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1.7 同種同効品一覧表 

表 1.7-1  同種同効品一覧表 

一般的名称 エルロチニブ塩酸塩 ゲフィチニブ 

販売名 タルセバ錠 25 mg 
タルセバ錠100 mg 
タルセバ錠150 mg 

 
                

会社名 中外製薬株式会社  

承認年月日 ―  

再審査年月日 
再評価年月日 

―  

規制区分 ― 

化学構造式   

剤型・含量 タルセバ錠25 mg 
1錠中にエルロチニブ塩酸塩 27.32 mg（エル

ロチニブとして25 mg）含有する 
タルセバ錠100 mg 
1錠中にエルロチニブ塩酸塩 109.29 mg（エ

ルロチニブとして100 mg）含有する 
タルセバ錠150 mg 
1錠中にエルロチニブ塩酸塩 163.93 mg（エ

ルロチニブとして150 mg）含有する 
効能・効果 ○切除不能な再発・進行性で、がん化学療法

施行後に増悪した非小細胞肺癌 
＜効能・効果に関連する使用上の注意＞ 
1．切除不能な再発・進行性の非小細胞肺

癌に対する一次化学療法として本剤を

使用した場合の有効性及び安全性は確

立していない。 
2．術後補助化学療法として本剤を使用し

た場合の有効性及び安全性は確立して

いない。  

 
 

 

  

HCl

HN

N

NO
O

H3C

O
O

H3C
CH



 
タルセバ錠 1.7 同種同効品一覧表 Page 4 

一般的名称 エルロチニブ塩酸塩 ゲフィチニブ 

販売名 タルセバ錠 25 mg 
タルセバ錠100 mg 
タルセバ錠150 mg 

 
                

用法・用量 通常、成人にはエルロチニブとして150mg を

食事の1時間以上前又は食後2時間以降に1日
1回経口投与する。なお、患者の症状により

適宜減量する。 
＜用法・用量に関連する使用上の注意＞ 
1．副作用の発現により用量を変更する場

合には、50mg ずつ減量すること。 
2．他の抗悪性腫瘍剤との併用について、

有効性及び安全性は確立していない。

3．高脂肪、高カロリーの食後に本剤を投

与した場合、AUC が増加するとの報告

がある。食事の影響を避けるため食事

の1時間前から2時間後の間の服用は避

けること。  

 
 
 

 

  

警告・禁忌  
【警告】 
1.本剤は、緊急時に十分対応できる医療施

設において、がん化学療法に十分な知

識・経験を持つ医師のもとで、添付文書

を参照して、適切と判断される症例につ

いてのみ投与すること。また、治療開始

に先立ち、患者又はその家族に本剤の有

効性及び危険性（特に、間質性肺疾患の

初期症状、服用中の注意事項、死亡に至

った症例があること等に関する情報）、

非小細胞肺癌の治療法等について十分

説明し、同意を得てから投与すること。

2.本剤の投与により間質性肺疾患があら

われることがあるので、初期症状（息切

れ、呼吸困難、咳嗽、発熱等）の確認及

び胸部 X 線検査の実施等、観察を十分

に行うこと。異常が認められた場合には

投与を中止し、適切な処置を行うこと。

また、国内臨床試験において、間質性肺

疾患により死亡に至った症例があるこ

とから、治療初期は入院又はそれに準ず

る管理の下で、間質性肺疾患等の重篤な

副作用発現に関する観察を十分に行う

こと（「慎重投与」、「重要な基本的注

意」、「重大な副作用」の項参照）。 
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一般的名称 エルロチニブ塩酸塩 ゲフィチニブ 

販売名 タルセバ錠 25 mg 
タルセバ錠100 mg 
タルセバ錠150 mg 

 
                

 
 
 
 
 
 

 

 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある

患者 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 

 

使用上の注意 1. 慎重投与（次の患者には慎重に投与するこ

と） 
(1) 間質性肺疾患（間質性肺炎、肺臓炎、放

射線性肺臓炎、器質化性肺炎を伴う閉塞

性細気管支炎、肺線維症、急性呼吸窮迫

症候群、肺浸潤、胞隔炎等）、肺感染症等

のある患者又はその既往歴のある患者

［間質性肺疾患が増悪し、死亡に至る可

能性がある（「重要な基本的注意」、「重大

な副作用」の項参照）。］ 

(2) 肝機能障害のある患者［本剤の血中濃度

が上昇する可能性がある。］ 

 
 
