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アバコパン製剤の使用に関する関連学会による文書の公表について

（周知依頼） 

 

 

アバコパン（販売名：タブネオスカプセル 10mg。以下「本剤」という。）につ

いては、「アバコパン製剤の使用に当たっての留意事項について」（令和８年 10

月 21日付け医薬薬審発 1021第５号、医薬安発 1021第３号、医薬品審査管理課

長、医薬安全対策課長連名通知。以下「連名通知」という。）により、留意事項

を示しているところです。 

今般、一般社団法人日本リウマチ学会及び一般社団法人日本腎臓学会より、日

本リウマチ学会・日本腎臓学会合同タブネオス安全性検討タスクフォースが作

成した本剤の中止時の対応に関する文書が別添１のとおり、患者向け説明資料

が別添２のとおり取りまとめられ、公表されました。 

つきましては、貴管下の医療機関等に対し、当該文書を周知するとともに、連

名通知についても留意されるよう、引き続き周知をお願いします。 

なお、本事務連絡の写しについて、別記の関係団体等宛てに発出するので、念

のため申し添えます。 

 

 

 

 

 

 

 



 

  

○顕微鏡的多発血管炎（MPA）および多発血管炎性肉芽腫症（GPA）におけるアバ

コパン（タブネオス®）の計画的中止時の対応について 

（一般社団法人日本リウマチ学会ホームページ） 

https://www.ryumachi-jp.com/publish/iyaku/news261022/ 

（一般社団法人日本腎臓学会ホームページ） 

https://jsn.or.jp/medic/newstopics/formember/post-591.php 

○タブネオス（一般名：アバコパン）の中止とその後の治療について 

（一般社団法人日本リウマチ学会ホームページ） 

https://www.ryumachi-jp.com/publish/iyaku/news261104/ 

（一般社団法人日本腎臓学会ホームページ） 

https://jsn.or.jp/medic/news/formember/2026/11/c9a3ec1803171d9e131df5

cd706cdc694055caea.php 

 

https://www.ryumachi-jp.com/publish/iyaku/news261022/
https://jsn.or.jp/medic/newstopics/formember/post-591.php
https://www.ryumachi-jp.com/publish/iyaku/news261104/
https://jsn.or.jp/medic/news/formember/2026/11/c9a3ec1803171d9e131df5cd706cdc694055caea.php
https://jsn.or.jp/medic/news/formember/2026/11/c9a3ec1803171d9e131df5cd706cdc694055caea.php
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2026年 10月 22日 
 
顕微鏡的多発血管炎（MPA）および多発血管炎性肉芽腫症（GPA）における 
アバコパン（タブネオス®）の計画的中止時の対応について 
 

日本リウマチ学会・日本腎臓学会合同 
タブネオス安全性検討タスクフォース 

 

背景 
アバコパンの承認根拠となった ADVOCATE 試験について、試験データの信頼性に関
する問題が明らかとなり、主論文は 2026年 6月に撤回された［1］。 
欧州では、欧州医薬品庁（EMA）のヒト用医薬品委員会（CHMP）において審議さ

れ、欧州委員会（EC）は 2026 年 8 月に販売承認の取り消しを決定した［2］。米国で
は、米国食品医薬品局（FDA）の医薬品評価研究センター（CDER）が 2026年 4月に
承認取り消しを提案しており、最終的な規制判断に向けた手続きが進められている［3］。 
本邦においても、2026年 10月 21日に規制当局より、1. 新規の患者については、本

剤の投与開始を差し控えること、2. 本剤を投与中の患者については、中止又は代替治
療への切替えを原則として、対応を検討すること、中止又は代替治療への切替えにあた
っては、患者ごとの病状、治療効果、他の治療選択肢及び治療変更に伴う影響を踏まえ、
検討すること、3. 代替治療への切替えまでの間など、本剤の使用を継続する場合には、
2026 年 5 月 21 日に発出された安全性速報(ブルーレター)を踏まえた適正使用を継続
すること、が通知された [4]。一方、アバコパンの計画的中止後の治療戦略を直接検討
したエビデンスはなく、標準的な対応も確立していない。 
本対応案は、現時点で利用可能な国内外の診療ガイドライン、規制当局からの情報お

