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本試験は 2 つのコホートから成り、各コホートはクロスオーバー法によりゲーファピキサント又はプ

ラセボを投与する第 1 期及び第 2 期並びに両期の間の休薬期間から構成された。用法は、ゲーファピキ

サント又はプラセボを 1 日 2 回経口投与することと設定され、コホート 1 のゲーファピキサントの用量

は 50 mg、100 mg、150 mg、200 mg の順でそれぞれ 4 日間投与し、休薬期間は 3～7 日と設定され、コ

ホート 2 のゲーファピキサントの用量は 7.5 mg、15 mg、30 mg、50 mg の順でそれぞれ 4 日間投与し、

休薬期間は 14～21 日と設定された。 

無作為化された 59 例（コホート 1：29 例、コホート 2：30 例）全例に治験薬が 1 回以上投与され、安

全性解析対象集団とされた。このうち、ベースライン及び治験薬投与後に 1 回以上評価項目の測定が行

われた全例が FAS（コホート 1：29 例、コホート 2：30 例）とされ、FAS が有効性解析対象集団とされ

た。 

中止例はコホート 1 で 10.3%（3/29 例）、コホート 2 で 3.3%（1/30 例）に認められ、中止理由はいず

れも有害事象であった。 

 

有効性の主要評価項目である起床中の客観的咳嗽頻度は表 41 のとおりであった。 
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表 48 主な選択・除外基準 

＜主な選択基準＞ 

①1 年以上継続する慢性咳嗽を有し、RCC26)又は UCC24)と診断 

②スクリーニング前 5 年以内に撮影された胸部 X 線又は胸部 CT スキャン上に慢性咳嗽に対して大きな影響を与えていると

考えられる異常又は他の重大な肺疾患が認められない 

③スクリーニング時及びベースライン来院時の咳重症度 VAS が 40 mm 以上 

④18 歳以上 

＜主な除外基準＞ 

①スクリーニング前 12 カ月以内に喫煙歴がある又は 20 パック/年を超える喫煙歴がある 

②FEV1／FVC が 60%未満 

③スクリーニング前 4 週以内に上気道又は下気道感染の病歴又は臨床的に重大な肺の状態の変化が認められた 

④慢性気管支炎（臨床的に有意な量の喀痰〔およそテーブルスプーン 1 杯〈大さじ 1 杯〉を超える痰〕を伴う咳嗽が年に 3

カ月以上毎日続き、それが少なくとも連続 2 年以上続く）の既往歴を有する 

⑤アンジオテンシン変換酵素阻害薬をスクリーニング前 3 カ月以内に服用 

⑥スクリーニング時の eGFR が 30 mL/min/1.73 m2未満、又はスクリーニング時の eGFR が 30 mL/min/1.73 m2以上

50 mL/min/1.73 m2未満かつ血清クレアチニンがスクリーニング時の 6 カ月以上前に測定した値と比較して 50%以上上昇 

⑦スクリーニング時の収縮期血圧が 160 mmHg を超える又は拡張期血圧が 90 mmHg を超える 

 

用法・用量は、本剤 15 mg、45 mg 又はプラセボを 1 日 2 回、52 週間経口投与することと設定された。 

無作為化された 732 例（各群 244 例）のうち、治験薬が投与されなかった 2 例（45 mg 群 1 例、プラ

セボ群 1 例）を除く 730 例が安全性解析対象集団（15 mg 群 244 例、45 mg 群 243 例、プラセボ群 243

例）とされた。そのうち、ベースライン及び治験薬投与後に 1 回以上評価項目の測定が行われた全例27)

が FAS（15 mg 群 244 例、45 mg 群 243 例、プラセボ群 243 例）とされ、FAS が有効性解析対象集団と

された。 

中止例は、15 mg 群 18.0%（44/244 例）、45 mg 群 24.6%（60/244 例）、プラセボ群 18.4%（45/244 例）

に認められ、主な中止理由は同意撤回（15 mg 群 16.0%〔39/244 例〕、45 mg 群 22.5%〔55/244 例〕、プ

ラセボ群 15.2%〔37/244 例〕）であった。 

有効性の主要評価項目である投与 12 週時の 24 時間の咳嗽頻度（1 時間あたりの回数）は、表 49 のと

おりであり、45 mg 群とプラセボ群との対比較において、統計学的に有意な差が認められ、15 mg 群とプ

ラセボ群との対比較において統計学的に有意な差は認められなかった。また、日本人部分集団の成績は

表 50 のとおりであった。 

 

