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審査報告書 

 

令和 4年 5月 11日 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

 

 

 承認申請のあった下記の医薬品にかかる医薬品医療機器総合機構での審査結果は、以下のとおりであ

る。 

 

記 

 

［販 売 名］ ジクトルテープ 75 mg 

［一 般 名］ ジクロフェナクナトリウム 

［申 請 者］ 久光製薬株式会社 

［申請年月日］ 令和 3年 8月 20日 

［剤形・含量］ 1枚中にジクロフェナクナトリウムを 75 mg 含有するテープ剤 

［申 請 区 分］ 医療用医薬品（4）新効能医薬品、（6）新用量医薬品 

［特 記 事 項］ なし 

［審査担当部］ 新薬審査第四部 

 

［審 査 結 果］ 

別紙のとおり、提出された資料から、本品目の腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群及び腱鞘炎にお

ける鎮痛・消炎に対する有効性は示され、認められたベネフィットを踏まえると安全性は許容可能と判

断する。 

以上、医薬品医療機器総合機構における審査の結果、本品目については、下記の承認条件を付した上

で、以下の効能又は効果並びに用法及び用量で承認して差し支えないと判断した。 

 

［効能又は効果］ 

〇各種がんにおける鎮痛 

〇腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群及び腱鞘炎における鎮痛・消炎 

（下線部追加） 

 

［用法及び用量］ 

＜各種がんにおける鎮痛＞ 

通常、成人に対し、1 日 1 回、2 枚（ジクロフェナクナトリウムとして 150 mg）を胸部、腹部、上腕

部、背部、腰部又は大腿部に貼付し、1 日（約 24 時間）毎に貼り替える。なお、症状や状態により 1

日 3 枚（ジクロフェナクナトリウムとして 225 mg）に増量できる。 

＜腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群及び腱鞘炎における鎮痛・消炎＞ 



 

2 
ジクトルテープ 75 mg_久光製薬株式会社_審査報告書 

通常、成人に対し、1日 1回、1枚（ジクロフェナクナトリウムとして 75 mg）又は 2枚（ジクロフェ

ナクナトリウムとして 150 mg）を胸部、腹部、上腕部、背部、腰部又は大腿部に貼付し、1日（約 24

時間）毎に貼り替える。 

（下線部追加） 

 

［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。 
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別 紙 

審査報告（1） 

 

令和 4年 4月 19日 

 

本申請において、申請者が提出した資料及び医薬品医療機器総合機構における審査の概略等は、以下

のとおりである。 

申請品目 

［販 売 名］ ジクトルテープ 75 mg 

［一 般 名］ ジクロフェナクナトリウム 

［申 請 者］ 久光製薬株式会社 

［申請年月日］ 令和 3年 8月 20日 

［剤形・含量］ 1枚中にジクロフェナクナトリウムを 75 mg 含有するテープ剤 

［申請時の効能・効果］ 

〇各種がんにおける鎮痛 

〇腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群及び腱鞘炎における鎮痛・消炎 

（下線部追加） 

［申請時の用法・用量］ 

＜各種がんにおける鎮痛＞ 

通常、成人に対し、1 日 1 回、2 枚（ジクロフェナクナトリウムとして 150 mg）を胸部、腹部、上腕

部、背部、腰部又は大腿部に貼付し、1 日（約 24 時間）毎に貼り替える。なお、症状や状態により 1

日 3 枚（ジクロフェナクナトリウムとして 225 mg）に増量できる。 

＜腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群及び腱鞘炎における鎮痛・消炎＞ 

通常、成人に対し、1日 1回、2枚（ジクロフェナクナトリウムとして 150 mg）を胸部、腹部、上腕

部、背部、腰部又は大腿部に貼付し、1日（約 24時間）毎に貼り替える。 

（下線部追加） 

［目   次］ 

1. 起原又は発見の経緯及び外国における使用状況に関する資料等 ............................................................ 2 

2. 品質に関する資料及び機構における審査の概略 ........................................................................................ 2 

3. 非臨床薬理試験に関する資料及び機構における審査の概略 .................................................................... 2 

4. 非臨床薬物動態試験に関する資料及び機構における審査の概略 ............................................................ 3 

5. 毒性試験に関する資料及び機構における審査の概略 ................................................................................ 3 

6. 生物薬剤学試験及び関連する分析法、臨床薬理試験に関する資料並びに機構における審査の概略 . 4 

7. 臨床的有効性及び臨床的安全性に関する資料並びに機構における審査の概略 .................................... 6 

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 .............................. 25 

9. 審査報告（1）作成時における総合評価 .................................................................................................... 25 

10. その他 .............................................................................................................................................................. 26 

［略語等一覧］ 

別記のとおり。  
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1. 起原又は発見の経緯及び外国における使用状況に関する資料等 

