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（別紙様式 2） 

インチュニブ錠 1mg / 
インチュニブ錠 3mg に係る 

医薬品リスク管理計画書（RMP）の概要 
 

販売名 
インチュニブ錠 1mg 
インチュニブ錠 3mg 

有効成分 グアンファシン塩酸塩 

製造販売業者 武田薬品工業株式会社 薬効分類 871179 

提出年月日 令和 5 年 11 月 30 日 

 
1.1 安全性検討事項 

【重要な特定されたリスク】 【重要な潜在的リスク】 【重要な不足情報】 
低血圧及び徐脈 QT 延長 なし 
失神 脱水  
投与中止時の血圧上昇 心弁膜症  
鎮静 自殺行動/自殺念慮  
 敵意/攻撃性  

 糖代謝異常（低血糖、血中ブド

ウ糖増加）  

1.2 有効性に関する検討事項 
使用実態下における有効性（小児）  
学校生活での AD/HD 症状に対する有効性（小児）  

↓上記に基づく安全性監視のための活動 

2. 医薬品安全性監視計画の概要 
通常の医薬品安全性監視活動 
追加の医薬品安全性監視活動 
特定使用成績調査 3（成人） 

3. 有効性に関する調査・試験の計画の概

要 

なし 

↓上記に基づくリスク最小化のための活動 

4. リスク最小化計画の概要 
通常のリスク最小化活動 
追加のリスク最小化活動 
医療従事者向け資材（適正使用ガイド、インチュ

ニブ®投与法カード）の作成、配布（小児、成

人） 
患者/保護者向け資材〔インチュニブ®を飲んでい

るみなさまへ（適正使用小冊子・服薬指導用資

材）（小児、成人）、ぼくとわたしの治療日記

（小児）〕の作成、配布 
 
 

各項目の内容は RMP の本文でご確認下さい。 
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（別紙様式 1） 

医薬品リスク管理計画書 

 

会社名：武田薬品工業株式会社 

 

 

品目の概要 

承 認 年 月 日 2017 年 3 月 30 日 薬 効 分 類 871179 

再 審 査 期 間 
小児：8 年 
成人：令和元年 6 月 18 日～令和

7 年 3 月 29 日 
承 認 番 号 

① 22900AMX00511000 
② 22900AMX00512000 

国 際 誕 生 日 2009 年 9 月 2 日 

販 売 名 
① インチュニブ錠 1mg 
② インチュニブ錠 3mg 

有 効 成 分 グアンファシン塩酸塩 

含量及び剤形 

① 1 錠中、グアンファシン塩酸塩 1.14 mg（グアンファシンとして 1 mg）を含有する

白色の円形の錠剤（徐放錠） 
② 1 錠中、グアンファシン塩酸塩 3.42 mg（グアンファシンとして 3 mg）を含有する

淡緑白色の円形の錠剤（徐放錠） 

用法及び用量 

18 歳未満の患者： 
通常、18 歳未満の患者には、体重 50 kg 未満の場合はグアンファシンとして 1 日 1 mg、
体重 50 kg 以上の場合はグアンファシンとして 1 日 2 mg より投与を開始し、1 週間以上

の間隔をあけて 1 mg ずつ、下表の維持用量まで増量する。 
なお、症状により適宜増減するが、下表の最高用量を超えないこととし、いずれも 1 日

1 回経口投与すること。 
 

体重 開始用量 維持用量 最高用量 
17 kg 以上 25 kg 未満 1 mg 1 mg 2 mg 
25 kg 以上 34 kg 未満 1 mg 2 mg 3 mg 
34 kg 以上 38 kg 未満 1 mg 2 mg 4 mg 
38 kg 以上 42 kg 未満 1 mg 3 mg 4 mg 
42 kg 以上 50 kg 未満 1 mg 3 mg 5 mg 
50 kg 以上 63 kg 未満 2 mg 4 mg 6 mg 
63 kg 以上 75 kg 未満 2 mg 5 mg 6 mg 

