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略語・略号一覧 
 

略語・略号 略していない表現（英語） 略していない表現（日本語） 

ALS Amyotrophic lateral sclerosis 筋萎縮性側索硬化症 

ALSAQ40 ALS assessment questionnaire (40 
items) 

ALS（の 40 項目の）評価質問表 

ALSFRS-R ALS Functional Rating Scale-Revised 筋萎縮性側索硬化症機能評価スケ

ール改訂版 

SOD Superoxide dismutase スーパーオキシドジスムターゼ 

QOL Quality of life 生活の質 

･OH Hydroxyl radical ヒドロキシルラジカル 
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1.5 起原又は発見の経緯及び開発の経緯 

1.5.1 起原又は発見の経緯 

1.5.1.1 エダラボンの起原又は発見の経緯 

MCI-186（一般名：エダラボン，以下本剤）は，田辺三菱製薬株式会社によって創製され

たフリーラジカルスカベンジャーである［図 1.5－1］．本剤は 2001 年 4 月，「脳梗塞急性期

に伴う神経症候，日常生活動作障害，機能障害の改善」を効能・効果として製造販売承認を

取得し，2001 年 6 月よりラジカット注 30mg として販売され，2010 年 5 月よりラジカット点

滴静注バッグ 30mg が販売されている．本剤は，脳虚血に伴い発生するヒドロキシルラジカ

ル（･OH）等のフリーラジカルを消去し，過酸化脂質の発生を抑え，虚血領域，あるいはそ

の周囲の神経細胞を保護する作用を有するため，筋萎縮性側索硬化症（以下，ALS）で上昇

するフリーラジカルの発生を抑制して，運動ニューロンを酸化ストレスから保護し，筋萎縮

や筋力低下等の ALS の病勢進展を遅らせる効果が期待される．なお，海外では本剤は開発及

び販売されていない． 

 

 
図 1.5－1 エダラボンの構造式 

 

1.5.1.2 ALS の疫学及びその治療 

ALS は，一次運動ニューロン（上位運動ニューロン）と二次運動ニューロン（下位運動ニ

ューロン）が選択的かつ進行性に変性・脱落し，呼吸筋を含む全身の筋萎縮が進行性に起こ

る原因不明の神経変性疾患である．発病率は年齢とともに増大して 60～70 歳代にかけてピー

クに達し，以降再び低下する．性別では発症率，有病率ともに男性が女性より高く，おおむ

ね 1.3～1.4 倍である． 

病態の発症や進展に大きく影響を及ぼす運動ニューロンの変性メカニズムについては，フ

リーラジカルを含む酸化ストレスをはじめ，栄養因子の欠乏，ミトコンドリア傷害によるア

ポトーシス，グルタミン酸過剰放出やトランスポーター異常による興奮毒性，異常たん白の

凝集による小胞体ストレスや軸索輸送障害等が報告されている 1), 2), 3), 4)． 

症状は，筋萎縮と筋力低下が主体で，病状が進行すると上肢の機能障害，歩行障害，構音

障害，嚥下障害，呼吸障害等を生じる．病勢の進展は比較的速く，人工呼吸器を用いなけれ

ば通常は 2～5 年で死に至る深刻な疾患である． 

ALS に対する治療薬としては，既にグルタミン酸遊離抑制薬であるリルゾール（販売名：

リルテック錠 50）が 1999 年に承認されているが，必ずしも満足できる状況でないと言われ
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ている．現在のところ ALS に対する治療は，嚥下障害には胃瘻設置，呼吸困難には人工呼吸

器装着のように対症的な治療及び療法が中心であり，有効な治療法が確立されていない状況

である．神経栄養因子をはじめ多くの薬剤の治験が実施されているが，有効で安全な治療薬

の開発が切望されている． 

 

1.5.2 開発の経緯 

開発の経緯図を図 1.5－2 に示す． 

本申請に際し，品質に関する試験，毒性試験及び薬物動態試験は実施していない． 
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1.5.2.1 非臨床試験 

非臨床に関する試験では MCI-186 の ALS 適応の薬効を裏付ける試験を行った．副次的薬

理試験及び安全性薬理試験は，本剤の初回承認時に評価されていることから実施しなかった．

本申請は既承認製剤（開発記号：MCI-186，販売名：ラジカット注 30mg・ラジカット点滴静

注バッグ 30mg，一般名：エダラボン）の ALS に対する効能追加であり，当該効能において

予定される用法・用量での 1 クールあたりの本剤の投与量が過去に実施した本邦における臨

床試験での投与量を超えることはないと考えられたこと，既承認の投与経路と同一であるこ

と，投与サイクルが 2 週間以上の間歇投与で 1 クールが 2 週間以内，かつ蓄積性の小さい場

合に該当すると考えられたこと，及び現行の市販製剤からの変更はないことから，本申請に

関連した新たな毒性試験及び薬物動態試験は実施しなかった． 

 

1.5.2.1.1 薬効を裏付ける薬理試験 

MCI-186 の効力を裏付ける試験として，in vitro におけるラジカル消去作用及び脂質過酸化

抑制作用並びに細胞障害保護作用を検討した．更に変異型 Superoxide dismutase（以下，SOD）

トランスジェニックラットに対する本剤の効果を薬理学的及び神経病理学的に検討した． 

変異型 SOD トランスジェニックラットに MCI-186 を 3 mg/kg/hr を 1 時間かけて静脈内投

与した．2 日間投与し 2 日間休薬を繰り返す用法で，ラットの正向反射消失時まで投与した

とき，四肢の運動機能を総合的に評価する指標である溶媒投与群で見られる傾斜板角度の低

下は，雌の MCI-186 投与群で有意に抑制された．生存期間を延長させる効果は見出されなか

ったが，症状の進行を遅延させた． 

 

1.5.2.2 臨床試験（ヒト生体試料を用いた in vitro 試験を含む）と臨床開発の経緯 

1.5.2.2.1 ヒト生体試料を用いた in vitro 試験 

1.5.2.2.1.1 たん白結合相互作用試験 

ヒト血清に[14C]標識 MCI-186 と各薬剤（ワルファリン，サリチル酸*，塩酸チクロピジン

及びリルゾール）を添加したときの限外濾過法による[14C]標識 MCI-186 のたん白結合率及び

ヒト血清に本剤と[14C]標識ワルファリンあるいは[14C]標識サリチル酸を添加したときの限外

濾過法による[14C]標識ワルファリン及び[14C]標識サリチル酸のたん白結合率を検討した． 

試験結果の概略は［2.7.2.2.1］のとおりである． 

 

*：アスピリンの主代謝物 

 

1.5.2.2.1.2 各チトクローム P450 分子種に対する阻害作用 

ヒト肝ミクロソームにおける各チトクローム P450（以下，CYP）分子種（CYP1A2, CYP2C8/9, 
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1.5.3 申請効能・効果及び用法・用量 

以上の検討結果を踏まえ，MCI-186 は ALS 患者における有用な薬剤であると考え，以下の

内容で本剤の製造販売承認事項一部変更承認申請を行うこととした（下線部：変更箇所）． 

 

＜申請品目＞ 

ラジカット注 30mg 

ラジカット点滴静注バッグ 30mg 

 

＜効能・効果（案）＞ 

【ラジカット注 30mg，ラジカット点滴静注バッグ 30mg】 

1．脳梗塞急性期に伴う神経症候，日常生活動作障害，機能障害の改善 

2．筋萎縮性側索硬化症（ALS）における機能障害の進行抑制 

 

＜用法・用量（案）＞ 

【ラジカット注 30mg】 

1．脳梗塞急性期に伴う神経症候，日常生活動作障害，機能障害の改善 

通常，成人に 1 回 1 管（エダラボンとして 30 mg）を適当量の生理食塩液等で用時希釈し，

30 分かけて 1 日朝夕 2 回の点滴静注を行う． 

発症後 24 時間以内に投与を開始し，投与期間は 14 日以内とする． 

2．筋萎縮性側索硬化症（ALS）における機能障害の進行抑制 

通常，成人に 1 回 2 管（エダラボンとして 60 mg）を適当量の生理食塩液等で用時希釈し，

60 分かけて 1 日 1 回点滴静注を行う． 

通常，本剤投与期と休薬期を組み合わせた 28 日間を 1 クールとし，これを繰り返す．第

1 クールは 14 日間連日投与する投与期の後 14 日間休薬し，第 2 クール以降は 14 日間のう

ち 10 日間投与する投与期の後 14 日間休薬する．  

 

【ラジカット点滴静注バッグ 30mg】 

1．脳梗塞急性期に伴う神経症候，日常生活動作障害，機能障害の改善 

通常，成人に 1 回 1 袋（エダラボンとして 30 mg）を，30 分かけて 1 日朝夕 2 回の点滴

静注を行う． 

発症後 24 時間以内に投与を開始し，投与期間は 14 日以内とする． 

2．筋萎縮性側索硬化症（ALS）における機能障害の進行抑制 

通常，成人に 1 回 2 袋（エダラボンとして 60 mg）を，60 分かけて 1 日 1 回点滴静注を

行う． 

通常，本剤投与期と休薬期を組み合わせた 28 日間を 1 クールとし，これを繰り返す．第

1 クールは 14 日間連日投与する投与期の後 14 日間休薬し，第 2 クール以降は 14 日間のう

ち 10 日間投与する投与期の後 14 日間休薬する． 
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1.6 外国における使用状況等に関する資料 

本剤は外国において承認申請されていない． 
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1.7 同種同効品一覧表 

本剤の同種同効品として，本邦で市販されているリルテック錠 50 を表 1.7-1 に記載した． 

なお，一覧表にはラジカット注 30mg について記載した． 

 

表 1.7-1 同種同効品一覧表 
販売名 ラジカット注 30mg リルテック錠 50 
会社名 田辺三菱製薬株式会社 サノフィ株式会社 
承認年月 2001 年 4 月 1998 年 12 月 
再審査年月 2011 年 3 月 2012 年 3 月 
添付文書 
作成年月 

2015 年 4 月 2012 年 10 月 

規制区分 処方箋医薬品 処方せん医薬品 
一般名 エダラボン リルゾール 

構造式 

 
 

剤型・含量 注・30 mg 錠・50 mg 

効能・効果 1．脳梗塞急性期に伴う神経症候，日常生活動作障害，

機能障害の改善 
2．筋萎縮性側索硬化症（ALS）における機能障害の

進行抑制 

筋萎縮性側索硬化症（ALS）の治療 
筋萎縮性側索硬化症（ALS）の病勢進展の抑制 

用法・用量 1．脳梗塞急性期に伴う神経症候，日常生活動作障害，

機能障害の改善 
通常，成人に 1 回 1 管（エダラボンとして 30mg）
を適当量の生理食塩液等で用時希釈し，30 分かけ

て 1 日朝夕 2 回の点滴静注を行う． 
発症後 24 時間以内に投与を開始し，投与期間は

14 日以内とする． 
2．筋萎縮性側索硬化症（ALS）における機能障害の

進行抑制 
通常，成人に 1 回 2 管（エダラボンとして 60mg）
を適当量の生理食塩液等で用時希釈し，60 分かけ

て 1 日 1 回点滴静注を行う． 
通常，本剤投与期と休薬期を組み合わせた 28 日

間を 1 クールとし，これを繰り返す．第 1 クール

は 14 日間連日投与する投与期の後 14 日間休薬

し，第 2 クール以降は 14 日間のうち 10 日間投与

する投与期の後 14 日間休薬する． 

通常，成人には本剤を 1 回 1 錠，1 日 2 回（朝及び夕
食前），リルゾールとして 1 日量 100mg（本剤 2 錠）
を経口投与する． 

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）腎機能障害，脱水のある患者〔急性腎不全や腎

機能障害の悪化を来すことがある．特に投与前
の BUN/クレアチニン比が高い患者では致命的
な経過をたどる例が多く報告されている．〕 

（2）感染症のある患者〔全身状態の悪化により急性
腎不全や腎機能障害の悪化を来すことがある．〕

（3）肝機能障害のある患者〔肝機能障害が悪化する

おそれがある．〕 
（4）心疾患のある患者〔心疾患が悪化するおそれが

ある．また，腎機能障害があらわれるおそれが

ある．〕 
（5）高度な意識障害（Japan Coma Scale 100 以上：刺

激しても覚醒しない）のある患者〔致命的な経

過をたどる例が多く報告されている．〕 
（6）高齢者〔致命的な経過をたどる例が多く報告さ

れている．〕 

1.慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 
（1）肝機能異常の既往歴のある患者又は肝機能障害

のある患者［本剤は主として肝で代謝され，肝
機能を悪化させるおそれがある．］ 

（2）発熱を有し，感染症が疑われる患者［好中球減

少があらわれることがある．］ 
（3）腎機能が低下している患者［安全性が確立して

いない．］ 
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 2.重要な基本的注意 
（1）本剤の投与は，本剤に関する十分な知識及び適

応疾患の治療経験を持つ医師との連携のもとで

行うこと． 
（2）投与に際しては，患者又はそれに代わり得る適

切な者に対して，本剤の副作用等について十分

な説明を行うこと． 
（3）急性腎不全又は腎機能障害の増悪，重篤な肝障

害，播種性血管内凝固症候群（DIC）があらわれ，

致命的な経過をたどることがある．これらの症
例では，腎機能障害，肝機能障害，血液障害等
を同時に発現する重篤な症例が報告されてい

る． 
1）検査値の急激な悪化は，投与開始初期に発現す

ることが多いので，投与前又は投与開始後速や

かに BUN，クレアチニン，AST（GOT），ALT
（GPT），LDH，CK（CPK），赤血球，血小板等
の腎機能検査，肝機能検査及び血液検査を実施

すること．本剤投与中も，腎機能検査，肝機能
検査及び血液検査を頻回に実施し，検査値の異
常や乏尿等の症状が認められた場合には，直ち

に投与を中止し，適切な処置を行うこと．また，
投与後も継続して十分な観察を行うこと． 

2）投与前に BUN/クレアチニン比が高いなど脱水

状態が認められた患者では，致命的な経過をた
どる例が多く報告されているので，投与に際し
全身管理を徹底すること． 

3) 筋萎縮性側索硬化症（ALS）患者では，病勢進
展に伴う筋萎縮により血清クレアチニン値の低
下を認める可能性があるため，一時点の血清ク

レアチニン値を基準値と比較するのではなく，
血清クレアチニン値の推移を確認し，悪化傾向
の有無を確認すること．また，BUN 値は体内水

分量等により変動するため，一時点の BUN 値を
基準値と比較するのではなく，BUN 値の推移を
確認し，悪化傾向の有無を確認すること． 

4) 筋萎縮のある患者では，投与開始前及び投与中
定期的に，血清クレアチニン値・BUN 値の測定
に加えて，血清シスタチン C による推定糸球体

濾過量の算出や，蓄尿によるクレアチニンクリ
アランスの算出等，筋肉量による影響を受けに
くい腎機能評価を実施すること． 

5）投与中に腎機能障害が発現した場合は，直ちに
投与を中止し，腎機能不全の治療に十分な知識
と経験を有する医師との連携のもとで適切な処

置を行うこと． 
6）投与中に感染症等の合併症を発症し，抗生物質

を併用した場合には，投与継続の可否を慎重に

検討し，投与を継続する場合は特に頻回に検査
を実施すること．また，投与終了後も頻回の検
査を実施して観察を十分に行うこと． 

7）感染症を合併した患者，高度な意識障害（Japan 
Coma Scale 100 以上）のある患者においては，
致命的な経過をたどる例が多く報告されている

ので，投与に際してはリスクとベネフィットを
十分考慮すること． 

8）特に高齢者においては，致命的な経過をたどる

例が多く報告されているので注意すること． 
 

2.重要な基本的注意 
（1）本剤を投与する場合は本剤の有効性及び安全性

にかかる以下の事項について，患者又は患者に

十分な同意の能力がない場合は代諾者に説明
し，本剤投与にあたっての同意を得ること． 

1）国内第 III 相二重盲検試験における安全性は 18
ヵ月の期間で確認された． 

2）国内第 III 相二重盲検試験において，プライマ
リ・エンドポイントである「一定の病勢進展」

又は「死亡」までの期間について，プラセボに
対する本剤の有効性は検証されなかった．また，
観察期間 18 ヵ月の使用成績調査における生存

率は，国内第 III 相二重盲検試験と同程度であっ
た． 

（2）本剤は肝疾患の既往歴のない患者でも血清トラ

ンスアミナーゼ等（AST（GOT），ALT（GPT），
γ-GTP，ビリルビン等）を上昇させることがある
ので，本剤の投与に際しては，適応患者の選択

を適切に行うこと．なお，本剤投与前及び投与
中は ALT（GPT）を含むトランスアミナーゼを
定期的に測定することが望ましく，また，ALT
（GPT）の上昇がみられた場合には，より頻回に
ALT（GPT）を測定し，必要ならば，投与中止を
検討すること．［海外での ALS 患者約 800 例を対

象とした試験より，ALT（GPT）については約
8%に正常値上限の 3 倍以上，約 2%に正常値上限
の 5 倍以上の上昇がみられた．］ 

（3）好中球減少があらわれることがあるので，発熱
を有し，感染症が疑われる患者には慎重に投与
し，本剤の投与により好中球数が減少した患者

には投与を中止すること． 
（4）赤血球数の減少がみられることがあるので，本

剤投与前及び投与中は赤血球数を測定すること

が望ましい． 
（5）増量しても効果の増強は期待できず，また副作

用の頻度及び程度が増大するおそれがあるの

で，定められた用量を守ること． 
（6）本剤の投与中に，めまい又は眠気が起こること

があるので，本剤投与中の患者には自動車の運

転等危険を伴う機械の操作には従事させないよ
うに注意すること． 

（7）努力性肺活量が理論正常値の 60%未満に低下し

ている患者では効果が期待できないので，投与
を行わないこと． 

（8）米国神経学会の勧告では，下記の 1）～4）を満

たす患者への適用を推奨するとされている． 
1）World Federation of Neurology（WFN；世界神経

学会）の基準（他の原因によって進行性筋萎縮

となった場合は除く）で“definite”または
“probable”であること 

2）罹病期間が 5 年未満であること 
3）努力性肺活量が理論正常値の 60%以上であるこ

と 
4）気管切開未実施例であること 
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 3．相互作用 
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
抗生物質 
（セファゾリンナトリ
ウム，セフォチアム 
塩酸塩，ピペラシリン
ナトリウム等） 