                                                        
26) 咳嗽に関連すると考えられる原因疾患（GERD、喘息、上気道咳嗽症候群等）に対し、スクリーニング前に ACCP ガイドラインに基

づき適切な診断のための検査と少なくとも 2 カ月の治療を受けており、現在も治療中であるにもかかわらず咳嗽が継続 
27) RCC 患者のうち、咳嗽の原因に対する治療が 2 カ月未満であった 9 例（15 mg 群 5 例、45 mg 群 2 例、プラセボ群 2 例）を含む。 
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＜対象患者＞ 

ゲーファピキサントは咳嗽の治療標的である C 線維に存在する P2X3 受容体に対する拮抗薬であり、

末梢性の非特異的鎮咳薬であるが、診療ガイドラインでは非特異的鎮咳薬の使用よりも咳の原因疾患や

病態に応じた特異的治療が優先されることを踏まえ、咳嗽治療において現在効果的な治療法が確立して

いない RCC 患者及び UCC 患者を対象とすることとした。 

慢性咳嗽の持続期間について、診療ガイドラインにおける基準は 8 週間以上とされているが、より長

期間継続している患者を対象とすることにより咳嗽の状態が容易に変動しない被験者を選択可能と考え、

027 及び 030 試験では、試験参加時の咳嗽継続期間を 1 年以上と設定した。また、RCC 又は UCC に対

する治療を必要とする患者を対象とするため、スクリーニング時及びベースライン来院時に自己評価に

よる咳重症度 VAS（0～100 mm）が 40 mm 以上の患者を対象とするとともに、RCC では治療抵抗性で

あることを確認するため、咳嗽の原因と考えられる疾患に対して少なくとも 2 カ月以上の治療を受けて

いる患者を対象とした。 

 

＜用法・用量＞ 

012 試験の結果から、1 日 2 回 7.5～50 mg の用量範囲で、咳嗽頻度並びに患者の自己評価による咳嗽

の重症度及び QOL が用量依存的に改善した一方で、味覚関連の有害事象の発現割合も用量依存的に上

昇した（7.1.2 参照）。また、曝露－応答関係モデルにより、ゲーファピキサント 0～50 mg の用量範囲

で、2.5 mg 毎に咳嗽頻度の低下率、味覚関連事象の発現割合及び中止率をシミュレーションした結果、

15 mg は臨床的に意味のある咳嗽頻度の低下（プラセボと比較して咳嗽頻度が約 20%低下）がみられ、

かつ約 80%の患者で味覚関連事象が発現しないと予想され、45 mg は患者の中止率を低く保つことがで

きる用量範囲で（中止率の予測中央値：16.2%）、ほぼ最大の咳嗽頻度の低下（プラセボと比較して咳嗽

頻度が約 30%低下）が得られると予想された。以上より、有効性及び安全性の観点から適切な用量を検

討するため、第Ⅲ相試験では、本剤の用量を 15 mg 又は 45 mg とし、ゲーファピキサントは経口投与後

に速やかに吸収され、消失半減期は約 6～10 時間であることから、本剤の用法は 1 日 2 回投与と設定し

た。 

なお、慢性咳嗽に関連する GERD、喘息、上気道咳嗽症候群、非喘息性好酸球性気管支炎等に対する

治療薬は、スクリーニング時の 2 週間以上前から一定用量で投与されており、かつ試験終了まで用量変

更の可能性が低いと判断される場合には併用可能とした。 

 

＜有効性評価項目及び評価時期＞ 

 027 及び 030 試験における主要評価項目は、客観的評価項目であり、012 試験の結果から本剤の有効性

をより正確に評価可能と考えられたデジタル咳録音装置を用いて測定した咳嗽回数から計算した 24 時

間の咳嗽頻度（1 時間あたりの回数）と設定した。また、RCC 患者及び UCC 患者にとって起床中の咳嗽

頻度を評価することは有意義と考えられたことから、起床中の咳嗽頻度（1 時間あたりの回数）の検討

も行った。加えて、咳嗽に特有な QOL 評価である LCQ 合計スコア及び患者の自己評価による咳嗽の重

症度（CSD 合計スコア及び咳重症度 VAS）を設定した。 

なお、咳嗽治療薬の臨床評価期間についてコンセンサスは得られていないことから、同様の慢性呼吸

器疾患である の治療薬開発に関する  

 を参考に、027 試験の主要評価

項目の評価時期は投与 12 週時と設定した。その後、030 試験では
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に基づき、治療効果の持続性を評価するために評価時期を投与 24 週時とした。 