「ジクトルテープ 75 mg」の有効成分であるジクロフェナクナトリウムは、1965 年にスイス CIBA-

GEIGY 社（現 Novartis 社）にて開発されたフェニル酢酸系の非ステロイド性抗炎症薬（NSAIDs）であ

る。本剤は、有効成分が経皮的に吸収され、全身循環血を介して全身に鎮痛効果を発揮する製剤であり、

本邦において、2021 年 3月に「各種がんにおける鎮痛」の効能・効果で承認されている。 

 腰痛症、肩関節周囲炎（いわゆる五十肩等）、頸肩腕症候群（いわゆる肩こり等）及び腱鞘炎（以下、

「腰痛症等」）は、加齢に伴う関節の退行変性又は力学的負荷（労働、スポーツ等）等による骨・筋肉・

腱等への侵害刺激や炎症によって疼痛を生じる類縁疾患であり、いずれの疾患においても保存的対症療

法として、NSAIDs による疼痛コントロールが一般的に行われている（腰痛診療ガイドライン 2019、ペ

インクリニック 診断・治療ガイド 2009）。 

 現在、本邦で腰痛症等の効能・効果で承認されている NSAIDs としては、経口剤や坐剤の他に患部へ

の局所作用を有する外用剤があり、剤形の特徴に応じて使い分けがなされている。本剤は、経口剤及び

坐剤と同様に全身循環血を介して効果を示す全身作用型の薬剤であり、空腹時や下痢時にも投与可能等

の特徴を有することから、腰痛症等の治療の選択肢を広げることを期待して、本剤の臨床開発が進めら

れた。 

 本剤の腰痛症等に対する臨床開発は、本邦において 20 年 月より開始され、今般、国内臨床成績に

基づき、製造販売承認申請が行われた。なお、本剤は 2022年 3月時点で、 は行われて

いない。 

 

2. 品質に関する資料及び機構における審査の概略  

 本申請は新効能及び新用量に係るものであり、「品質に関する資料」は提出されていない。 

 

3. 非臨床薬理試験に関する資料及び機構における審査の概略 

鎮痛作用を検討した試験の成績等は初回承認時に評価済みであるとされ、本申請では効力を裏付ける

試験として、炎症モデル（ラットコラーゲン関節炎モデル及びラットアジュバント関節炎モデル）を用

いた試験の成績が提出された。なお、特に記載のない限り、対照薬として用いた製剤は局所作用型のテ

ープ剤である。 

 

3.1 効力を裏付ける試験  

3.1.1 ラットコラーゲン関節炎モデルに対する作用（CTD 4.2.1.1-1） 

ウシⅡ型コラーゲンで感作し関節炎を惹起させた雌性DAラットに対して、本剤1 cm2（本薬として1.1 

mg /個体）を背部に、又はケトプロフェン製剤1 cm2（ケトプロフェンとして0.3 mg/個体）を右後肢に1日

1回7日間反復経皮投与又は擬似操作1)し、投与後3、5及び7日における足容積を測定した結果、擬似操作

群と比較して、本剤群及びケトプロフェン製剤群では投与3日後から浮腫率2)の低下がそれぞれ認められ

た。 

 

3.1.2 ラットアジュバント関節炎モデルに対する作用（CTD 4.2.1.1-2） 

アジュバント溶液（1w/v% Mycobacterium butyricum 流動パラフィン懸濁液）で感作し、腱を含む関節

                                                        
1) 貼付部位の毛刈り、投与部位保定等の処置を薬剤投与群と同様に行われた。 
2) 関節炎発症前の右後肢容積に対する足容積増加率（%）。 
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周囲に炎症を惹起させた雄性LEWラットに対して、本剤1 cm2（本薬として1.1 mg /個体）を背部に、又

はケトプロフェン製剤1 cm2（ケトプロフェンとして0.3 mg/個体）を右後肢に1日1回14日間反復経皮投与

又は擬似操作1)し、投与3、7、10及び14日後における足容積を測定した結果、擬似操作群と比較して、本

剤群では投与3日後以降、ケトプロフェン製剤群では投与14日後に浮腫率2)の低下がそれぞれ認められた。 

 

3.R 機構における審査の概略 

機構は、提出された資料より、本剤の腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群及び腱鞘炎における鎮痛・

消炎に対する効果は期待し得ると判断した。 

 

4. 非臨床薬物動態試験に関する資料及び機構における審査の概略 

 本申請は新効能及び新用量に係るものであるが、「非臨床薬物動態試験に関する資料」は初回承認時

に評価済みであるとされ、新たな試験成績は提出されていない。 

 

5. 毒性試験に関する資料及び機構における審査の概略 

本薬を用いた反復経皮投与毒性試験、局所刺激性試験及びその他の毒性試験（皮膚感作性試験、光安

全性試験及び不純物の毒性試験）並びに本剤に含まれる添加剤である DMSO の安全性については初回承

認申請時に評価済みである。申請効能・効果は、既承認の効能・効果よりも長期間の使用が想定される

ことから、本申請に際し本薬及び DMSO を用いたがん原性試験が実施され、試験成績が新たに提出され

た。 

 