75 kg 以上 2 mg 6 mg 6 mg 

 
18 歳以上の患者： 
通常、18 歳以上の患者には、グアンファシンとして 1 日 2 mg より投与を開始し、1 週間

以上の間隔をあけて 1 mg ずつ、1 日 4～6 mg の維持用量まで増量する。 
なお、症状により適宜増減するが、1 日用量は 6 mg を超えないこととし、いずれも 1 日

1 回経口投与すること。 

効能又は効果 注意欠陥／多動性障害（AD/HD） 

承 認 条 件 医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。 

備 考 
1. 令和元年 6 月 18 日 成人適応に係わる一部変更承認 
2. 2023 年 11 月 30 日に武田薬品工業株式会社が塩野義製薬株式会社から製造販売承認

を承継した。 
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変更の履歴 

前回提出日 

令和 5 年 7 月 12 日 

変更内容の概要： 

1. 製造販売業者の変更 

2. 品目の概要：備考の変更 

3. 「1.1 安全性検討事項」において、重要な特定されたリスク「低血圧及び徐脈」、「失神」、「投与

中止時の血圧上昇」及び「鎮静」、並びに重要な潜在的リスク「QT 延長」、「脱水」、「自殺行

動/自殺念慮」及び「敵意/攻撃性」の追加の安全性監視活動として設定していた特定使用成績調査

2 の削除及び選択理由の記載整備 

4. 「1.2 有効性に関する検討事項」において、「使用実態下における有効性（小児）」及び「学校生活

での AD/HD 症状に対する有効性（小児）」の特定使用成績調査 2 の削除 

5. 「2. 医薬品安全性監視計画の概要」において、「追加の医薬品安全性監視活動」の特定使用成績調査

2 に関する記載を削除 

6. 「3. 有効性に関する調査・試験の計画の概要」において、特定使用成績調査 2 に関する記載を削除 

7. 「5.1 医薬品安全性監視計画の一覧」において、「追加の医薬品安全性監視活動」の特定使用成績調

査 2 の「実施状況」及び「報告書の作成予定日」の変更 

8. 「5.2 有効性に関する調査・試験の計画の一覧」において、特定使用成績調査 2 の「実施状況」及び

「報告書の作成予定日」の変更 

9. 特定使用成績調査 3（成人）の実施計画書の変更（添付資料） 

10. 医療従事者向け資材〔適正使用ガイド、インチュニブ®投与法カード（小児、成人）〕及び患者/保護

者向け資材〔インチュニブ®を飲んでいるみなさまへ（適正使用小冊子・服薬指導用資材）（小児、

成人）、ぼくとわたしの治療日記（小児）〕の変更（添付資料） 

変更理由： 

1, 2, 9. 2023 年 11 月 30 日に武田薬品工業株式会社が塩野義製薬株式会社から製造販売承認を承継したた

め。 

3, 4, 5, 6 ,7 ,8.  特定使用成績調査 2 が終了したため。 

10. 2023 年 11 月 30 日に武田薬品工業株式会社が塩野義製薬株式会社から製造販売承認を承継したた

め、2023 年 11 月 30 日付け電子添文の改訂内容の反映のため、及びその他記載整備のため。 
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1. 医薬品リスク管理計画の概要 

1.1 安全性検討事項 

重要な特定されたリスク 

低血圧及び徐脈 
 重要な特定されたリスクとした理由： 

本剤の薬理作用から末梢血管抵抗が低下し、低血圧、徐脈の発現が予測され、失神が生じうる。

小児期（6 歳以上 18 歳未満、以下同様）における注意欠陥/多動性障害（以下、AD/HD と略

す。）を対象とした国内臨床試験において、徐脈 5.9%（15/254 例）、洞性徐脈 2.4%（6/254
例）、心拍数減少 1.6%（4/254 例）、血圧低下 10.2%（26/254 例）、低血圧 5.1%（13/254 例）及

