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平成 22年 5月 13日

(別記 ) 殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

ブフェキサマクを含有する医薬品の取扱いについて

プラニギチキクは1皮膚炎等に対する消炎鎮痛斉iであり
｀
〔外用■ll~ど|して覆爾 き

~れ

てV｀ます

カミ 欧州医薬品庁において、本剤による接触性皮膚炎のリスクの評価の結果、平成 22年 4

月 22日 、欧州での承認を取 り消す勧告が出されました。

我が国においては、本剤の使用による重篤な副作用報告の報告は限定的であり、直ちに安

全性に重大な懸念がある状況ではありませんが、欧州医薬品庁の勧告を踏まえ、製造販売業

者各社が予防的な対応として自主的に販売中止する決定を行らたとの報告があつたところ

です:

これに伴い、各製造販売業者においては、下記事項に留意 し、製造販売承認等について適

切な対応をお願いします: :

現在製造販売承認を有 している品目にらぃては、医療用医薬品にあっては薬価基準上の

手続きを経て、すみやかに承認整理届を提出すること。

承認整理に伴い、回収を行 う必要はないが、現に製造販売承認 されているブフェキサマ

クを含有 しない医薬品の製造販売への切 り替えが可能な場合は、速やかに切 り替えるこ

と。

ブフェキサマクを含有 しない医薬品の製造販売承認を現に有 しない製造販売業者等が、

ブフェキサヤクを含有 しない医薬品への切 り替えのための承認申請を行 う場合におい

て、平成 22年 10月 末までに厚生労働大臣宛に当該承認申請されたものについては迅

速に審査を行 うものであること。
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(参考配布 )

平成22年5月 11日

医薬食品局安全対策課

(担当・内線)課長補佐 野村(2752)

鈴木 (2791)

(代 表 電 話 ) 03(5253)1111

(ダイヤルイン)03(3595)2435

報道関係者 各位  i

∵――――ニ ー非ステロイド性抗炎症剤1ブフェキサマク外用剤の販売中止について― ‐1- ―

本日午後4時頃(崖療用ブフエキサマク外用剤の製造販売業者6社より、別添

のとおり本町記者クラブ※に投げ込み発表を行つた旨の連絡がありましたので、・

お 矢日らせ しま す 。(※薬業業界紙あ記者クラブ)



各  位

2010年15月

医療用 ブフェキサマク外用斉1の販売中止の決定について   1

謹啓 時下ますますご隆盛のこととお慶び申し上げます。

平率は弊社製品につきまして格別のご愛顧を賜 り、厚 く御礼申し上げます。

今般、プフェキサマク配合の非ステロイ ド性抗炎症外用剤 (医療用EXI薬品)について、自主的に

販売を中止することを決定いたしました。                     .謹 白

[製品の概要 ]

一 般 名 :ブフェキサマク

製 品 名 :別紙

薬効分類 消炎鎮痛剤

製薬企業 :別紙

効能・効果 :

軟膏

急性湿疹、接触皮膚炎、
日囲皮膚炎、帯状疱疹、

クリーム

急性湿疹、接触皮膚炎 (

帯状疱疹
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ア トピー性皮膚炎、おむつ皮膚炎、日光皮膚炎、酒さ様皮膚炎 ‐

熱傷 (第 I・ II度)、 皮膚欠損創

ア トピー性皮膚炎、 日光皮膚炎、酒さ様皮膚炎・口囲皮膚炎、

[販売中止 を決定 した背景 ]

ブフェキサマクは、非ステロイ ド性抗炎症外用剤 (医療用医薬品)と して販売してまいりまし

た。.ま た、これまでの副作用等の集積結果から、接触皮膚炎が全身に広がり治療が必要となる症

例が国内にて報告されたことで、2005年に使用上の注意 「重大な副作用」の項に接触皮膚炎に
ついて追記 し、注意喚起を行い適正使用の徹底を図つてまいりました。   .

