
熊本総合病院薬剤部広報誌 DI室 藤井・市川

1

De
part

ment of pharm
acy

2
025

Feb. Vol34 No.
02

「閉域網の神話」
電子処方箋の問題から見えるもの
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・ゾコーバ錠125mg及びラゲブリオカプ
セル200m：妊娠する可能性のある女
性への投与に際しては，投与の必要
性を十分に検討する旨，並びに投与
が必要と判断される場合においても投
与開始前に十分な問診により妊娠し
ていないこと及び妊娠している可能性
がないことの確認を行うこと等の注意
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ﾖｳ化ｶﾘｳﾑとMRB（併用禁忌と注意）
・SGLT２ ・ｴﾝﾀｲﾋﾞｵ ・ﾌﾟﾛｽﾀｰﾙ ・黄
体ホルモン剤 ・ｹﾞﾑｼﾀﾋﾞﾝ ・ﾈｸｻﾊﾞｰ
ﾙ ・ｿﾞｺｰﾊﾞ・ﾗｹﾞﾌﾞﾘｵ

【処方意図とは違う薬が出た問題】
１年前の2024.2月号のDIニュースで、「電子処方箋の仕組み、イ
ロイロだめ」という記事を書きました。（右下の図）
この中で指摘したのは
・手入力を基本としたDXというトンデモ設計
・手での入力内容を検証するシステムが脆弱
・根幹になる医薬品の「YJコード」は販売移管などで不安定に動く
・用法コードの多くが不必要なもの
ということで、上記の懸念された問題がことごとく実現したことで、
患者に「意図しない薬」が処方されてしまうなどの事故があり、昨年
末にシステムを停止。
その後、上記の問題に対し抜本的な解決策が無いまま、単純に「ア
ンケート」が送られてきて、「対処しましたか？」「確認しましたか？」
に答えると、電子処方箋を再開して良いという…。

薬剤師という「PCのアマチュア」に、厚労省からは、解読不能な「入
力の手引」を送りつけられただけで始まった電子処方箋なので、そ
りゃ普及しない。電子カルテの「医薬品マスタ手入力仕様（笑）」では、
薬１つに対し、入力項目は128項目ほど設定されていますが、ほか
に、調剤システムにも「医薬品マスタ」があり、また同じような入力を
やるんですよね。 さらに、監査システムとか、いろいろあると、また、
それらにも登録を１品目づつ、同じようなことを何回もやる。

メチャクチャ効率悪いと思いませんか？

【閉域網の神話】
この効率の悪さの根源にある考え方が「閉域網の神話」です。
今、JCHOもやってるように、「電子カルテは、ネットと切り離してい
るから、ハッカーなどから守られて安全」という閉域安全神話。
しかし、近年起こった大病院のハッキングや、出版社KADOKAWAの
大問題も、基本設計は「閉域網」です。つまり、そういう話。

【手入力でないとできないのか？】
いえいえ、みなさんが知ってるように、医薬品のデータはネット上
に転がっていて、医薬品名から効能、用法、毒劇向精神などの分類、
YJコード、HOTコードなどのコード類がすべて網羅されたものが
存在します。要は、それを「使わせない」システム設計なんです。

【もはや、閉域でいられない世の中】
要は、電子処方箋も、熊本メディカルネットワークも、あるいは各部門
システムを見ても、完全閉域運用は難しい時代になったわけです。
一方で、コンビニ業界を見てください。何千、何万という商品の管理
やLoppiなどの根幹システムは本部。それをクラウド共有。安全に管理
する方法も確立してます。ということは、基本的な根幹のシステムや機
械など難しいことは本部だけでやれて、各施設には「端末」があるだけ。
だからバイトの外国人の素人だって安全に扱える。これって、

たいへん効率的だと思いませんか？
さて、昔、電子カルテ更新は５億円とか聞いてましたが、その後の更
新で10億になり、ついに次期更新は30億とか。もう、病院が１軒建ち
ますね。要するに、各施設がそれぞれ１個づつ、本体から端末までフル
セットで持って、その上、セキュリティ対策などの周辺費用も個別に負
担するとなると、全国の医療業界全体として膨大なカネを注ぎ込んで
いる状態になってますね。「閉域網の神話」を維持するには、医療全体
として、天文学的なカネがかかる…天下りの人が好きそうな環境？
そこで国は「医療DX」として、それら「簡単には繋げない」データを、
税金を膨大に投入して繋ぐ事業をやりつづけるわけで。

メチャクチャ効率悪いと思いませんか？
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①ミネブロ錠（エサキセレノン）、セララ錠（エプレレノン）