び起立性低血圧 2.4%（6/254 例）の副作用が認められた。成人期（18 歳以上、以下同様）におけ

る AD/HD を対象とした国内臨床試験において、徐脈 16.5%（高度 1 例を含む 38/230 例）、洞性

徐脈 2.2%（5/230 例）、心拍数減少 2.2%（5/230 例）、血圧低下 23.9%（55/230 例）、低血圧

2.6%（6/230 例）及び起立性低血圧 4.3%（10/230 例）の副作用が認められた。海外臨床試験（小

児のみ、以下同様）においても、これらの副作用が認められた。 
小児期における AD/HD を対象とした国内プラセボ対照試験の治療期における各投与群の収縮期

血圧、拡張期血圧及び脈拍数のべースラインからの平均変化量は、それぞれ、0.04 mg/kg 群で-
1.4 mmHg、-2.3 mmHg、-0.6 回/分、0.08 mg/kg 群で-4.7 mmHg、-1.4 mmHg、-3.3 回/分、0.12 
mg/kg 群で-7.5 mmHg、-5.4 mmHg、-9.3 回/分、各投与群の 20 mmHg を超える収縮期血圧低下、

拡張期血圧低下、20 回/分を超える脈拍数減少（ベースラインからの変動）が認められた被験者

の割合は、それぞれ、0.04 mg/kg 群で 13.6%、16.7%、25.8%、0.08 mg/kg 群で 21.5%、12.3%、

29.2%、0.12 mg/kg 群で 43.9%、30.3%、50.0%であった。 
成人期における AD/HD を対象とした国内プラセボ対照試験の治療期における収縮期血圧、拡張

期血圧及び脈拍数のべースラインからの平均変化量は、それぞれ、-10.3 mmHg、-8.2 mmHg、-
8.6 回/分、20 mmHg を超える収縮期血圧低下、拡張期血圧低下、20 回/分を超える脈拍数減少

（ベースラインからの変動）が認められた被験者の割合は、それぞれ、46.5%、26.7%、32.7%で

あった。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 

・ 通常の医薬品安全性監視活動 
・ 追加の医薬品安全性監視活動として、以下を実施する。 

1) 特定使用成績調査 3 
【選択理由】 

上記医薬品安全性監視活動によって、低血圧及び徐脈の発現状況を詳細に把握するため。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 
・ 通常のリスク最小化活動として、電子添文の「重要な基本的注意」、「特定の背景を有す

る患者に関する注意」及び「重大な副作用」の項、及び患者向医薬品ガイドで注意喚起す

る。 
・ 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1) 医療従事者向け資材の作成、配布 
2) 患者/保護者向け資材の作成、配布 

【選択理由】 
低血圧及び徐脈に関する情報を医療関係者及び患者/保護者に提供し、適正使用に関する理解

を促すため。 

失神 
 重要な特定されたリスクとした理由： 

本剤の薬理作用から末梢血管抵抗が低下し、低血圧、徐脈の発現が予測され、失神が生じうる。

小児期又は成人期における AD/HD を対象とした国内臨床試験においては失神の副作用は認めら
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れていないが、海外臨床試験において、これらの副作用が認められた。海外臨床試験で重篤症例

が認められており、失神が発現した場合、事故や外傷といった重篤な転帰を辿る可能性が考えら

れる。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・ 通常の医薬品安全性監視活動 
・ 追加の医薬品安全性監視活動として、以下を実施する。 

1) 特定使用成績調査 3 
【選択理由】 
上記医薬品安全性監視活動によって、失神の発現状況を詳細に把握するため。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・ 通常のリスク最小化活動として、電子添文の「重要な基本的注意」及び「重大な副作用」の

項、及び患者向医薬品ガイドで注意喚起する。 
・ 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1) 医療従事者向け資材の作成、配布 
2) 患者/保護者向け資材の作成、配布 