一方、本年、欧州医薬品庁 (EMA)がブフェキサマクの副作用 (接触皮膚炎)に関するリスク

が本剤の治療上の使益を上回ること、ア トピー性皮膚炎等において、ブフェキサマク起因め接触

皮膚炎によりかえって症状を悪化させる場合があるとの調査結果をまとめ、欧州全域に対して、

ブフェキサマク含有外用剤の販売を取りやめるよう勧告を行ぃました。

本邦における過去 3年間の重篤な接触皮膚炎に関する副作用報告は全社合計で 7件でしたが、

欧州での規制状況に鑑み、様々な方面よりご意見を伺いながら検討を進めた結果、代替医薬品も

販売されていることや、欧州での対応を考慮した予防的な対応から、今後の患者さんへの処方に

よる便益とリスクを勘案し、医療用ブフェキサマク外用斉」の販売を自主的に中止することにいた

しました。各社販売を終了いたしますので、ご理解の程、お願いいたします。

以 上



(送付先 )

日本置き薬協会

全国配置家庭薬協会

社団法人全 日本医薬品登録販売者協会

日本チェーン ドラッグス トア協会

日本医薬品登録販売者協会

全国医薬品小売商業組合連合会

社団法人 日本薬剤師会

各 位

2010年 5月 6日

○丁Cブフェキサマク対応協議会

今般、外用湿疹・皮膚炎用薬「ブフェキサマク」

のヽ販売を終了することといたしました。__

[製品の概要 ]

■ 般 名

製 品 名

薬効分類

製薬企業

適  応

製剤 (一般用医薬品)について、全ての製品

ブフェキサヤク                   :
別紙            i
消炎鎮痛剤

男ll紙

湿疹,皮膚炎,‐ かゆみ,かぶれ,ただれ,おむつかぶれ,あせも,

日やけに伴うほてり。いたみ 。かゆみ,虫 さされ, しもやけ ′

[販売終 了を決定 した背景 ]

ブフ三キサマクは、非ステロイ ド性抗炎症成分であり、主として外用剤として使用され、1977

年に医療用医薬品が発売され、その後一般用医薬品 (第二類医薬品)と しても販売してまいりま

した。                                          ・

この間、2005年に、医療用医薬品において接触皮膚炎が全身に広がり治療が必要となる症例が

国内にて報告されたことから、医療用医薬品においては、使用上の注意の「重大な副作用」にお

いて接触皮膚炎について注意喚起を行い、一般用医薬品においても「使用上の注意」を改訂し適

正使用の徹底を図つてまいりました。

上方、欧州におきまして、 ドイッでの行政措置の可否を検討する趣旨で開催された欧州医薬品

庁 (EMA)の諮問委員会 (CHMP)が、その検討結果として、2010年 4月 22日 にブフェキサマ

クの副作用 (接触皮膚炎)に関するリスクは本剤の治療上め便益を上回ろこと、本斉1に よる接触

皮膚炎と治療対象の皮膚疾患め鑑別が難しぐ、かえって症状を悪化させる場合があること等から、

欧州共同体(と その加盟国)に対して外用剤のブフェキサマクの販売許可を取りやめるよう、勧告



別紙

(医療用医薬品)

製品一覧

製造販売会社 製品名

池田薬品工業株式会社 ルブラゾン軟膏

ルブラゾン軟膏 5%

ルブラゾンクリニム

ルブラゾンクリーム5%

岩城製薬株式会社 アンホリル軟膏 5%

アンホリルクリーム5%

小林化工株式会社 デルキサム軟膏 5%

デルキサムクリーム5%

大洋薬品工業株式会社 エンチマック軟膏

エンチマジク軟膏 5%
1エンチマッククリ‐ム  ー    ー‐ 一 一‐

エンチマ ッククリーム 5%

帝国製薬株式会社 アンダーム軟膏 5%

アンダームクリーム5%
マイラン製薬株式会社 サリベ ドール軟膏 5%

サリベ ドールクリニム

サリベ ドールクリーム 5%      ｀



別紙      QTCブフエキサマク協議会 構成企業/製品一覧    '

製造販売業者 製品名

株式会社 近江兄弟社 近江兄弟社メンタームメディッドクールスプレー

小林製薬株式会社 ヒリピタクール

佐藤製薬株式会社 ポリマッククリーム

新生薬品工業株式会社 ヒフマックエース軟膏

ヒフマックi―スクリーム

ヒフマックA軟膏、ィブニックエース軟膏
｀

ゼ リア新薬工業株式会社 モデシールクリーム、

ラブマッククリーム

武田薬品工業株式会社 ロバツク S軟膏

ロバシク Sク リーム

テイカ製薬株式会社 テレ刀ソフ ト

東光薬品工業株式会社 ピフォニー、ロマーナクリーム

ダイアフラジン軟膏t~ピフォ==PV軟 膏
~~~~

株式会社 雪の元本店 マクナリス、 マクナゾール

サイドミンクリーム、スーパスクリーム


