
 

 

小児を対象とした医薬品の使用環境改善事業 

令和 5（2023）年度第 1回 情報公開内容 

 

1. 事業概要 

小児に対する医薬品の用法・用量は、小児を対象とした治験において用法・用量を設定するこ
とが望ましいとされています。しかし、現状は、対象患者が少ないことなどにより治験の実施が
困難であることから、適切な用法・用量に関する情報が少なく、医師の裁量により用法・用量を
検討して使用せざるを得ない状況です。 
本事業は、上記の状況を鑑みて、小児への医薬品処方データ等の医療情報を収集・整理し、医

療関係者により構成される小児医薬品適正使用検討会（以下、「検討会」という ）で評価を行
います。 
その検討結果を小児医療情報収集システムウェブサイト（以下、「本ウェブサイト」という）

を通して情報提供を行うことで、小児に対する医薬品の適正使用の推進を目指しています。 
なお、本事業は厚生労働省からの委託事業として国立成育医療研究センターが実施したもので

す。また、本ウェブサイトに掲載された情報をもって特定の処方を勧めるものではありません。 
 
（1）情報の収集と整理 

国立成育医療研究センターでは、平成 24（2012）年度から小児の医薬品使用に係る情報を収集
するための小児医療情報収集システム※（以下、「本システム」という）を整備しています。本シ
ステムに蓄積された情報に加え、文献、海外の添付文書情報等を収集し、現行の添付文書の記載
内容と比較するなど情報を整理しました。 
（2）検討会における検討 
検討会を開催し、（1）において収集・整理した情報について評価・検討を行いました。 

（3）情報公開 
（1）の整理した結果並びに（2）の評価・検討結果について、本ウェブサイトに本稿を公開しま
す。 
※小児医療情報収集システムとは、小児医療施設等から電子カルテ情報及び患者（代諾者を含
む）が入力した問診情報を合わせた医療情報等を収集するシステムです。詳細については、本
ウェブサイト（https://pharma-net.ncchd.go.jp/）を参照してください。 

 
 
2. 検討会の開催 

令和 5（2023）年度第 1回検討会（以下、「本検討会」という）を下記のとおり開催しました。 
 
日 時 ：令和 5（2023）年 10月 4 日（水） 14:00〜16:00 
場 所 ：当センター会議室とWeb のハイブリッド 
議 事 ：小児医薬品適正使用に関する対象医薬品の選定方法及び調査結果についての検討 
構成員 ：別添の構成員一覧参照 

 

 

無断転載を禁じます
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3. 検討会の検討内容 

本検討会では、令和 4（2022）年度第 2 回検討会（以下、「前回検討会」という）にて調査する
ことが決定されました以下の調査の結果を報告しました。 

（1）小児におけるロイコトリエン拮抗薬の有害事象に関する実態調査 
（2）小児におけるファモチジンの有害事象に関する実態調査 

 
4. 検討会の検討結果 

3. 検討会の検討内容の（1）（2）それぞれの調査結果を次ページに示します。 
ただし、処方実態の調査対象データは、服用情報ではなくオーダ情報（処方オーダ）であるた

め、実際に服用した事実や服用した量を正確に確認できないこと、全ての処方中止オーダを収集し
ていないため現存するデータ以上の追跡ができないなど留意が必要です。 
なお、本システムによる収集データの試行的利活用期間においてはデータ品質向上を目的に継続

的なデータ整備作業を進めていますので、調査目的が同一の追加調査であっても本検討会の解析結
果が過去の検討会の解析結果と異なる場合があります。 
また、「小児医療情報収集システムにおける医療情報等の利活用要綱（試行的利活用期間）」に

則り、解析結果における 3 症例未満（0 を除く）の数値は＊としています。 
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小児におけるロイコトリエン拮抗薬の
有害事象に関する実態調査

CONFIDENTIAL

令和5年度 小児を対象とした医薬品の使用環境改善事業
第1回 小児医薬品適正使用検討会

2023年 10月 4日

国⽴研究開発法⼈ 国⽴成育医療研究センター
臨床研究センター 多施設連携部門 ネットワーク推進ユニット

⼩児医療情報収集システム事務局
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調査概要

CONFIDENTIAL

小児におけるロイコトリエン拮抗薬（LTRA）の適正使用及び有害事象発現に関する実態調査調 査 名

LTRA︓モンテルカスト及びプランルカスト対象医薬品

LTRAの適正使用の実態を明らかにするとともに有害事象発現の実態についても調査する調 査 目 的

2016年4月1日〜2021年3月31日（5年間）デ ー タ 期 間

上記データ期間にLTRAの処方が観察された15歳未満（処方時点）の患者対 象 患 者

○抽出対象医薬品
●R03DC03 モンテルカスト、R03DC02 プランルカスト

○抽出対象病名
●喘息︓J45 喘息
●⿐炎︓J00 急性⿐咽頭炎 [かぜ]、J01 急性副⿐腔炎、J30 血管運動性⿐炎及びアレルギー性⿐炎、J31 慢性⿐炎, 