 
 
2.重要な基本的注意 
(1) 本剤を投与するにあたっては、本剤の副

作用について患者に十分に説明するこ

と。 
(2) 本剤の投与により、間質性肺疾患、発疹  

、下痢等の副作用があらわれることがあ

る。これらの発現又は症状の増悪が疑わ

れた場合には、速やかに医療機関を受診

するよう患者を指導すること。 
（3）本剤の投与により間質性肺疾患があらわ

れることがあるので、初期症状（息切れ、

呼吸困難、咳嗽、発熱等の有無）を十分

に観察し、胸部 X 線検査を行うこと。ま

た、必要に応じて胸部 CT 検査、動脈血

酸素分圧（PaO2）、動脈血酸素飽和度

（SpO2）、肺胞気動脈血酸素分圧較差
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一般的名称 エルロチニブ塩酸塩 ゲフィチニブ 

販売名 タルセバ錠 25 mg 
タルセバ錠100 mg 
タルセバ錠150 mg 

 
                

（A-aDO2）、肺拡散能力（DLco）等の検

査を行うこと（「重大な副作用」の項参

照）。 
(4) 本剤の投与により ALT（GPT）、AST

（GOT）、ビリルビンの上昇等を伴う重篤

な肝機能障害があらわれることがあるの

で、患者の状態に応じて本剤投与中は定

期的に肝機能検査を実施することが望ま

しい（「重大な副作用」の項参照）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 

 

 

 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
タルセバ錠 1.7 同種同効品一覧表 Page 7 

一般的名称 エルロチニブ塩酸塩 ゲフィチニブ 

販売名 タルセバ錠 25 mg 
タルセバ錠100 mg 
タルセバ錠150 mg 

 
                

 
3. 相互作用 

本剤は、肝チトクローム P450（主に

CYP3A4、CYP1A2）によって代謝される

（【薬物動態】の3.代謝の項参照）。また、

in vitro 試験において UDP-グルクロノシル

トランスフェラーゼ（UGT）1A1の阻害が

認められたため、消失過程で主に UGT1A1
によるグルクロン酸抱合を受ける薬物と

の相互作用の可能性がある（その他の注意

の項参照）。 
併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・ 
措置方法 機序・危険因子

CYP3A4 阻 害
剤 

ケトコナゾ
ール 
イトラコナ

ゾール 
クラリスロ
マイシン 

テリスロマ
イシン 
インジナビ

ル 
ネルフィナ
ビル 

リトナビル 
サキナビル 
等 

ケトコナゾー
ルと本剤を併

用すると、本
剤の AUC（中
央値）が86%、

Cmax（中央値）
が 69%上昇し
た。 

CYP3A4阻害剤
との併用によ

り、本剤の代謝
が阻害され血
漿中濃度が増

加する可能性
がある。 

CYP3A4 誘 導
剤 
リファンピ

シン 
フェニトイ
ン 

カルバマゼ
ピン 
フェノバル

ビタール 
セイヨウオ
トギリソウ

（ St. John's 
Wort 、 セ ン
ト・ジョーン

ズ・ワート）
含有食品 
等 

リファンピシ
ンと本剤を併
用すると、本

剤の AUC（中
央値）が69%低
下した。 

CYP3A4誘導剤
等との併用に
より、本剤の代

謝が亢進し血
漿中濃度が低
下する可能性

がある。 

塩酸シプロフ
ロキサシン 

塩酸シプロフ
ロキサシンと
本剤を併用す

ると、本剤の
AUC（幾何平
均値）が39%、

Cmax（幾何平
均値）が17%上
昇した。 

CYP1A2 及 び
CYP3A4を阻害
する薬剤との

併用により、本
剤の代謝が阻
害され血漿中

濃度が増加す
る可能性があ
る。 

プロトンポン
プ阻害剤 

オメプラゾー
ルと本剤を併

持続的な胃内
pH の上昇によ
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一般的名称 エルロチニブ塩酸塩 ゲフィチニブ 

販売名 タルセバ錠 25 mg 
タルセバ錠100 mg 
タルセバ錠150 mg 

 
                

