
2021年4月1日

医薬局医薬安全対策課

催奇形性を示す医薬品に関する
安全対策に係る最近の取組について

資料１
第17回 医薬品等行政評価・監視委員会

令和６年９月20日



2021年4月1日医薬品の投与に関連する避妊の必要性等に関
するガイダンスについて



医薬品の投与に関連する避妊の必要性等に関するガイダンス

「医薬品の投与に関連する避妊の必要性等に関するガイダンスについて」（令和 5 年 2 月 16 日付け薬生薬審発 0216 第 1 号、薬生安発 0216 第 1 号）

男性患者に関する避妊
• 最終投与日からの血中の消失期間（半減期の5倍の期間。実データがあれば、医薬品が体内から消失する時間の実データに置き換えても
よい。以下、同様。）に、さらに3か月（精子形成期間と未射出精子の滞留期間を含む）を加えた期間の避妊により、胚・胎児への毒性
のリスクは最小限に抑えらえると考えられる。

女性患者に関する避妊
• 発育途上の卵胞への曝露を避ける予防的行動として、最終投与からの血中の消失期間（半減期の5倍の期間）に、さらに6か月（ヒトに
おいては、原始卵胞が排卵するまでには少なくとも6か月程度かかるとされている）を加えた期間が推奨される。

○本ガイダンスにおいて、医薬品の最終投与後の避妊期間の設定に係る基準が示されている。
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医薬品の投与に関連する避妊の必要性等に関するガイダンス

「医薬品の投与に関連する避妊の必要性等に関するガイダンスについて」（令和 5 年 2 月 16 日付け薬生薬審発 0216 第 1 号、薬生安発 0216 第 1 号）

男性患者に関する避妊
• 男性患者に投与される医薬品に発生毒性が認められる場合、その女性パートナーへの精液を介した医薬品の移行による発生毒性リスク
を検討する必要がある。

• 精液移行した医薬品が膣粘膜等からの吸収を介して胚・胎児への影響が想定される場合には、医薬品の精液移行量が十分に低下し、女
性パートナー側の推定曝露量に安全域が確保できるまでは性行為においてバリア法を用いた避妊をすることが必要である。

• 精液移行によるリスクについては、ICH ガイドラインS5(R3)「医薬品の生殖発生毒性評価に係るガイドライン」において、最大推奨臨床
用量における曝露量の25 倍を超える量でのみ生じる影響は医薬品の臨床使用において懸念は小さいとされていることから、25 倍を超え
る安全域が確保できる場合には、精液移行した医薬品の発生毒性リスクの観点からは避妊に関する注意喚起は不要。

• 精液移行によるリスクありの場合の避妊期間は、最終投与日からの血中の消失期間（半減期の5倍の期間）を代用する。ただし、血中薬
物濃度と精液中薬物濃度は必ずしも相関せず、精液中薬物濃度やその消失に関する実データがある場合は、その根拠に基づく避妊期間
の設定が許容される。

女性患者に関する避妊
• 最終投与日からの血中の消失期間（半減期の5倍の期間）に基づき設定が必要。 4



2021年4月1日アビガン錠の男性避妊に関する取扱いについ
て



アビガン錠の男性避妊に関する取扱いについて

「医薬品の避妊にかかる情報提供のあり方」（日本医療研究開発機構委託研究開発（医薬品等規制調和・評価研究事

業））の成果を踏まえ、令和 5 年 2 月に「医薬品の投与に関連する避妊の必要性等に関するガイダンスについて」
（令和 5 年 2 月 16 日付け薬生薬審発 0216 第 1 号、薬生安発 0216 第 1 号）を発出。
性別を問わず生殖可能な患者への医薬品投与による次世代以降に対する発生毒性及び遺伝毒性の潜在的リスクを最小限