5.1 がん原性試験 

 発がんイニシエーション剤として DMBA を用いたマウス中期皮膚発がん性試験が実施され、本薬 5.0 

(w/v)%群において皮膚発がん性は認められなかった（表 1）。本薬 1.25及び 5.0 (w/v)%群の投与部位に、

溶媒群では認められていない表皮及び皮脂腺過形成が観察されたが、試験実施施設の背景値範囲内であ

ること及び発生頻度に統計学的有意差が認められないことから、本薬投与との関連性は低いと判断され

ている。また、本薬投与群において死亡例が認められ、主な所見として小腸又は大腸の拡張及び穿孔等

が認められたが、投与部位の閉塞処置では防げなかった被験物質の経口摂取によって生じた本薬のプロ

スタグランジン合成阻害に関連した変化と判断されている。 
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7.2 国内第Ⅲ相試験 

7.2.1 腰痛症患者を対象とした国内第Ⅲ相試験（CTD 5.3.5.1-2：JP-LP03 試験〔以下、「LP03試験」〕

〔20 年 月～20 年 月〕） 

日本人腰痛症患者（目標例数：二重盲検期 480 例〔本剤各用量群 120 例、プラセボ群 240 例〕10)）を

対象に、プラセボに対する本剤の優越性及び安全性を検討するため、プラセボ対照二重盲検無作為化並

行群間比較試験が実施された。本試験の主な選択・除外基準は表 12のとおりであった。 

本試験は休薬期（1週間）、観察期（単盲検：1週間）、二重盲検期（2週間）で構成され、観察期及

び二重盲検期への移行基準は表 8のとおりであった。 

 

表 12 主な選択・除外基準 

＜選択基準＞ 

① 同意取得の 12 週間以上前から腰痛症と臨床的に診断されている。ただし、内臓疾患、骨折、外傷、感染、関節リ

ウマチ又は腫瘍に伴う腰痛は除く。 

② 同意取得の 4週間以上前から腰痛症に対して NSAIDs又はアセトアミノフェンによる治療を継続しており、かつ同

意取得前 4週間以内に用法・用量を変更していない。 

③ 20 歳以上。 

＜除外基準＞ 

【同意取得時】 

① 過去に腰痛症に対する外科的手術（手術及び経皮的レーザー椎間板減圧術等）を実施した又は二重盲検期終了時ま

でに施行を予定している。 

② 腰痛症の原因疾患について、膝まで達する放散痛、痺れ又は麻痺を有する。 

③ 合併症に起因する痛みを有し、評価対象となる腰部の痛みを適切に評価できない。 

【休薬期開始時】 

④ 同意取得時から休薬期開始時までに腰痛症に対する NSAIDs又はアセトアミノフェンの用法・用量を変更した。 

⑤ 二重盲検期終了時までに治験薬以外の NSAIDs 又はアセトアミノフェンによる治療が必要と考えられる（ただし、

腰部以外の疼痛に対する局所治療目的の外用剤、皮膚疾患の治療を目的とした外用剤及び脳梗塞等の発現予防を目

的とした 1日 100 mg 以下の低用量アスピリンは投与可能）。 

⑥ 休薬期開始前 4週間以内に次の治療を実施している又は二重盲検期終了時までに実施が必要と考えられる：オピオ

イド、ワクシニアウイルス接種家兎炎症皮膚抽出液、ピリン系薬剤、シメトリド、腰部への局所麻酔若しくはトリ

ガーポイント注射、腰部へのハイドロリリース療法又は経皮的電気神経刺激療法 

⑦ 休薬期開始前 12 週間以内に副腎皮質ステロイド剤による治療を実施している又は二重盲検期終了時までに実施が

必要と考えられる（ただし、腰部以外への局所治療目的とした外用剤〔軟膏、点眼剤、吸入剤等〕は除く）。 

⑧ 休薬期開始前 24 週間以内に疼痛評価に影響を及ぼすと考えられる手術若しくは神経ブロックを施行した又は二重

盲検期終了時までに実施が必要と考えられる。 

⑨ 休薬期開始前 4週間以内に次の薬剤の用法・用量を変更した又は二重盲検期終了時までに変更を予定している：Ca

チャネル α2δ リガンド（プレガバリン、ミロガバリン等）、SNRI（デュロキセチン等）、鎮痛補助剤（抗不安薬、

筋弛緩薬及び三環系抗うつ薬等） 

⑩ 休薬期開始前 4週間以内に腰痛症に対する次の療法の用法、実施頻度、適用部位を変更した及び次の療法を新規開

始した又は二重盲検期終了時までに変更、新規開始を予定している：理学療法（温熱療法、牽引療法、超音波療法、

腰椎コルセット、運動療法等）、代替療法（鍼灸又は整体等） 

⑪ 休薬期開始時の疼痛 VAS値が 80 mm以上。 

⑫ 休薬期開始時の患者満足度が「不満」又は「すごく不満」。 

⑬ BS-POP 調査の結果、医師用で 11 点以上かつ患者用で 15 点以上を示した又は臨床症状より評価対象の疼痛の主因

が持続性身体表現性疼痛障害によるものと判断された。 

 