機構は、以上の説明を了承し、日本人が参加した 027 試験の成績を中心に、提出された臨床データパッ

ケージより治療抵抗性又は原因不明の慢性咳嗽患者に対する本剤の有効性及び安全性を評価することは

可能と判断した。 

 

7.R.2 有効性について 

申請者は、本剤の有効性について、以下のように説明している。 

RCC 患者及び UCC 患者を対象とした 027 試験及び 030 試験では、主要評価項目である 24 時間の咳嗽

頻度（1 時間あたりの回数）について、45 mg 群のみプラセボ群との対比較において、統計学的に有意な

差が認められ、プラセボ群に対する 45 mg 群の優越性が検証された（表 49 及び表 53）。なお、027 試験

及び 030 試験の主要評価時点（027 試験：12 週時、030 試験：24 週時）における 45 mg 群での 24 時間の

咳嗽頻度のプラセボ群に対する相対減少率はそれぞれ－18.5%（95%CI：－32.9, －0.86）及び－14.6%

（95%CI：－26.1, －1.43）であり、症例数設定根拠に用いた 012 試験のデータに基づく期待値（－ %）

より小さかったが、これは 027 試験及び 030 試験のプラセボ群における有効性が 012 試験よりも大き

かったためと考えられ、027 試験及び 030 試験の 45 mg 群での各主要評価時点における 24 時間の咳嗽頻

度のベースラインとの比は 012 試験の投与 12 週時点におけるベースラインとの比と同様であった（表

44 及び表 58）。咳嗽患者におけるプラセボ効果については、難治性の慢性咳嗽患者 315 例を対象にした

NK-1 受容体阻害剤（orvepitant）のプラセボ対照無作為化二重盲検並行群間比較試験においても、プラセ

ボ群における起床中の咳嗽頻度のべースラインからの変化率は投与 2 から 12 週時にかけて約－15%か

ら－30%と経時的に大きくなることが報告（Eur Respir J.2019; 54: Suppl 63, PA600）される等、咳嗽を対

象とした臨床試験ではしばしば大きなプラセボ効果が認められることがある。治療抵抗性又は原因不明

の慢性咳嗽を対象とした新薬開発の臨床試験におけるプラセボ効果については国際学会（American 

Cough Conference; 2021 Jun 11-12）でも取り上げられているところである。 

また、主な有効性評価項目の成績は表 58 のとおりであり、いずれの評価項目についても 45 mg 群で

プラセボ群を上回る成績が認められるとともに、投与 52 週時まで評価された主観的評価項目について

は効果が維持されていた。また、日本人部分集団においても全体集団と概ね同様の傾向が認められた。 
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5.75）では、同様の有効性が示されており、45 mg 群の有効性に罹病期間の違いが大きな影響を及ぼす結

果は得られておらず、慢性咳嗽の罹病期間にかかわらず一定の有効性が期待できると考える。 

 

機構は、以下のように考える。 

第Ⅲ相試験 2 試験において、大きなプラセボ効果が認められ、主要評価項目である 24 時間の咳嗽頻度

（1 時間あたりの回数）のプラセボ群との群間差は経時的に小さくなる傾向が認められた。また、主要

評価時点におけるプラセボ群に対する本剤 45 mg 群の相対減少率は－18～－14%程度であったものの、

いずれの試験においてもプラセボ群に対する本剤 45 mg 群の優越性が検証されるとともに、評価期間を

通じて本剤 45 mg 群の減少率はプラセボ群を上回る傾向が認められたことから、本剤の咳嗽に対する一

定の有効性は示されているものと考える。また、一定の意義を有すると考えられる閾値が設定されたレ

スポンダー割合を含むその他の客観的評価項目及び QOL 等に係る主観的評価項目についても、本剤群

でプラセボ群を上回る傾向が認められ、主観的評価項目については 52 週時までプラセボ群を上回る傾

向が認められていること、さらに現時点において RCC 及び UCC に対する治療法は限られていることも

勘案すれば、RCC 患者及び UCC 患者に対する本剤の臨床的有用性は認め得ると考える。 

また、027 試験の日本人部分集団においても全体集団と概ね同様の傾向が認められていることから、

本剤は日本人 RCC 患者及び UCC 患者に対して一定の有効性が期待できると判断した。なお、慢性咳嗽

の罹病期間と有効性に関する申請者の説明は理解可能であり、本剤の有効性に慢性咳嗽の罹病期間が及

ぼす影響は小さいと判断した。 

 