⿐咽頭炎及び咽頭炎、J32 慢性副⿐腔炎、J33 ⿐ポリープ、J34 ⿐及び副⿐腔のその他の障害
○集計区分
●施設区分（病院/クリニック）
●年齢（1歳刻み）、年齢区分（新生児・乳児/幼児/小児）
●初回受診時年齢（1歳刻み）、初回受診時年齢区分（新生児・乳児/幼児/小児）
●性別区分（男/⼥）
●適正使用区分（”適正使用”/”小児用量設定範囲外使用”/”効能・効果範囲外使用”）
●適応症区分（喘息/⿐炎）
●アトピー素因区分（あり/なし）
●剤形大区分（小児用剤形/成⼈用剤形）、剤形小区分（細粒/チュアブル錠/ドライシロップ/錠/OD錠/カプセル）

○処方実態
上記集計区分ごとのLTRA処方数や処方患者数を集計する。

○有害事象発現実態
上記集計区分ごとにLTRA処方患者における有害事象（ショック/アナフィラキシー、血管浮腫、肝機能障害、肝炎、劇症

肝炎、⻩疸、中毒性表⽪壊死融解症、⽪膚粘膜眼症候群、多形紅斑、⽩血球減少、血小板減少、間質性肺炎、好酸
球性肺炎、横紋筋融解症）の発現件数及び発現割合を集計する。

方 法

無断転載を禁じます
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データセット生成フロー

CONFIDENTIAL

小児医療情報収集システム
データベース

解析用データセット
患者数︓n=783,890

【選択基準】
・15歳未満の患者
・モンテルカストand/orプランルカストの処方が観察される患者

研究対象症例
データセット

患者数︓n=46,723

【データ期間】
・2016年4月1日〜2021年3月31日（5年間）

【解析に使用しないデータ】
・性別が不明の症例
・年齢が不明の症例

モンテルカスト処方
患者データセット

患者数︓n=21,980

プランルカスト処方
患者データセット

患者数︓n=20,434

モンテルカスト/プランルカスト
両剤処方患者データセット

患者数︓n=4,309

有害事象等
各種フラグ生成

有害事象等
各種フラグ生成

有害事象等
各種フラグ生成

集計解析の対象外とした。
有害事象発現状況について確認したが、重篤な有害
事象発現等特筆すべき点は観察されなかった。

無断転載を禁じます
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CONFIDENTIAL

LTRA適正使用実態
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モンテルカスト/プランルカスト剤形別 小児適応一覧

CONFIDENTIAL

気管支喘息・アレルギー性⿐炎以外アレルギー性⿐炎気管支喘息適応症

プランルカストモンテルカストプランルカストモンテルカストプランルカストモンテルカスト医薬品

錠カプセルドライ
シロップOD錠錠

チュア
ブル
錠

細粒錠カプセルドライ
シロップOD錠錠

チュア
ブル
錠

細粒錠カプセルドライ
シロップOD錠錠

チュア
ブル
錠

細粒剤型

-------△△△△△××△△△△△△△0歳

-------△△○△△××△△○△△△○1歳

-------△△○△△××△△○△△△○2歳

-------△△○△△××△△○△△△○3歳

-------△△○△△××△△○△△△○4歳

-------△△○△△××△△○△△△○5歳

-------△△○△△××△△○△△○○6歳

-------△△○△△××△△○△△○○7歳

-------△△○△△××△△○△△○○8歳

-------△△○△△××△△○△△○○9歳

-------△△○△△××△△○△△○○10歳

-------△△○△△××△△○△△○○11歳

-------△△○△△××△△○△△○○12歳

-------△△○△△××△△○△△○○13歳

-------△△○△△××△△○△△○○14歳

○︓適正使用 △︓小児用量範囲外使用 ×︓効能・効果範囲外使用 -︓気管支喘息、アレルギー性⿐炎以外

無断転載を禁じます
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適正使用区分別 LTRA処方数 1/2