用法・用量は、観察期ではプラセボを、二重盲検期では本剤 75 mg、150 mg 又はプラセボ（各 2 枚）

を胸部、腹部、上腕部、背部、腰部又は大腿部等11)に 1日 1回 2週間貼付することとされた。 

二重盲検期に移行12)し、1 回以上治験薬が投与された 538 例（本剤 75 mg 群 136 例、本剤 150 mg 群

135例、プラセボ群 267例）全例が安全性解析集団及び FASとされ、FASが有効性解析対象集団とされ

た。 

                                                        
10) LP01 試験成績を踏まえ、主要評価項目である投与 2 週時における 3 日間平均疼痛 VAS 値のベースラインからの変化量について、本

剤 75 mg 群とプラセボ群の期待群間差を－6 mm、本剤 150 mg 群とプラセボ群の期待群間差を－7 mm、各投与群の標準偏差の想定値

を 18 mmと仮定し、有意水準両側 5%の下、本剤両用量の同時検出力 80%を確保するために必要な例数として設定された。 
11) 原則として前日と異なる部位に貼付することとされた。 
12) 休薬期に登録された 965例のうち、659 例が観察期に移行し、うち 538例が二重盲検期に移行した。 
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本試験は休薬期（1週間）、観察期（単盲検：1週間）、二重盲検期（2週間）で構成され、観察期及

び二重盲検期への移行基準は表 8のとおりであった。 

 