以上の機構の判断については、専門協議において議論したい。 

 

7.R.3 安全性について 

申請者は、慢性咳嗽患者を対象とした 027 試験及び 030 試験の併合データ（以下、「027/030 試験併

合」）並びに 027 試験、030 試験、033 試験及び 038 試験の併合データ（以下、「4 試験併合」）の解析

結果等に基づき、本剤の安全性について、以下のように説明している。 

 

各集団における安全性の概要は表 61 のとおりであった。また、027/030 試験併合及び 4 試験併合集団

で認められた主な有害事象は表 62 及び表 63 のとおりであった。 
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事象は、15 mg 群で 5.6%（43/770 例）、45 mg 群で 6.2%（48/779 例）、プラセボ群で 5.7%（39/687 例）

に認められ、45 mg 群の 1 例（低血糖）及びプラセボ群の 1 例（尿管結石症）は、治験薬との因果関係

は否定されなかった。4 試験併合の日本人部分集団において死亡例は認められず、重篤な有害事象は、

15 mg 群で 3.3%（3/90 例）、45 mg 群で 10.0%（11/110 例）、プラセボ群で 3.8%（1/26 例）に認められ、

いずれも治験薬との因果関係は否定された。 

 

機構は、臨床試験における有害事象の発現状況、本剤の薬理作用、RCC 患者及び UCC 患者における

疾患特性等を踏まえた注目すべき有害事象の発現状況（表 61）を確認した上で、特に以下の事象につい

て重点的に検討を行った。 

 

7.R.3.1 味覚関連事象 

 申請者は、味覚関連事象（味覚消失、味覚不全、味覚減退、味覚障害及び味覚過敏）について、以下

のように説明している。 

 非臨床試験において P2X2/3 イオンチャネルの欠損又は機能的阻害と味覚の変化との関連を示す報告

があり（J Physiol. 2005; 567: 621-39、J Physiol. 2015; 593: 1113-25、Chem Senses. 2009; 34:789-97）、本剤

の臨床試験で発現した味覚関連事象も同様の機序に起因していることが示唆される。 

027/030 試験併合における味覚関連事象の発現状況は表 64 のとおりであり、45 mg 群において、味覚

関連の有害事象が 15 mg 群及びプラセボ群より高率に認められた。味覚関連の有害事象の大半は、治験

薬との因果関係は否定できないと判定されたものの、ほとんどの事象の程度は軽度又は中等度であり、

重篤な味覚関連の有害事象は認めなかった。なお、重篤又は中止に至るような味覚関連事象を発現しや

すい患者特性等33)について検討したものの、特段の傾向は認められなかった。 

また、027/030 試験併合において 45 mg 群の味覚関連の有害事象を発現した患者の 96.0%で投与中又は

投与中止後に味覚関連の有害事象は回復したことから、本剤の投与中止又は休薬が一つの対処法となり

得ると考える。なお、033 試験で味覚関連の有害事象を発現したすべての患者に実施した聞き取り調査

では、服薬数時間後、特に飲食時に味覚の異常を感じるとの回答が多かった。 

 

                                                        
33) 性別、年齢、人種、地域、BMI、原疾患、咳嗽の罹病期間、ベースライン時の咳重症度 VAS 及び 24 時間の咳嗽頻度別について検討。 







53 
リフヌア錠＿MSD 株式会社＿審査報告書 

機構は、臨床試験では腎機能へ影響を示唆する所見は認められていないものの、本剤の主な消失経路

は腎排泄であり、第Ⅲ相試験では腎機能が一定未満の患者は除外されていたことから、本剤投与による

腎障害の発現状況等を製造販売後の調査等において引き続き注視していく必要があると考える。 

 

 以上、7.R.3.1 及び 7.R.3.2 における検討より、機構は、本剤の安全性について以下のように考える。 

提出された臨床試験成績を踏まえると、添付文書において本剤の投与継続の可否に影響し得る味覚関

連事象に関する注意喚起を行うことで、本剤の安全性は許容可能と判断した。また、臨床試験における

日本人 RCC 及び UCC 患者の検討例数は限られていること等を踏まえ、製造販売後の調査等において本

剤の安全性情報を引き続き集積し、得られた情報を医療現場に適宜、情報提供する必要があると判断し

た。 

 