腎機能障害が増悪する
おそれがあるので，併用
する場合には頻回に腎
機能検査を実施するな
ど観察を十分に行うこ
と． 

機序は不明であ
るが，本剤は主と
して腎臓から排
泄されるため，腎
排泄型の抗生物
質との併用によ
り，腎臓への負担
が増強する可能
性が考えられる．

 

3．相互作用 
併用注意（併用に注意すること） 

リルゾールと他剤との相互作用を評価する臨床試験
は行われていない． 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
CYP1A2 阻害剤 
テオフィリン，カフェ
イン，クロミプラミン，
アミトリプチリン，イ
ミプラミン，ジクロフ
ェナク，ニューキノロ
ン系薬剤のエノキサシ
ン水和物等 

慎重に投与 ヒト肝ミクロソー
ムを用いた in vitro
試験においてチト
クローム P-450 の
分子種である
CYP1A2 はリルゾ
ールの酸化的代謝
を伴う主要な酵素
であることが示唆
されており，これら
の薬剤は，本剤の排
泄を遅延させる可
能性がある．

 

 4．副作用 
脳梗塞急性期 
承認時までの国内臨床試験（承認時） 
総症例数 569 例中 26 例（4.57%）30 件の副作用が

報告されている．主な副作用は肝機能障害 16 件
（2.81%），発疹 4 件（0.70%）等であった．また，
臨床検査値の異常変動は 569 例中 122 例（21.4%）

に認められ，主なものは AST（GOT）上昇 7.71%
（43/558），ALT（GPT）上昇 8.23%（46/559）等の
肝機能検査値異常であった． 
承認後における調査（再審査終了時） 
使用成績調査：3,882 例中報告された副作用は 431
例（11.10%）709 件であった．主な副作用は肝障害・

肝機能異常 160 件（4.12%），AST（GOT）上昇 79
件（2.04%），ALT（GPT）上昇 59 件（1.52%），LDH
上昇 34 件（0.88%），γ-GTP 上昇 33 件（0.85%），

ALP 上昇 24 件（0.62%），腎機能障害 22 件（0.57%）
等であった． 
製造販売後臨床試験：194 例中報告された副作用は

20 例（10.31%）30 件であった．主な副作用は肝障
害・肝機能障害 5 件（2.58%），不眠症 2 件（1.03%），
発熱 2 件（1.03%）等であった．また，臨床検査値

の異常変動は 194 例中 52 例（26.80%）に認められ，
主なものは AST（GOT）上昇 17 件（8.76%），ALT
（GPT）上昇 12 件（6.19%），血清尿酸上昇 10 件

（5.15%），クレアチニン上昇 9 件（4.64%）等であ
った． 
小児の脳梗塞を対象とした特定使用成績調査：118
例中報告された副作用は 5 例（4 24%）6 件であり，
主な副作用は肝障害・肝機能異常 4 件（3.39%）で
あった． 
筋萎縮性側索硬化症（ALS） 
承認時までの国内臨床試験（効能追加承認時） 
総症例数 317 例中 37 例（11.7%）46 件の副作用が

報告されている．主な副作用は発疹 4 件（1.3%），
肝障害 4 件（1.3%），高血圧 3 件（0.9%），γ-GTP
上昇 3 件（0.9%），尿中ブドウ糖陽性 3 件（0.9%）

等であった． 

4．副作用 
本剤を投与した総症例数（本邦及び海外の第 III 相
試験）815 例中副作用が報告されたのは 669 例であ
った．主な副作用は，無力感 131 例（16.1%），悪

心 128 例（15.7%），めまい 78 例（9.6%），便秘 72
例（8.8%），腹痛 48 例（5.9%），下痢 45 例（5.5%），
食欲不振 41 例（5.0%）であった．また本邦での試

験における臨床検査値の異常変動は，臨床検査値
を測定した総症例 98 例中，主なものは ALT（GPT）
上昇 29 例（29.6%），AST（GOT）上昇 24 例（24.5%），

γ-GTP上昇15例（15 3%），赤血球減少15例（15.3%），
ヘモグロビン減少 14 例（14.3%），ヘマトクリット
値減少 11 例（11.2%）等であった．（承認時） 
使用成績調査において，安全性解析対象症例 1,997
例中，567 例（28.4%）に副作用（臨床検査値異常
を含む）が認められ，主な副作用は ALT（GPT）
上昇 138 例（6.9%），AST（GOT）上昇 132 例（6.6%），
悪心，γ-GTP 上昇各 75 例（各 3.8%）等であった．
また，18 ヵ月を超えて投与した 485 例において，

副作用発現率は，20.2%であった．（再審査終了時）
特別調査において，安全性解析対象症例 826 例中，
232 例（28.1%）に副作用（臨床検査値異常を含む）

が認められ，主な副作用は ALT（GPT）上昇 89 例
（10.8%），AST（GOT）上昇 79 例（9.6%），γ-GTP
上昇 36 例（4.4%），悪心 35 例（4.2%）等であった．

また，18 ヵ月を超えて投与した 233 例において，
副作用発現率は，26.6%であった．（再審査終了時）
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 （1）重大な副作用 
1）急性腎不全（0.26%），ネフローゼ症候群

（0.02%）：急性腎不全，ネフローゼ症候群があ
らわれることがあるので，頻回に腎機能検査を
実施し観察を十分に行うこと．腎機能低下所見

や乏尿等の症状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．  

2）劇症肝炎（頻度不明），肝機能障害（0.24%），

黄疸（頻度不明）：劇症肝炎等の重篤な肝炎，
AST（GOT），ALT（GPT），Al-P，γ-GTP，LDH，
ビリルビン等の著しい上昇を伴う肝機能障害，

黄疸があらわれることがあるので，頻回に肝機
能検査を実施し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． 
3）血小板減少（0.08%），顆粒球減少（頻度不明）：

血小板減少，顆粒球減少があらわれることがあ

るので，頻回に血液検査を実施し観察を十分に
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． 

4）播種性血管内凝固症候群（DIC）（0.08%）：播種
性血管内凝固症候群があらわれることがある
ので，定期的に血液検査を行うこと．播種性血

管内凝固症候群を疑う血液所見や症状があら
われた場合には，投与を中止し，適切な処置を
行うこと． 

5）急性肺障害（頻度不明）：発熱，咳嗽，呼吸困
難，胸部 X 線異常を伴う急性肺障害があらわれ
ることがあるので，患者の状態を十分に観察

し，このような症状があらわれた場合には，投
与を中止し，副腎皮質ホルモン剤投与等の適切
な処置を行うこと． 

6）横紋筋融解症（頻度不明）：横紋筋融解症があ
らわれることがあるので，観察を十分に行い，
筋肉痛，脱力感，CK（CPK）上昇，血中及び

尿中ミオグロビン上昇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． 

7）ショック，アナフィラキシー（いずれも頻度不

明）：ショック，アナフィラキシー（蕁麻疹，
血圧低下，呼吸困難等）があらわれることがあ
るので，観察を十分に行い，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． 

（1）重大な副作用 
1）アナフィラキシー様症状…アナフィラキシー様

症状（頻度不明）があらわれることがあるので，
観察を十分に行い，血管浮腫，呼吸困難，喘鳴，
発汗等の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． 
2）好中球減少…重篤な好中球減少（0.1%未満）の

報告があるので，発熱が認められた場合には直

ちに白血球数を測定し，好中球減少が認められ
た場合には投与を中止すること． 

3）間質性肺炎…間質性肺炎（0.1%）があらわれる

ことがあるので，発熱，咳嗽，呼吸苦等の呼吸
器症状があらわれた場合には，速やかに胸部 X
線等の検査を実施し適切な処置を行うこと． 

4）肝機能障害，黄疸（0.3%）…AST（GOT），ALT
（GPT），γ-GTP，Al-P の著しい上昇等を伴う肝
機能障害，黄疸があらわれることがあるので，

観察を十分に行い，異常が認められた場合には
投与を中止するなど適切な処置を行うこと． 
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 （2）その他の副作用 
頻度 

種類 
0 1～5%未満 0 1%未満 頻度不明

過敏症注） 発疹 発赤，腫脹，膨

疹，瘙痒感 
紅斑（多形

滲出性紅

斑等） 

血液 赤血球減少，白血球増多，白

血球減少，ヘマトクリット値

減少，ヘモグロビン減少，血

小板増加，血小板減少 

  

注射部位  注射部発疹，注

射部発赤腫脹

 

肝臓 総ビリルビン値上昇，ウロビ

リノーゲン陽性，AST（GOT）
上昇，ALT（GPT）上昇，LDH
上昇，Al-P 上昇，γ-GTP 上昇 

ビリルビン尿  

腎臓 BUN 上昇，血清尿酸上昇，

蛋白尿，血尿，クレアチニン

上昇 

血清尿酸低下 多尿 

消化器  嘔気，嘔吐  

その他 発熱，血清コレステロール上

昇，トリグリセライド上昇，

血清総蛋白減少，CK（CPK）

上昇，CK（CPK）低下，血 
清カリウム低下，血清カリウ

ム上昇，尿中ブドウ糖陽性 

熱感，血圧上

昇，血清コレス

テロール低下，

血清カルシウ

ム低下，頭痛

 

発現頻度は脳梗塞急性期患者を対象とした国内臨床

試験，承認後の調査結果及び筋委縮性側索硬化症

（ALS）患者を対象とした国内臨床試験（効能追加承

認時）に基づき算出した． 
注）このような場合には，投与を中止するなど適切な

処置を行うこと． 

（2）その他の副作用 

 
5%以上 
又は 

頻度不明※

1～5% 
未満 

0 1～1% 
未満 

0 1% 
未満 

肝臓注 1） AST（GOT）
上昇，ALT
（GPT）上
昇

γ-GTP 上
昇，Al-P 上
昇，総ビリ
ルビン上昇 

  

消化器注 2）  悪心・嘔吐，
食欲不振，
便秘，下痢，
腹痛

味覚障害，
膵炎注 3），ア
ミラーゼ上
昇 

 

精神 
神経系注 2）

 めまい 口内・舌の
しびれ感，
傾眠，不眠
症，うつ，
口周囲感覚
異常，筋緊
張亢進 

不安 

血液  赤 血 球 減
少，ヘモグ
ロ ビ ン 減
少，ヘマト
クリット値
減少

  

腎臓   BUN 上昇，
尿蛋白上昇 

 

皮膚 発疹 瘙痒  
循環器  頻脈 
筋・骨格系 関節炎※  筋痙攣，背

部痛 
 

その他 体重減少※ 無力感 頭痛，倦怠
感，発熱，
浮腫 

疼痛，頭重

注 1）本剤投与中は肝機能検査を行い，異常が認めら

れた場合には休薬，投与中止等の適切な処置を

とること． 
注 2）症状があらわれた場合には適切な処置を行うこ

と． 
注 3）膵炎があらわれるとの報告があるので，突然の

激しい腹痛があらわれた場合には膵酵素値の

上昇に注意し，休薬，投与中止等の適切な処置

を行うこと． 
※：海外で認められた副作用のため頻度不明 

 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ので，

副作用があらわれた場合は投与を中止し，適切な
処置を行うこと．特に高齢者においては，致命的
な経過をたどる例が多く報告されているので注意

すること． 

5．高齢者への投与 
一般に高齢者では生理機能（肝機能等）が低下し

ていることが多いので，副作用の発現に注意する
こと．副作用があらわれた場合には休薬，投薬中
止等の適切な処置を行うこと． 

 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投

与しないことが望ましい．〔妊娠中の投与に関す
る安全性は確立していない．〕 

（2）授乳中の婦人には本剤投与中は授乳を避けさせ

ること．〔動物実験（ラット）で乳汁中への移行
が報告されている．〕 

6．妊婦，産婦，授乳婦等への投与 
（1）妊娠中の投与に関する安全性は確立していない

ので，妊婦又は妊娠している可能性のある婦人
には投与しないこと．［ラット妊娠前及び妊娠初
期投与試験において，高用量投与時（15 mg/kg/
日）に胎児の骨化遅延が，また，ラット及びウ
サギの器官形成期投与試験において，胎児に軽
度の外表及び内臓異常が用量非依存的に認めら

れたとの報告がある．］ 
（2）動物実験（ラット）で乳汁中に移行することが

報告されているので，授乳中の婦人には投与す

ることを避け，やむを得ず投与する場合には授
乳を中止させること． 

 7．小児等への投与 
小児等に対する安全性は確立していない．〔脳梗塞
急性期：使用経験が少ない，ALS：使用経験がない．〕

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．［使用経験がない．］

  8．過量投与 
過量投与時に，急性中毒性脳症による昏迷，昏睡，

その他の神経系及び精神系の症状，メトヘモグロ
ビン血症が発現したとの報告がある． 



  1.7 同種同効品一覧表 

 

 7  
 

 8．適用上の注意 
（1）アンプルカット時： 

本剤の容器はワンポイントカットアンプルを使
用しているので，丸印を上にして下方向へ折る
こと．なお，アンプルカット時の異物混入を避

けるためエタノール綿等で清拭しカットするこ
と． 

（2）調製時： 
1）本剤は原則として生理食塩液で希釈すること．

〔各種糖を含む輸液と混合すると，その後エダ
ラボンの濃度低下を来すことがある．〕 

2）高カロリー輸液，アミノ酸製剤との混合又は同
一経路からの点滴はしないこと．〔混合すると，
その後エダラボンの濃度低下を来すことがあ

る．〕 
3）抗痙攣薬の注射液（ジアゼパム，フェニトイン

ナトリウム等）と混合しないこと．〔白濁する

ことがある．〕 
4）カンレノ酸カリウムと混合しないこと．〔白濁

することがある．〕 

9．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）本剤投与中あるいは投与後に，脳塞栓の再発又

は脳内出血が認められたとの報告がある． 
（2）24 時間持続静注によるイヌ 28 日間投与毒性試験

において，60 mg/kg/日以上の用量で，四肢動作
の限定，歩行異常等の症状及び病理組織検査に

おける末梢神経及び脊髄（背索）の神経線維変
性が観察されたとの報告がある 

10．その他の注意 
（1）本邦の臨床試験において，術後大腸癌に対しカ

ルモフールを併用していた例で死亡例が１例報

告されている． 
（2）海外の臨床試験において，ヘモグロビン及びヘ

マトクリット値の減少はリルゾール投与群で多

く見られた．また動物実験（イヌ）においても
溶血性貧血が報告されている． 

（3）多くの遺伝毒性試験が行われており，ほとんど

の試験で陰性の結果が得られている．ただし，
マウスリンパ腫細胞を用いた一部の試験で陽性
の結果が得られている． 
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略語・略号一覧 
 

略語・略号 略していない表現（英語） 略していない表現（日本語） 

3-NT 3-Nitrotyrosine 3-ニトロチロシン 

4-HNE 4-Hydroxy-2-nonenal 4-ヒドロキシノネナール 

ALS Amyotrophic lateral sclerosis 筋萎縮性側索硬化症 

ALSAQ40 ALS assessment questionnaire (40 
items) 

ALS（の 40 項目の）評価質問表 

ALSFRS-R Revised ALS Functional Rating Scale 改訂 ALS 機能評価尺度 

AUC Area under the blood 
concentration-time curve 

血中濃度－時間曲線下面積 

Cmax Maximum plasma concentration 最高血漿中濃度 

EESP Efficacy Expected Sub-population － 

FALS familial amyotrophic lateral sclerosis 家族性筋萎縮性側索硬化症 

LOCF Last observation carried forward － 

ONOO- Peroxynitrite 過酸化亜硝酸 

QOL Quality of life 生活の質 

SALS Sporadic amyotrophic lateral sclerosis 孤発性筋萎縮性側索硬化症 

･OH Hydroxyl radical ヒドロキシルラジカル 

%FVC %forced vital capacity 予想努力性肺活量 
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1.8 添付文書（案） 

1.8.1 項に添付文書（案），1.8.2 項に効能・効果（案）及びその設定根拠を，1.8.3 項に用法・

用量（案）及びその設定根拠を，1.8.4 項に使用上の注意（案）及びその設定根拠をを示した． 

 