CONFIDENTIAL
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CONFIDENTIAL

適正使用区分別 LTRA処方数 2/2
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CONFIDENTIAL

適正使用区分別 LTRA処方患者数 1/2
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CONFIDENTIAL

適正使用区分別 LTRA処方患者数 2/2
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適正使用区分別 処方数と患者数とその割合

CONFIDENTIAL
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LTRA適正使用実態まとめ

CONFIDENTIAL

 モンテルカストは病院での処方傾向が強く、プランルカストはクリニックで⾼頻度に処方される傾向
が観察された。

 LTRAの適正使用（○）の割合は約60%であった。小児用量範囲外使用（△）を含めると
LTRAの適正使用（○+△）の割合は約70%であった。

 モンテルカストの小児剤形（細粒・チュアブル錠）の適応症ではないアレルギー性⿐炎に対しても
⾼頻度に小児剤形（細粒・チュアブル錠）が使用されていた。

 1歳未満の患者に対してプランルカストのドライシロップが⾼頻度で処方されていた。

無断転載を禁じます
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CONFIDENTIAL

LTRA有害事象発現実態

無断転載を禁じます

14



添付⽂書に記載されている副作用発現頻度

CONFIDENTIAL

添付⽂書記載の発現頻度

副作用名 プランルカストモンテルカスト

その他の副作用重大な副作用その他の副作用重大な副作用

0.1%〜1%未満︓発疹、蕁⿇疹等
0.1%未満︓多形滲出性紅斑、そう痒等頻度不明0.1%〜1%未満︓⽪疹、瘙痒

0.1%未満︓蕁⿇疹頻度不明ショック/アナフィラキシー

頻度不明血管浮腫

0.1%〜1%未満︓AST、ALTの上昇等
0.1%未満︓ビリルビン上昇

頻度不明
0.1%〜1%未満︓肝機能異常、
AST(GOT)上昇、ALT(GPT)上昇、
Al-P上昇、γ-GTP上昇、総ビリルビ
ン上昇

0.01%肝機能障害

頻度不明肝炎

頻度不明劇症肝炎

頻度不明頻度不明⻩疸

頻度不明中毒性表⽪壊死融解症

頻度不明⽪膚粘膜眼症候群

0.01%多形紅斑

0.1%未満︓好酸球増多頻度不明0.1%未満︓⽩血球増加⽩血球減少

頻度不明頻度不明血小板減少

頻度不明間質性肺炎

頻度不明好酸球性肺炎

頻度不明横紋筋融解症

無断転載を禁じます
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LTRA有害事象を定義する確定病名コード一覧

CONFIDENTIAL

プランル
カスト

モンテル
カスト

観察
期間

ICD
10

病名管理
番号副作用病名副作用カテゴリ

○○7日T78220092415アナフィラキシーショックショック/アナフィラキシー
○○7日T78220095284アナフィラキシーショック/アナフィラキシー
○○7日T88620077245薬物性ショックショック/アナフィラキシー
○○7日L27020077235薬疹ショック/アナフィラキシー
○○7日L27020094358薬物性過敏症症候群ショック/アナフィラキシー
○○7日L27020082838全身薬疹ショック/アナフィラキシー
○○7日L27020097456紅⽪症型薬疹ショック/アナフィラキシー
○○7日L27020062859紫斑型薬疹ショック/アナフィラキシー
○○7日L27120060597固定薬疹ショック/アナフィラキシー
○○7日L27120077255薬物性口唇炎ショック/アナフィラキシー
○○7日L50820084265薬物性じんま疹ショック/アナフィラキシー
○○7日R50220102161薬物熱ショック/アナフィラキシー
○○7日T88620077245薬物性ショックショック/アナフィラキシー
○○7日T88720077240薬物過敏症ショック/アナフィラキシー

○7日D84120103446後天性血管性浮腫血管浮腫
○90日B19020059789劇症肝炎劇症肝炎
○90日K71120058641急性薬物性肝不全劇症肝炎
○90日K71120095661薬剤性劇症肝炎劇症肝炎

○○60日K71120076642慢性薬物性肝不全肝炎
○○60日K71220094957急性薬物性肝炎肝炎
○○60日K71320094958慢性薬物性肝炎肝炎
○○60日K71620077249薬物性肝炎肝炎
○○60日K71720102267薬物性肝硬変肝炎