表 15 主な選択・除外基準 

＜選択基準＞ 

① 同意取得の 4週間以上前から肩関節周囲炎（腱板炎、上腕二頭筋長頭腱炎、滑液包炎、五十肩等）、頸肩腕症候群（胸郭出口症

候群等）又は腱鞘炎（狭窄性腱鞘炎〔de Quervain 病〕、屈筋腱腱鞘炎等）と臨床的に診断されている。 

② 同意取得の 2 週間以上前から対象疾患に対して NSAIDs 又はアセトアミノフェンによる治療を継続しており、かつ同意取得前 2

週間以内に用法・用量を変更していない。 

③ 20 歳以上。 

＜除外基準＞ 

【同意取得前】 

① 評価部位の疼痛が内臓疾患、骨折、外傷、感染、腫瘍、関節リウマチ、痛風又は石灰性腱炎に起因すると考えられる。 

② 過去に対象疾患に対する外科的手術（手術及び経皮的レーザー椎間板減圧術等）を実施した又は二重盲検期終了時までに実施を

予定している。 

③ 頸椎症性の放散痛、痺れ又は麻痺等の神経症状を有し、評価対象となる痛みを適切に評価できない。 

④ 合併症に起因する痛みを有し、評価対象となる痛みを適切に評価できない。 

【休薬期開始時】 

⑤ 同意取得時から休薬期開始時までに対象疾患に対する NSAIDs 又はアセトアミノフェンの用法・用量を変更した。 

⑥ 二重盲検期終了時までに治験薬以外の NSAIDs 又はアセトアミノフェンによる治療が必要と考えられる（ただし、疼痛評価に影

響を及ぼさない評価部位以外の疼痛に対する局所治療目的の外用剤、皮膚疾患の治療を目的とした外用剤及び脳梗塞等の発現予

防を目的とした 1 日 100 mg 以下の低用量アスピリンは投与可能）。 

⑦ 休薬期開始前 4週間以内に次の治療を実施している又は二重盲検期終了時までに実施が必要と考えられる：オピオイド、ワクシ

ニアウイルス接種家兎炎症皮膚抽出液、ピリン系薬剤、シメトリド、又は評価部位に対する局所麻酔、トリガーポイント注射、

ハイドロリリース療法、ヒアルロン酸注射、パンピング若しくは穿刺排液 

⑧ 休薬期開始前 12 週間以内に副腎皮質ステロイド剤による治療を実施している又は二重盲検期終了時までに実施が必要と考えら

れる（ただし、評価部位以外への局所治療目的とした外用剤〔軟膏、点眼剤、吸入剤等〕は除く）。 

⑨ 休薬期開始前 24 週間以内に疼痛評価に影響を及ぼすと考えられる手術若しくは神経ブロックを施行した又は二重盲検期終了時

までに実施が必要と考えられる。 

⑩ 休薬期開始前 4週間以内に次の薬剤の用法・用量を変更した又は二重盲検期終了時までに変更を予定している：Caチャネル α2δ

リガンド（プレガバリン、ミロガバリン等）、SNRI（デュロキセチン等）、鎮痛補助剤（抗不安薬、筋弛緩薬、三環系抗うつ薬

等） 

⑪ 休薬期開始前 4週間以内に評価部位に対する次の療法の用法、実施頻度、適用部位を変更した及び次の療法を新規開始した又は

二重盲検期終了時までに変更、新規開始を予定している：理学療法（温熱療法、牽引療法、超音波療法、運動療法等）、代替療

法（鍼灸又は整体等）、装具等による固定（ただし、症状の改善等による装具の使用終了は可） 

⑫ 休薬期開始時の疼痛 VAS値が 80 mm以上。 

⑬ 休薬期開始時の患者満足度が「不満」又は「すごく不満」。 

⑭ BS-POP 調査の結果、医師用で 11 点以上かつ患者用で 15 点以上を示した又は臨床症状より評価対象の疼痛の主因が持続性身体

表現性疼痛障害によるものと判断された。 

 

用法・用量は、観察期ではプラセボを、二重盲検期では本剤 150 mg 又はプラセボ（各 2枚）を胸部、

腹部、上腕部、背部、腰部又は大腿部等 11)に 1日 1回 2週間貼付することとされた。 

二重盲検期に移行13)し、1回以上治験薬が投与された 155例（本剤 150 mg 群 78例、プラセボ群 77例）

全例が安全性解析集団及び FASとされ、FASが有効性解析対象集団とされた。 

二重盲検期の中止例は、本剤 150 mg群 1.3%（1/78例）に認められ、中止理由は有害事象であった。 

 

有効性の主要評価項目である投与 2週時における 3日間平均疼痛 VAS値 8)のベースライン（二重盲検

期開始時）からの変化量は表 16のとおりであった。 

 

                                                        
13) 休薬期に登録された 342例のうち、204 例が観察期に移行し、うち 155例が二重盲検期に移行した。 
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表 18 主な選択・除外基準 

＜選択基準＞ 

① 同意取得の 12 週間以上前から腰痛症と臨床的に診断され、長期間の NSAIDs による治療を必要とする。ただし、

内臓疾患、骨折、外傷、感染、関節リウマチ又は腫瘍に伴う腰痛は除く。 

② 20 歳以上。 

＜除外基準＞ 

【同意取得時】 

① 過去に腰痛症に対する外科的手術（手術及び経皮的レーザー椎間板減圧術等）を実施した又は治験薬投与終了時ま

でに実施を予定している。 

② 腰痛症の原因疾患について、膝まで達する放散痛、痺れ又は麻痺を有する。 

③ 合併症に起因する痛みを有し、評価対象となる腰部の痛みを適切に評価できない。 

【治験薬投与開始時】 

④ 治験薬投与開始時の痛みの強度尺度（前日 1日を振り返った評価）が「なし」。 

⑤ 治験薬投与期間中に治験薬以外の NSAIDs 又はアセトアミノフェンによる治療が必要と考えられる（ただし、感冒

等に対する解熱を目的とした連続 2 週間以内の使用、腰部以外の疼痛に対する局所治療目的の外用剤及び皮膚疾患

の治療を目的とした外用剤は投与可能）。 

⑥ 治験薬投与開始前 2 週間以内に次の治療を実施している又は治験薬投与終了時までに実施が必要と考えられる：オ

ピオイド、ワクシニアウイルス接種兎炎症皮膚抽出液、ピリン系薬剤、シトメリド、副腎皮質ステロイド剤（ただ

し、腰部以外への局所治療を目的とした外用剤〔軟膏、点眼剤及び吸入剤等〕を除く）、腰部への局所麻酔若しく

はトリガーポイント注射、評価に影響を及ぼすと考えられる手術若しくは神経ブロック、又は腰部へのハイドロリ

リース療法 

⑦ 治験薬投与開始前 2 週間以内に実施した臨床検査結果が以下の条件に該当する。 

・AST及び ALT 値：基準値上限の 3 倍を超える 

・血清クレアチニン値：基準値上限の 1.5 倍を超える 

 

用法・用量は、本剤 150 mg（2枚）を胸部、腹部、上腕部、背部、腰部又は大腿部等 11)に 1日 1回 52

週間貼付することとされた。 

登録された 136例のうち、治験薬が投与されなかった 1例を除く 135例が安全性解析集団及び FASと

され、FASが有効性解析対象集団とされた。 

投与 52週時までの中止例は、14.8%（20/135 例）に認められ、主な中止理由は、同意撤回（7.4%〔10/135

例〕）及び有害事象（6.7%〔9/135例〕）であった。 

 