1.8.1 添付文書（案） 

ラジカット注 30mg 及びラジカット点滴静注バッグ 30mg の添付文書（案）は次ページ以

降に示した． 
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2015 年●月改訂 
 

フリーラジカルスカベンジャー 

日本薬局方 エダラボン注射液 
ラジカット®

注 30mg 
RADICUT®

 inj. 30mg 
 
貯  法：室温保存 
使用期限：外箱及びラベルに表示の使用期限内に使用すること 
注）注意－医師等の処方箋により使用すること 
 
 
【禁忌】（次の患者には投与しないこと） 

（1）重篤な腎機能障害のある患者〔腎機能障害が悪化す

るおそれがある．筋萎縮性側索硬化症（ALS）患者

に使用する場合，「重要な基本的注意」の項(3)-3), 4)
参照〕 

（2）本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

【組成・性状】 

有効成分 

〔1 管（20mL）中〕 
日局 エダラボン  30mg 

添加物 

〔1 管（20mL）中〕 

亜硫酸水素ナトリウム      20mg 

Ｌ－システイン塩酸塩水和物   10mg 

塩化ナトリウム                 135mg 

水酸化ナトリウム               適量 

リン酸                         適量 

性状・剤形 無色澄明・水性注射剤 

pH 3.0～4.5 

浸透圧比 約 1（生理食塩液に対する比） 

【効能・効果】 

1．脳梗塞急性期に伴う神経症候，日常生活動作障害，機能

障害の改善 
2．筋萎縮性側索硬化症（ALS）における機能障害の進行抑

制 
 

<効能・効果に関連する使用上の注意> 
筋萎縮性側索硬化症（ALS）患者に使用する場合 
1．臨床試験に組み入れられた患者の ALS 重症度分類，呼

吸機能等の背景及び試験ごとの結果を熟知し，本剤の有

効性及び安全性を十分に理解した上で，適応患者の選択

を行うこと（【臨床成績】の項参照）． 
2．ALS 重症度分類 4 度以上の患者及び努力性肺活量が理

論正常値の 70%未満に低下している患者における本剤

の投与経験は少なく，有効性及び安全性は確立していな

い．これらの患者に本剤を投与することについては，リ

スクとベネフィットを考慮して慎重に判断すること． 

【用法・用量】 

1．脳梗塞急性期に伴う神経症候，日常生活動作障害，機能

障害の改善 

通常，成人に 1 回 1 管（エダラボンとして 30mg）を適

当量の生理食塩液等で用時希釈し，30 分かけて 1 日朝夕

2 回の点滴静注を行う． 
発症後 24 時間以内に投与を開始し，投与期間は 14 日以

内とする． 
2．筋萎縮性側索硬化症（ALS）における機能障害の進行抑

制 

通常，成人に 1 回 2 管（エダラボンとして 60mg）を適

当量の生理食塩液等で用時希釈し，60 分かけて 1 日 1 回

点滴静注を行う． 
通常，本剤投与期と休薬期を組み合わせた 28 日間を 1
クールとし，これを繰り返す．第 1 クールは 14 日間連

日投与する投与期の後 14 日間休薬し，第 2 クール以降

は 14 日間のうち 10 日間投与する投与期の後 14 日間休

薬する． 
 

<用法・用量に関連する使用上の注意> 

脳梗塞急性期の患者に使用する場合 

症状に応じてより短期間で投与を終了することも考慮す

ること． 

【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）腎機能障害，脱水のある患者〔急性腎不全や腎機能障

害の悪化を来すことがある．特に投与前の BUN/クレ

アチニン比が高い患者では致命的な経過をたどる例が

多く報告されている．（「重要な基本的注意」の項参

照）〕 
（2）感染症のある患者〔全身状態の悪化により急性腎不全

や腎機能障害の悪化を来すことがある．（「重要な基

本的注意」の項参照）〕 
（3）肝機能障害のある患者〔肝機能障害が悪化するおそれ

がある．（「重要な基本的注意」の項参照）〕 
（4）心疾患のある患者〔心疾患が悪化するおそれがある．

また，腎機能障害があらわれるおそれがある．〕 
（5）高度な意識障害（Japan Coma Scale 100 以上：刺激し

ても覚醒しない）のある患者〔致命的な経過をたどる

例が多く報告されている．（「重要な基本的注意」の

項参照）〕 
（6）高齢者〔致命的な経過をたどる例が多く報告されてい

る．（「重要な基本的注意」の項参照）〕 

2．重要な基本的注意 
（1）本剤の投与は，本剤に関する十分な知識及び適応疾患

の治療経験を持つ医師との連携のもとで行うこと． 
（2）投与に際しては，患者又はそれに代わり得る適切な者

に対して，本剤の副作用等について十分な説明を行う

こと． 
（3）急性腎不全又は腎機能障害の増悪，重篤な肝障害，播

種性血管内凝固症候群（DIC）があらわれ，致命的な

経過をたどることがある．これらの症例では，腎機能

障害，肝機能障害，血液障害等を同時に発現する重篤

な症例が報告されている． 
 1) 検査値の急激な悪化は，投与開始初期に発現すること

が多いので，投与前又は投与開始後速やかに BUN，ク

レアチニン，AST（GOT），ALT（GPT），LDH，CK

日本標準商品分類番号

87119

添付文書（案）

承認番号 21300AMZ00377 

薬価収載 2001 年 6 月 

販売開始 2001 年 6 月 

国際誕生 2001 年 4 月 

再審査結果 2011 年 3 月 

効能追加 2015 年●月 

処方箋医薬品注） 
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（CPK），赤血球，血小板等の腎機能検査，肝機能検

査及び血液検査を実施すること．本剤投与中も，腎機

能検査，肝機能検査及び血液検査を頻回に実施し，検

査値の異常や乏尿等の症状が認められた場合には，直

ちに投与を中止し，適切な処置を行うこと．また，投

与後も継続して十分な観察を行うこと． 
 2) 投与前に BUN/クレアチニン比が高いなど脱水状態が

認められた患者では，致命的な経過をたどる例が多く

報告されているので，投与に際し全身管理を徹底する

こと． 
 3) 筋萎縮性側索硬化症（ALS）患者では，病勢進展に伴

う筋萎縮により血清クレアチニン値の低下を認める可

能性があるため，一時点の血清クレアチニン値を基準

値と比較するのではなく，血清クレアチニン値の推移

を確認し，悪化傾向の有無を確認すること．また，BUN
値は体内水分量等により変動するため，一時点の BUN
値を基準値と比較するのではなく，BUN 値の推移を確

認し，悪化傾向の有無を確認すること． 
 4) 筋萎縮のある患者では，投与開始前及び投与中定期的

に，血清クレアチニン値・BUN 値の測定に加えて，血

清シスタチン C による推定糸球体濾過量の算出や，蓄

尿によるクレアチニンクリアランスの算出等，筋肉量

による影響を受けにくい腎機能評価を実施すること． 
 5) 投与中に腎機能障害が発現した場合は，直ちに投与を

中止し，腎機能不全の治療に十分な知識と経験を有す

る医師との連携のもとで適切な処置を行うこと． 
 6) 投与中に感染症等の合併症を発症し，抗生物質を併用

した場合には，投与継続の可否を慎重に検討し，投与

を継続する場合は特に頻回に検査を実施すること．ま

た，投与終了後も頻回の検査を実施して観察を十分に

行うこと．（「相互作用」の項参照） 
 7) 感染症を合併した患者，高度な意識障害（Japan Coma 

Scale 100 以上）のある患者においては，致命的な経過

をたどる例が多く報告されているので，投与に際して

はリスクとベネフィットを十分考慮すること． 
 8) 特に高齢者においては，致命的な経過をたどる例が多

く報告されているので注意すること． 

3．相互作用 

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 

抗生物質 

（セファゾリンナト
リウム，セフォチア
ム塩酸塩，ピペラシ

リンナトリウム等） 

腎機能障害が増悪する

おそれがあるので，併
用する場合には頻回に
腎機能検査を実施する

など観察を十分に行う
こと．（「重要な基本
的注意」の項参照） 

機序は不明である

が，本剤は主として
腎臓から排泄され
るため，腎排泄型の

抗生物質との併用
により，腎臓への負
担が増強する可能

性が考えられる． 

4．副作用 
脳梗塞急性期 
承認時までの国内臨床試験（承認時） 
総症例数 569 例中 26 例（4.57%）30 件の副作用が報告

されている．主な副作用は肝機能障害 16 件（2.81%），

発疹 4 件（0.70%）等であった．また，臨床検査値の異

常変動は 569 例中 122 例（21.4%）に認められ，主なも

のは AST（GOT）上昇 7.71%（43/558），ALT（GPT）
上昇 8.23%（46/559）等の肝機能検査値異常であった． 

承認後における調査（再審査終了時） 
使用成績調査：3,882 例中報告された副作用は 431 例

（11.10%）709 件であった．主な副作用は肝障害・肝

機能異常160件（4.12%），AST（GOT）上昇 79件（2.04%），

ALT（GPT）上昇 59 件（1.52%），LDH 上昇 34 件（0.88%），

γ-GTP 上昇 33 件（0.85%），ALP 上昇 24 件（0.62%），

腎機能障害 22 件（0.57%）等であった． 
製造販売後臨床試験：194 例中報告された副作用は 20
例（10.31%）30 件であった．主な副作用は肝障害・肝

機能障害 5 件（2.58%），不眠症 2 件（1.03%），発熱

2 件（1.03%）等であった．また，臨床検査値の異常変

動は 194 例中 52 例（26.80%）に認められ，主なものは

AST（GOT）上昇 17 件（8.76%），ALT（GPT）上昇

12 件（6.19%），血清尿酸上昇 10 件（5.15%），クレ

アチニン上昇 9 件（4.64%）等であった． 
小児の脳梗塞を対象とした特定使用成績調査：118 例

中報告された副作用は 5 例（4.24%）6 件であり，主な

副作用は肝障害・肝機能異常 4 件（3.39%）であった． 
筋萎縮性側索硬化症（ALS） 
承認時までの国内臨床試験（効能追加承認時） 
総症例数 317 例中 37 例（11.7%）46 件の副作用が報告

されている．主な副作用は発疹 4 件（1.3%），肝障害

4 件（1.3%），高血圧 3 件（0.9%），γ-GTP 上昇 3 件

（0.9%），尿中ブドウ糖陽性 3 件（0.9%）等であった． 
 

（1）重大な副作用 
1）急性腎不全（0.26%），ネフローゼ症候群（0.02%）：

急性腎不全，ネフローゼ症候群があらわれることがあ

るので，頻回に腎機能検査を実施し観察を十分に行う

こと．腎機能低下所見や乏尿等の症状が認められた場

合には，投与を中止し，適切な処置を行うこと．（「重

要な基本的注意」の項参照） 
2）劇症肝炎（頻度不明），肝機能障害（0.24%），黄疸（頻

度不明）：劇症肝炎等の重篤な肝炎，AST（GOT），

ALT（GPT），Al-P，γ-GTP，LDH，ビリルビン等の著

しい上昇を伴う肝機能障害，黄疸があらわれることが

あるので，頻回に肝機能検査を実施し観察を十分に行

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．（「重要な基本的注意」の項

参照） 
3）血小板減少（0.08%），顆粒球減少（頻度不明）：血小

板減少，顆粒球減少があらわれることがあるので，頻

回に血液検査を実施し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．（「重要な基本的注意」の項参照） 

4）播種性血管内凝固症候群（DIC）（0.08%）：播種性血

管内凝固症候群があらわれることがあるので，定期的

に血液検査を行うこと．播種性血管内凝固症候群を疑

う血液所見や症状があらわれた場合には，投与を中止

し，適切な処置を行うこと． 
5）急性肺障害（頻度不明）：発熱，咳嗽，呼吸困難，胸

部 X 線異常を伴う急性肺障害があらわれることがある

ので，患者の状態を十分に観察し，このような症状が

あらわれた場合には，投与を中止し，副腎皮質ホルモ

ン剤投与等の適切な処置を行うこと． 
6）横紋筋融解症（頻度不明）：横紋筋融解症があらわれ

ることがあるので，観察を十分に行い，筋肉痛，脱力

感，CK（CPK）上昇，血中及び尿中ミオグロビン上昇

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． 
7）ショック，アナフィラキシー（いずれも頻度不明）：

ショック，アナフィラキシー（蕁麻疹，血圧低下，呼

吸困難等）があらわれることがあるので，観察を十分

に行い，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． 
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（2）その他の副作用 
頻度 

種類 
0 1～5%未満 0.1%未満 頻度不明 

過敏症注) 発疹 発赤，腫脹，膨疹，

瘙痒感 
紅斑（多 
形滲出性紅
斑等） 

血液 赤血球減少，白血球増

多，白血球減少，ヘマト
クリット値減少，ヘモグ
ロビン減少，血小板増

加，血小板減少 

  

注射部位  注射部発疹，注射部

発赤腫脹 
 

肝臓 総ビリルビン値上昇，ウ
ロビリノーゲン陽性，

AST（GOT）上昇，ALT
（GPT）上昇，LDH上昇，
Al-P上昇，γ-GTP上昇 

ビリルビン尿  

腎臓 BUN上昇，血清尿酸上
昇，蛋白尿，血尿，クレ 
アチニン上昇 

血清尿酸低下 多尿 

消化器  嘔気，嘔吐  
その他 発熱，血清コレステロー

ル上昇，トリグリセライ
ド上昇，血清総蛋白減

少，CK（CPK）上昇，
CK（CPK）低下，血清カ
リウム低下，血清カリウ

ム上昇，尿中ブドウ糖
陽性 

熱感，血圧上昇，血
清コレステロール
低下，血清カルシウ

ム低下，頭痛 

 

発現頻度は脳梗塞急性期患者を対象とした国内臨床試験，承認後の調査結果

及び筋萎縮性側索硬化症（ALS）患者を対象とした国内臨床試験（効能追加
承認時）に基づき算出した． 
注）このような場合には，投与を中止するなど適切な処置を行うこと．  

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ので，副作用

があらわれた場合は投与を中止し，適切な処置を行うこ

と．特に高齢者においては，致命的な経過をたどる例が

多く報告されているので注意すること．（「重要な基本

的注意」の項参照） 

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投与しな

いことが望ましい．〔妊娠中の投与に関する安全性は

確立していない．〕 
（2）授乳中の婦人には本剤投与中は授乳を避けさせること．

〔動物実験（ラット）で乳汁中への移行が報告されて

いる．〕 

7．小児等への投与 
小児等に対する安全性は確立していない．〔脳梗塞急性

期：使用経験が少ない，ALS：使用経験がない．〕 

8．適用上の注意 
（1）アンプルカット時： 

本剤の容器はワンポイントカットアンプルを使用して

いるので，丸印を上にして下方向へ折ること．なお，

アンプルカット時の異物混入を避けるためエタノール

綿等で清拭しカットすること． 
（2）調製時： 

1）本剤は原則として生理食塩液で希釈すること．〔各種

糖を含む輸液と混合すると，その後エダラボンの濃度

低下を来すことがある．〕 
2）高カロリー輸液，アミノ酸製剤との混合又は同一経路

からの点滴はしないこと．〔混合すると，その後エダ

ラボンの濃度低下を来すことがある．〕 
3）抗痙攣薬の注射液（ジアゼパム，フェニトインナトリ

ウム等）と混合しないこと．〔白濁することがある．〕 

4）カンレノ酸カリウムと混合しないこと．〔白濁するこ

とがある．〕 

9．その他の注意 
（1）本剤投与中あるいは投与後に，脳塞栓の再発又は脳内

出血が認められたとの報告がある． 
（2）24 時間持続静注によるイヌ 28 日間投与毒性試験にお

いて，60 mg/kg/日以上の用量で，四肢動作の限定，歩

行異常等の症状及び病理組織検査における末梢神経及

び脊髄（背索）の神経線維変性が観察されたとの報告

がある． 

【薬物動態】 
1．血中濃度 1） 

健康成人男子（5 例）及び 65 歳以上の健康高齢者（5 例）

に本剤を体重１kg 当たり 0.5mg，30 分かけて１日 2 回 2
日間反復点滴静脈内投与したときの血漿中未変化体濃

度の推移及び初回投与時の血漿中未変化体濃度推移か

ら求めたパラメータは次のとおりである． 
（注）本剤の脳梗塞急性期で承認された 1 回用量は 30mg，
筋萎縮性側索硬化症（ALS）で承認された 1 回用量は

60mg である． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
（mean±S.D.） 

薬物動態パラメータ
健康成人男子 

（5 例） 
健康高齢者 
（5 例） 

Cmax（ng/mL） 888±171 1041±106 

t1/2α（h） 0.27±0.11 0.17±0.03 

t1/2β（h） 2.27±0.80 1.84±0.17 

 
健康成人男子及び健康高齢者いずれにおいても血漿中未

変化体濃度はほぼ同様に消失し，蓄積性は認められなか

った． 

2．血清蛋白結合率 2） 

エダラボン（5μM 及び 10μM）のヒト血清蛋白及びヒト

血清アルブミンに対する結合率は，92%及び 89～91%で
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あった（in vitro）． 

3．代謝 1） 

健康成人男子及び健康高齢者の血漿中における主代謝物

は硫酸抱合体であり，グルクロン酸抱合体も検出された．

一方，尿中においては主代謝物はグルクロン酸抱合体で

あり，硫酸抱合体も認められた． 

4．排泄 1） 

健康成人男子及び健康高齢者に本剤を 1 日 2 回 2 日間反

復点滴静脈内投与（0.5mg/kg/30 分×2 回/日）したとき，

各回投与 12 時間までに尿中に未変化体として 0.7～0.9％，

代謝物として 71.0～79.9％が排泄された． 
（注）本剤の脳梗塞急性期で承認された 1回用量は 30mg，
筋萎縮性側索硬化症（ALS）で承認された 1 回用量は 60mg
である． 

【臨床成績】 
1．脳梗塞急性期 3～7） 
発症後 72 時間以内の脳梗塞急性期患者※1を対象に実施し

た，プラセボ対照の二重盲検群間比較試験において，エダ

ラボン群は神経症候，日常生活動作障害の改善を示した．

最終全般改善度における改善率の差は 32.8％（95％信頼区

間：20.3～45.3％）であり，順位和検定でエダラボン群と

プラセボ群の間に有意な差が認められた．この内，発症後

24 時間以内に投与を開始した患者においては，最終全般改

善度における改善率の差は 48.2％（95％信頼区間：26.6～
69.7％）であった．全症例及び発症後 24 時間で層別した最

終全般改善度（改善以上）は表 1 のとおりである． 
 

表 1 最終全般改善度で改善以上であった患者の割合 

 エダラボン群 プラセボ群 

全症例 
発症後 72 時間以内 

に投与を開始 

64.8％ 
（81例/125例） 

32.0％ 
（40例/125例）

発症後 24 時間以内 
に投与を開始 

73.8％ 
（31 例/42 例） 

25.6％ 
（10 例/39 例）

 
また，全症例における 3 ヵ月以内の退院日（入院中の場合

は 3 ヵ月後）に評価した機能予後（modified Rankin Scale）
に関し，エダラボン群とプラセボ群の間に順位和検定で有

意な差が認められ，「全く症状なし」の率においてエダラ

ボン群がプラセボ群を上回った（エダラボン群：22.3%（27
例/121 例），プラセボ群：10.0%（12 例/120 例））．この

内，発症後 24 時間以内に投与を開始した患者において，

「全く症状なし」の率はエダラボン群：34.1%（14 例/41
例），プラセボ群：2.9%（１例/35 例）であった． 
なお，両群とも基礎治療として濃グリセリン・果糖を原則

併用している． 
 
上記を含む承認時までの全臨床試験における１回 30mg 投

与症例の全般改善度の改善率（改善以上）は，発症後 72
時間以内の患者※1においては 65.9％（178 例/270 例）であ

ったが，発症後 24 時間以内の患者においては 70.3％（71
例/101 例）と効果はより顕著であった． 
 

※1 開発時の臨床試験は主として発症後72時間以内の脳梗塞

急性期患者を対象に実施された．この全症例を対象にした解析

において有効性が認められたが，層別解析の結果，発症後24
時間以内に投与を開始した症例において効果がより顕著であっ

たため，承認された用法・用量においては「発症後24時間以内

に投与を開始」と設定された． 
 
（注）本剤の承認された用法・用量の抜粋： 

発症後24時間以内に投与を開始し，投与期間は14日以

内とする． 

 
2．筋萎縮性側索硬化症（ALS） 
本剤投与による生存期間への影響を確認する試験は実施

されていない． 
(1) プラセボ対照二重盲検比較試験（検証的試験 2 回目）8) 

