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調査の目的 アンジオテンシン変換酵素阻害剤（以下、ACE 阻害剤）、アンジオテンシ

ンⅡ受容体拮抗剤（以下、ARB）、アンジオテンシン受容体ネプリライシ

ン阻害剤及び直接的レニン阻害剤（以下、まとめてレニン-アンジオテンシ

ン系阻害剤）の電子添文では、血管浮腫が副作用として記載されており、

一部の ACE 阻害剤では腸管血管性浮腫関連の記載があることも踏まえ、

レニン-アンジオテンシン系阻害剤全体で腸管血管性浮腫に対する安全対

策措置の必要性を検討する。 

調査対象 調査対象薬剤 

 ATC 分類「C09A ACE INHIBITORS, PLAIN (ATC3)」、「C09C Angiotensin 

II receptor blockers (ARBs), plain (ATC3)」に分類される医薬品、

「Sacubitril;Valsartan (Active ingredient) 」、「Aliskiren (Active ingredient)」 

調査対象事象 

 MedDRA v28.0 PT「Intestinal angioedema（腸管血管性浮腫）」 

調査方法の

概略 

WHO（世界保健機関）個別症例安全性報告グローバルデータベース

（VigiBase）※1 の 2025 年 7 月 1 日時点のデータセットを用いて、レニン-

アンジオテンシン系阻害剤に関連する腸管血管性浮腫の報告についての

不均衡分析※2 を行った。シグナル指標としては Information Component（IC）

を算出し、IC の 95%信頼区間の下限値（IC025）が 0 を超える場合をシグ

ナルが検出されたとみなした（Eur J Clin Pharmacol. 1998; 54: 315–21, 

Pharmacoepidemiol Drug Saf. 2009; 18: 427-36）。データ解析には、WHO の

シグナル検出・管理ツールである VigiLyze を用いた。 

調査結果の

概略 

 結果 

VigiBase を用いて、レニン-アンジオテンシン系阻害剤に関連する腸管

血管性浮腫の報告についての不均衡分析を行った結果は、表 1 のとおりで

あった。 

複数の ACE 阻害剤（リシノプリル、エナラプリル、Ramipril、ペリンド

プリル、ベナゼプリル）及び ARB（ロサルタン、オルメサルタン、イルベ

サルタン、バルサルタン）で「腸管血管性浮腫」に関する副作用報告数が、

データベース全体から予測される値より高いことが統計学的に示された。 

 

表 1：VigiBase データセットにおける「腸管血管性浮腫」のシグナル検出 

成分注 1） 
副作用 
報告数 

（実測値） 

腸管血管性

浮腫 
報告数 

（実測値） 

腸管血管性

浮腫 
報告数 

（予測値） 

IC 値 IC025 



 
 

 

リシノプリル 66785 250 1 7.5 7.4 

ロサルタン 39273 28 0 4.8 4.3 

エナラプリル 81444 25 1 4.1 3.4 

Ramipril 注 2） 41478 14 1 3.8 3.0 

ペリンドプリ

ル 
37900 13 0 3.8 2.9 

オルメサルタ

ン 
18253 6 0 3.2 1.8 

イルベサルタ

ン 
17931 5 0 2.9 1.4 

ベナゼプリル 4114 4 0 3.0 1.3 

バルサルタン 39915 5 1 2.5 0.9 

カプトプリル 33350 3 0 1.9 -0.1 
ARB 33 1 0 1.6 -2.2 
サクビトリル

バルサルタン 
121629 2 2 0.3 -2.3 

Quinapril 注 2） 6224 1 0 1.4 -2.4 

注 1）全医薬品での腸管血管性浮腫の報告数は、414 件であった。 

注 2）国内では販売されていない。 

 

 結果を踏まえた考察 

VigiBase を用いた不均衡分析の結果、一部のレニン-アンジオテンシン

系阻害剤と腸管血管性浮腫の関連性が示唆された※3。レニン-アンジオテ

ンシン系阻害剤の電子添文に腸管血管性浮腫に関する注意喚起を追記す

るにあたり、不均衡分析結果を改訂根拠の一つとする。 

※1：VigiBase は、医薬品の有害事象報告の WHO のグローバルデータベースを情報源とす

る。データが限られているため、事象と医薬品との因果関係を明らかにすることは困難

である可能性がある。 

※2：不均衡分析は仮説生成や洗練のためのアプローチである。 

※3：作成された情報、結果及び結論は、ウプサラモニタリングセンター／国際医薬品モニ

タリング WHO 協力センター又は WHO の意見を反映するものではない。 

 