投与 52週時までの有害事象は 80.0%（108/135例）に認められ、主な有害事象は表 19のとおりであっ

た。 

死亡は認められなかった。 

重篤な有害事象は、3.7%（5/135 例〔出血性腸憩室、熱傷、椎間板突出、脊髄新生物、頭蓋内動脈瘤各

1例〕）に認められ、出血性腸憩室については治験薬との因果関係は否定されなかった。 

投与中止に至った有害事象は、6.7%（9/135例）に認められた。 

副作用は、36.3%（49/135例）に認められた。 
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ボ投与により痛みが改善する患者を排除するための観察期を設定した。さらに、本剤による治療は対症

療法であり、長期にわたる使用も想定されることから、腰痛症患者を対象に、本剤を 52 週間投与する

LP02 試験により、本剤長期投与時の安全性及び有効性を検討することとした。これらの試験成績を含む

臨床データパッケージにより腰痛症等に対する本剤の有効性及び安全性を説明することは可能と考えた。 

 

 有効性評価項目及び評価時期 

 疼痛の評価では、疼痛の強度を数値化する VASが標準的な尺度とされていることから（ペインクリニ

ック 2013; 34: S85-96）、疼痛 VAS値を主要な評価指標と設定し、整形外科領域の疾患において NSAIDs

の効果判定は 2週間程度に判断すべきとの報告があること（ペインクリニック. 2013; 34: 213-20、日職災

医誌 2015; 63: 200-4）、また疼痛 VAS 値の信頼性を高めるため複数日の評価の平均を用いることが適切

と考え、類薬の試験成績や LP01 試験成績14)を参考に「投与 2週時における 3日間平均疼痛 VAS値のベ

ースラインからの変化量」を主要評価項目と設定することとした。 

 

 用法・用量 

任意漸増用法を用いて実施された LP01 試験の成績（7.1.1 参照）等を踏まえ、腰痛症患者を対象とし

た LP03 試験では本剤 75 mg 及び 150 mg の二用量を設定して本剤の用量反応を確認する計画とした。な

お、本薬経口剤の腰痛症に対する処方状況等を踏まえ、腰痛症等では 150 mg にて十分な疼痛改善が期待

できると考え、既承認の各種がんにおける疼痛に対する用量として承認されている 225 mg は設定しな

かった。 

 機構との治験相談において、 及び

及び は、

するか、 と すべきである旨を指摘されていたが、 より  

が 本剤 150 mg にて 及び を、

実施することとした。 

 

機構は、 及び 実施する場合には、 本剤

75 mg 及び 150 mg を設定することが適切であったと考えるが、提出された腰痛症患者を対象と

した LP03 試験成績を中心とした臨床データパッケージにより、腰痛症他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、以降において有効性及び安全性の詳細を検討した。 

 

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。 

 腰痛症患者を対象とした LP03 試験における主要評価項目である投与 2 週時における 3 日間平均疼痛

VAS値のベースラインからの変化量は表 13のとおりであり、本剤 75 mg 群及び本剤 150 mg 群とプラセ

ボ群の各対比較において、統計学的に有意な差が認められ、プラセボ群に対する本剤群の優越性が示さ

れ（7.2.1 項参照）、また、腰痛症患者を対象とした長期投与試験である LP02 試験において疼痛 VAS値

の改善は投与期間中、維持された（図 1）。 

                                                        
14) いずれの評価時点においても 3 日間平均疼痛 VAS 値と週平均疼痛 VAS値が同程度であった。 
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た。注目すべき有害事象の発現状況について、プラセボ群と比較して本剤群で肝機能障害や腎機能障害

の発現が高い傾向が認められたものの、重篤な事象は認められなかった。 

 腰痛症患者と肩関節周囲炎、頸肩腕症候群及び腱鞘炎患者との比較において、本剤の安全性プロファ

イルに大きな違いは認められず、腰痛症等の患者と既承認のがん疼痛患者との比較において、腰痛症等

の患者における有害事象の発現状況は、既承認のがん疼痛患者における発現割合を大きく上回るもので

はなく、腰痛症等の患者における本剤の安全性プロファイルは許容可能と考える。 
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全身作用型の外用剤である本剤には、以下のようなメリットが考えられ、新しい投与経路での NSAIDs

製剤として、治療選択肢が広がることが期待される。 

 1 日 1 回投与のテープ剤として有効成分が経皮吸収されることから、食事のタイミングによらず投

与可能であり、血漿中薬物濃度も維持されるため 24時間安定した効果が期待できる。 

 嚥下能力が低下した患者や誤嚥リスクのある患者にも投与可能である。 

 

機構は、現在までに得られている本剤の有効性及び安全性プロファイルを踏まえ、本剤は既存の全身

作用型の本薬の経口剤及び坐剤と同様の位置付けで、腰痛症等の疼痛管理に用いられる薬剤の一つにな

ると考える。 

 

 以上の機構の判断については、専門協議で議論したい。 

 

7.R.5 効能・効果について 

 機構は、提出された資料、7.R.2、7.R.3 及び 7.R.4の項における検討を踏まえ、本剤の効能・効果を申

請のとおり、「腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群及び腱鞘炎における鎮痛・消炎」と設定すること