ALS患者（El Escorial改訂Airlie House診断基準の「Definite」
又は「Probable」に該当し，ALS 重症度分類 1 度又は 2
度，努力性肺活量（%FVC）が 80%以上及び罹病期間が 2
年以内）を対象に，本剤 60mg 又はプラセボを 6 クール※

2 点滴静注した結果，主要評価項目である改訂 ALS 機能

評価尺度（ALSFRS-R）の変化量は表 2 のとおりであり，

投与群間で統計学的に有意な差が認められた． 
 

表 2 ALSFRS-R スコア変化量 

投与群 
評価

例数
a) 

ALSFRS-R スコア
b) 

変化量
d) e) 

プラセボ群との

比較 e) 
第 1 ク
ール投

与開始
前 

最終評

価時 c) 

群間差 
[95%信
頼区間]

p値 

プラセボ
群 

66 41 9±2.2 35.0±5.6 -7 50±0.66 
2.49 

[0.99, 3.98]
0.0013

本剤群 68 41 9±2.5 37.5±5 3 -5.01±0.64 

a) 第3クール完了例（投与開始81日後到達症例）が評価対象 
b) 平均値±標準偏差 
c) 第6クール投与終了2週後又は中止時（LOCF） 
d) 調整済平均値±標準誤差 
e) 投与群，前観察期ALSFRS-Rスコア変化量，El Escorial改訂Airlie House

診断基準及び年齢を因子とした分散分析モデルに基づく 
 

(2) プラセボ対照二重盲検比較試験（検証的試験 1 回目）9) 
ALS 患者（El Escorial 改訂 Airlie House 診断基準の

「Definite」，「Probable」又は「Probable-laboratory-supported」
に該当し，ALS 重症度分類 1 度又は 2 度，%FVC が 70%
以上及び罹病期間が 3 年以内）を対象に，本剤 60mg 又

はプラセボを 6 クール※2点滴静注した結果，主要評価項

目である ALSFRS-R の変化量は表 3 のとおりであり，投

与群間で統計学的に有意な差は認められなかった． 
 

表 3 ALSFRS-R スコア変化量 

投与群 
評価
例数

a) 

ALSFRS-R スコア
b) 

変化量
d) e) 

プラセボ群との

比較 e) 
第 1 ク

ール投
与開始

前 

最終評
価時 c) 

群間差 
[95%信

頼区間]
p値 

プラセボ
群 

99 41 1±2.9 35.1±7.4 -6 35±0.84 0.65 
[-0.90, 2.19]

0.4108
本剤群 100 40 5±3.5 35.3±7 1 -5.70±0.85 

a) 第3クール完了例（投与開始81日後到達症例）が評価対象 
b) 平均値±標準偏差 
c) 第6クール投与終了2週後又は中止時（LOCF） 
d) 調整済平均値±標準誤差 
e) 投与群，前観察期ALSFRS-Rスコア変化量，初発症状（球症状/四肢症状）

及びリルゾール併用有無を因子とした分散分析モデルに基づく 
 

(3) ALS 重症度分類 3 度の患者を対象としたプラセボ対照二

重盲検比較試験 10) 
ALS 重症度分類 3 度の ALS 患者を対象に，本剤 60mg 又

はプラセボを 6 クール※2点滴静注した結果，主要評価項

目である ALSFRS-R の変化量は表 4 のとおりであり，投

与群間で統計学的に有意な差は認められなかった． 
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表 4 ALSFRS-R スコア変化量 

投与群 
評価
例数

a) 

ALSFRS-R スコア
b) 

変化量
d) e) 

プラセボ群との
比較 e) 

第 1 ク
ール投
与開始

前 

最終評
価時 c)

群間差 
[95%信
頼区間]

p値 

プラセボ

群 
12 34.6±3.3 29.2±4 9 -6.00±1.83 -0 52 

[-5.62, 4.58]
0.8347

本剤群 13 32 5±5.5 26.6±9 9 -6 52±1.78 

a) 第3クール完了例（投与開始81日後到達症例）が評価対象 
b) 平均値±標準偏差 
c) 第6クール投与終了2週後又は中止時（LOCF） 
d) 調整済平均値±標準誤差 
e) 投与群及び前観察期ALSFRS-Rスコア変化量を因子とした分散分析モ

デルに基づく 
 

※2：1 日 1 回 14 日間の連日投与とそれに続く 14 日間の休

薬期間を第 1 クールとし，第 1 クール終了後に，14
日間のうち 1 日 1 回計 10 日間の投与とそれに続く 14
日間の休薬期間から成るクールを 5 回繰り返した（第

2～6 クール）． 

【薬効薬理】 
1．作用機序 

ヒドロキシルラジカル（・OH）等のフリーラジカルが虚

血に伴う脳血管障害の主要な１因子であることは数多く

報告されており，虚血ないし虚血―再開通時にはアラキ

ドン酸代謝系の異常亢進等によりフリーラジカルの産生

が増加する．このフリーラジカルは細胞膜脂質の不飽和

脂肪酸を過酸化することにより細胞膜傷害ひいては脳機

能障害を引き起こす． 
また，筋萎縮性側索硬化症（ALS）の発症並びに病勢進

展は原因不明であるが，フリーラジカルによる酸化スト

レスが関与している可能性が示唆されている． 
本剤は，フリーラジカルを消去し脂質過酸化を抑制する

作用により，脳細胞（血管内皮細胞・神経細胞）の酸化

的傷害を抑制する． 
すなわち，脳梗塞急性期に対しては，脳浮腫，脳梗塞，

神経症候，遅発性神経細胞死などの虚血性脳血管障害の

発現及び進展（増悪）を抑制することにより脳保護作用

を示す．筋萎縮性側索硬化症（ALS）に対しても，神経

細胞の酸化的傷害を抑制することで病勢進展の抑制を示

す． 

2．脳梗塞急性期に対する作用 
（1）脳神経保護作用 6） 

NAA（N-acetyl aspartate）は特異的生存神経細胞マーカー

であり，脳梗塞発症直後より減少し 24 時間以降傷害組織

ではほとんど観察されなくなるとされる．脳梗塞急性期

患者に本剤を投与し， 1H-MRS （ magnetic resonance 
spectroscopy）により測定したところ，梗塞巣中心部の

NAA は，第 28 病日においてコントロール群に比し有意

に保持されていた． 
（2）梗塞周辺領域血流量低下に対する抑制作用 7） 

脳梗塞急性期患者（8 例）に本剤を投与し，133Xe -SPECT
（シングルフォトン断層法）により局所脳血流量を測定

したところ，機能予後（modified Rankin Scale）の良好例

（5 例）では，梗塞周辺領域の局所脳血流量低下に対して

抑制作用が認められた． 

3．脳虚血モデルに対する脳保護作用 11～16） 
（1）脳浮腫及び脳梗塞抑制作用，神経症候軽減作用 

虚血性脳血管障害モデル（ラット）において，虚血後若

しくは虚血再開通後の静脈内投与（3mg/kg）は，脳浮腫

及び脳梗塞の進展を抑制し，随伴する神経症候を軽減し

た． 
（2）遅発性神経細胞死抑制作用 

前脳虚血再開通モデル（ラット）において，再開通直後

の静脈内投与（3mg/kg）は，遅発性神経細胞死を抑制し

た． 

4．フリーラジカル消去作用 11,12,17～19） 
（1）フリーラジカル消去作用及び脂質過酸化抑制作用（in 

vitro） 
エダラボンは，ヒドロキシルラジカル消去作用を示した．

また，ヒドロキシルラジカルによるリノール酸の過酸化

及び脳ホモジネートの脂質過酸化を濃度依存的に抑制し

た．更に，水溶性及び脂溶性ペルオキシルラジカルによ

る人工リン脂質膜リポソームの脂質過酸化を抑制した． 
（2）脳虚血モデルに対するフリーラジカル消去作用 

ラット脳虚血モデルに対し脳保護作用を示した用量

（3mg/kg）の静脈内投与は，虚血周辺部位及び虚血再開

通部位におけるヒドロキシルラジカルの増加を抑制した． 
（3）フリーラジカルによる血管内皮細胞傷害に対する抑制

作用（in vitro） 
1μM から 15-HPETE（hydroperoxyeicosatetraenoic acid）に

よる培養血管内皮細胞傷害を抑制した． 
 

5．筋萎縮性側索硬化症（ALS）の病態に関連した試験 20) 
家族性 ALS の原因遺伝子とされる変異型スーパーオキシ

ドジスムターゼ（SOD）を導入したトランスジェニック

ラットに対し，エダラボン 3 mg/kg/h を 1 時間かけて静脈

内投与（2 日間投与し 2 日間休薬を繰り返す用法）し，ラ

ットの正向反射消失時まで投与したとき，四肢の運動機

能を総合的に評価する傾斜板の角度について，雌で有意

な低下抑制作用が認められた． 

【有効成分に関する理化学的知見】 
一般名：エダラボン，Edaravone 
化学名：5-Methyl-2-phenyl-2,4-dihydro-3H-pyrazol-3-one  
分子式：C10H10N2O 
分子量：174.20 
構造式：  

 
性 状：白色～微黄白色の結晶又は結晶性の粉末． 

エタノール（99.5）又は酢酸（100）に溶けやすく，

水に溶けにくい．  
融 点：127～131℃ 

【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． 

【包装】 
ラジカット注 30mg：20mL×10 管 

【主要文献及び文献請求先】 
1．主要文献 

1）横田愼一 他：臨床薬理 1997；28（3）:693-702 
2）山本美奈子 他：薬理と治療 1997；25（Suppl.7）:1755 

-1763 
3）大友英一 他：Ther.Res.1998；19（4）:1311-1332 
4）MCI-186 脳梗塞急性期研究会：医学のあゆみ 1998；

185（11）:841-863  
5）Otomo,E. et al.：Cerebrovasc.Dis.2003；15:222-229 
6）Houkin,K. et al.： J.Stroke Cerebrovasc. Dis.1998；7
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（5）:315-322 
7）三森研自 他：Ther. Res.1998；19（4）:1333-1345 
8）田辺三菱製薬(株)：検証的試験 2 回目（社内資料） 
9）Abe,K. et al.：Amyotroph Lateral Scler Frontotemporal 

Degener.2014；15（7-8）:610-617 
10）田辺三菱製薬(株)：ALS 重症度分類 3 度の患者を対象

とした探索的試験（社内資料） 
11）Mizuno, A. et al.:Gen.Pharmacol.1998；30（4）:575-578 
12）Yamamoto,T. et al.:Brain Res.1997；762:240-242 
13）Abe,K. et al.:Stroke 1988；19（4）:480-485 
14）高松康雄 他：薬理と治療 1997；25（Suppl.7）:1785 

-1791 
15）Kawai,H. et al.:J.Pharmacol.Exp.Ther.1997；281（2）:921- 

927 
16）Nishi,H. et al.:Stroke 1989；20（9）:1236-1240 
17）渡辺俊明 他：薬理と治療 1997；25（Suppl.7）:1691- 

1698 
18）Yamamoto,Y. et al.:Redox Rep.1996；2（5）:333-338 
19）Watanabe,T. et al.:Prostaglandins Leukot. Essent. Fatty 

Acids 1988；33（1）:81- 87 
20）田辺三菱製薬(株)：Effects of MCI-186 in superoxide 

dismutase (SOD) transgenic rats (amyotrophic lateral 
sclerosis model)（社内資料） 

2．文献請求先 
田辺三菱製薬株式会社 くすり相談センター 
〒541‒8505 大阪市中央区道修町 3-2-10 

電話 0120‒753‒280 
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2015 年●月改訂 
 

フリーラジカルスカベンジャー 

ラジカット®
点滴静注バッグ 30mg 

RADICUT®
 BAG for I.V. Infusion 30mg 

エダラボン注射剤 
 
貯  法：室温保存 
使用期限：外箱及び容器に表示の使用期限内に使用すること 
注）注意－医師等の処方箋により使用すること 
 
 
【禁忌】（次の患者には投与しないこと） 

（1）重篤な腎機能障害のある患者〔腎機能障害が悪化す

るおそれがある．筋萎縮性側索硬化症（ALS）患者

に使用する場合，「重要な基本的注意」の項(3)-3), 4)
参照〕 

（2）本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

【組成・性状】 

有効成分 

〔1 袋（100mL）中〕 
日局 エダラボン  30mg 

添加物 

〔1 袋（100mL）中〕 

亜硫酸水素ナトリウム      20mg 

Ｌ－システイン塩酸塩水和物   10mg 

塩化ナトリウム                 855mg 

水酸化ナトリウム               適量 

リン酸                         適量 

性状・剤形 無色澄明の水溶液 

pH 3.5～5.0 

浸透圧比 約 1（生理食塩液に対する比） 

【効能・効果】 

1．脳梗塞急性期に伴う神経症候，日常生活動作障害，機能

障害の改善 
2．筋萎縮性側索硬化症（ALS）における機能障害の進行抑

制 
 

<効能・効果に関連する使用上の注意> 
筋萎縮性側索硬化症（ALS）患者に使用する場合 
1．臨床試験に組み入れられた患者の ALS 重症度分類，呼

吸機能等の背景及び試験ごとの結果を熟知し，本剤の有

効性及び安全性を十分に理解した上で，適応患者の選択

を行うこと（【臨床成績】の項参照）． 
2．ALS 重症度分類 4 度以上の患者及び努力性肺活量が理

論正常値の 70%未満に低下している患者における本剤

の投与経験は少なく，有効性及び安全性は確立していな

い．これらの患者に本剤を投与することについては，リ

スクとベネフィットを考慮して慎重に判断すること． 

【用法・用量】 

1．脳梗塞急性期に伴う神経症候，日常生活動作障害，機能

障害の改善 

通常，成人に 1 回 1 袋（エダラボンとして 30mg）を，

30 分かけて 1 日朝夕 2 回の点滴静注を行う． 
発症後 24 時間以内に投与を開始し，投与期間は 14 日以

内とする． 
2．筋萎縮性側索硬化症（ALS）における機能障害の進行抑

制 
通常，成人に 1 回 2 袋（エダラボンとして 60mg）を，

60 分かけて 1 日 1 回点滴静注を行う． 

通常，本剤投与期と休薬期を組み合わせた 28 日間を 1
クールとし，これを繰り返す．第 1 クールは 14 日間連

日投与する投与期の後 14 日間休薬し，第 2 クール以降

は 14 日間のうち 10 日間投与する投与期の後 14 日間休

薬する． 
 

<用法・用量に関連する使用上の注意> 

脳梗塞急性期の患者に使用する場合 

症状に応じてより短期間で投与を終了することも考慮す

ること． 

【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）腎機能障害，脱水のある患者〔急性腎不全や腎機能障

害の悪化を来すことがある．特に投与前の BUN/クレ

アチニン比が高い患者では致命的な経過をたどる例が

多く報告されている．（「重要な基本的注意」の項参

照）〕 
（2）感染症のある患者〔全身状態の悪化により急性腎不全

や腎機能障害の悪化を来すことがある．（「重要な基

本的注意」の項参照）〕 
（3）肝機能障害のある患者〔肝機能障害が悪化するおそれ

がある．（「重要な基本的注意」の項参照）〕 
（4）心疾患のある患者〔心疾患が悪化するおそれがある．

また，腎機能障害があらわれるおそれがある．〕 
（5）高度な意識障害（Japan Coma Scale 100 以上：刺激し

ても覚醒しない）のある患者〔致命的な経過をたどる

例が多く報告されている．（「重要な基本的注意」の

項参照）〕 
（6）高齢者〔致命的な経過をたどる例が多く報告されてい

る．（「重要な基本的注意」の項参照）〕 

2．重要な基本的注意 
（1）本剤の投与は，本剤に関する十分な知識及び適応疾患

の治療経験を持つ医師との連携のもとで行うこと． 
（2）投与に際しては，患者又はそれに代わり得る適切な者

に対して，本剤の副作用等について十分な説明を行う

こと． 
（3）急性腎不全又は腎機能障害の増悪，重篤な肝障害，播

種性血管内凝固症候群（DIC）があらわれ，致命的な

経過をたどることがある．これらの症例では，腎機能

障害，肝機能障害，血液障害等を同時に発現する重篤

な症例が報告されている． 
 1) 検査値の急激な悪化は，投与開始初期に発現すること

が多いので，投与前又は投与開始後速やかに BUN，ク

レアチニン，AST（GOT），ALT（GPT），LDH，CK
（CPK），赤血球，血小板等の腎機能検査，肝機能検

査及び血液検査を実施すること．本剤投与中も，腎機

能検査，肝機能検査及び血液検査を頻回に実施し，検

承認番号 22200AMX00224 

薬価収載 2010 年 4 月 

販売開始 2010 年 5 月 

効能追加 2015 年●月 

日本標準商品分類番号

87119

添付文書（案）

処方箋医薬品注） 
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査値の異常や乏尿等の症状が認められた場合には，直