【選択理由】 
失神に関する情報を医療関係者及び患者/保護者に提供し、適正使用に関する理解を促すた

め。 

投与中止時の血圧上昇 
 重要な特定されたリスクとした理由： 

本剤の薬理作用から投与中止時における高血圧の発現が予測される。小児期における AD/HD を

対象とした国内プラセボ対照試験の漸減期終了時における各投与群の収縮期血圧、拡張期血圧及

び脈拍数のべースラインからの平均変化量は、それぞれ、0.04 mg/kg 群で 1.0 mmHg、0.3 
mmHg、-0.3 回/分、0.08 mg/kg 群で 3.1 mmHg、3.6 mmHg、4.2 回/分、0.12 mg/kg 群で 2.2 
mmHg、3.2 mmHg、1.4 回/分、各投与群の 20 mmHg を超える収縮期血圧上昇、拡張期血圧上

昇、20 回/分を超える脈拍数増加（ベースラインからの変動）が認められた被験者の割合は、そ

れぞれ、0.04 mg/kg 群で 3.2%、0%、4.8%、0.08 mg/kg 群で 6.6%、8.2%、4.9%、0.12 mg/kg 群で

8.5%、5.1%、8.5%であった。 
成人期における AD/HD を対象とした国内プラセボ対照試験の漸減期終了時における収縮期血

圧、拡張期血圧及び脈拍数のべースラインからの平均変化量は、それぞれ、0.76 mmHg、0.72 
mmHg、-1.32 回/分、20 mmHg を超える収縮期血圧上昇、拡張期血圧上昇、20 回/分を超える脈拍

数増加（ベースラインからの変動）が認められた被験者の割合は、それぞれ、3.4%、1.1%、

2.3%であった。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・ 通常の医薬品安全性監視活動 
・ 追加の医薬品安全性監視活動として、以下を実施する。 

1) 特定使用成績調査 3 
【選択理由】 
上記医薬品安全性監視活動によって、投与中止時の高血圧の発現状況を詳細に把握するため。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・ 通常のリスク最小化活動として、電子添文の「用法・用量に関連する注意」の項で注意喚起

する。 
・ 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1) 医療従事者向け資材の作成、配布 
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2) 患者/保護者向け資材の作成、配布 
【選択理由】 

投与中止時における高血圧に関する情報を医療関係者及び患者/保護者に提供し、適正使用に

関する理解を促すため。 

鎮静 
 重要な特定されたリスクとした理由： 

本剤の薬理作用から交感神経活動が減弱し、鎮静の発現が予測される。小児期における AD/HD
を対象とした国内臨床試験において、傾眠 57.5%（146/254 例）、疲労 1.2%（3/254 例）及び倦怠

感 7.9%（20/254 例）の副作用が高頻度に認められた。成人期における AD/HD を対象とした国内

臨床試験において、傾眠 41.3%（95/230 例）、疲労 0.9%（2/230 例）、倦怠感 13.0%（30/230
例）及び無力症 0.9%（2/230 例）の副作用が高頻度に認められた。海外臨床試験においても、こ

れらの副作用が高頻度に認められた。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・ 通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 
本剤の臨床試験及び特定使用成績調査により一定の情報が得られているため、通常の医薬品

安全性監視活動により発現状況等について定期的な評価を行う。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・ 通常のリスク最小化活動として、電子添文の「重要な基本的注意」及び「その他の副作用」

の項、及び患者向医薬品ガイドで注意喚起する。 
・ 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1) 医療従事者向け資材の作成、配布 
2) 患者/保護者向け資材の作成、配布 

【選択理由】 
鎮静に関する情報を医療関係者及び患者/保護者に提供し、適正使用に関する理解を促すた

め。 
 

重要な潜在的リスク 

QT 延長 
 重要な潜在的リスクとした理由： 

健康成人を対象に、グアンファシン即放性製剤 4 mg 単回投与時及び 4～8 mg 漸増反復投与での 8 
mg 投与時の QT 間隔に対する影響を検討した海外 QT/QTc 評価試験においては、ベースラインから