は可能と判断した。 

 

 以上の機構の判断については、専門協議で議論したい。 

 

7.R.6 用法・用量について 

申請者は、以下の点を踏まえると治療開始初期より十分な有効性を示す用量として 150 mg の単一用

量を設定すべきと考え、本剤の用法・用量として「通常、成人に対し、1日 1回、2枚（ジクロフェナク

ナトリウムとして 150 mg）を胸部、腹部、上腕部、背部、腰部又は大腿部に貼付し、1日（約 24時間）

毎に貼り替える。」と設定することが適切であると説明している。 

 速やかな疼痛軽減を図ることが重要であり、一般に NSAIDs の効果判定は 2～4 週間程度で行われ、

コントロール不十分な場合には他剤への切替えや併用を検討されていることを踏まえると、速やか

に疼痛軽減される用量が望ましい。 

 LP03 試験の結果（表 21、表 23）から本剤 75 mg群より本剤 150 mg 群で投与開始早期の改善傾向が

大きい評価項目が認められており、本剤 75 mg 群と本剤 150 mg で安全性プロファイルに大きな違

いは認められなかった（7.R.3参照）。 

 本剤 75 mg から治療が開始され、コントロール不十分だった場合、本剤 150 mg 増量後の有効性判

定や、他剤への切替え又は併用の検討に時間を要することから、患者の利便性が低下すると考えら

れる。 

 

機構は以下のように考える。 

LP03 試験では、本剤 75 mg 及び 150 mg ともにプラセボに対する優越性が検証され、また、投与 2週

時の主要評価項目は、ほぼ同じであったことに加え、以下の臨床試験成績を踏まえると、本剤 75 mg も

用法・用量として設定することは可能である。なお、貼付枚数が減ることにより、投与部位反応が軽減

される可能性も考えられる。 
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 LP03 試験の平均疼痛 VAS 値に関連する一部の評価項目について投与 1 週時に本剤 75 mg 群と比較

して本剤 150 mg 群で高い改善を示す傾向は認められるものの（表 21）、数日で本剤 75 mg 群と本

剤 150 mg 群の疼痛 VAS値は同様な値となる傾向が認められている（表 23）。 

 LP03 試験の RDQのベースラインからの変化量、患者満足度及び全般改善度では、投与 1週時の両

群の成績はほぼ同等である（表 21）。 

 75 mg 投与から開始し、患者状態によって増量可とされた LP01 試験において、約半数の患者では増

量不要であった（表 9）。 

 肩関節周囲炎、頸肩腕症候群及び腱鞘炎患者に対する本剤 75 mg 投与の経験はないものの、LP04試

験において本剤 150 mg は、対象疾患によらずプラセボを上回る改善傾向を示したこと、全身作用型

の製剤であって腰痛症等の効能・効果を有する既承認の本薬経口剤では対象疾患によらず一律の用

法・用量が設定されていることを踏まえると、腰痛症で本剤 150 mg と同程度の効果が確認できた本

剤 75 mg も、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群及び腱鞘炎患者に対する有効性が期待できると考えられ

る。 

 本剤の添付文書では急性腎障害や重篤な肝機能障害が注意喚起されており、特に高齢者では副作用

の発現の懸念から、少量から開始するなど慎重に使用するよう注意喚起がなされている。腰痛症他

を対象とした臨床試験では重篤な事象は認められていないものの、肝機能障害や腎機能障害の発現

割合に用量依存の傾向が認められていることから（表 27）、患者の状態に合わせた柔軟な用量選択

を可能としておくことは有用と考えられる。 

 

その他、本剤は全身作用型の貼付剤であるため、従来の局所作用型の外用剤とは異なり、貼付部位を

疼痛局所とする必要はなく、胸部、腹部、上腕部、背部、腰部又は大腿部に貼付し、貼付箇所を毎回変

更する必要があることについて十分に注意喚起するとともに、用法・用量を遵守する旨を注意喚起する

ことが重要である。 

 

 以上の機構の判断については、専門協議で議論したい。 

 

7.R.7 製造販売後の安全対策について 

 申請者は、以下のとおり説明している。 

本薬は鎮痛消炎剤として、多様な剤形で既に多くの患者に使用され、安全性情報が集積されており、

既に経口剤、坐剤及び局所作用型のテープ剤で腰痛症等の効能・効果を取得していることから、本剤に

おいてのみ新たなリスクが特定される状況は想定しにくく、腰痛症等の患者を対象とした本剤の臨床試

験においても、新たな安全性上の懸念は示されていないと考えるが、現時点でがん疼痛患者を対象とし

た使用成績調査は終了しておらず、初回承認時に検討事項とされた内容に対する結論は得られていない

ことから、本申請の効能・効果で本剤を投与する患者を対象とした製造販売後の調査を実施し、消化管

障害の発現状況等について確認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及び 7.R.4 の項における検討のとおり、現時点において、腰痛症等の患者に対する本剤投与時に