ちに投与を中止し，適切な処置を行うこと．また，投

与後も継続して十分な観察を行うこと． 
 2) 投与前に BUN/クレアチニン比が高いなど脱水状態が

認められた患者では，致命的な経過をたどる例が多く

報告されているので，投与に際し全身管理を徹底する

こと． 
 3) 筋萎縮性側索硬化症（ALS）患者では，病勢進展に伴

う筋萎縮により血清クレアチニン値の低下を認める可

能性があるため，一時点の血清クレアチニン値を基準

値と比較するのではなく，血清クレアチニン値の推移

を確認し，悪化傾向の有無を確認すること．また，BUN
値は体内水分量等により変動するため，一時点の BUN
値を基準値と比較するのではなく，BUN 値の推移を確

認し，悪化傾向の有無を確認すること． 
 4) 筋萎縮のある患者では，投与開始前及び投与中定期的

に，血清クレアチニン値・BUN 値の測定に加えて，血

清シスタチン C による推定糸球体濾過量の算出や，蓄

尿によるクレアチニンクリアランスの算出等，筋肉量

による影響を受けにくい腎機能評価を実施すること． 
 5) 投与中に腎機能障害が発現した場合は，直ちに投与を

中止し，腎機能不全の治療に十分な知識と経験を有す

る医師との連携のもとで適切な処置を行うこと． 
 6) 投与中に感染症等の合併症を発症し，抗生物質を併用

した場合には，投与継続の可否を慎重に検討し，投与

を継続する場合は特に頻回に検査を実施すること．ま

た，投与終了後も頻回の検査を実施して観察を十分に

行うこと．（「相互作用」の項参照） 
 7) 感染症を合併した患者，高度な意識障害（Japan Coma 

Scale 100 以上）のある患者においては，致命的な経過

をたどる例が多く報告されているので，投与に際して

はリスクとベネフィットを十分考慮すること． 
 8) 特に高齢者においては，致命的な経過をたどる例が多

く報告されているので注意すること． 

3．相互作用 

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 

抗生物質 

（セファゾリンナト
リウム，セフォチア
ム塩酸塩，ピペラシ

リンナトリウム等） 

腎機能障害が増悪する

おそれがあるので，併
用する場合には頻回に
腎機能検査を実施する

など観察を十分に行う
こと．（「重要な基本
的注意」の項参照） 

機序は不明である

が，本剤は主として
腎臓から排泄され
るため，腎排泄型の

抗生物質との併用
により，腎臓への負
担が増強する可能

性が考えられる． 

4．副作用 
脳梗塞急性期 
承認時までの国内臨床試験（アンプル製剤承認時） 
総症例数 569 例中 26 例（4.57%）30 件の副作用が報告

されている．主な副作用は肝機能障害 16 件（2.81%），

発疹 4 件（0.70%）等であった．また，臨床検査値の異

常変動は 569 例中 122 例（21.4%）に認められ，主なも

のは AST（GOT）上昇 7.71％（43/558），ALT（GPT）
上昇 8.23%（46/559）等の肝機能検査値異常であった． 

承認後における調査（アンプル製剤再審査終了時） 
使用成績調査：3,882 例中報告された副作用は 431 例

（11.10%）709 件であった．主な副作用は肝障害・肝

機能異常160件（4.12%），AST（GOT）上昇 79件（2.04%），

ALT（GPT）上昇 59 件（1.52%），LDH 上昇 34 件（0.88%），

γ-GTP 上昇 33 件（0.85%），ALP 上昇 24 件（0.62%），

腎機能障害 22 件（0.57%）等であった． 

製造販売後臨床試験：194 例中報告された副作用は 20
例（10.31%）30 件であった．主な副作用は肝障害・肝

機能障害 5 件（2.58%），不眠症 2 件（1.03%），発熱

2 件（1.03%）等であった．また，臨床検査値の異常変

動は 194 例中 52 例（26.80%）に認められ，主なものは

AST（GOT）上昇 17 件（8.76%），ALT（GPT）上昇

12 件（6.19%），血清尿酸上昇 10 件（5.15%），クレ

アチニン上昇 9 件（4.64%）等であった． 
小児の脳梗塞を対象とした特定使用成績調査：118 例

中報告された副作用は 5 例（4.24%）6 件であり，主な

副作用は肝障害・肝機能異常 4 件（3.39%）であった． 
筋萎縮性側索硬化症（ALS） 
承認時までの国内臨床試験（効能追加承認時） 
総症例数 317 例中 37 例（11.7%）46 件の副作用が報告

されている．主な副作用は発疹 4 件（1.3%），肝障害

4 件（1.3%），高血圧 3 件（0.9%），γ-GTP 上昇 3 件

（0.9%），尿中ブドウ糖陽性 3 件（0.9%）等であった． 
 

（1）重大な副作用 
1）急性腎不全（0.26%），ネフローゼ症候群（0.02%）：

急性腎不全，ネフローゼ症候群があらわれることがあ

るので，頻回に腎機能検査を実施し観察を十分に行う

こと．腎機能低下所見や乏尿等の症状が認められた場

合には，投与を中止し，適切な処置を行うこと．（「重

要な基本的注意」の項参照） 
2）劇症肝炎（頻度不明），肝機能障害（0.24%），黄疸（頻

度不明）：劇症肝炎等の重篤な肝炎，AST（GOT），

ALT（GPT），Al-P，γ-GTP，LDH，ビリルビン等の著

しい上昇を伴う肝機能障害，黄疸があらわれることが

あるので，頻回に肝機能検査を実施し観察を十分に行

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．（「重要な基本的注意」の項

参照） 
3）血小板減少（0.08%），顆粒球減少（頻度不明）：血小

板減少，顆粒球減少があらわれることがあるので，頻

回に血液検査を実施し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．（「重要な基本的注意」の項参照） 

4）播種性血管内凝固症候群（DIC）（0.08%）：播種性血

管内凝固症候群があらわれることがあるので，定期的

に血液検査を行うこと．播種性血管内凝固症候群を疑

う血液所見や症状があらわれた場合には，投与を中止

し，適切な処置を行うこと． 
5）急性肺障害（頻度不明）：発熱，咳嗽，呼吸困難，胸

部 X 線異常を伴う急性肺障害があらわれることがある

ので，患者の状態を十分に観察し，このような症状が

あらわれた場合には，投与を中止し，副腎皮質ホルモ

ン剤投与等の適切な処置を行うこと． 
6）横紋筋融解症（頻度不明）：横紋筋融解症があらわれ

ることがあるので，観察を十分に行い，筋肉痛，脱力

感，CK（CPK）上昇，血中及び尿中ミオグロビン上昇

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． 
7）ショック，アナフィラキシー（いずれも頻度不明）：

ショック，アナフィラキシー（蕁麻疹，血圧低下，呼

吸困難等）があらわれることがあるので，観察を十分

に行い，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． 
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（2）その他の副作用 
頻度 

種類 
0.1～5%未満 0.1%未満 頻度不明 

過敏症注) 発疹 発赤，腫脹，膨疹，
瘙痒感 

紅斑（多 
形滲出性紅
斑等） 

血液 赤血球減少，白血球増
多，白血球減少，ヘマト

クリット値減少，ヘモグ
ロビン減少，血小板増
加，血小板減少 

  

注射部位  注射部発疹，注射部
発赤腫脹 

 

肝臓 総ビリルビン値上昇，ウ
ロビリノーゲン陽性， 
AST（GOT）上昇，ALT
（GPT）上昇，LDH上昇，
Al-P上昇，γ-GTP上昇 

ビリルビン尿  

腎臓 BUN上昇，血清尿酸上

昇，蛋白尿，血尿，クレ 
アチニン上昇 

血清尿酸低下 多尿 

消化器  嘔気，嘔吐  
その他 発熱，血清コレステロー

ル上昇，トリグリセライ

ド上昇，血清総蛋白減
少，CK（CPK）上昇，
CK（CPK）低下，血清カ

リウム低下，血清カリウ
ム上昇，尿中ブドウ糖
陽性 

熱感，血圧上昇，血
清コレステロール

低下，血清カルシウ
ム低下，頭痛 

 

発現頻度は脳梗塞急性期患者を対象とした国内臨床試験，承認後の調査結果
及び筋萎縮性側索硬化症（ALS）患者を対象とした国内臨床試験（効能追加

承認時）に基づき算出した． 
注）このような場合には，投与を中止するなど適切な処置を行うこと．  

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ので，副作用

があらわれた場合は投与を中止し，適切な処置を行うこ

と．特に高齢者においては，致命的な経過をたどる例が

多く報告されているので注意すること．（「重要な基本

的注意」の項参照） 

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投与しな

いことが望ましい．〔妊娠中の投与に関する安全性は

確立していない．〕 
（2）授乳中の婦人には本剤投与中は授乳を避けさせること．

〔動物実験（ラット）で乳汁中への移行が報告されて

いる．〕 

7．小児等への投与 
小児等に対する安全性は確立していない．〔脳梗塞急性

期：使用経験が少ない，ALS：使用経験がない．〕 

8．適用上の注意 
投与時： 
1）高カロリー輸液，アミノ酸製剤との混合又は同一経路

からの点滴はしないこと．〔混合すると，その後エダ

ラボンの濃度低下を来すことがある．〕 
2）抗痙攣薬の注射液（ジアゼパム，フェニトインナトリ

ウム等）と混合しないこと．〔白濁することがある．〕 
3）カンレノ酸カリウムと混合しないこと．〔白濁するこ

とがある．〕 

9．その他の注意 
（1）本剤投与中あるいは投与後に，脳塞栓の再発又は脳内

出血が認められたとの報告がある． 
（2）24 時間持続静注によるイヌ 28 日間投与毒性試験にお

いて，60 mg/kg/日以上の用量で，四肢動作の限定，歩

行異常等の症状及び病理組織検査における末梢神経及

び脊髄（背索）の神経線維変性が観察されたとの報告

がある． 

【薬物動態】 
＜参考＞ラジカット注30mgの薬物動態 

1．血中濃度 1） 

健康成人男子（5 例）及び 65 歳以上の健康高齢者（5 例）

に本剤を体重１kg 当たり 0.5mg，30 分かけて１日 2 回 2
日間反復点滴静脈内投与したときの血漿中未変化体濃

度の推移及び初回投与時の血漿中未変化体濃度推移か

ら求めたパラメータは次のとおりである． 
（注）本剤の脳梗塞急性期で承認された１回用量は 30mg，
筋萎縮性側索硬化症（ALS）で承認された 1 回用量は

60mg である． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
（mean±S.D.） 

薬物動態パラメータ
健康成人男子 

（5 例） 
健康高齢者 
（5 例） 

Cmax（ng/mL） 888±171 1041±106 

t1/2α（h） 0.27±0.11 0.17±0.03 

t1/2β（h） 2.27±0.80 1.84±0.17 

 
健康成人男子及び健康高齢者いずれにおいても血漿中未

変化体濃度はほぼ同様に消失し，蓄積性は認められなか

った． 

2．血清蛋白結合率 2） 

エダラボン（5μM 及び 10μM）のヒト血清蛋白及びヒト

血清アルブミンに対する結合率は，92%及び 89～91%で

あった（in vitro）． 

3．代謝 1） 

健康成人男子及び健康高齢者の血漿中における主代謝物

は硫酸抱合体であり，グルクロン酸抱合体も検出された．

一方，尿中においては主代謝物はグルクロン酸抱合体で

あり，硫酸抱合体も認められた． 
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4．排泄 1） 

健康成人男子及び健康高齢者に本剤を 1 日 2 回 2 日間反

復点滴静脈内投与（0.5mg/kg/30 分×2 回/日）したとき，

各回投与 12 時間までに尿中に未変化体として 0.7～0.9％，

代謝物として 71.0～79.9％が排泄された． 
（注）本剤の脳梗塞急性期で承認された 1回用量は 30mg，
筋萎縮性側索硬化症（ALS）で承認された 1 回用量は 60mg
である． 

【臨床成績】 
1．脳梗塞急性期 3～7） 
発症後 72 時間以内の脳梗塞急性期患者※1を対象に実施し

た，プラセボ対照の二重盲検群間比較試験において，エダ

ラボン群は神経症候，日常生活動作障害の改善を示した．

最終全般改善度における改善率の差は 32.8％（95％信頼区

間：20.3～45.3％）であり，順位和検定でエダラボン群と

プラセボ群の間に有意な差が認められた．この内，発症後

24 時間以内に投与を開始した患者においては，最終全般改

善度における改善率の差は 48.2％（95％信頼区間：26.6～
69.7％）であった．全症例及び発症後 24 時間で層別した最

終全般改善度（改善以上）は表 1 のとおりである． 
 

表 1 最終全般改善度で改善以上であった患者の割合 

 エダラボン群 プラセボ群 

全症例 
発症後 72 時間以内 

に投与を開始 

64.8％ 
（81例/125例） 

32.0％ 
（40例/125例）

発症後 24 時間以内 
に投与を開始 

73.8％ 
（31 例/42 例） 

25.6％ 
（10 例/39 例）

 
また，全症例における 3 ヵ月以内の退院日（入院中の場合

は 3 ヵ月後）に評価した機能予後（modified Rankin Scale）
に関し，エダラボン群とプラセボ群の間に順位和検定で有

意な差が認められ，「全く症状なし」の率においてエダラ

ボン群がプラセボ群を上回った（エダラボン群：22.3%（27
例/121 例），プラセボ群：10.0%（12 例/120 例））．この

内，発症後 24 時間以内に投与を開始した患者において，

「全く症状なし」の率はエダラボン群：34.1%（14 例/41
例），プラセボ群：2.9%（１例/35 例）であった． 
なお，両群とも基礎治療として濃グリセリン・果糖を原則

併用している． 
 
上記を含む承認時までの全臨床試験における１回 30mg 投

与症例の全般改善度の改善率（改善以上）は，発症後 72
時間以内の患者※1においては 65.9％（178 例/270 例）であ

ったが，発症後 24 時間以内の患者においては 70.3％（71
例/101 例）と効果はより顕著であった． 
 

※1ラジカット注30mg開発時の臨床試験は主として発症後72
時間以内の脳梗塞急性期患者を対象に実施された．この全症例

を対象にした解析において有効性が認められたが，層別解析の

結果，発症後24時間以内に投与を開始した症例において効果が

より顕著であったため，承認された用法・用量においては「発

症後24時間以内に投与を開始」と設定された． 
 
（注）ラジカット注30mgの承認された用法・用量の抜粋： 

発症後24時間以内に投与を開始し，投与期間は14日以

内とする． 

 
2．筋萎縮性側索硬化症（ALS） 
本剤投与による生存期間への影響を確認する試験は実施

されていない． 
(1) プラセボ対照二重盲検比較試験（検証的試験 2 回目）8) 

ALS患者（El Escorial改訂Airlie House診断基準の「Definite」
又は「Probable」に該当し，ALS 重症度分類 1 度又は 2
度，努力性肺活量（%FVC）が 80%以上及び罹病期間が 2
年以内）を対象に，本剤 60mg 又はプラセボを 6 クール※

2 点滴静注した結果，主要評価項目である改訂 ALS 機能

評価尺度（ALSFRS-R）の変化量は表 2 のとおりであり，

投与群間で統計学的に有意な差が認められた． 
 

表 2 ALSFRS-R スコア変化量 

投与群 
評価
例数

a) 

ALSFRS-R スコア
b) 

変化量
d) e) 

プラセボ群との
比較 e) 

第 1 ク
ール投
与開始

前 

最終評
価時 c) 

群間差 
[95%信
頼区間]

p値 

プラセボ

群 
66 41 9±2.2 35.0±5.6 -7 50±0.66 

2.49 
[0.99, 3.98]

0.0013
本剤群 68 41 9±2.5 37.5±5 3 -5.01±0.64 

a) 第3クール完了例（投与開始81日後到達症例）が評価対象 
b) 平均値±標準偏差 
c) 第6クール投与終了2週後又は中止時（LOCF） 
d) 調整済平均値±標準誤差 
e) 投与群，前観察期ALSFRS-Rスコア変化量，El Escorial改訂Airlie House

診断基準及び年齢を因子とした分散分析モデルに基づく 
 

(2) プラセボ対照二重盲検比較試験（検証的試験 1 回目）9) 
ALS 患者（El Escorial 改訂 Airlie House 診断基準の

「Definite」，「Probable」又は「Probable-laboratory-supported」
に該当し，ALS 重症度分類 1 度又は 2 度，%FVC が 70%
以上及び罹病期間が 3 年以内）を対象に，本剤 60mg 又

はプラセボを 6 クール※2点滴静注した結果，主要評価項

目である ALSFRS-R の変化量は表 3 のとおりであり，投

与群間で統計学的に有意な差は認められなかった． 
 

表 3 ALSFRS-R スコア変化量 

投与群 
評価

例数
a) 

ALSFRS-R スコア
b) 

変化量
d) e) 

プラセボ群との
比較 e) 

第 1 ク
ール投

与開始
前 

最終評

価時 c) 

群間差 
[95%信
頼区間]

p値 

プラセボ

群 
99 41 1±2.9 35.1±7.4 -6 35±0.84 0.65 

[-0.90, 2.19]
0.4108

本剤群 100 40 5±3.5 35.3±7 1 -5.70±0.85 

a) 第3クール完了例（投与開始81日後到達症例）が評価対象 
b) 平均値±標準偏差 
c) 第6クール投与終了2週後又は中止時（LOCF） 
d) 調整済平均値±標準誤差 
e) 投与群，前観察期ALSFRS-Rスコア変化量，初発症状（球症状/四肢症状）

及びリルゾール併用有無を因子とした分散分析モデルに基づく 
 

(3) ALS 重症度分類 3 度の患者を対象としたプラセボ対照二

重盲検比較試験 10) 
ALS 重症度分類 3 度の ALS 患者を対象に，本剤 60mg 又

はプラセボを 6 クール※2点滴静注した結果，主要評価項

目である ALSFRS-R の変化量は表 4 のとおりであり，投

与群間で統計学的に有意な差は認められなかった． 
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表 4 ALSFRS-R スコア変化量 

投与群 
評価
例数

a) 

ALSFRS-R スコア
b) 

変化量
d) e) 

プラセボ群との
比較 e) 

第 1 ク
ール投
与開始

前 

最終評
価時 c)

群間差 
[95%信
頼区間]

p値 

プラセボ

群 
12 34.6±3.3 29.2±4 9 -6.00±1.83 -0 52 

[-5.62, 4.58]
0.8347

本剤群 13 32 5±5.5 26.6±9 9 -6 52±1.78 

a) 第3クール完了例（投与開始81日後到達症例）が評価対象 
b) 平均値±標準偏差 
c) 第6クール投与終了2週後又は中止時（LOCF） 
d) 調整済平均値±標準誤差 
e) 投与群及び前観察期ALSFRS-Rスコア変化量を因子とした分散分析モ