 オメプラゾ
ール 

 等 

用すると、本
剤の AUC（幾

何平均値）が
46%低下した。

り、本剤の溶解
度が低下し吸

収が低下する
可能性がある。

抗凝血薬 

ワルファリ
ン 
等 

INR 増加や胃

腸出血等があ
らわれたとの
報告がある。

本剤とワルフ
ァリンを併用
中 の 患 者 で

は、定期的に
血液凝固能検
査（プロトロ

ンビン時間又
は INR 等）を
行うこと。 

機序不明 

タバコ（喫煙） 喫煙により本
剤の AUC（平
均値）が64%低

下した。 

喫 煙 に よ る
CYP1A2の誘導
により、本剤の

代謝が亢進し
血漿中濃度が
低下する可能

性がある。 

 
 
 
 
 
4. 副作用 

国内第Ⅰ相臨床試験（15例）、国内第Ⅰ相

継続試験及び国内第Ⅱ相臨床試験（108例）

における安全性評価対象例123例中、123
例（100.0%）に副作用が認められた。主な

副作用は、発疹119例（96.7%）、下痢88例
（71.5%）、皮膚乾燥80例（65.0%）、そう痒

症76例（61.8%）等であった。（承認時） 
（1） 重大な副作用 
1）間質性肺疾患（4.9%）：間質性肺疾患（ 

間質性肺炎、肺臓炎、放射線性肺臓炎、

器質化性肺炎を伴う閉塞性細気管支炎、

肺線維症、急性呼吸窮迫症候群、肺浸潤、

胞隔炎等）があらわれることがあり、死

亡に至った症例も報告されている。異常

が認められた場合には本剤の投与を中止

し、ステロイド治療等の適切な処置を行

うこと。 
2）肝炎、肝不全（以上頻度不明注２））、肝機

能障害（5.7%）：ALT（GPT）、AST（GOT）、
ビリルビンの上昇等を伴う重篤な肝機能

障害があらわれることがあり、肝炎、肝

不全により死亡に至った症例も報告され

ているので、観察を十分に行い、異常が

認められた場合には本剤の投与を中止す

るなど、適切な処置を行うこと。 
3）重度の下痢（頻度不明注２））：下痢があら
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一般的名称 エルロチニブ塩酸塩 ゲフィチニブ 

販売名 タルセバ錠 25 mg 
タルセバ錠100 mg 
タルセバ錠150 mg 

 
                

われることがあるので、患者状態により

止瀉薬（ロペラミド等）の投与、補液等

の適切な処置を行うとともに、本剤の減

量又は休薬を考慮すること。なお、重度

の下痢、悪心、嘔吐、食欲不振により脱

水症状をきたし、腎不全に至った症例も

報告されていることから、必要に応じて

電解質や腎機能検査を行うこと。 

 
注2）海外の臨床試験又は自発報告にて報告

された副作用については頻度不明とし

た。 
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一般的名称 エルロチニブ塩酸塩 ゲフィチニブ 

販売名 タルセバ錠 25 mg 
タルセバ錠100 mg 
タルセバ錠150 mg 

 
                

(2)その他の副作用 
次のような副作用があらわれた場合には、症

状に応じて減量、休薬等の適切な処置を行う

こと。         （頻度不明は※）
 20%以上

又は頻度

不明注２） 

10%以上
20%未満 10%未満 

皮膚 発疹
（96.7 %）、
皮膚乾燥

（65.0%）、
そう痒症
（61.8%）、

爪囲炎等の
爪の障害 

 脱毛 

眼注3） 角膜潰瘍

形成※ 
結膜炎、角

膜炎 
 

眼乾燥、角

膜びらん、
眼瞼炎、睫
毛の異常 

肝臓 ALT（GPT）
上昇、ビリ
ルビン上

昇、AST
（GOT）上
昇 

LDH 上昇、
Al-p 上昇、
γ-GTP 上昇

 