の変化量（QTcF 間隔）におけるプラセボ投与時との差の最大平均値（片側 95%信頼区間上限値）

は、4 mg 投与では 4.55（6.52）msec、8 mg 投与では 7.61（10.34）msec であり（それぞれ Day1、
Day6 の投与 12 時間後に観測）、QTc 間隔の延長が認められた。小児期における AD/HD を対象と

した国内臨床試験において、心電図 QT 延長 2.0%（5/254 例）の副作用が認められ、そのうち、1
例は QTcF が 500 msec 超延長したが、本剤漸減中に回復した。成人期における AD/HD を対象とし

た国内臨床試験において、心電図 QT 延長 0.4%（1/230 例）の副作用が認められたが、QTcF が 500 
msec 超延長した症例は認められなかった。海外臨床試験においても、これらの副作用が認められ

たが、QTcF が 500 msec 超延長した症例は認められなかった。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・ 通常の医薬品安全性監視活動 
・ 追加の医薬品安全性監視活動として、以下を実施する。 

1)特定使用成績調査 3 
【選択理由】 
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上記医薬品安全性監視活動によって、QT 延長の発現状況を詳細に把握するため。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・ 通常のリスク最小化活動として、電子添文の「重要な基本的注意」、「特定の背景を有する

患者に関する注意」及び「その他の副作用」の項、及び患者向医薬品ガイドで注意喚起す

る。 
・ 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1) 医療従事者向け資材の作成、配布 
2) 患者/保護者向け資材の作成、配布 

【選択理由】 
QT 延長に関する情報を医療関係者に提供し、適正使用に関する理解を促すため。 

脱水 
 重要な潜在的リスクとした理由： 

本剤が腎臓のα2 受容体に作用することにより、脱水を生じる可能性が考えられる。小児期又は成

人期における AD/HD を対象とした国内臨床試験においては脱水の副作用は認められていないが、

海外臨床試験においてこれらの副作用が 0.1%（1/713 例）認められた。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・ 通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 
本剤の臨床試験及び特定使用成績調査により一定の情報が得られているため、通常の医薬品安全

性監視活動により発現状況等について定期的な評価を行う。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・ 通常のリスク最小化活動として、電子添文の「重要な基本的注意」及び「その他の副作用」

の項、及び患者向医薬品ガイドで注意喚起する。 
・ 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1) 医療従事者向け資材の作成、配布 
2) 患者/保護者向け資材の作成、配布 

【選択理由】 
脱水に関する情報を医療関係者に提供し、適正使用に関する理解を促すため。 

心弁膜症 
 重要な潜在的リスクとした理由： 

本剤は in vitro で、ヒトの心弁膜症の理論上のリスクとされている 5-HT2B 受容体への中程度の親和

性が確認されている。小児期又は成人期における AD/HD を対象とした国内臨床試験及び海外臨床

試験において、心弁膜症は認められなかった。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・ 通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 
小児期又は成人期における AD/HD を対象とした国内臨床試験及び海外臨床試験において、心弁

膜症は認められなかったことから、通常の安全性監視活動により心弁膜症の発現状況等について

国内外での知見の収集に努め、定期的な評価を行う。また、これらの情報を基に、必要に応じて

新たな安全性監視活動の実施を検討する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
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・ 通常のリスク最小化活動：なし 
【選択理由】 
現時点において、本剤投与による心弁膜症の発現リスクについては明確ではないため、電子添文