デルに基づく 
 

※2：1 日 1 回 14 日間の連日投与とそれに続く 14 日間の休

薬期間を第 1 クールとし，第 1 クール終了後に，14 日

間のうち 1 日 1 回計 10 日間の投与とそれに続く 14 日

間の休薬期間から成るクールを 5 回繰り返した（第 2
～6 クール）． 

【薬効薬理】 
1．作用機序 

ヒドロキシルラジカル（・OH）等のフリーラジカルが虚

血に伴う脳血管障害の主要な１因子であることは数多く

報告されており，虚血ないし虚血―再開通時にはアラキ

ドン酸代謝系の異常亢進等によりフリーラジカルの産生

が増加する．このフリーラジカルは細胞膜脂質の不飽和

脂肪酸を過酸化することにより細胞膜傷害ひいては脳機

能障害を引き起こす． 
また，筋萎縮性側索硬化症（ALS）の発症並びに病勢進

展は原因不明であるが，フリーラジカルによる酸化スト

レスが関与している可能性が示唆されている． 
本剤は，フリーラジカルを消去し脂質過酸化を抑制する

作用により，脳細胞（血管内皮細胞・神経細胞）の酸化

的傷害を抑制する． 
すなわち，脳梗塞急性期に対しては，脳浮腫，脳梗塞，

神経症候，遅発性神経細胞死などの虚血性脳血管障害の

発現及び進展（増悪）を抑制することにより脳保護作用

を示す．筋萎縮性側索硬化症（ALS）に対しても，神経

細胞の酸化的傷害を抑制することで病勢進展の抑制を示

す． 

2．脳梗塞急性期に対する作用 
（1）脳神経保護作用 6） 

NAA（N-acetyl aspartate）は特異的生存神経細胞マーカー

であり，脳梗塞発症直後より減少し 24 時間以降傷害組織

ではほとんど観察されなくなるとされる．脳梗塞急性期

患者に本剤を投与し， 1H-MRS （ magnetic resonance 
spectroscopy）により測定したところ，梗塞巣中心部の

NAA は，第 28 病日においてコントロール群に比し有意

に保持されていた． 
（2）梗塞周辺領域血流量低下に対する抑制作用 7） 

脳梗塞急性期患者（8 例）に本剤を投与し，133Xe -SPECT
（シングルフォトン断層法）により局所脳血流量を測定

したところ，機能予後（modified Rankin Scale）の良好例

（5 例）では，梗塞周辺領域の局所脳血流量低下に対して

抑制作用が認められた． 

3．脳虚血モデルに対する脳保護作用 11～16） 
（1）脳浮腫及び脳梗塞抑制作用，神経症候軽減作用 

虚血性脳血管障害モデル（ラット）において，虚血後若

しくは虚血再開通後の静脈内投与（3mg/kg）は，脳浮腫

及び脳梗塞の進展を抑制し，随伴する神経症候を軽減し

た． 
（2）遅発性神経細胞死抑制作用 

前脳虚血再開通モデル（ラット）において，再開通直後

の静脈内投与（3mg/kg）は，遅発性神経細胞死を抑制し

た． 

4．フリーラジカル消去作用 11,12,17～19） 
（1）フリーラジカル消去作用及び脂質過酸化抑制作用（in 

vitro） 
エダラボンは，ヒドロキシルラジカル消去作用を示した．

また，ヒドロキシルラジカルによるリノール酸の過酸化

及び脳ホモジネートの脂質過酸化を濃度依存的に抑制し

た．更に，水溶性及び脂溶性ペルオキシルラジカルによ

る人工リン脂質膜リポソームの脂質過酸化を抑制した． 
（2）脳虚血モデルに対するフリーラジカル消去作用 

ラット脳虚血モデルに対し脳保護作用を示した用量

（3mg/kg）の静脈内投与は，虚血周辺部位及び虚血再開

通部位におけるヒドロキシルラジカルの増加を抑制した． 
（3）フリーラジカルによる血管内皮細胞傷害に対する抑制

作用（in vitro） 
1μM から 15-HPETE（hydroperoxyeicosatetraenoic acid）に

よる培養血管内皮細胞傷害を抑制した． 
 

5．筋萎縮性側索硬化症（ALS）の病態に関連した試験 20) 
家族性 ALS の原因遺伝子とされる変異型スーパーオキシ

ドジスムターゼ（SOD）を導入したトランスジェニック

ラットに対し，エダラボン 3 mg/kg/h を 1 時間かけて静脈

内投与（2 日間投与し 2 日間休薬を繰り返す用法）し，ラ

ットの正向反射消失時まで投与したとき，四肢の運動機

能を総合的に評価する傾斜板の角度について，雌で有意

な低下抑制作用が認められた． 

【有効成分に関する理化学的知見】 
一般名：エダラボン，Edaravone 
化学名：5-Methyl-2-phenyl-2,4-dihydro-3H-pyrazol-3-one 
分子式：C10H10N2O 
分子量：174.20 
構造式：  

 
性 状：白色～微黄白色の結晶又は結晶性の粉末． 

エタノール（99.5）又は酢酸（100）に溶けやすく，

水に溶けにくい．  
融 点：127～131℃ 

【取り扱い上の注意】 
（1）製品の安定性を保持するため脱酸素剤を封入している

ので，プラスチックバッグの外包装は使用直前まで開

封しないこと．また，開封後は速やかに使用すること． 
（2）外包装内に挿入している酸素検知剤の色がピンク以外

になっている場合は使用しないこと． 

【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． 

【包装】 
ラジカット点滴静注バッグ 30mg：100mL×10 袋 

【主要文献及び文献請求先】 
1．主要文献 

1）横田愼一 他：臨床薬理 1997；28（3）:693-702 
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2）山本美奈子 他：薬理と治療 1997；25（Suppl.7）:1755 
-1763 

3）大友英一 他：Ther.Res.1998；19（4）:1311-1332 
4）MCI-186 脳梗塞急性期研究会：医学のあゆみ 1998；

185（11）:841-863  
5）Otomo,E. et al.：Cerebrovasc.Dis.2003；15:222-229 
6）Houkin,K. et al.： J.Stroke Cerebrovasc. Dis.1998；7

（5）:315-322 
7）三森研自 他：Ther. Res.1998；19（4）:1333-1345 
8）田辺三菱製薬(株)：検証的試験 2 回目（社内資料） 
9）Abe,K. et al.：Amyotroph Lateral Scler Frontotemporal 

Degener.2014；15（7-8）:610-617  
10）田辺三菱製薬(株)：ALS 重症度分類 3 度の患者を対象

とした探索的試験（社内資料） 
11）Mizuno, A. et al.:Gen.Pharmacol.1998；30（4）:575-578 
12）Yamamoto,T. et al.:Brain Res.1997；762:240-242 
13）Abe,K. et al.:Stroke 1988；19（4）:480-485 
14）高松康雄 他：薬理と治療 1997；25（Suppl.7）:1785 

-1791 
15）Kawai,H. et al.:J.Pharmacol.Exp.Ther.1997；281（2）:921- 

927 
16）Nishi,H. et al.:Stroke 1989；20（9）:1236-1240 
17）渡辺俊明 他：薬理と治療 1997；25（Suppl.7）:1691- 

1698 
18）Yamamoto,Y. et al.:Redox Rep.1996；2（5）:333-338 
19）Watanabe,T. et al.:Prostaglandins Leukot. Essent. Fatty 

Acids 1988；33（1）:81- 87 
20）田辺三菱製薬(株)：Effects of MCI-186 in superoxide 

dismutase (SOD) transgenic rats (amyotrophic lateral 
sclerosis model)（社内資料） 

2．文献請求先 
田辺三菱製薬株式会社 くすり相談センター 
〒541‒8505 大阪市中央区道修町 3-2-10 

電話 0120‒753‒280 
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1.8.2 効能・効果（案）及びその設定根拠 

1.8.2.1 効能・効果（案） 

【ラジカット注 30mg，ラジカット点滴静注バッグ 30mg】 

1．脳梗塞急性期に伴う神経症候，日常生活動作障害，機能障害の改善 

2．筋萎縮性側索硬化症（ALS）における機能障害の進行抑制 

（下線部：変更箇所） 

1.8.2.2 設定根拠 

1.8.2.2.1 対象疾患の特徴 

筋萎縮性側索硬化症（以下，ALS）は，主に中年期以降に発症し，一次運動ニューロン（上

位運動ニューロン）と二次運動ニューロン（下位運動ニューロン）が選択的かつ系統的に変

性・脱落し，呼吸筋を含む全身の筋萎縮が進行性に起こる原因不明の神経変性疾患である． 

症状は，筋萎縮と筋力低下が主体で，病状が進行すると上肢の機能障害，歩行障害，構音

障害，嚥下障害，呼吸障害等を生じる．病勢の進展は比較的速く，人工呼吸器を用いなけれ

ば通常は 2～5 年で死に至る深刻な疾患である．呼吸筋を含めた全身の筋萎縮及び脱力にもか

かわらず，すべての知能等の高次機能や感覚は保たれることが普通である．ALS は神経疾患

の中では非常に過酷な疾患であり，「難病中の難病」とも言われる． 

病態の発症や進展に大きく影響を及ぼす運動ニューロンの変性メカニズムについては，フ

リーラジカルを含む酸化ストレスをはじめ，栄養因子の欠乏，ミトコンドリア傷害によるア

ポトーシス，グルタミン酸過剰放出やトランスポーター異常による興奮毒性，異常たん白の

凝集による小胞体ストレスや軸索輸送障害等が報告されている 1), 2), 3), 4)． 

ALS に対する治療薬としては，グルタミン酸遊離抑制薬であるリルゾール（販売名：リル

テック錠 50）が 1999 年に承認されているが，その効果は必ずしも満足できる状況でないと

言われている．また，神経栄養因子をはじめ多くの薬剤の治験が実施されているが，現在の

ところ ALS 治療としては，嚥下障害には胃瘻設置，呼吸困難には人工呼吸器装着のように対

症的な治療及び療法が中心となっている．これらのことから本疾患における早期の病因解明

と有効な治療法の確立が求められおり，有効で安全な治療薬の開発が切望されている． 

 

1.8.2.2.2 本剤の有用性 

MCI-186（一般名：エダラボン，以下本剤）は田辺三菱製薬株式会社によって創製された

フリーラジカルスカベンジャーであり，2001 年 4 月，「脳梗塞急性期に伴う神経症候，日常

生活動作障害，機能障害の改善」を効能・効果として製造販売承認を取得し，2001 年 6 月よ

りラジカット注 30mg として販売し，2010 年 5 月よりラジカット点滴静注バッグ 30mg を販

売している． 

ALS 病態の発症や進行には様々な原因が報告されており，フリーラジカルによる酸化スト
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レスの関与もその一つである．家族性 ALS（以下，FALS），孤発性 ALS（以下，SALS）共

に脳脊髄液中や血漿中等の 3-Nitrotyrosine（以下，3-NT）や 4-Hydroxy-2-nonenal（以下，4-HNE）

の上昇が確認されている 2), 3), 5)．これらの発生はヒドロキシルラジカル（以下，･OH）や過

酸化亜硝酸（以下，ONOO-）等のフリーラジカルによる DNA やたん白質，脂質の酸化反応

亢進によるものと考えられ，細胞に傷害を与え細胞死へ導く要因となっている可能性がある． 

フリーラジカルスカベンジャーである MCI-186 は，脳虚血に伴い発生する･OH を消去し，

過酸化脂質の発生を抑え，虚血領域，あるいはその周囲の神経細胞を保護する作用を有する

ため，ALS 病態で上昇するフリーラジカルの発生を抑制して運動ニューロンを保護し，筋萎

縮の進行を遅らせる効果が期待される． 

 

1.8.2.2.2.1 国内第 III 相試験（MCI186-19 試験） 

1.8.2.2.2.1.1 有効性 

ALS を対象とした二重盲検並行群間比較による検証的試験 2（MCI186-19 試験）を実施し

た． 

投与期間はプラセボを対照とした 24 週間の二重盲検期（第 1 クール～第 6 クール）に引き

続き，すべての被験者に実薬を投与する 24 週間の実薬期（第 7 クール～第 12 クール）の 2

つの期間を設定した．第 1 クールでは 1 日 1 回 2 週間（14 日間）点滴静注後，2 週間の観察

期間を置いた．第 2 クール以降は，1 日 1 回，週 5 日，2 週間（計 10 日）点滴静注後，2 週

間の観察期間を置く投与スケジュールを繰り返した．その結果について以下に示す． 

(1) 主要評価項目（ALSFRS-R スコア）（二重盲検期） 

ALSFRS-R スコアの主要解析において，「第 1 クール投与開始前」と「第 6 クール投与終了

2 週間後又は中止時（LOCF）」の差について，動的割付に用いた 3 因子を共変量とした解析

を実施し，群間比較を行った．その結果，LS Mean±S.E.は MCI-186 群：−5.01±0.64，プラセ

ボ群：−7.50±0.66，投与群間差の LS Mean±S.E.とその 95%信頼区間は 2.49±0.76（0.99～3.98）

であり，群間に統計学的に有意な差が認められ（p=0.0013），病勢の進行を抑制することが示

された．また，ALSFRS-R スコア変化量の経時変化について検討したところ，MCI-186 群の

第 6 クール投与終了 2 週後の ALSFRS-R スコアの平均値（37.5）は，プラセボ群の第 4 クー

ル投与終了 2 週後のスコアの平均値（37.8）と同程度であり，MCI-186 群の 6 ヶ月後の状態

にプラセボ群では 4 ヶ月時点で至っていたことから，約 2 ヶ月分の病勢進展の抑制が期待で

きると考えた． 

(2) 副次評価項目（二重盲検期） 

副次評価項目のうち ALSFRS-R スコア（球機能，四肢機能），Modified Norris Scale スコア，

ALSAQ40 スコアの 4 項目において，「第 1 クール投与開始前」と「第 6 クール投与終了 2 週

間後又は中止時（LOCF）」の差について，動的割付に用いた 3 因子を共変量とした解析にて

プラセボ群に対し MCI-186 群で統計学的に有意なスコアの低下抑制が認められた．疾患特異

的 QOL スケールとして標準的である ALSAQ40 において，投与前後のスコアの差（LS 
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Mean±S.E.）はエダラボン群で 17.25±3.39，プラセボ群で 26.04±3.53，各群の投与前後差の群

間差（LS Mean±S.E.）は−8.79±4.03 であり，投与群間で統計学的に有意な差（p=0.0309）が

認められたことは，QOL の低下を抑制することが示されたと考えた． 

 

1.8.2.2.2.1.2 安全性 

二重盲検期の安全性解析対象集団の MCI-186 群 69 名，プラセボ群 68 名に対し，有害事象

は MCI-186 群 84.1%（58/69 名）166 件，プラセボ群 83.8%（57/68 名）166 件，重篤な有害事

象は MCI-186 群 15.9%（11/69 名）12 件，プラセボ群 23.5%（16/68 名）21 件，副作用は MCI-186

群 2.9%（2/69 名）3 件，プラセボ群 7.4%（5/68 名）7 件に認められた． 

重篤な副作用，死亡に至った有害事象はMCI-186群，プラセボ群ともに認められなかった． 

原疾患の悪化を示す重篤な有害事象は MCI-186 群 14.5%（10/69 名）11 件，プラセボ群 19.1%

（13/68 名）14 件であった．それ以外の事象は，MCI-186 群では細菌感染の 1.4%（1/69 名）

1 件，プラセボ群では細菌感染，うつ病，誤嚥性肺炎，下部消化管出血，薬物性肝障害，挫

傷の 8.8%（6/68 名）7 件が認められた． 

実薬期の安全性解析対象集団の MCI-186-MCI-186 群（以下，M-M 群）65 名，プラセボ

-MCI-186 群（以下，P-M 群）58 名に対し，有害事象は M-M 群 81.5%（53/65 名）147 件，P-M

群 82.8%（48/58 名）124 件，重篤な有害事象は M-M 群 26.2%（17/65 名）26 件，P-M 群

39.7%（23/58 名）31 件，副作用は M-M 群 6.2%（4/65 名）6 件，P-M 群 5.2%（3/58 名）

4 件に認められた． 

重篤な副作用は認められず，死亡に至った有害事象は M-M 群 3.1%（2/65 名）2 件，P-M

群 6.9%（4/58 名）6 件で認められたが，いずれも担当医師は治験薬との因果関係を「合理的

な可能性なし」と判定した．M-M 群及び P-M 群での有害事象発現率，肝機能及び腎機能を

含む臨床検査値の変動において特筆すべき事項はなく，本剤の安全性で特に問題となるもの

はないと考えた．  

また，本治験の重要な有害事象として，処置（治験薬投与中止，休薬を含む）を必要とし

た有害事象，並びに製造販売承認取得後の安全性情報に基づき肝機能障害及び腎機能障害に

関係する有害事象を検討した結果，両群において同程度の発現率であった．また，中止基準

として「クレアチニンクリアランス値が 50 mL/min 以下となった場合」を設定していたが，

該当する中止はなかった． 

非臨床試験において神経毒性所見を認めたために感覚検査を行い，その変動を検討したと

ころ，二重盲検期では MCI-186 群はプラセボ群と比較して大きな違いはなく，実薬期におい

ても，M-M 群及び P-M 群で SOC「神経系障害」に該当し「合理的な可能性あり」と担当医

師が判定した有害事象は認められなかった．また，臨床検査値の変動を検討した結果，臨床

的意義のある変動はいずれの投与群においても認められないと考えた． 
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1.8.2.3 まとめ 

エダラボン 60 mg を 1 日 1 回 60 分かけて第 1 クールは 14 日間，第 2 クール以降は 10 日

間投与することにより，MCI186-19 試験では主要評価項目である ALSFRS-R にて本剤 60 mg

群の有効性が検証された．また，同試験において ALSFRS-R スコア変化量の経時変化から本

剤群はプラセボ群に比べて病勢の進行を遅らせ，6 ヶ月で約 2 ヶ月分の病勢進展の抑制が期

待できると考えられた． 

急激に病状が進行する疾患である ALS に対して病勢進展を抑制し，患者 QOL の低下を抑

制することが示され，安全性で特筆すべき問題もなかったことから，治療法が極めて乏しい

ALS 治療における新たな選択肢になりうると考えられた． 

以上の検討結果から，ALS 患者における機能障害を評価するための指標である ALSFRS-R

にて有効性が検証されたことより，本剤は筋萎縮性側索硬化症（ALS）における機能障害の

進行抑制に対して有用性が期待でき，また，安全性は特に問題となるものはないと考えられ

たことから，本剤の効能・効果（案）を 1.8.2.1 のとおり設定した． 

 

1.8.2.4 引用文献 

1) 永井真貴子，西山和利．筋萎縮性側索硬化症の病態解明と治療戦略．北里医学．

2012;42:85-93. ［資料番号：4.3－03］ 
2) Parakh S, Spencer DM, Halloran MA, Soo KY, Atkin JD. Redox regulation in amyotrophic 

lateral sclerosis. Oxid Med Cell Longev. 2013;2013:408681. doi: 10.1155/2013/408681. Epub 
2013 Feb 25. Available from: http://www. hindawi.com/journals/omcl/2013/408681/.［資料番