腎臓  尿潜血陽
性 

尿沈渣異
常、クレア
チニン上

昇、BUN 上
昇 

血液  白血球増
加、リンパ
球減少、ヘ

モグロビ
ン減少、好
中球増加 

白血球減
少、好中球
減少、赤血

球減少、ヘ
マトクリ
ット減少 

消化器 下痢
（71.5%）、 
口内炎

（40.7%）、
食欲不振 

悪心、腹
痛、口唇炎

嘔吐、便秘

呼吸器  咳嗽 鼻出血、呼

吸困難、喀
血 

精神神

経系 
 不眠症 頭痛、味覚

異常 

その他 疲労、 
CRP 上昇 

体重減少、
電解質異

常、発熱、
倦怠感、血
糖値上昇、

血中アル
ブミン減
少 

総蛋白減
少、感染症

注3）眼の異常があらわれた場合には、直ちに眼科
的検査を行い、適切な処置を行うこと。 

 
 
 
 

(2)その他の副作用 
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一般的名称 エルロチニブ塩酸塩 ゲフィチニブ 

販売名 タルセバ錠 25 mg 
タルセバ錠100 mg 
タルセバ錠150 mg 

 
                

5. 高齢者への投与 
一般に高齢者では、生理機能が低下してい

ることが多いので、患者の状態を観察しな

がら慎重に投与すること。 
 
 
 
6. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与 
(1) 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人

には、治療上の有益性が危険性を上回る

と判断される場合にのみ投与すること。

やむを得ず投与する場合は、本剤投与に

よる胎児へのリスク、妊娠中断の危険性

について患者に十分説明すること。ま

た、妊娠する可能性のある婦人には避妊

を指導すること。［妊婦における使用経

験はない。動物実験では、流産（ウサギ）、

胚致死及び生存胎児数減少（ウサギ、ラ

ット）が報告されている。また、胎児中

（ラット）に移行することが報告されて

いる。］ 
(2) 授乳婦に投与する場合には、授乳を中止

させること。［授乳中の投与に関する安

全性は確立されていない。また、動物実

験（ラット）で乳汁中に移行することが

報告されている。］ 
7. 小児等への投与 

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小

児に対する安全性は確立していない。 
 

8. 適用上の注意 
薬剤交付時：PTP 包装の薬剤は PTP シート

から取り出して服用するよう指導するこ

と。［PTP シートの誤飲により、硬い鋭角

部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔をおこ

して縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発す

ることが報告されている。］ 
 

9. その他の注意 
(1) 海外において、化学療法未治療の進行性

非小細胞肺癌患者を対象とした2つの第

Ⅲ相臨床試験が実施され、プラチナ製剤

を含む化学療法（ゲムシタビン／シスプ

ラチン、及びパクリタキセル／カルボプ

ラチン）と本剤の同時併用にて臨床的な

有用性は示されなかったとの報告があ

る。 
(2) 海外において、NSAIDs との併用時に胃

腸出血が発現したとの報告がある。 

(3) ヒト肝ミクロソーム及びヒト遺伝子組換

え型のUGT1A1を用いた試験においてビ

リルビンのグルクロン酸抱合の阻害が
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一般的名称 エルロチニブ塩酸塩 ゲフィチニブ 

販売名 タルセバ錠 25 mg 
タルセバ錠100 mg 
タルセバ錠150 mg 

 
                

認められていることから、Gilbert 症候群

等のグルクロン酸抱合異常又はUGT1A1
発現量が低下している患者では、血清ビ

リルビン濃度が上昇するおそれがある。

また、消失過程で主に UGT1A1によるグ

ルクロン酸抱合を受ける塩酸イリノテ

カン等の薬物との相互作用の可能性が

ある。 
(4) 本剤の有効性と EGFR 蛋白発現状況及び

EGFR 遺伝子変異の有無について明らか

な関連性は証明されていないため、本剤

の投与に際し、これらの検査を実施する

ことは必須ではない。 
(5) イヌを用いた反復経口投与毒性試験にお

いて、高用量の50mg/kg/日群で角膜の異

常（浮腫、混濁、潰瘍、穿孔）が認めら

れている。 

(6) ラット又はイヌを用いた反復経口投与毒

性試験において皮膚（毛包の変性及び炎

症：ラット、発赤及び脱毛：イヌ）、肝

臓（肝細胞壊死：ラット）、消化管（下

痢：イヌ）、腎臓（腎乳頭壊死及び尿細

管拡張：ラット及びイヌ）及び卵巣（萎

縮：ラット）への影響が報告されている。
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一般的名称 エルロチニブ塩酸塩 ゲフィチニブ 

販売名 タルセバ錠 25 mg 
タルセバ錠100 mg 
タルセバ錠150 mg 

 
                

 

 
 

 
 




