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適正使用と定期的な検査の適正使用と定期的な検査の

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1 妊婦又は妊娠している可能性のある女性［9.4、9.5参照］
2.2 重度の低血圧（血圧＜90/50mmHg）の患者［8.4参照］
2.3 硝酸剤又は一酸化窒素（NO）供与剤（ニトログリセリン、亜硝酸アミル、硝酸イソソルビド、ニコランジル等）を

投与中の患者［1.、10.1参照］
2.4 可溶性グアニル酸シクラーゼ（sGC）刺激剤（リオシグアト）を投与中の患者［10.1参照］
2.5 強いCYP3A4阻害剤（イトラコナゾール、リトナビル含有製剤、アタザナビル、ダルナビル含有製剤、クラリス

ロマイシン、コビシスタット含有製剤、エンシトレルビル、セリチニブ）を投与中の患者［10.1、16.7.2（2）参照］
2.6 強いCYP3A4誘導剤（リファンピシン、セイヨウオトギリソウ含有食品、カルバマゼピン、フェニトイン、フェノバ

ルビタール、リファブチン）を投与中の患者［10.1、16.7.1（5）参照］
2.7 重度の腎障害患者［9.2.1参照］
2.8 重度の肝障害患者［9.3.1参照］
2.9 本剤及び本剤の成分に過敏症の既往歴のある患者

1. 警告
タダラフィルと硝酸剤又は一酸化窒素（NO）供与剤（ニトログリセリン、亜硝酸アミル、硝酸イソソルビド、ニコ
ランジル等）との併用により降圧作用が増強し、過度に血圧を下降させることがあるので、本剤投与の前に、
硝酸剤又は一酸化窒素（NO）供与剤が投与されていないことを十分確認し、本剤投与中及び投与後において
も硝酸剤又は一酸化窒素（NO）供与剤が投与されないよう十分注意すること。［2.3、10.1参照］
ただし、肺動脈性肺高血圧症の治療において一酸化窒素吸入療法と本剤の併用が治療上必要と判断される
場合は、緊急時に十分対応できる医療施設において、肺動脈性肺高血圧症の治療に十分な知識と経験を持つ
医師のもとで、慎重に投与すること。
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ユバンシⓇ配合錠ご使用にあたってのお願い
●本剤を肺動脈性肺高血圧症の治療の第一選択薬として用いないでください。
●  本剤の使用は、原則、マシテンタン10mg1日1回及びタダラフィル40mg1日1回による併用治療
を受けている場合に検討してください。

●  本剤の使用にあたっては、最新の治療ガイドラインを参考に投与の要否を検討してください。

現在、すでに一定期間、
マシテンタン10mgと
タダラフィル40mgによる
併用療法を行っている。

現在、マシテンタン10mgの
単剤療法、又は、
タダラフィル以外のホスホジエス
テラーゼ5（PDE5）阻害剤との
併用療法を行っている。

現在、タダラフィル40mgの
単剤療法、又は、
マシテンタン以外のエンドセリン
受容体拮抗薬（ERA）との
併用療法を行っている。

タダラフィルの併用投与を開始＊1、又はタダラフィル以外の
PDE5阻害剤をタダラフィルに切り替え＊2

マシテンタン10mgの併用投与を開始、
又はERAをマシテンタン10mgに切り替え

4. 効能又は効果
肺動脈性肺高血圧症
5. 効能又は効果に関連する注意
5.1 本剤を肺動脈性肺高血圧症の第一選択薬としないこと。
5.2 本剤の使用にあたっては、最新の治療ガイドラインを参考に投与の要否を検討すること。
5.3 原則として、マシテンタン10mg1日1回及びタダラフィル40mg1日1回による併用治療を受けている場合に、本剤の使用を検討すること。
5.4 WHO機能分類クラスⅠにおける有効性及び安全性は確立していない。
6. 用法及び用量
通常、成人には1日1回1錠（マシテンタンとして10mg及びタダラフィルとして40mg）を経口投与する。