②ヨウ化カリウム製剤

２１４ 血圧降下剤

３２２ 無機質製剤

改訂箇所 改訂内容

相互作用の記述 ※DSUの記載の要点を以下にまとめる（薬剤部）

「放射性ヨウ素による甲状腺の内部被曝の予防・低減」の使用する場合（つまり緊急
時）は、この①②の併用は「併用注意」として「血清カリウム値が上昇するおそれがあ
る。」とする一方、平時では「併用禁忌」とした。機序は、①による「カリウム貯留作用が
増強するおそれがある。」とした。

クロルマジノン酢酸エステル（プロスタール・L） ２４７ 卵胞ホルモン及び黄体ホルモン剤

改訂箇所 改訂内容

［8.重要な基本的
注意］追記

［9.1合併症・既往
歴等のある患者］
追記

［15.1臨床使用に
基づく情報］
一部改訂

〈効能共通〉

クロルマジノン酢酸エステルの投与後に髄膜腫が報告されている。本剤投与中は、頭
痛、運動麻痺、視力視野障害、脳神経麻痺、けいれん発作、認知機能の変化等の髄
膜腫を示唆する症状に注意し、必要に応じて画像検査を実施すること。髄膜腫と診断
された場合は本剤の投与中止を検討すること。投与中止後に髄膜腫が縮小した症例
が報告されている。

髄膜腫又はその既往歴のある患者：

髄膜腫や原疾患の状態を踏まえ、本剤投与の必要性を検討すること。

海外の疫学調査において、クロルマジノン酢酸エステルの6カ月間の累積投与量が
360mg超の女性では、360mg以下の女性と比較して髄膜腫の発生リスクが高く（ハザー
ド比4.4（95%信頼区間：3.4-5.8））、累積投与量の増加に伴い発生リスクが高くなるとの
報告がある。また、クロルマジノン酢酸エステルを使用している女性では、使用してい
ない女性と比較して髄膜腫の発生リスクが高かった（オッズ比3.87（95%信頼区間：3.48-

4.30））との報告がある。

ジャディアンス錠（エンパグリフロジン）、フォシーガ錠（ダパ
グリフロジン）、スーグラ錠（イプラグリフロジン）、カナグル
錠（カナグリフロジン）、デベルザ錠（トホグリフロジン）、ル
セフィ錠（ルセオグリフロジン）

SGLT２の配合剤（トラディアンス配合錠AP・BP、スージャヌ
配合錠、カナリア配合錠、

２１９ その他の循環器官用薬

３９６ 糖尿病用剤、など

改訂箇所 改訂内容

［8.重要な基本的
注意］一部改訂

本剤を含むSGLT2阻害薬の投与中止後、血漿中半減期から予想されるより長く尿中グ
ルコース排泄及びケトアシドーシスが持続した症例が報告されているため、必要に応じ
て尿糖を測定するなど観察を十分に行うこと。

エンタイビオ皮下注・点滴（ベドリズマブ） ２３９ その他の消化器官用薬

改訂箇所 改訂内容

［11.1重大な副作
用］追記

間質性肺疾患：

間質性肺疾患（間質性肺炎、好酸球性肺炎等）が報告されているので、咳嗽、呼吸困
難、発熱、肺音の異常（捻髪音）等があらわれた場合には、速やかに胸部X線、胸部CT、
血清マーカー等の検査を実施すること。間質性肺疾患が疑われた場合には本剤の投
与を中止し、副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。
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メドロキシプロゲステロン酢酸エステル（2.5mg、5mg） 

(生殖補助医療における調節卵巣刺激の開始時期の調整等の効
能を有する製剤)（先発名：ヒスロン・プロベラ）

２４７ 卵胞ホルモン及び
黄体ホルモン剤

改訂箇所 改訂内容

［8.重要な基本的
［15.1臨床使用に
基づく情報］
一部改訂

（薬剤部注：前段は前ページのプロスタールと同）

海外の疫学調査において、メドロキシプロゲステロン酢酸エステルを使用している女性

では、使用していない女性と比較して髄膜腫の発生リスクが高かった（オッズ比5.55
（95%信頼区間：2.27-13.56））との報告がある。

ゲムシタビン点滴静注液（ジェムザール） ４２２ 代謝拮抗剤

改訂箇所 改訂内容

［11.1重大な副作
用］一部改訂

重度の皮膚障害：

中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis:TEN）、皮膚粘膜眼症候群
（Stevens-Johnson症候群）、紅斑、水疱、落屑等の重度の皮膚障害があらわれること
がある。

ネクサバール錠（ソラフェニブ） ４２９ その他の腫瘍用薬

改訂箇所 改訂内容

［8.重要な基本的
注意］追記

［11.1重大な副作
用］追記

〈効能共通〉

腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるので、血清中電解質濃度及び腎機能検査を
行うなど、患者の状態を十分に観察すること。