安全性上の重大な懸念は示唆されておらず、腰痛症等の患者における本剤の安全性は許容可能である。

本剤は全身作用型の製剤であり、用法・用量で規定された貼付部位以外への貼付、貼付枚数上限を超え
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ての貼付や経口 NSAIDs 製剤との併用等、不適切な使用が行われないよう、医療関係者及び患者に対す

る情報提供を徹底する必要がある。加えて、本剤は高齢者で多く投与される可能性や、日常診療では臨

床試験より状態の悪い患者に対しても本剤が使用される可能性もあること、既承認効能・効果よりも長

期の使用が想定されることから、製造販売後の調査等において、使用実態下における本剤の安全性及び

有効性について検討することが適切である。 

 

 以上の機構の判断については、専門協議で議論したい。 

 

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

付すべき資料に対して適合性書面調査を実施した。その結果、提出された承認申請資料に基づいて審査

を行うことについて支障はないものと機構は判断した。 

 

8.2 GCP実地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

付すべき資料（CTD 5.3.5.1-2）に対して GCP実地調査を実施した。その結果、提出された承認申請資料

に基づいて審査を行うことについて支障はないものと機構は判断した。 

 

9. 審査報告（1）作成時における総合評価 

提出された資料から、本品目の腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群及び腱鞘炎における鎮痛・消炎

に対する有効性は期待でき、認められたベネフィットを踏まえると安全性は許容可能と考える。本品目

は腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群及び腱鞘炎における鎮痛・消炎に対する全身作用型の貼付剤と

して新たな治療の選択肢を提供するものであり、臨床的意義があると考える。また製造販売後の調査等

において、日本人腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群及び腱鞘炎患者における使用実態下での本剤の

安全性等について、さらに検討する必要があると考える。 

専門協議での検討を踏まえて特に問題がないと判断できる場合には、本品目を承認して差し支えない

と考える。 
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審査報告（2） 

 

令和 4年 5月 11日 

 

申請品目 

［販 売 名］ ジクトルテープ 75 mg 

［一 般 名］ ジクロフェナクナトリウム 

［申 請 者］ 久光製薬株式会社 

［申請年月日］ 令和 3年 8月 20 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、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。 

・ 臨床試験では有効性に明確な用量依存性は認められておらず、腰痛症等の患者においては、腎機能

等の生理機能の低下や基礎疾患を有する可能性がある高齢者が投与対象として多くなることも想定

されるため、本剤 75 mgを用法・用量に設定することは可能との機構の意見は理解できる。また、

腎機能の低下等、様々な患者の状態に応じて、医師が柔軟に用量を選択可能とすることには、一定

の意義がある。 

 

 機構は、審査報告（1）の用法・用量の項における検討及び専門協議での議論等を踏まえ、本剤の用法・

用量を「通常、成人に対し、1日 1回、1 枚（ジクロフェナクナトリウムとして 75 mg）又は 2枚（ジク

ロフェナクナトリウムとして 150 mg）を胸部、腹部、上腕部、背部、腰部又は大腿部に貼付し、1日（約

24時間）毎に貼り替える。」と設定するよう申請者に指示し、申請者は適切に対応した。 

 

1.2 安全性、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、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。 

・ 腰痛症等の患者においては、高齢者が多く、また長期で使用される可能性もあることを踏まえると、

消化管障害だけでなく本薬のリスクとして知られている腎機能障害等の有害事象の発現状況につい

ても確認することが重要である。 
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2. 総合評価 

以上の審査を踏まえ、機構は、下記の承認条件を付した上で、承認申請された効能・効果及び用法・

用量を以下のように整備し、承認して差し支えないと判断する。なお、再審査期間は残余期間（令和 7

年 3月 22日まで）と設定する。 

 

［効能・効果］ 

〇各種がんにおける鎮痛 

〇腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群及び腱鞘炎における鎮痛・消炎 

（申請時から変更なし） 

 

［用法・用量］ 

＜各種がんにおける鎮痛＞ 

通常、成人に対し、1 日 1 回、2 枚（ジクロフェナクナトリウムとして 150 mg）を胸部、腹部、上

腕部、背部、腰部又は大腿部に貼付し、1日（約 24時間）毎に貼り替える。なお、症状や状態により

1日 3枚（ジクロフェナクナトリウムとして 225 mg）に増量できる。 

＜腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群及び腱鞘炎における鎮痛・消炎＞ 

通常、成人に対し、1日 1回、1枚（ジクロフェナクナトリウムとして 75 mg）又は 2枚（ジクロフ

ェナクナトリウムとして 150 mg）を胸部、腹部、上腕部、背部、腰部又は大腿部に貼付し、1日（約

24時間）毎に貼り替える。 

（申請時より下線部追加） 

 

［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 

 