号：4.3－04］ 
3) D’Amico E, Factor-Litvak P, Santella RM, Mitsumoto H. Clinical Perspective on oxidative 

stress in sporadic amyotrophic lateral sclerosis. Free Radic Biol Med. 2013;65:509-27.［資料番

号：4.3－05］ 
4) Vucic S, Rothstein JD, Kiernan MC. Advances in treating amyotrophic lateral sclerosis: insights 

from pathophysiological studies. Trends Neurosci. 2014;37:433-42.［資料番号：4.3－06］ 
5) Beal MF, Ferrante RJ, Browne SE, Matthews RT, Kowall NW, Brown RH Jr. Increased 

3-nitrotyrosine in both sporadic and familial amyotrophic lateral sclerosis. Ann Neurol. 
1997;42:644-54. ［資料番号：4.3－12］ 
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1.8.3 用法・用量（案）及びその設定根拠 

1.8.3.1 用法・用量（案） 

【ラジカット注 30mg】 

1．脳梗塞急性期に伴う神経症候，日常生活動作障害，機能障害の改善 

通常，成人に 1 回 1 管（エダラボンとして 30 mg）を適当量の生理食塩液等で用時希釈し，

30 分かけて 1 日朝夕 2 回の点滴静注を行う． 

発症後 24 時間以内に投与を開始し，投与期間は 14 日以内とする． 

2．筋萎縮性側索硬化症（ALS）における機能障害の進行抑制 

通常，成人に 1 回 2 管（エダラボンとして 60 mg）を適当量の生理食塩液等で用時希釈し，

60 分かけて 1 日 1 回点滴静注を行う． 

通常，本剤投与期と休薬期を組み合わせた 28 日間を 1 クールとし，これを繰り返す．第

1 クールは 14 日間連日投与する投与期の後 14 日間休薬し，第 2 クール以降は 14 日間の

うち 10 日間投与する投与期の後 14 日間休薬する．  

【ラジカット点滴静注バッグ 30mg】 

1．脳梗塞急性期に伴う神経症候，日常生活動作障害，機能障害の改善 

通常，成人に 1 回 1 袋（エダラボンとして 30 mg）を，30 分かけて 1 日朝夕 2 回の点滴

静注を行う． 

発症後 24 時間以内に投与を開始し，投与期間は 14 日以内とする． 

2．筋萎縮性側索硬化症（ALS）における機能障害の進行抑制 

通常，成人に 1 回 2 袋（エダラボンとして 60 mg）を，60 分かけて 1 日 1 回点滴静注を

行う． 

通常，本剤投与期と休薬期を組み合わせた 28 日間を 1 クールとし，これを繰り返す．第

1 クールは 14 日間連日投与する投与期の後 14 日間休薬し，第 2 クール以降は 14 日間の

うち 10 日間投与する投与期の後 14 日間休薬する． 

（下線部：変更箇所） 

1.8.3.2 設定根拠 

1.8.3.2.1 60 mg を 60 分かけて 1 日 1 回投与とした経緯 

既に脳梗塞急性期で承認されている用法・用量は，通常，成人に 1 回 1 管（エダラボンと

して 30 mg）を適当量の生理食塩液等で用時希釈し，30 分かけて 1 日朝夕 2 回の点滴静注を

行い，投与期間は 14 日以内とされている． 

ALS の用量については，本疾患は希少疾病のため，至適用量の検討は非常に困難であると

考え，用量設定試験は実施しなかったが，MCI186-12 試験で，本疾患での安全性を確認する

目的で脳梗塞急性期の 1 日用量である 60 mg/日群とその半量の 30 mg/日群を設定し，探索的

な試験を実施した． 

MCI186-12 試験の主要評価項目である ALSFRS-R の累積差に基づく判定による抑制率は，
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30 mg/日群で 20.0%（1/5 名），60 mg/日群で 50.0%（7/14 名）であった．また，60 mg/日群に

おける「投与開始前 6 ヶ月の ALSFRS-R スコアの変化量」に対する「投与開始 6 ヶ月の

ALSFRS-R スコア変化量」の差（抑制量）は 2.4±3.5（p=0.035）であり，機能障害の進行抑

制が示された．60 mg/日群における%予想努力性肺活量（percent-predicted forced vital capacity，

以下，%FVC）の第 1 クール投与前と第 6 クール投与終了後との差は，−4.5±12.3 であった．

ALS を対象とした他剤の臨床試験では，約 6 ヶ月の評価期間でいずれも−10 を超える%FVC

の低下が認められていることに鑑みると，当該成績は，本剤投与により呼吸機能障害が抑制

される可能性を示唆するものと考えられた． 

用法については，エダラボン 30 mg を 1 日 2 回投与する脳梗塞急性期の用法から，60 mg 1

日 1 回投与とすることで，外来投与が可能となり，患者の入院による束縛を最小限にし，患

者の負担が少なくできること，ヒトに本剤 60 mg/60 分を 1 日 1 回点滴静注した際の曝露量（健

康成人高齢者における予測 Cmax：1023 ng/mL 及び AUC：1538 ng·h/mL）は，本剤 30 mg/30

分を 1 日 2 回点滴静注した際の曝露量（健康成人高齢者における実測 Cmax：1041 ng/mL 及び

AUC：1450 ng·h/mL）と大きく差はないと予測されることから，エダラボン 60 mg を 1 日 1

回，60 分かけて点滴静注することとした． 

 

1.8.3.2.2 投与期間 

MCI186-12 試験では，第 1 クールは脳梗塞急性期の投与可能最大日数である 14 日間投与と

し，その後，14 日間の観察期間を置き，安全性の確認を行った．第 2 クール以降は，外来で

の投与における被験者の来院の負担を考慮し，1 日 1 回，週 5 日，2 週間（合計 10 日間）投

与を行い，その後 14 日間の観察期間を繰り返す投与方法とした． 

本試験では 30 mg/日群で 100%（5/5 名），60 mg/日群で 92.9%（13/14 名）の有害事象が認

められた．そのうち副作用は 60 mg/日群で 7.1%（1/14 名）に認められた，既承認の適応（脳

梗塞急性期）における本剤の副作用発現率は，承認時の集計にて 4.57%（26/569 名）に認め

られている．本治験の副作用発現率は 7.1%であり，脳梗塞急性期と比較し，同程度の頻度で

あったため，第 III 相試験以降は，本投与方法を選択して有効性・安全性を検討した． 

 

1.8.3.2.3 第 III 相検証的試験 2（MCI186-19 試験）の結果 

MCI186-12 試験等での検討結果に基づき，ALS 患者に MCI-186 60 mg 又は MCI-186 プラ

セボを二重盲検並行群間比較法により 1 日 1 回投与し，投与開始後 24 週間の ALSFRS-R ス

コアの変化を比較し，有効性を検証した．また，MCI-186 の ALS 患者に対する安全性をあわ

せて検討した．投与期間はプラセボを対照とした 24 週間の二重盲検期（第 1 クール～第 6

クール）に引き続き，希望する被験者に実薬を投与する 24 週間の実薬期（第 7 クール～第

12 クール）の 2 つの期間を設定した．第 1 クールでは 1 日 1 回 2 週間（14 日間）点滴静注後，

2 週間の観察期間を置いた．第 2 クール以降は，1 日 1 回，週 5 日，2 週間（計 10 日）点滴
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静注後，2 週間の観察期間を置く投与スケジュールを繰り返した．その結果について以下に

示す． 

ALS 患者の日常生活機能を把握するために作成された臨床評価尺度である有効性主要評

価項目 ALSFRS-R スコアの主要解析である「第 1 クール投与開始前」と「第 6 クール投与終

了 2 週間後又は中止時（LOCF）」の差について，動的割付に用いた 3 因子を共変量とした解

析を実施し，群間比較を行った結果（FAS），LS Mean±S.E.は MCI-186 群：−5.01±0.64，プラ

セボ群：−7.50±0.66，投与群間差の LS Mean±S.E.とその 95%信頼区間は 2.49±0.76（0.99～3.98）

であり，群間に統計学的に有意な差が認められ（p=0.0013），MCI-186 60 mg/日で病勢の進行

を抑制する可能性が示された． 

有害事象は，二重盲検期では MCI-186 群 84.1%，プラセボ群 83.8%，実薬期では M-M 群

81.5%，P-M 群 82.8%といずれの期間においても両群とも 8 割近い被験者で発現した．いずれ

かの群で 10 件以上みられた有害事象は，二重盲検期では挫傷，嚥下障害，実薬期では嚥下障

害であり，第 II 相及び第 III 相試験，又は製造販売承認取得後の安全性情報より予測可能な

事象であった．二重盲検期で死亡に至った有害事象はなく，実薬期における死亡に至った有

害事象は M-M 群 3.1%，P-M 群 6.9%で認められたが，いずれも担当医師は治験薬との因果関

係を「合理的な可能性なし」と判定した． 

また，本治験の重要な有害事象として，処置（治験薬中止，休薬を含む）を必要とした有

害事象，並びに製造販売承認取得後の安全性情報に基づき肝機能障害及び腎機能障害に関係

する有害事象を検討した結果，両群において同程度の発現率であった．更に中止基準として

「クレアチニンクリアランス値が 50 mL/min 以下となった場合」を設定していたが，該当す

る中止はなかった． 

非臨床試験において神経毒性所見を認めたために感覚検査の変動を検討したところ，

MCI-186 群はプラセボ群と比較して大きな違いはなく，実薬期においても，M-M 群及び P-M

群で SOC「神経系障害」に該当し「合理的な可能性あり」と担当医師が判定した有害事象は

認められなかった．また，臨床検査の結果，臨床的意義のある変動は認められなかった． 

本治験から，MCI-186 群での有害事象，並びに肝機能，腎機能を含む臨床検査値の変動は

二重盲検期ではプラセボ群と同程度，実薬期では特筆すべき問題はなく ALS 患者で本剤の安

全性で特に問題となるものはないと考えられた． 

1.8.3.2.4 ALS 患者での統合解析対象集団における安全性の検討 

本剤の ALS 患者に対する安全性は第 II 相非対照試験 1 試験（MCI186-12 試験），第 III 相

プラセボ対照比較試験 4 試験（MCI186-16 試験，MCI186-17 試験，MCI186-18 試験，MCI186-19

試験）の 5 試験で評価した．安全性統合解析 2 対象集団は，本剤を一度でも投与された被験

者の集団とし，ALS に対して使用された場合の安全性を広範に検討した． 

安全性統合解析 2 対象集団における有害事象発現率は 93.1%（325/349 名），副作用発現率

は 11.7%（41/349 名）であった．これらの有害事象のうち，最も多く発現した有害事象は鼻

咽頭炎 23.2%（81/349 名）であり，次いで歩行障害 21.5%（75/349 名）であった．副作用内
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訳のうち，発現率が 2%以上の副作用は認められず，最も多く発現した副作用は発疹 1.4%

（5/349 名）であった． 

本剤の市販品における国内自発報告有害事象の既承認の脳梗塞急性期に対する使用時に発

現した有害事象と，安全性統合解析 2 対象集団における有害事象内訳を比較したところ，ALS

と脳梗塞急性期で発現した有害事象及び副作用に大きな違いを認めなかった． 

また，検証的試験及びその継続試験である MCI186-16，17 及び 19 試験で本剤を一度でも

投与された被験者の集団における副作用発現率は 11.7%（37/317 名）であり，主な副作用の

内訳は発疹及び肝障害がそれぞれ 1.3%（4/317 名），高血圧，γ-GTP 増加及び尿中ブドウ糖陽

性がそれぞれ 0.9%（3/317 名）であった． 

以上のことから，本剤を ALS 患者に投与した際の安全性について，脳梗塞急性期における

リスクを上回ることはないと考えた． 

 

1.8.3.3 まとめ 

エダラボン 60 mg を 1 日 1 回 60 分かけて第 1 クールは 14 日間，第 2 クール以降は 10 日

間投与することにより，MCI186-12 試験で本剤 60 mg 群の有効性が示唆され，その後に実施

した MCI186-19 試験で本剤 60 mg 群の有効性が検証された．また，安全性については，

MCI186-19 試験では肝機能障害及び腎機能障害を含む有害事象はプラセボと同程度の発現率

であり，ALS 患者における安全性統合解析でも，脳梗塞急性期におけるリスクを上回ること

はないと考えられたことから，エダラボン 60 mg を 1 日 1 回 60 分かけて，第 1 クールは 14

日間，第 2 クール以降は 10 日間投与する用法用量で安全に投与できるものと考えた． 

以上の検討結果から，筋萎縮性側索硬化症（ALS）における機能障害の進行抑制に対し，

本剤の用法・用量（案）を 1.8.3.1 のとおり設定した．  
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1.8.4 使用上の注意（案）及びその設定の根拠 

ラジカット注 30mg 及びラジカット点滴静注バッグ 30mg の使用上の注意案及びその設定

根拠を以下に示す． 

 

使用上の注意（案） 設定根拠 
【禁忌】（次の患者には投与しないこと） 
(1)重篤な腎機能障害のある患者〔腎機能障害が悪化するおそれがある．筋

萎縮性側索硬化症（ALS）患者に使用する場合，「重要な基本的注意」の項

(3)-3), 4)参照〕 
(2)本剤に対し過敏症の既往歴のある患者 

(1) 
ALS 患者では，病態により血

清クレアチニン値や BUN 値

が影響を受ける可能性があ

り，一時点の血清クレアチニ

ン値や BUN 値に基づいて禁

忌への該当性を判断すること

は適切ではないため，注意喚

起の参照先を追加した．  
(2) 
現行のとおり． 

＜効能・効果に関連する使用上の注意＞ 
筋萎縮性側索硬化症（ALS）患者に使用する場合 
1．臨床試験に組み入れられた患者の ALS 重症度分類，呼吸機能等の背景

及び試験ごとの結果を熟知し，本剤の有効性及び安全性を十分に理解し

た上で，適応患者の選択を行うこと（【臨床成績】の項参照）． 
2．ALS 重症度分類 4 度以上の患者及び努力性肺活量が理論正常値の 70%

未満に低下している患者における本剤の投与経験は少なく，有効性及び

安全性は確立していない．これらの患者に本剤を投与することについて

は，リスクとベネフィットを考慮して慎重に判断すること． 

薬効評価上，限定した ALS 患

者を対象に臨床試験を実施し

たため，臨床試験の対象患者

や試験結果を熟知し，本剤の

有効性及び安全性について十

分に理解された上で患者への

適用が考慮されるように設定

した． 
 

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞ 
脳梗塞急性期の患者に使用する場合 
症状に応じてより短期間で投与を終了することも考慮すること． 

ALS の効能追加により記載を

整備した． 

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 
(1)腎機能障害，脱水のある患者〔急性腎不全や腎機能障害の悪化を来すこ

とがある．特に投与前の BUN/クレアチニン比が高い患者では致命的な経

過をたどる例が多く報告されている．（「重要な基本的注意」の項参照）〕

(2)感染症のある患者〔全身状態の悪化により急性腎不全や腎機能障害の悪

化を来すことがある．（「重要な基本的注意」の項参照）〕 
(3)肝機能障害がある患者〔肝機能障害が悪化するおそれがある．（「重要な

基本的注意」の項参照）〕 
(4)心疾患のある患者〔心疾患が悪化するおそれがある．また，腎機能障害

があらわれるおそれがある．〕 
(5)高度な意識障害（Japan Coma Scale 100 以上：刺激しても覚醒しない）の

ある患者〔致命的な経過をたどる例が多く報告されている．（「重要な基

本的注意」の項参照）〕 
(6)高齢者〔致命的な経過をたどる例が多く報告されている．（「重要な基本

的注意」の項参照）〕 

現行のとおり． 
 

2．重要な基本的注意 
(1)本剤の投与は，本剤に関する十分な知識及び適応疾患の治療経験を持つ

医師との連携のもとで行うこと． 
(2)投与に際しては，患者又はそれに代わり得る適切な者に対して，本剤の

副作用等について十分な説明を行うこと． 
(3)急性腎不全又は腎機能障害の増悪，重篤な肝障害，播種性血管内凝固症

候群（DIC）があらわれ，致命的な経過をたどることがある．これらの症

例では，腎機能障害，肝機能障害，血液障害等を同時に発現する重篤な

症例が報告されている． 

 
(1) 
ALS に対しても本剤に関する

十分な知識と治療経験を持つ

医師との連携のもとで行う必

要があるため，記載を整備し

た． 
(2) 
現行のとおり． 
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1)検査値の急激な悪化は，投与開始初期に発現することが多いので，投与前

又は投与開始後速やかに BUN，クレアチニン，AST（GOT），ALT（GPT），
LDH，CK（CPK），赤血球，血小板等の腎機能検査，肝機能検査及び血液

検査を実施すること．本剤投与中も，腎機能検査，肝機能検査及び血液

検査を頻回に実施し，検査値の異常や乏尿等の症状が認められた場合に

は，直ちに投与を中止し，適切な処置を行うこと．また，投与後も継続

して十分な観察を行うこと． 
2)投与前に BUN/クレアチニン比が高いなど脱水状態が認められた患者で

は，致命的な経過をたどる例が多く報告されているので，投与に際し全

身管理を徹底すること． 
3) 筋萎縮性側索硬化症（ALS）患者では，病勢進展に伴う筋萎縮により血

清クレアチニン値の低下を認める可能性があるため，一時点の血清クレ

アチニン値を基準値と比較するのではなく，血清クレアチニン値の推移

を確認し，悪化傾向の有無を確認すること．また，BUN 値は体内水分量

等により変動するため，一時点の BUN値を基準値と比較するのではなく，

BUN 値の推移を確認し，悪化傾向の有無を確認すること． 
4) 筋萎縮のある患者では，投与開始前及び投与中定期的に，血清クレアチ

ニン値・BUN 値の測定に加えて，血清シスタチン C による推定糸球体濾

過量の算出や，蓄尿によるクレアチニンクリアランスの算出等，筋肉量

による影響を受けにくい腎機能評価を実施すること． 
5)投与中に腎機能障害が発現した場合は，直ちに投与を中止し，腎機能不全

の治療に十分な知識と経験を有する医師との連携のもとで適切な処置を

行うこと． 
6)投与中に感染症等の合併症を発症し，抗生物質を併用した場合には，投与

継続の可否を慎重に検討し，投与を継続する場合は特に頻回に検査を実

施すること．また，投与終了後も頻回の検査を実施して観察を十分に行

うこと．（「相互作用」の項参照） 
7)感染症を合併した患者，高度な意識障害（Japan Coma Scale 100 以上）の

ある患者においては，致命的な経過をたどる例が多く報告されているの

で，投与に際してはリスクとベネフィットを十分考慮すること． 
8)特に高齢者においては，致命的な経過をたどる例が多く報告されているの

で注意すること． 

(3) 1), 2), 7), 8) 
現行のとおり． 
(3) 3), 4) 
ALS 患者では，病態により血

清クレアチニン値や BUN 値

が影響を受ける可能性があ

り，一時点の血清クレアチニ

ン値や BUN 値に基づいて腎

機能悪化の有無を判断するこ

とは適切ではないため，設定

した． 
(3) 5), 6) 
適切な順番へ記載を整備し

た． 

3．相互作用 
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 

抗生物質 
（セファゾリンナトリウ

ム，セフォチアム塩酸塩，

ピペラシリンナトリウム

等） 

腎機能障害が増悪するお

それがあるので，併用する

場合には頻回に腎機能検

査を実施するなど観察を

十分に行うこと．（「重要な

基本的注意」の項参照） 

機序は不明であるが，本剤

は主として腎臓から排泄

されるため，腎排泄型の抗

生物質との併用により，腎

臓への負担が増強する可

能性が考えられる． 
 

現行のとおり． 
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4．副作用            *内容同一のためラジカット注 30mg について記載