での注意喚起は行わない。製造販売後の心弁膜症の発現状況に応じて、注意喚起の必要性を検討

する。 

自殺行動/自殺念慮 
 重要な潜在的リスクとした理由： 

本剤との関連性は明確ではないが、AD/HD 患者では、自殺行動/自殺念慮が認められることがあ

る。なお、小児期又は成人期における AD/HD を対象とした国内臨床試験において、自殺行動/自殺

念慮の副作用は認められていないが、海外短期投与試験において本剤群で 0.2%（3/1798 例）、プ

ラセボ群で 0%、海外継続投与試験において 0.3%（2/713 例）の副作用が認められた。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・ 通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 
本剤の臨床試験及び特定使用成績調査により一定の情報が得られているため、通常の医薬品安全

性監視活動により発現状況等について定期的な評価を行う。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・ 通常のリスク最小化活動として、電子添文の「重要な基本的注意」の項、及び患者向医薬品

ガイドで注意喚起する。 
・ 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1) 医療従事者向け資材の作成、配布 
2) 患者/保護者向け資材の作成、配布 

【選択理由】 
自殺行動/自殺念慮に関する情報を医療関係者に提供し、適正使用に関する理解を促すため。 

敵意/攻撃性 
 重要な潜在的リスクとした理由： 

本剤との関連性は明確ではないが、AD/HD 患者では、敵意/攻撃性が認められることがある。な

お、小児期における AD/HD を対象とした国内臨床試験において、易刺激性 1.2%（3/254 例）、感

情不安定 0.8%（2/254 例）、激越 0.4%（1/254 例）、怒り 0.4%（1/254 例）の副作用が認められ

た。成人期の AD/HD を対象とした国内臨床試験において、易刺激性 0.4%（1/230 例）及び攻撃性

0.4%（1/230 例）の副作用が認められた。 
また、海外短期投与試験において本剤群で 7.1%（128/1798 例）、プラセボ群で 4.2%（41/976
例）、海外継続投与試験において 8.6%（61/713 例）の副作用が認められた。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・ 通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 
本剤の臨床試験及び特定使用成績調査により一定の情報が得られているため、通常の医薬品安全

性監視活動により発現状況等について定期的な評価を行う。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・ 通常のリスク最小化活動として、電子添文の「重要な基本的注意」の項、及び患者向医薬品

ガイドで注意喚起する。 
・ 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1) 医療従事者向け資材の作成、配布 
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2) 患者/保護者向け資材の作成、配布 
【選択理由】 
敵意/攻撃性に関する情報を医療関係者に提供し、適正使用に関する理解を促すため。 

糖代謝異常（低血糖、血中ブドウ糖増加） 
 重要な潜在的リスクとした理由： 

本剤がα2A 受容体に作用することにより、インシュリン分泌に影響を与える可能性が考えられ

る。小児期又は成人期における AD/HD を対象とした国内臨床試験及び海外臨床試験において、糖

代謝異常の副作用は認められなかった。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・ 通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 
小児期又は成人期における AD/HD を対象とした国内臨床試験及び海外臨床試験において、糖代

謝異常の副作用は認められなかったことから、通常の安全性監視活動により糖代謝異常（低血

糖、血中ブドウ糖増加）の発現状況等について国内外での知見の収集に努め、定期的な評価を行

う。また、これらの情報を基に、必要に応じて新たな安全性監視活動の実施を検討する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
・ 通常のリスク最小化活動：なし 

【選択理由】 
現時点において、本剤投与による糖代謝異常の発現リスクについては明確ではないため、電子

添文での注意喚起は行わない。製造販売後の糖代謝異常の発現状況に応じて、注意喚起の必要

性を検討する。 
 

重要な不足情報 

なし 

1.2 有効性に関する検討事項 

使用実態下における有効性（小児） 

 有効性に関する検討事項とした理由： 
製造販売後の使用実態下における有効性を確認するため。 

有効性に関する調査・試験の名称： 
なし 

調査・試験の目的、内容及び手法の概要並びに選択理由： 
なし 

学校生活での AD/HD 症状に対する有効性（小児） 

 有効性に関する検討事項とした理由： 
製造販売後の使用実態下における、学校生活での AD/HD 症状に対する有効性を確認する必要があ

ると判断したため。 

有効性に関する調査・試験の名称： 
なし 

調査・試験の目的、内容及び手法の概要並びに選択理由： 
なし 
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2. 医薬品安全性監視計画の概要 