よび既存のエビデンスを踏まえ［2–7］、肝障害等の有害事象の発現を理由とする中止で
はなく、規制上の動向を踏まえてアバコパンを計画的に中止する場合の MPA/GPA の
治療方針を整理したものである。 
 

基本的な考え方 
アバコパンの中止に際しては、臨床症状、身体所見、臨床検査、画像検査等により疾患
活動性を再評価する。また、アバコパン中止後は疾患活動性の変化に特に注意して経過
観察する。 
再燃との関連が報告されている因子として、過去の再燃歴、GPA、PR3-ANCA 陽性

などが挙げられる［6–9］。ANCA の持続陽性、陰性化後の再陽性化または経時的な上昇
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も再燃との関連が報告されている［10,11］。ただし、再燃の判断においては ANCA 値
のみを根拠とせず、臨床所見等を含めて総合的に評価する［6,7］。 
アバコパン中止後の治療方針は、疾患活動性、再燃リスクおよび治療関連有害事象のリ
スク等を総合的に評価し、患者の希望も考慮して決定する。 
 

1．寛解が維持されている場合 

（1）寛解維持療法の再評価 
これまでの寛解導入療法および現在の治療内容を確認し、リツキシマブ（RTX）やアザ
チオプリン（AZA）等による標準的な寛解維持療法が適切に行われているかを再評価す
る［6,7,12,13］。寛解維持療法が行われていない場合には、寛解期間、再燃リスク、こ
れまでの治療内容および治療関連有害事象等を考慮し、必要に応じてその導入を検討す
る注１。 

（2）グルココルチコイド（GC）の調整 
寛解が維持されている場合には、アバコパンの中止のみを理由として一律にGC を開始
または増量することを支持する直接的なエビデンスはない。アバコパン中止後のGC 投
与量や減量速度については、疾患活動性、再燃リスクおよびGC 関連有害事象等を考慮
し、個別に調整する。 
 

2．寛解導入期または再燃が認められる場合 
寛解導入期にアバコパンを中止する場合には、疾患活動性、重症度および現在の治療内
容を再評価し、既存の診療ガイドラインに基づく寛解導入療法を検討する。再燃が認め
られた場合には、通常の MPA/GPA の再燃として、その重症度および臓器障害を評価
し、既存の診療ガイドラインに基づいて再寛解導入療法を行う［5-7］。 
臓器または生命を脅かす病態では、GC と RTX またはシクロホスファミド（CYC）

との併用による標準的な寛解導入療法を検討する［6,7］。 
RTXおよび CYC がともに使用できない場合には、重症臓器病変がなく腎機能障害が

軽微な症例では、メトトレキサート（MTX）注２とGC の併用を検討する［5-7,14］。MTX
が使用できない場合には、ミコフェノール酸モフェチル（MMF）と GC の併用も選択
肢となる［6,7,15］。一方、重症臓器病変を有する、または腎機能障害が軽微ではない症
例では、MMF とGC の併用を慎重に検討する［5］。 
これらの治療選択にあたっては、これまでの治療歴、臓器障害および治療関連有害事

象のリスク等を考慮する。特に、臓器または生命を脅かす病態におけるMMF の有効性
に関するエビデンスは限られているため、このような症例では血管炎診療の専門施設と



連携し、個別に治療方針を検討する。 
本対応案は、今後得られる新たな知見や国内外の規制当局、診療ガイドライン等の情報
を踏まえ、必要に応じて見直す。 
 
注1． アザチオプリンを投与する場合は、副作用リスク評価のため開始前にNUDT15

遺伝子多型解析を行う. 
注2． 保険適用外.  
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タブネオス（一般名：アバコパン）の中止とその後の治療について 

 

 

タブネオスを服用中の患者さんとご家族へ 

この文書は、顕微鏡的多発血管炎（MPA）または多発血管炎性肉芽腫症（GPA）で、ア

バコパン（商品名 タブネオス）を主治医と相談して計画的に中止する方への説明です。 

中止する時期と、その後の治療・検査の予定を主治医と確認しましょう。自己判断で薬

をやめたり、量を変えたりしないでください。 

 