以上の機構の判断については、専門協議において議論したい。 

 

7.R.4 臨床的位置付け及び効能・効果について 

 申請者は、RCC 及び UCC の治療における本剤の臨床的位置付けについて、以下のように説明してい

る。 

 現在、慢性咳嗽の治療薬としては、咳嗽の原因疾患に対する特異的な治療薬に加え、咳嗽に対する非

特異的治療薬として咳中枢に直接作用する中枢性鎮咳薬（コデイン、デキストロメトルファン等）があ

る。しかしながら、中枢性鎮咳薬は生体防御機構としての咳の抑制や便秘、眠気などの副作用の問題が

指摘されており、出来る限り使用を控えることが推奨されている（診療ガイドライン）。また、コデイ

ンは依存や乱用が社会的な問題となっていることに加え、死亡を含む重篤な呼吸抑制のリスクから重篤

な呼吸抑制のある患者等への投与は禁忌とされている。このように、RCC 又は UCC に対する効果的な

治療法の必要性が高く、咳嗽が持続することにより身体的、社会的及び精神的な生活の質が低下するこ

とから、世界各国で治療薬の医療ニーズは極めて高い。 

 本剤は、ACCP のガイドラインに基いた原因の精査及び治療にもかかわらず咳嗽が持続し、負担となっ

ている RCC 患者及び UCC 患者を対象とした 027 試験及び 030 試験を実施し、客観的評価項目及び主観

的評価項目のいずれにおいても本剤の有効性が示され、安全性上の問題も見出されなかったことから、

RCC 又は UCC と診断された患者に対して、新たな作用機序を有する末梢性鎮咳薬として治療選択肢に

なり得ると考える。 

 なお、本剤の適正使用にあたっては、診断が不十分なために原因を見逃されて UCC とされることや、

原因に対する不適切な治療のために改善せずに RCC と診断されることを防ぐためにも、咳嗽に関する

最新のガイドラインに従い、慢性咳嗽の原因を精査され、治療が行われたにもかかわらず、咳嗽が持続

し、かつ咳嗽が負担となっている患者に対し投与することが適切と考える。 

 

 機構は、以下のように考える。 

 申請者の説明に加え、提出された資料及び 7.R.1 及び 7.R.2 における検討を踏まえ、本剤は最新の診療

ガイドラインに基づき慢性咳嗽に対する適切な診断及び疾患特異的な治療が行われているにもかかわら

ず症状が改善しない慢性咳嗽患者に対して用いるものであり、中枢性鎮咳薬の使用はできる限り控える

とされ、治療選択肢が限られている現状を踏まえると、本剤は当該患者に対する新たな治療選択肢とな

り得ると考える。 
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 また、治療抵抗性及び原因不明の咳嗽について国内外のガイドライン等で明確な診断基準は示されて

いないことに加え、診療ガイドラインにおいて咳嗽の診断にあたっては治療前診断に対する特異的治療

を踏まえて治療後診断を行うこととされている。RCC 及び UCC のいずれも、前述した既存の咳嗽治療

薬による治療が試みられ、奏功しないことが確認されていると考えられることから、効能・効果には、

難治性の慢性咳嗽や既存治療で効果不十分な慢性咳嗽等、原因疾患に対する特異的治療に抵抗性である

患者が投与対象であることを明示し、また、本剤の投与にあたって、事前に最新の診療ガイドラインに

基づいた適切な診断及び治療を行う必要がある旨を注意喚起する必要があると判断した。 

 

以上の機構の判断については、専門協議において議論したい。 

 

7.R.5 用法・用量について 

機構は、提出された資料、7.R.2 及び 7.R.3 における検討から、027 及び 030 試験で設定された用法・

用量のうち 1 回 45 mg を 1 日 2 回経口投与においてプラセボに対する優越性が示され、本剤の慢性咳嗽

患者に対する有効性及び安全性が確認されたことから、本剤の用法・用量を申請のとおり「通常、成人

にはゲーファピキサントとして 1 回 45 mg を 1 日 2 回経口投与する。」と設定することは可能と判断し

た。また、6.R.2 における検討を踏まえ、重度腎機能障害で透析を必要としない患者には本剤 45 mg を 1

日 1 回投与とする旨、透析を必要とする末期の腎不全患者については、用法・用量の設定を可能とする

十分なデータが得られていない旨を注意喚起することが適切であると判断した。 

 