脳梗塞急性期 
承認時までの国内臨床試験（承認時） 
総症例数 569 例中 26 例（4.57%）30 件の副作用が報告されている．主な

副作用は肝機能障害 16 件（2.81%），発疹 4 件（0.70%）等であった．ま

た，臨床検査値の異常変動は 569 例中 122 例（21.4%）に認められ，主な

ものは AST（GOT）上昇 7.71%（43/558），ALT（GPT）上昇 8.23%（46/559）
等の肝機能検査値異常であった． 

承認後における調査（再審査終了時） 
使用成績調査：3,882 例中報告された副作用は 431 例（11.10%）709 件で

あった．主な副作用は肝障害・肝機能異常 160 件（4.12%），AST（GOT）
上昇 79 件（2.04%），ALT（GPT）上昇 59 件（1.52%），LDH 上昇 34 件（0.88%），

γ-GTP上昇33件（0.85%），ALP上昇 24件（0.62%），腎機能障害22件（0.57%）

等であった． 
製造販売後臨床試験：194 例中報告された副作用は 20 例（10.31%）30 件

であった．主な副作用は肝障害・肝機能障害 5 件（2.58%），不眠症 2 件

（1.03%），発熱 2 件（1.03%）等であった．また，臨床検査値の異常変動

は 194 例中 52 例（26.80%）に認められ，主なものは AST（GOT）上昇

17 件（8.76%），ALT（GPT）上昇 12 件（6.19%），血清尿酸上昇 10 件（5.15%），

クレアチニン上昇 9 件（4.64%）等であった． 
小児の脳梗塞を対象とした特定使用成績調査：118 例中報告された副作用

は 5 例（4.24%）6 件であり，主な副作用は肝障害・肝機能異常 4 件（3.39%）

であった． 
筋萎縮性側索硬化症（ALS） 
承認時までの国内臨床試験（効能追加承認時） 
総症例数 317 例中 37 例（11.7%）46 件の副作用が報告されている．主な

副作用は発疹 4 件（1.3%），肝障害 4 件（1.3%），高血圧 3 件（0.9%），γ-GTP
上昇 3 件（0.9%），尿中ブドウ糖陽性 3 件（0.9%）等であった． 

(1)重大な副作用 
1)急性腎不全（0.26%），ネフローゼ症候群（0.02%）：急性腎不全，ネフロ

ーゼ症候群があらわれることがあるので，頻回に腎機能検査を実施し観

察を十分に行うこと．腎機能低下所見や乏尿等の症状が認められた場合

には，投与を中止し，適切な処置を行うこと．（「重要な基本的注意」の

項参照） 
2)劇症肝炎（頻度不明），肝機能障害（0.24%），黄疸（頻度不明）：劇症肝炎

等の重篤な肝炎，AST（GOT），ALT（GPT），Al-P，γ-GTP，LDH，ビリ

ルビン等の著しい上昇を伴う肝機能障害，黄疸があらわれることがある

ので，頻回に肝機能検査を実施し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．（「重要な基本的

注意」の項参照） 
3)血小板減少（0.08%），顆粒球減少（頻度不明）：血小板減少，顆粒球減少

があらわれることがあるので，頻回に血液検査を実施し観察を十分に行

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．（「重要な基本的注意」の項参照） 
4)播種性血管内凝固症候群（DIC）（0.08%）：播種性血管内凝固症候群があ

らわれることがあるので，定期的に血液検査を行うこと．播種性血管内

凝固症候群を疑う血液所見や症状があらわれた場合には，投与を中止し，

適切な処置を行うこと． 
5)急性肺障害（頻度不明）：発熱，咳嗽，呼吸困難，胸部 X 線異常を伴う急

性肺障害があらわれることがあるので，患者の状態を十分に観察し，こ

のような症状があらわれた場合には，投与を中止し，副腎皮質ホルモン

剤投与等の適切な処置を行うこと． 
6)横紋筋融解症（頻度不明）：横紋筋融解症があらわれることがあるので，

観察を十分に行い，筋肉痛，脱力感，CK（CPK）上昇，血中及び尿中ミ

オグロビン上昇が認められた場合には，投与を中止し，適切な処置を行

 
ALS の効能追加に伴い記載を

整備した． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
本邦における，ALS 患者を対

象とした本剤の臨床試験結果

に基づき追加した． 
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うこと． 
7)ショック，アナフィラキシー様症状（いずれも頻度不明）：ショック，ア

ナフィラキシー様症状（蕁麻疹，血圧低下，呼吸困難等）があらわれる

ことがあるので，観察を十分に行い，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． 
 
(2)その他の副作用 

頻度 
種類 

0.1～5%未満 0.1%未満 頻度不明 

過敏症注) 発疹 発赤，腫脹，膨疹，

瘙痒感 
紅斑（多形滲

出性紅斑等）

血液 赤血球減少，白血球増多，白

血球減少，ヘマトクリット値

減少，ヘモグロビン減少，血

小板増加，血小板減少 

  

注射部位  注射部発疹，注射部

発赤腫脹 
 

肝臓 総ビリルビン値上昇，ウロビ

リノーゲン陽性，AST（GOT）
上昇，ALT（GPT）上昇，LDH
上昇，Al-P 上昇，γ-GTP 上昇 

ビリルビン尿  

腎臓 BUN 上昇，血清尿酸上昇，蛋

白尿，血尿，クレアチニン上

昇 

血清尿酸低下 多尿 

消化器  嘔気，嘔吐  

その他 発熱，血清コレステロール上

昇，トリグリセライド上昇，

血清総蛋白減少，CK（CPK）

上昇，CK（CPK）低下，血清

カリウム低下，血清カリウム

上昇，尿中ブドウ糖陽性 

熱感，血圧上昇，血

清コレステロール

低下，血清カルシウ

ム低下，頭痛 

 

発現頻度は脳梗塞急性期患者を対象とした国内臨床試験，承認後の調査結果及び筋萎

縮性側索硬化症（ALS）患者を対象とした国内臨床試験（効能追加承認時）に基づき

算出した． 
注）このような場合には，投与を中止するなど適切な処置を行うこと．  

 
 
 
 
 
 
脳梗塞急性期及び ALS にて発

現したその他の副作用の結果

を踏まえて修正した． 
 

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ので，副作用があらわれた場合

は投与を中止し，適切な処置を行うこと．特に高齢者においては，致命的

な経過をたどる例が多く報告されているので注意すること．（「重要な基本

的注意」の項参照） 

現行のとおり． 

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投与しないことが望まし

い．〔妊娠中の投与に関する安全性は確立していない．〕 
(2)授乳中の婦人には本剤投与中は授乳を避けさせること．〔動物実験（ラッ

ト）で乳汁中への移行が報告されている．〕 

現行のとおり． 

7．小児等への投与 
小児等に対する安全性は確立していない．〔脳梗塞急性期：使用経験が少な

い，ALS：使用経験がない．〕 

ALS では小児等への使用経験

がないため，記載を整備した．

8．適用上の注意 
【ラジカット注 30mg】 
(1)アンプルカット時： 
本剤の容器はワンポイントカットアンプルを使用しているので，丸印を

上にして下方向へ折ること．なお，アンプルカット時の異物混入を避け

るためエタノール綿等で清拭しカットすること． 
(2)調製時： 

現行のとおり． 
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1)本剤は原則として生理食塩液で希釈すること．〔各種糖を含む輸液と混合

すると，その後エダラボンの濃度低下を来すことがある．〕 
2)高カロリー輸液，アミノ酸製剤との混合又は同一経路からの点滴はしない

こと．〔混合すると，その後エダラボンの濃度低下を来すことがある．〕 
3)抗痙攣薬の注射液（ジアゼパム，フェニトインナトリウム等）と混合しな

いこと．〔白濁することがある．〕 
4)カンレノ酸カリウムと混合しないこと．〔白濁することがある．〕 
 
【ラジカット点滴静注バッグ 30mg】 
投与時： 
1)高カロリー輸液，アミノ酸製剤との混合又は同一経路からの点滴はしない

こと．〔混合すると，その後エダラボンの濃度低下を来すことがある．〕 
2)抗痙攣薬の注射液（ジアゼパム，フェニトインナトリウム等）と混合しな

いこと．〔白濁することがある．〕 
3)カンレノ酸カリウムと混合しないこと．〔白濁することがある．〕 

9．その他の注意 
(1)本剤投与中あるいは投与後に，脳梗塞の再発又は脳内出血が認められた

との報告がある． 
(2)24 時間持続静注によるイヌ 28 日間投与毒性試験において，60 mg/kg/日
以上の用量で，四肢動作の限定，歩行異常等の症状及び病理組織検査に

おける末梢神経及び脊髄（背索）の神経線維変性が観察されたとの報告

がある． 

現行のとおり． 
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1.9 一般的名称に係る文書 

1.9.1 INN 

Recommended International Nonproprietary Names for Pharmaceutical Substances (r-INN)として，

WHO Drug Information, Vol.10, No.3, 1996, List 36 (p.145)に以下のとおり示された． 

 

r-INN ：edaravone 

化学名：5-methyl-2-phenyl-2,4-dihydro-3H-pyrazol-3-one 

 

1.9.2 JAN 

本邦における医薬品一般的名称（JAN）は，「医薬品の一般的名称について（平成 6 年 10

月 3 日付 薬研第 5 号 厚生省薬務局研究開発振興課長通知）」により，以下のとおり定めら

れた． 

 

JAN（日本名）：メフェラベン 

JAN（英名） ：meferaven 

 

 

 

WHO の決定を受けて JAN 変更願を平成 9 年 1 月 29 日に提出し，「医薬品の一般的名称に

ついて（平成 9 年 5 月 23 日付 薬研第 32 号 厚生省薬務局研究開発振興課長通知）」により，

既に通知された一般的名称などの変更として通知された． 

 

JAN（日本名）：エダラボン 

JAN（英名） ：edaravone 

 



   

 

 1  
 

 

 

 

 

 

 

ラジカット®注 30mg 

ラジカット®点滴静注バッグ 30mg 

 

製造販売承認事項一部変更承認申請書 

添付資料 

第 1 部（モジュール 1） 
 

1.10 毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

田辺三菱製薬株式会社 
 

 

 



  1.10 毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ 

 

 2  
 

1.10 毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ 

（現行） 

化学名・別名 5-methyl-2-phenyl-2,4-dihydro-3H-pyrazol-3-one（別名：エダラボン）及びその製剤 
構造式 

 

効能・効果 【ラジカット注 30mg，ラジカット点滴静注バッグ 30mg】 
脳梗塞急性期に伴う神経症候，日常生活動作障害，機能障害の改善 

用法・用量 【ラジカット注 30mg】 
通常，成人に 1 回 1 管（エダラボンとして 30mg）を適当量の生理食塩液等で用時

希釈し，30 分かけて 1 日朝夕 2 回の点滴静注を行う． 
発症後 24 時間以内に投与を開始し，投与期間は 14 日以内とする． 
 
【ラジカット点滴静注バッグ 30mg】 
通常，成人に 1 回 1 袋（エダラボンとして 30mg）を，30 分かけて 1 日朝夕 2 回の

点滴静注を行う． 
発症後 24 時間以内に投与を開始し，投与期間は 14 日以内とする． 

劇薬等の指定 原体・製剤ともに指定無し． 
 
 

市販名及び 
有効成分・分

量 

ラジカット注 30mg（1 管（20mL）中にエダラボン 30mg 含有） 
ラジカット点滴静注バッグ 30mg（1 袋（100mL）中，エダラボン 30mg 含有） 

毒性 【急性】 
LD50 値（mg/kg） 

動物種 性 経口 皮下 静脈内 

マウス 
♂ 1683 886 588 
♀ 1900 691 602 

ラット 
♂ 1915 1140 631 
♀ 2193 1101 800 

概略致死量（mg/kg） 
動物種 性 経口 皮下 静脈内 

イヌ 
♂ ― ― > 600 
♀ ― ― 600 
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毒性（続き） 【亜急性】 
動物種 投与 

期間 
投与

経路

投与量 
(mg/kg/日)

最大 
無毒性量

(mg/kg/日)

主な所見 

ラット 30 日 静脈 10, 30, 100, 
300 

10 30 mg/kg/日以上：瞬き，流涙，

体重増加抑制，摂餌量の減少，

100 mg/kg/日以上：半眼，よ

ろめき歩行，うずくまり，血

中総コレステロールの低値 
300 mg/kg/日：正向反射の消

失，溶血性貧血とそれに対応

した造血性の変化（骨髄，脾

臓），血中アルブミン値，A/G
比とリン脂質の低値，血中 K
の高値，尿比重の低値  

イヌ 30 日 静脈 10, 30, 100, 
300 

30 100 mg/kg/日以上：流涎，鎮

静，瞬き，くしゃみ，後肢脱

力 
300 mg/kg/日：体重増加抑制，

溶血性貧血とそれに対応した

造血性の変化（骨髄，脾臓）

ラット 26 週 静脈 10, 30, 100 10 30 mg/kg/日以上：瞬き，流涎，

首振り，洗顔行動，半眼，流

涙，体重増加抑制，摂餌量の

減少，尿中ケトン体，ビリル

ビン，ウロビリノーゲンの陽

性例増加，肝臓重量の低値 
100 mg/kg/日：自発運動量の

減少，よろめき歩行，プロト

ロンビン時間延長，ALP の上

昇，血中総コレステロール，

中性脂肪，リン脂質の低値 
イヌ 26 週 静脈 10, 30, 100 30 100 mg/kg/日：鎮静，歩行失

調，縮瞳，よろめき歩行，嗜

眠，流涎，体重増加軽度抑制，

貧血傾向 
 

副作用 副作用発現率 29 例/569 例=4.6% 
副作用の種類   件数 

 肝機能障害  16 件 
 発疹    4 件 
 発熱    2 件 
臨床検査値異常 122 例/569 例=21.4% 

臨床検査値異常の種類 
 ALT（GPT）値の上昇 46 件 
 AST（GOT）値の上昇 43 件 
 LDH 値の上昇  40 件 
 γ-GTP 値の上昇  35 件 
 Al-P 値の上昇  29 件 
                   等 

会社 田辺三菱製薬株式会社 
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（変更） 

化学名・別名  
 
 

構造式  
 
 

効能・効果 【ラジカット注 30mg，ラジカット点滴静注バッグ 30mg】 
1. 脳梗塞急性期に伴う神経症候，日常生活動作障害，機能障害の改善 
2. 筋萎縮性側索硬化症（ALS）における機能障害の進行抑制 

 
用法・用量 【ラジカット注 30mg】 

1. 脳梗塞急性期に伴う神経症候，日常生活動作障害，機能障害の改善 
通常，成人に 1 回 1 管（エダラボンとして 30mg）を適当量の生理食塩液等で

用時希釈し，30 分かけて 1 日朝夕 2 回の点滴静注を行う． 
発症後 24 時間以内に投与を開始し，投与期間は 14 日以内とする． 

2. 筋萎縮性側索硬化症（ALS）における機能障害の進行抑制 
通常，成人に 1 回 2 管（エダラボンとして 60mg）を適当量の生理食塩液等で

用時希釈し，60 分かけて 1 日 1 回点滴静注を行う． 
通常，本剤投与期と休薬期を組み合わせた 28 日間を 1 クールとし，これを繰

り返す．第 1 クールは 14 日間連日投与する投与期の後 14 日間休薬し，第 2 ク

ール以降は 14 日間のうち 10 日間投与する投与期の後 14 日間休薬する． 
 
【ラジカット点滴静注バッグ 30mg】 
1. 脳梗塞急性期に伴う神経症候，日常生活動作障害，機能障害の改善 

通常，成人に 1 回 1 袋（エダラボンとして 30mg）を，30 分かけて 1 日朝夕 2
回の点滴静注を行う． 
発症後 24 時間以内に投与を開始し，投与期間は 14 日以内とする． 

2. 筋萎縮性側索硬化症（ALS）における機能障害の進行抑制 
通常，成人に 1 回 2 袋（エダラボンとして 60mg）を，60 分かけて 1 日 1 回点

滴静注を行う． 
通常，本剤投与期と休薬期を組み合わせた 28 日間を 1 クールとし，これを繰

り返す．第 1 クールは 14 日間連日投与する投与期の後 14 日間休薬し，第 2 ク

ール以降は 14 日間のうち 10 日間投与する投与期の後 14 日間休薬する． 
劇薬等の指定  

 
 

市販名及び 
有効成分・分

量 

 
 
 

毒性  
 
 

副作用 ALS 患者での臨床試験における副作用発現率 37 例/317 例=11.7% 
副作用の種類   件数 

 発疹   4 件 
 肝障害    4 件 
 高血圧    3 件 
 γ-GTP 上昇  3 件 
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 尿中ブドウ糖陽性  3 件 
                   等 

会社 田辺三菱製薬株式会社 

 



ラジカット
®
注30mg

ラジカット
®
点滴静注バッグ30mg

製造販売承認事項一部変更承認申請書添付資料
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