通常の医薬品安全性監視活動 

通常の医薬品安全性監視活動の概要  
自発報告、文献・学会情報及び外国措置報告等の収集・確認・分析に基づく安全対策の検討及び実行 

追加の医薬品安全性監視活動 

特定使用成績調査 3（成人） 
 【安全性検討事項】 

・低血圧及び徐脈 
・失神 
・投与中止時の血圧上昇 
・QT 延長 

【目的】 
使用実態下における心血管系事象の発現状況を確認することを目的とする。 

【実施計画】 
実施期間：2020 年 6 月～2023 年 5 月（3 年間） 
登録期間：2020 年 6 月～2022 年 5 月（2 年間） 
目標症例数：750 例〔心血管系の合併症を有する患者：35 例、心血管系に影響を及ぼす薬剤を併用

している患者：25 例を目標とする〕（安全性評価対象症例として） 
実施方法：中央登録方式 
観察期間：本剤の投与開始から 1 年間 

【目標症例数の設定根拠】 
成人期における AD/HD 患者を対象とした国内臨床試験において、発現した場合に事故や外傷とい

った重篤な転帰を辿る失神が生じうる、高度な徐脈の発現率は 0.4%（1/230 例）、その 95%信頼性

区間の上限は 1.2%であった。両側有意水準 5%のもと、高度な徐脈の発現率を 0.4%とすると、仮

に真の発現率が国内臨床試験の 95%信頼区間上限（1.2%）とした場合の 0.4%に対する検出力 80%
以上を担保するためには、750 例が必要となることから、目標症例数を 750 例に設定した。 
なお、他の AD/HD 治療薬の処方状況を参考に、本剤の成人患者における心血管系の合併症を有す

る患者割合及び心血管系に影響を及ぼす薬剤の併用割合を 5%程度及び 3%程度と仮定すると、本

調査において心血管系の合併症を有する患者及び心血管系に影響を及ぼす薬剤を併用している患者

は 35 例及び 25 例程度含まれると推定される。 
【節目となる予定の時期及びその根拠】 

・安全性定期報告時：安全性情報について包括的な検討を行うため。 
・調査終了時（最終解析）：本調査に登録されたすべての患者の観察期間が終了し、データが固定

した段階で最終解析を実施する。 
【当該医薬品安全性監視活動の結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及びその開始の決

定基準】 
節目となる時期に、以下の内容を含めた医薬品リスク管理計画書の見直しを行う。 
・新たな安全性検討事項の有無も含めて、本調査の計画内容の変更要否について検討を行う。 
・ 新たな安全性検討事項に対する、リスク最小化策の策定要否について検討を行う。 
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3. 有効性に関する調査・試験の計画の概要 

該当なし 
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4. リスク最小化計画の概要 

通常のリスク最小化活動 

通常のリスク最小化活動の概要： 
電子添文及び患者向医薬品ガイドによる情報提供 

追加のリスク最小化活動 

医療従事者向け資材（適正使用ガイド、インチュニブ®投与法カード）の作成、配布（小児、成人） 
 【安全性検討事項】 

・低血圧及び徐脈 
・失神 
・投与中止時の血圧上昇 
・鎮静 
・QT 延長 
・脱水 
・自殺行動/自殺念慮 
・敵意/攻撃性 

【目的】 
本剤の安全性の包括的な情報、副作用の早期検出と適切な治療のための情報を提供することを目的

とする。 
【具体的な方法】 

・企業ホームページに掲載する。 
・納入時に医薬情報担当者が提供・説明し、資材の活用を依頼する。 

【節目となる予定の時期、実施した結果に基づき採択される可能性がある更なる措置】 
安全性定期報告時に副作用の発現状況等を確認し、リスク最小化計画の更なる強化が必要と判断さ