以上の機構の判断については、専門協議において議論したい。 

 

7.R.6 製造販売後の安全対策について 

 申請者は、製造販売後の安全対策について以下のように説明している。 

027 試験の日本人部分集団及び 038 試験において日本人特有の安全性上の懸念は認められず、安全性

プロファイルは 027 及び 030 試験の全体集団と同様であった。しかし、日本人に本剤を長期投与した経

験は限られていることから、製造販売後の使用実態下における本剤の長期使用時の安全性を確認するこ

とを目的とした特定使用成績調査を実施することを予定している。 

 

 機構は、以下のように考える。 

 7.R.3 における検討のとおり、臨床試験成績を踏まえると、本剤の安全性は許容可能であるものの、製

造販売後に味覚関連事象に対する対処方法等を引き続き検討し、臨床現場に情報提供する必要があり、

腎障害についても引き続き注視していく必要がある。また、本剤の使用にあたっては、最新のガイドラ

イン等に基づき適切に診断及び治療が実施されることが重要であり、こうした本剤の適正使用が推進さ

れるよう、医療関係者に対して適切に情報提供を行う必要がある。 

 

以上の機構の判断については、専門協議において議論したい。 

 

8. 機構による承認申請書に添付すべき資料に係る適合性調査結果及び機構の判断 

8.1 適合性書面調査結果に対する機構の判断 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律の規定に基づき承認申請書に添





56 
リフヌア錠＿MSD 株式会社＿審査報告書 

審査報告（2） 

 

令和 3 年 11 月 22 日 

 

1.1. 申請品目 

［販 売 名］ リフヌア錠 45 mg 

［一 般 名］ ゲーファピキサントクエン酸塩 

［申 請 者］ MSD 株式会社 

［申請年月日］ 令和 3 年 2 月 26 日 

 

［略語等一覧］ 

別記のとおり。 

 

1. 審査内容 

専門協議及びその後の機構における審査の概略は、以下のとおりである。なお、本専門協議の専門委

員は、本品目についての専門委員からの申し出等に基づき、「医薬品医療機器総合機構における専門協

議等の実施に関する達」（平成 20 年 12 月 25 日付け 20 達第 8 号）の規定により、指名した。 

 

1.1 有効性、臨床的位置付け、効能・効果及び用法・用量について 

専門協議において、審査報告（1）に記載した本剤の有効性、臨床的位置付け、効能・効果及び用法・

用量に関する機構の判断は専門委員から支持されるとともに、以下の意見が出された。 

 本剤の投与対象は、原疾患に対する必要十分な治療が継続されたにもかかわらず RCC と診断

された患者及び鑑別診断に必要な検査を十分に行い、また治療的診断も試みたにもかかわら

ず UCC と診断された患者と考えるべきである。 

 投与開始後早期であれば本剤の有効性が明確であるが、プラセボ群でも投与 12 週以降に有効

性指標が経時的に改善していることや、前述の投与対象患者も踏まえ、本剤を慢性咳嗽の第一

選択薬的な位置付けとして漫然と投与することには慎重になるべきである。 

 

以上を踏まえ、機構は、効能・効果は「難治性の慢性咳嗽」とし、添付文書において以下のとおり

注意喚起することが適切と判断し、これらの注意喚起を行うよう申請者に指示し、申請者は適切に対

応する旨を回答した。 

 最新のガイドライン等を参考に、慢性咳嗽の原因となる病歴、職業、環境要因、臨床検査結果

等を含めた包括的な診断に基づく十分な治療を行っても咳嗽が継続する場合に使用を考慮する

こと。 

 本剤による咳嗽の治療は原因療法ではなく対症療法であることから、漫然と投与しないこと。 

 

1.2 安全性及び医薬品リスク管理計画（案）について 

専門協議において、審査報告（1）に記載した本剤の安全性及び製造販売後の安全対策に関する機構

の判断は専門委員から支持されるとともに、以下の意見が出された。 
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難治性又は原因不明の慢性咳嗽 

（取消線部削除） 

［用法及び用量］ 

通常、成人にはゲーファピキサントとして 1 回 45 mg を 1 日 2 回経口投与する。 

 

［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。 

 

以上 