腫瘍崩壊症候群：

異常が認められた場合には投与を中止し、適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治療
剤等の投与、透析等）を行うとともに、症状が回復するまで患者の状態を十分に観察す
ること。

ゾコーバ錠（エンシトレルビル）

ラゲブリオカプセル（モルヌピラビル）

６２５ 抗ウイルス剤

改訂箇所 改訂内容

［8.重要な基本的
注意］
追記

妊娠する可能性のある女性への投与に際しては、本剤投与の必要性を十分に検討す
ること。また、投与が必要な場合には、次の注意事項に留意すること。

本剤投与開始前に十分な問診により患者が妊娠していないこと及び妊娠している可能
性がないことを確認すること。

次の事項について、本剤投与開始前に患者に説明すること。

・妊娠中に本剤を服用した場合、胎児に影響を及ぼす可能性があること。

・本剤服用中に妊娠が判明した又は疑われる場合は、直ちに服用を中止すること。

・本剤服用中及び最終服用後2週間における妊娠が判明した又は疑われる場合は、速
やかに医師、薬剤師等に相談すること。
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新型コロナウイルス感染症に対する経口抗ウイルス薬（ゾコーバ錠125mg及びラゲブリ
オカプセル200mg）の使用上の注意の改訂について

１．はじめに
厚生労働省は，令和６年12月17日に「使用上の注意」の改訂指示通知を発出し，エンシトレルビル フマ
ル酸（ゾコーバ錠125mg，以下「ゾコーバ」という。）及びモルヌピラビル（ラゲブリオカプセル200mg，
以下「ラゲブリオ」という。）の製造販売業者に対して，妊娠する可能性のある女性への投与に際しては，
投与の必要性を十分に検討する旨，並びに投与が必要と判断される場合においても投与開始前に十分
な問診により妊娠していないこと及び妊娠している可能性がないことの確認を行うこと等の注意事項
を追記するよう指示しましたので，その内容等について紹介します。

3．妊娠する可能性のある女性への注意事項について
今回の「使用上の注意」の改訂において，ゾコーバ及びラゲブリオの妊娠する可能性のある女性への投
与に際しての注意事項として，以下の内容を追記しました。（本紙p23～30「３．使用上の注意の改訂に
ついて（その356）」もご参照ください。）
妊娠する可能性のある女性への投与に際しては，本剤投与の必要性を十分に検討すること。 また，投
与が必要な場合には，次の注意事項に留意すること。
・本剤投与開始前に十分な問診により患者が妊娠していないこと及び妊娠している可能性がないこと
を確認すること。
・次の事項について，本剤投与開始前に患者に説明すること。 
・妊娠中に本剤を服用した場合，胎児に影響を及ぼす可能性があること。
・本剤服用中に妊娠が判明した又は疑われる場合は，直ちに服用を中止すること。
・ 本剤服用中及び最終服用後２週間（ゾコーバ）又は４日間（ラゲブリオ）における妊娠が判明した
又は疑われる場合は，速やかに医師，薬剤師等に相談すること。

２．経緯
新型コロナウイルス感染症の患者を対象とした経口抗ｳｲﾙｽ薬であるゾコーバ及びラゲブリオは催奇形
性リスクを有することから妊婦又は妊娠している可能性のある女性への投与は禁忌とされています。
ゾコーバ及びラゲブリオの催奇形性リスクについては，医薬品リスク管理計画書（RMP）において重要
な潜在的リスクに設定し，添付文書の ｢2．禁忌｣ の項及び ｢9．特定の背景を有する患者に関する注意｣
の項における注意喚起に加え，追加のリスク最小化活動として，医療従事者向け資材及び患者向け資材
の作成と提供を行っているところです。
これまでに，製造販売業者より，ゾコーバ又はラゲブリオの投与後に妊娠が判明した症例が複数報告
されたことを踏まえ，RMPに基づき作成された医療従事者向け資材及び患者向け資材の活用を度々周
知してきたところですが，現在も投与後に妊娠が判明した症例の報告が継続しています（次表）。

このような状況を踏まえ，更なる安全対策措置として，ゾコーバ及びラゲブリオの添付文書の ｢8．重
要な基本的注意｣ の項において，「妊娠する可能性のある女性への投与に際しては，投与の必要性を十
分に検討すること」，並びに「投与が必要と判断される場合においても，投与開始前に十分な問診を行
い，妊娠していないこと及び妊娠している可能性がないことを確認すること」等を注意喚起する必要が
あると判断し，令和６年12月17日に，製造販売業者に対して「使用上の注意」の改訂を行うよう指示し
ました。