れる場合、新たな安全性検討事項が認められた場合には資材の改訂、配布方法等の実施方法の改

訂、追加の資材作成等を検討する。 

患者/保護者向け資材〔インチュニブ®を飲んでいるみなさまへ（適正使用小冊子・服薬指導用資材）（小

児、成人）、ぼくとわたしの治療日記（小児）〕の作成、配布 
 【安全性検討事項】 

・低血圧及び徐脈 
・失神 
・投与中止時の血圧上昇 
・鎮静 
・QT 延長 
・脱水 
・自殺行動/自殺念慮 
・敵意/攻撃性 

【目的】 
本剤の安全性の包括的な情報、副作用の早期検出と適切な治療のための情報を提供することを目的

とする。 
【具体的な方法】 

・企業ホームページに掲載する。 
・納入時に医薬情報担当者が提供・説明し、資材の活用を依頼する。 

【節目となる予定の時期、実施した結果に基づき採択される可能性がある更なる措置】 
安全性定期報告時に副作用の発現状況等を確認し、リスク最小化計画の更なる強化が必要と判断さ

れる場合、新たな安全性検討事項が認められた場合には資材の改訂、配布方法等の実施方法の改

訂、追加の資材作成等を検討する。 
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5. 医薬品安全性監視計画、有効性に関する調査・試験の計画及びリスク最小化計画の一覧 

5.1 医薬品安全性監視計画の一覧 

通常の医薬品安全性監視活動 

自発報告、文献・学会情報及び外国措置報告等の収集・確認・分析に基づく安全対策の検討及び実行 

追加の医薬品安全性監視活動 

追加の医薬品安全性監視 
活動の名称 

節目となる症例

数／目標症例数 
節目となる 
予定の時期 

実施状況 
報告書の 
作成予定日 

市販直後調査（小児） 該当せず 販売開始より 6
ヵ月後 

終了 作成済み 
（2018 年 1 月提

出） 

市販直後調査（成人） 該当せず 承認取得後よ

り 6 ヵ月後 
終了 作成済み 

（2020 年 2 月提

出） 

特定使用成績調査 1 1300 例/1300 例 ・安全性定期

報告時 
・最終報告書

作成時 

終了 作成済み 
（2022 年 5 月提

出） 

特定使用成績調査 2 75 例/75 例（有

効性評価対象症

例として） 

・安全性定期

報告時 
・最終報告書

作成時 

終了 作成済み 
（2023 年 5 月提

出） 

特定使用成績調査 3 750 例/750 例

（安全性評価対

象症例として） 

・安全性定期

報告時 
・最終報告書

作成時 

実施中 調査開始 4 年後の

安全性定期報告書

作成時 

 

5.2 有効性に関する調査・試験の計画の一覧 

有効性に関する調査・試

験の名称 
節目となる症例

数／目標症例数 
節目となる 
予定の時期 

実施状況 
報告書の 
作成予定日 

特定使用成績調査 1 1300 例/1300 例 ・安全性定期

報告時 
・最終報告書

作成時 

終了 作成済み 
（2022 年 5 月提

出） 

特定使用成績調査 2 75 例/75 例（有

効性評価対象症

例として） 

・安全性定期

報告時 
・最終報告書

作成時 

終了 作成済み 
（2023 年 5 月提

出） 

5.3 リスク最小化計画の一覧 

通常のリスク最小化活動 

電子添文及び患者向医薬品ガイドによる情報提供 

追加のリスク最小化活動 
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追加のリスク最小化活動の名称 節目となる予定の時期 実施状況 

市販直後調査による情報提供

（小児） 
販売開始より 6 ヵ月後 終了 

市販直後調査による情報提供

（成人） 
承認取得後より 6 ヵ月後 終了 

医療従事者向け資材の作成、配

布 
安全性定期報告時 実施中 

患者/保護者向け資材の作成、配

布 
安全性定期報告時 実施中 
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