○60日K71920070615中毒性肝障害肝機能障害
○60日K71920077250薬物性肝障害肝機能障害
○60日K76920057088肝障害肝機能障害
○60日K76920057055肝機能障害肝機能障害
○60日R1720055054⻩疸⻩疸
○60日K71020057140肝内閉塞性⻩疸⻩疸
○60日K72920057071肝細胞性⻩疸⻩疸
○60日K71020057136肝内胆汁うっ滞⻩疸

プランル
カスト

モンテル
カスト

観察
期間

ICD
10

病名管理
番号副作用病名副作用カテゴリ

○28日L51220094311中毒性表⽪壊死症中毒性表⽪壊死融解症

○28日L51120092804スティーブンス・ジョンソン症候群⽪膚粘膜眼症候群
○28日L51020074448非水疱性多形紅斑多形紅斑
○28日L51120066421水疱性多形紅斑多形紅斑
○28日L51920069013多形紅斑多形紅斑

○28日D7020061234好中球減少症⽩血球減少
○28日D7020070030単球減少症⽩血球減少
○28日D7020070621中毒性好中球減少症⽩血球減少
○28日D7020072051特発性好中球減少症⽩血球減少
○28日D7020072372二次性⽩血球減少症⽩血球減少
○28日D7020073778⽩血球減少症⽩血球減少
○28日D7020076865無顆粒球症⽩血球減少
○28日D7020077231薬剤性顆粒球減少症⽩血球減少
○28日D7020079185顆粒球減少症⽩血球減少
○○28日D69620060150血小板減少症血小板減少
○28日J70420086604薬剤性間質性肺炎間質性肺炎
○28日J70220058643急性薬物誘発性間質性肺障害間質性肺炎
○28日J70320076644慢性薬物誘発性間質性肺障害間質性肺炎
○28日J84920057201間質性肺炎間質性肺炎
○28日J84120058303急性間質性肺炎間質性肺炎
○28日J8220051088アレルギー性肺炎好酸球性肺炎
○28日J8220058362急性好酸球性肺炎好酸球性肺炎
○28日J8220091166好酸球性気管支炎好酸球性肺炎
○28日J8220061215好酸球性肺炎好酸球性肺炎
○28日J8220079770単純性肺好酸球増加症好酸球性肺炎
○28日J8220072987熱帯性肺好酸球増多症好酸球性肺炎
○28日J8220076439慢性好酸球性肺炎好酸球性肺炎
○180日M628920085353横紋筋融解横紋筋融解症
○180日M628920095932薬剤性横紋筋融解症横紋筋融解症

肝機能障害、⻩疸については、臨床検査値のグレード
評価を用いて有害事象発現有無を定義した。

⽩血球減少、血小板減少については、臨床検査値の
グレード評価を用いて有害事象発現有無を定義した。

無断転載を禁じます
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カウント定義

対象医薬品

観察期間*2有害事象
プランルカストモンテルカスト

確定病名による有害事象発現件数カウント○○7日ショック/アナフィラキシー

確定病名による有害事象発現件数カウント○7日血管浮腫

ALT値がGrade3以上の場合、有害事象発現件数カウント○60日肝機能障害*1

確定病名による有害事象発現件数カウント
○○60日肝炎

○60日劇症肝炎

ビリルビン値がGrade3以上の場合、有害事象発現件数カウント○60日⻩疸*1

確定病名による有害事象発現件数カウント

○28日中毒性表⽪壊死融解症

○28日⽪膚粘膜眼症候群

○28日多形紅斑

⽩血球数がGrade3以上の場合、有害事象発現件数カウント○28日⽩血球減少*1

血小板数がGrade3以上の場合、有害事象発現件数カウント○○28日血小板減少*1

確定病名による有害事象発現件数カウント

○28日間質性肺炎

○28日好酸球性肺炎

○180日横紋筋融解症

LTRA有害事象の観察期間とカウント定義

＊1 臨床検査値の基準値とグレード, 次ページ参照
＊2 重篤副作用疾患別対応マニュアル（PMDA）, 参考

無断転載を禁じます
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臨床検査値︓基準値とグレード[JCOGカスタマイズ]