5

新型コロナウイルス感染症に対する経口抗ウイルス薬（ゾコーバ錠125mg及びラゲブリ
オカプセル200mg）の使用上の注意の改訂について…つづき

４．RMPに基づき作成された資材の活用について
ゾコーバ及びラゲブリオの妊娠する可能性のある女性への投与が必要と認められる場合には，「服用
する際の事前のチェックリスト」等のRMP資材を活用いただき，投与開始前の患者への説明，並びに妊
娠していないこと及び妊娠している可能性がないことの確認を徹底していただきますようお願いいた
します。なお，今回の「使用上の注意」の改訂に伴い，RMP資材の改訂を行いましたので，最新版の資材
をご活用ください。
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新型コロナウイルス感染症に対する経口抗ウイルス薬（ゾコーバ錠125mg及びラゲブリ
オカプセル200mg）の使用上の注意の改訂について…つづき

資材請求する際の連絡先 令和７年１月22日時点
• ゾコーバ（製造販売業者：塩野義製薬株式会社）
メール：opt_otoiawase@shionogi.co.jp
電 話：塩野義製薬株式会社 医薬情報センター 0120-956-734

受付時間：9：00-17：00（土日祝日・所定休日を除く） 

• ラゲブリオ（製造販売業者：MSD株式会社）
電 話：MSDカスタマーサポートセンター 0120-024-961

受付時間：9：00～17：30（土日祝日・所定休日を除く）
令和７年１月27日以降は，以下のラゲブリオツールオーダーシステムでの請求も可能とな
る予定です。
請求可能時期等の詳細はMSD株式会社にお問い合わせください。
ラゲブリオツールオーダーシステム：
https://www.msdconnect.jp/products/lagevrio/materials/toolorder/
電 話：ツールオーダーシステム専用ダイヤル 0120-024-262

受付時間：9：00-17：30（土日祝日・所定休日を除く）

５．おわりに
今回の「使用上の注意」の改訂指示通知の発出を踏まえ，PMDAは「PMDAからの医薬品適正使用の
お願い」をPMDAのホームページ（https://www.pmda.go.jp/files/000272643.pdf）上に公
表しています。医療関係者においては，「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」を改めてご確認いた
だくとともに，妊娠する可能性のある女性にゾコーバ及びラゲブリオの投与を検討する際には，上記の
注意事項にご留意いただき，妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないよう，適正使用へ
のご協力をお願いいたします。

（参考情報）
・「使用上の注意」の改訂について（医薬安発1217第１号 令和６年12月17日付）
https://www.mhlw.go.jp/content/11125000/001355867.pdf
・ 「新型コロナウイルス感染症に対する経口抗ウイルス薬（ゾコーバ錠125mg及びラゲブリオカプセル
200mg）の妊娠する可能性のある女性への投与に係る情報提供（電子化された添付文書の改訂及び
資材の活用徹底等について）」（事務連絡 令和６年12月17日付）
https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/001357762.pdf
・令和６年度第９回薬事審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会
資料２-１ 新型コロナウイルス感染症に対する経口抗ウイルス薬（ゾコーバ錠125mg及びラゲブリオカ
プセル200mg）の ｢使用上の注意｣ の改訂について
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_45738.html
・ 新型コロナウイルス感染症における経口抗ウイルス薬（ゾコーバ錠125mg）の使用にあたっての注意
喚起について」（事務連絡 令和５年１月20日付）
https://www.mhlw.go.jp/content/001041553.pdf
・ 「新型コロナウイルス感染症における経口抗ウイルス薬（ゾコーバ錠125mg）の使用にあたっての注
意喚起に係る追加の情報提供」（事務連絡 令和５年２月24日付）
https://www.mhlw.go.jp/content/001063224.pdf
・ 「新型コロナウイルス感染症における経口抗ウイルス薬（ゾコーバ錠125mg）の使用にあたっての注
意喚起に係る追加の情報提供（新資材の活用の依頼等）」（事務連絡 令和５年３月17日付）
https://www.mhlw.go.jp/content/001074688.pdf
・ 「新型コロナウイルス感染症における経口抗ウイルス薬（ゾコーバ錠125mg）の使用にあたっての注
意喚起に係る追加の情報提供（資材の活用の徹底について）」（事務連絡 令和５年６月29日付）
https://www.mhlw.go.jp/content/001115615.pdf
・ 「新型コロナウイルス感染症における経口抗ウイルス薬（ゾコーバ錠125mg）の使用にあたっての注
意喚起に係る追加の情報提供（資材の活用の徹底及び相談窓口について）」（事務連絡 令和５年８月
30日付）https://www.mhlw.go.jp/content/001140571.pdf
・ 「妊婦禁忌の新型コロナウイルス感染症治療薬の処方並びに調剤に関する合同声明文等の公表につ
いて（周知依頼）」（事務連絡 令和５年11月14日付）
https://www.mhlw.go.jp/content/001166958.pdf

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_45738.html
https://www.mhlw.go.jp/content/001140571.pdf
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