後 改 訂 前

９．その他の注意

２）海外で実施した糖尿病患者を対象とした疫学研究

（１０年間の大規模コホート研究）において、膀胱癌

の発生リスクに統計学的な有意差は認められな

かったが、膀胱癌の発生リスク増加の可能性を示

唆する疫学研究も報告されている。

９．その他の注意

２）海外で実施した糖尿病患者を対象とした疫学研究

の中間解析において、全体解析では膀胱癌の発生

リスクに有意差は認められなかったが（ハザード

比１．２［９５％信頼区間０．９‐１．５］）、層別解析で本剤

の投与期間が２年以上で膀胱癌の発生リスクが有

意に増加した（ハザード比１．４［９５％信頼区間１．０３‐

２．０］）。

また、別の疫学研究において、本剤を投与された

患者で膀胱癌の発生リスクが有意に増加し（ハ

ザード比１．２２［９５％信頼区間１．０５‐１．４３］）、投与期

間が１年以上で膀胱癌の発生リスクが有意に増加

した（ハザード比１．３４［９５％信頼区間１．０２‐１．７５］）。

最新の疫学研究等の結果に合わせ、「重要な基本的注意」及び「その他の注意」の項の膀胱癌に
関する注意喚起を改訂致しました。

２．改訂理由

ピオグリタゾンのがん原性試験において、雄ラットに膀胱腫瘍がみられたとの報告があることから、添付

文書の「使用上の注意」にて注意喚起されておりました。

さらに、ヒトにおけるピオグリタゾンと膀胱癌との関係においても、米国で実施された疫学研究〔KPNC

（Kaiser Permanente Northern California）研究〕の中間解析等の知見を踏まえ、２０１１年６月に「使用上の注

意」における膀胱癌に関する注意喚起を改訂致しました。それ以降も、様々な疫学研究が実施されてきま

したが、今般、KPNC研究の最終結果を含めたこれら最新の疫学研究結果に基づき、「重要な基本的注意」

及び「その他の注意」の項の膀胱癌に関する注意喚起を改訂致しました。

ピオグリタゾンの膀胱癌の発生リスクについて、統計学的な有意差は認められないとする研究が報告され

ている一方で、膀胱癌の発生リスク増加の可能性を示唆する研究も報告されており、ピオグリタゾンの膀

胱癌発生リスクが増加する可能性は完全には否定できないことから、引き続き、以下の点に注意し、適正

使用にご協力くださいますようお願い申し上げます。

１）膀胱癌治療中の患者には投与を避けること。また、特に、膀胱癌の既往を有する患者には本剤の有

効性及び危険性を十分に勘案した上で、投与の可否を慎重に判断すること。

２）投与開始に先立ち、患者又はその家族に膀胱癌発症のリスクを十分に説明してから投与すること。

また、投与中に血尿、頻尿、排尿痛等の症状が認められた場合には、直ちに受診するよう患者に指

導すること。

３）投与中は、定期的に尿検査等を実施し、異常が認められた場合には、適切な処置を行うこと。ま

た、投与終了後も継続して、十分な観察を行うこと。

☆ 改訂後の添付文書につきましては、医薬品医療機器総合機構ホームページ（http：／／www．pmda．go．jp）
および弊社の医療関係者向け情報サイト（http：／／med．sawai．co．jp）に掲載致しますので、併せてご参照下さい。
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