1. なぜ中止を検討するのですか 

タブネオスの承認の根拠になった臨床試験で、データの信頼性に問題があることがわ

かり、論文が取り下げられました。また、重い肝障害も報告されています。こうした状況を

踏まえ、2026 年 10 月に厚生労働省から、新たな患者さんへの使用を控え、現在服用中

の方についても、原則として中止またはほかの治療への切り替えを検討するよう通知が出

されました。 

タブネオスを計画的に中止後にどの治療を行うのが最もよいかを直接調べた研究は、

まだありません。一方、血管炎にはこれまで用いられてきた治療があります。病気の状態

やこれまでの治療、副作用の起こりやすさ、ご本人の希望を踏まえて、主治医と相談して

今後の治療を決定します。 

 

2. 中止する前に何を確認しますか 

症状や診察、血液・尿の検査、必要に応じた画像検査で、血管炎の状態を確認しま

す。過去に病気が再び悪くなったことがあるか、現在どの薬を使っているかも大切です。 

ANCA は、血管炎に関係する血液検査の項目です。値が上がっただけで病気が悪く

なったと決めることはせず、症状やほかの検査と合わせて判断します。 
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3.  病気が落ち着いている場合はどうなりますか 

症状や炎症が落ち着いた状態を「寛解」といいます。寛解を保つための薬として、リツキ

シマブ（商品名：リツキサンなど）やアザチオプリン（商品名：アザニン、イムラン）などが適

切に使われているかを確認します。必要に応じて、薬の開始や変更を検討します。 

タブネオスをやめるという理由だけで、すべての方にプレドニゾロン（商品名：プレドニン

など）などのステロイド薬を追加したり、増やしたりするわけではありません。ステロイド薬の

量や減らす速さは、個々の患者さんの病状に合わせて調整します。 

 

4. 治療を始めたばかりの場合や、再び病気が悪くなった場合は 

病気を落ち着かせるための治療（寛解導入療法）を受けている間や、いったん落ち着

いた病気が再び悪くなった場合（再燃）には、血管炎による腎臓や肺などの状態を確認

し、治療を見直します。 

病期が重い場合は、ステロイド薬と、リツキシマブまたはシクロホスファミド（商品名：エン

ドキサン）（いずれも点滴投与）を組み合わせる治療などを検討します。これらの薬が使え

ない場合も、病気の状態に応じて別の薬を検討します。 

 

5. 中止後はどのようなことに気をつけますか 

中止後は、病気の状態が変化していないか、特に注意して経過をみます。体調がよく

ても予定どおりに受診し、血液検査や尿検査、画像検査などを受けてください。受診の間

隔は主治医の指示に従ってください。 

次のような症状が新しく出た、または悪くなったときは、次の予約日を待たずに医療機

関へ連絡し受診の相談をしてください。血管炎の悪化だけでなく、感染症などが原因のこ

ともあります。 

・発熱、強いだるさ、せきや息切れ、尿の量が減る、手足のしびれや力の入りにくさなど 

 

6. 肝臓の副作用が疑われるとき 

タブネオスでは重い肝臓の障害が報告されています。皮膚や白目が黄色い、尿が濃い

茶色になる、強いかゆみ、食欲がない、強いだるさなどがあるときは、すぐに医療機関へ

連絡し、服用の扱いについて指示を受けてください。 
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肝障害が疑われる場合は、ここまで説明した計画的な中止とは対応が異なります。予定

の診察日まで待たないでください。 

 

7 診察のときに確認しましょう 

・タブネオスをいつ中止するか 

・中止後に使う薬と、それぞれの飲み方・使い方 

・次回の受診日・検査日と、体調が変わったときの連絡先 

 

中止予定日；            年    月     日   

 

次回受診日：         年   月   日 

   

医療機関の連絡先：   

    

 

              

作成日 2026 年 10 月 24 日 患者説明用文案 

もとにした資料：日本リウマチ学会・日本腎臓学会合同 タブネオス安全性検討タスクフォース「アバコパンの

計画的中止時の対応について」 
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