に抑えるため、投与中及び最終投与後に避妊が推奨される条件及び避妊期間に係る基本的な考え方を明らかにした。

本ガイダンスにおいて、アビガン錠のように遺伝毒性のない医薬品の避妊期間については、以下の通り整理されている。

アビガン錠については、男性に本剤を投与する場合、重度肝機能障害を有する被験者をワーストケースと仮定して推定
された、精液を介した女性パートナーの血漿中本薬濃度の最高値は 0.190 μg/mL となり、初期胚発生及び催奇形性リ
スクに対して十分な安全域（それぞれ 23.8 倍及び 153 倍）が確保できることから、避妊は不要と考えられた。この考
え方については、審査の過程でPMDAの専門協議でも妥当と評価された。

（アビガン錠200mg審査報告書（令和６年４月26日）https://www.pmda.go.jp/drugs/2024/P20240701002/400022000_22600AMX00533_A100_1.pdf） 6



2021年4月1日妊婦・授乳婦を対象とした医薬品の適正使用
に係る取組について
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※本資材は、日本医療研究開発機構委託研究費（医薬品等規制調和・評価研究事業）
「レジストリ研究も含むリアルワールドデータを用いた妊婦・授乳婦における医薬品
の安全性・有効性のエビデンス創出に資する方法論の開発に関する研究」（研究開発
代表者村島温子）の成果をもとに作成いたしました。

https://www.ncchd.go.jp/kusuri/ninshintokusuri_data.pdf
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妊婦・授乳婦を対象とした薬の適正使用推進事業

文献等収集

相談事業

患者フォローアップ

拠点病院の拡充

これまでに
蓄積した知見

フィードバック

妊娠と薬情報センター
（国立成育医療研究センター内）

厚生労働省薬事審議会

③ 評価報告書の作成

②を報告書としてとりまとめ。

② 情報提供ワーキンググループの開催

専門家で構成されるWGを開催し、①の添付
文書改訂の方向性を検討

① 対象薬の選定・添付文書改訂案の作成

これまでに収集した情報から、臨床的有用性
が高く、相談及び症例情報の多い医薬品を
選定する。

妊娠と薬情報センターに、添付文書の改訂案を検討するためのワーキンググループ
を設置し、これまでの集積情報の整理・評価を行い、妊産婦・授乳婦への投与に関
する情報の添付文書への反映に向けた事業を平成28年度から開始。

従来の業務内容

・免疫抑制剤３剤の妊婦禁忌解除
（平成３０年７月１０日通知）

・カルシウム拮抗薬２剤の妊婦禁忌解除
（令和４年１２月５日通知）

・βブロッカー2剤の妊婦禁忌解除
（令和６年４月９日通知）

具体例

添付文書
改訂の実施
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妊娠と薬のホームページの作成
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《妊娠と薬に関する事前チェックリストを作成》

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/ninshin_00001.html



2021年4月1日新型コロナウイルス治療薬に関する注意喚起
について



新型コロナウイルス感染症治療薬での注意喚起

13https://www.mhlw.go.jp/content/001166958.pdf

https://www.cfa.go.jp/assets/contents/node/basic_page/field_ref_res
ources/ff38becb-bbd1-41f3-a95e-
3a22ddac09d8/52280cdc/20231019_policies_boshihoken_134.pdf

関連学会の声明文を厚労省からも周知



一般の方向け注意喚起

令和５年10月23日18時配信
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新型コロナウイルス感染症治療薬における妊娠事例について
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○ゾコーバ錠（エンシトレルビル フマル酸）

製造販売業者からの安全性定期報告（データロック日：2024年5月21日）
妊娠事例は累積で40例報告されている。
うち、出産5例（いずれも出生児の健康状態に問題なし）、流産3例。

製造販売業者等からの副作用報告（2024年4月時点）
流産3例が報告されている。

○ラゲブリオ錠（モルヌピラビル）

製造販売業者からの安全性定期報告（データロック日：2023年11月3日）
妊娠事例は累積で12例報告されている。
うち、出産2例（いずれも奇形なし）、流産1例。

製造販売業者等からの副作用報告（2024年4月時点）
流産1例、新生児黄疸1例、腹壁破裂・側弯症1例が報告されている。