ユバンシⓇ配合錠へ   の切り替え方法

ユバンシⓇ配合錠への切り替え前に、マシテンタン10mg、   タダラフィル40mg併用による忍容性を確認する必要があります

マシテンタン10mg及びタダラフィル40mg併用療法の忍容性が
確認できている場合に本剤の適用を考慮してください

ユバンシ®配合錠 
1回1錠 1日1回

マシテンタン10mg 
1回1錠
1日1回

タダラフィル40mg 
20mg錠を1回2錠
1日1回

20 20

マシテンタン10mg 
1回1錠
1日1回

タダラフィル未投与 
（PDE5阻害剤未投与又は
タダラフィル以外のPDE5阻害剤を使用）

マシテンタン未投与
（ERA未投与又は
マシテンタン以外のERAを使用）

タダラフィル40mg 
20mg錠を1回2錠
1日1回

マシテンタン10mg 
1回1錠
1日1回

タダラフィル40mg 
20mg錠を1回2錠

1日1回

20 20

【参考】　表中の＊1、＊2について、国際共同第Ⅲ相試験（A DUE試験）で用いられた切り替えを下記にお示しします。本剤への切り替えにあたって は個別の病態に基づき、慎重に判断してください。
＊1：タダラフィルの投与は20mgから開始し、1週間忍容性を確認した後、40mgへ増量しました。
＊2： ベースライン時に事前に規定した範囲内のPDE5阻害剤（タダラフィル40mg/日、シルデナフィル60～120mg/日注1）、又はバルデナフィル 注2）10mg/日）を服用していた患者には、初回投与日からタダラフィル40mgを投与しました。
注1）国内承認用量60mg/日　注2）肺動脈性肺高血圧症治療薬としては国内未承認
本試験の対象集団と、推奨される本剤の投与対象は異なります。試験成績の解釈にはご留意ください。

20 20
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10

10
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●  重度の肝障害患者、重度の腎障害患者、妊婦又は妊娠している可能性のある女性は「禁忌」です。

●  軽度及び中等度の肝障害又は腎障害がある患者など、タダラフィル20mgでの投与が適切と判断
される患者に対しては本剤を投与しないでください。

●  肺静脈閉塞性疾患（PVOD）患者には、本剤を投与しないことが望ましいです。

●  本剤投与中に浮腫及び体液貯留又は心不全が認められた場合、原疾患の悪化に起因するものか、
本剤に起因するものかを十分に鑑別した上で治療方針を検討してください。

●  国際共同第Ⅲ相試験（A DUE試験）の二重盲検期（投与開始16週後まで）における「浮腫及び体液
貯留」の発現割合は、本剤群で20.6%（22/107例）、マシテンタン単剤群で14.3%（5/35例）、
タダラフィル単剤群で15.9%（7/44例）でした。「浮腫及び体液貯留」が認められた被験者大半
が未治療患者対象集団であり、本剤群15/22例、マシテンタン単剤群5/5例、タダラフィル単剤
群4/7例でした。「浮腫及び体液貯留」の発現時期は、本剤群では22例のうち、18例が治験薬投与
後4週間以内であり、4例が治験薬投与開始から4週間より後でした。
マシテンタン及びタダラフィルの各単剤の併用投与開始初期には当該事象の発現に注意してく
ださい。

●  他のエンドセリン受容体拮抗薬（ERA）において肝酵素値上昇が認められているため、肝機能検査
を必ず投与開始前に行い、投与中は、必要に応じて肝機能検査を定期的に実施してください。

●  本剤投与中に臨床的に顕著にAST、ALT値が上昇した場合、これら肝酵素値上昇に伴いビリルビン
値が基準値上限の2倍を超える場合、又はこれら肝酵素値上昇に伴い黄疸などの肝障害の徴候を
伴う場合には、本剤の投与を中止してください。

●  妊娠する可能性のある女性患者に本剤を投与する際は、以下について説明と指導をしてください。

（1） 妊娠中に本剤を服用した場合の胎児に及ぼす危険性（本剤の有効成分であるマシテンタンは、
動物実験で催奇形性が報告されている）

（2） 投与中及び投与中止後1ヵ月間は確実な避妊法を用いるとともに、妊娠した場合又はその疑い
がある場合は、医師に直ちに連絡すること

●  妊娠する可能性のある女性患者には、本剤投与開始前及び投与中は1ヵ月に1回、妊娠検査を実施し
てください。

■国際共同第Ⅲ相試験（A DUE試験）における注目すべき有害事象としての「肝障害」
二重盲検期（投与開始16週後まで）において、「肝障害」は本剤群で107例中1例（0.9%）に認められ、投与中止に至った事象
は1例（0.9%）でした。
二重盲検期＋非盲検期（全例が1年間の治験薬投与を完了した時点） では、 「肝障害」は本剤が投与された全185例中10例
（5.4%）に発現しました。なお、臨床検査データが得られた178例のうち、ALT及び/又はASTが基準値上限の8倍以上であっ
た患者は3例（1.7%）、5倍以上8倍未満は2例（1.1%）、3倍以上5倍未満は2例（1.1%）で、Hy’s lawの基準（ALT及び/又は
ASTが基準値上限の3倍以上かつ総ビリルビンが基準値上限の2倍以上）に該当する患者はいませんでした。

ユバンシⓇ配合錠ご使用にあたってのお願い

肝機能検査

妊娠検査

全患者

妊娠する可能性のある女性患者

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）（抜粋）
2.8 重度の肝障害患者［9.3.1参照］

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）（抜粋）
2.1 妊婦又は妊娠している可能性のある女性［9.4、9.5参照］

対象

対象

54



■ユバンシ®配合錠の詳細は電子添文をご参照ください。
■最新の電子添文は下記の2次元コードより参照ください。
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