Grade4Grade3Grade2Grade1CTCAE v5.0 
Term

基準値
検査
単位

検査
名称

重大な
副作用

上限値下限値

＞20.0
×MAX

5.0〜20.0
×MAX

3.0〜5.0
×MAX

1.5〜3.0
×MAXALT増加MAX*MIN*U/LALT肝機能障害

＞10.0
×MAX

3.0〜10.0
×MAX

1.5〜3.0
×MAX

1.0〜1.5
×MAX血中ビリルビン増加MAX*MIN*mg/dL総ビリルビン⻩疸

＜1.02.0〜1.03.0〜2.03.3〜3.0⽩血球減少8.63.3103/μL⽩血球数⽩血球減少

＜2550〜2575〜50158〜75血小板減少348158103/μL血小板数血小板減少

＊MIN、MAXは成育の小児臨床検査基準値を参照

無断転載を禁じます

18



集計パターン︓観察期間と有害事象カウントの定義

CONFIDENTIAL

無断転載を禁じます
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集計パターン︓観察期間と有害事象カウントの定義

CONFIDENTIAL

集計パターンA
観察期間︓LTRA処方終了日の翌日から
AE発現後のLTRA処方なし︓カウントする
AE発現後のLTRA処方あり︓カウントする

集計パターンB
観察期間︓LTRA処方終了日の翌日から
AE発現後のLTRA処方なし︓カウントする
AE発現後のLTRA処方あり︓カウントしない

集計パターンC
観察期間︓LTRA処方開始日の翌日から
AE発現後のLTRA処方なし︓カウントする
AE発現後のLTRA処方あり︓カウントする

集計パターンD
観察期間︓LTRA処方開始日の翌日から
AE発現後のLTRA処方なし︓カウントする
AE発現後のLTRA処方あり︓カウントしない

無断転載を禁じます
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集計区分

CONFIDENTIAL

① 喘息（気管支喘息）
② ⿐炎（アレルギー性⿐炎）
③ 喘息・⿐炎以外

適応症区分

① ○︓適正使用
② △︓小児用量範囲外使用
③ ×︓効能・効果範囲外使用
④ ー︓気管支喘息、アレルギー性⿐炎以外

適正使用区分

① アトピー素因あり︓下記の条件のうち少なくともひとつ満たす場合
② アトピー素因なし︓下記の条件をひとつも満たさない場合
条件︓LTRA薬処方開始日（day0）前に
• アレルギー疾患の確定病名が観察される場合
• 気管支喘息の確定病名が観察される⼜は吸⼊喘息治療薬の処方が観察される場合
• アトピー性疾患の確定病名が観察される⼜はアトピー外⽪用剤の処方が観察される場合
• ショック/アナフィラキシーの確定病名⼜はアドレナリンキットの処方が観察される場合

アトピー素因区分

① 小児用剤形
② 成⼈用剤形剤形大区分

成⼈用剤形
④ 錠
⑤ OD錠
⑥ カプセル

小児用剤形
① 細粒
② チュアブル錠
③ ドライシロップ

剤形小区分

① 病院
② クリニック施設区分

① 新生児・乳児︓0歳以上1歳未満
② 幼児︓1歳以上7歳未満
③ 小児︓7歳以上

年齢区分

① 男児
② ⼥児性別区分

無断転載を禁じます
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無断転載を禁じます
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有害事象発現割合︓全体

CONFIDENTIAL

＊
＊

＊

＊

＊

＊＊

＊
＊

＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓適応症区分

CONFIDENTIAL

＊
＊
＊

＊

＊
＊
＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊
＊

＊
＊
＊

＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓適正使用区分

CONFIDENTIAL

＊
＊

＊

＊

＊
＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊

＊

＊

＊
＊

＊

＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓アトピー素因区分

CONFIDENTIAL

＊

＊

＊
＊
＊

＊

＊

＊
＊

＊

＊

＊
＊
＊

＊

＊

＊
＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓剤形⼤区分

＊

＊

＊
＊

＊
＊
＊

＊

＊＊

＊

＊＊
＊

＊
＊
＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓剤形小区分

＊
＊

＊

＊

＊

＊
＊

＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓施設区分

＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓年齢区分

＊

＊

＊

＊

＊
＊
＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊
＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓性別区分

＊

＊
＊
＊

＊
＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊
＊

＊
＊

＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓喘息・アトピー素因あり

＊

＊

＊
＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓⿐炎・アトピー素因あり

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓喘息・アトピー素因なし

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓⿐炎・アトピー素因なし

＊

＊

＊

＊ ＊
＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊

＊

無断転載を禁じます
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無断転載を禁じます
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有害事象発現割合︓全体

CONFIDENTIAL

＊ ＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓喘息・アトピー素因あり

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓⿐炎・アトピー素因あり

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓喘息・アトピー素因なし

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓⿐炎・アトピー素因なし

＊

＊

＊

＊
＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊

無断転載を禁じます
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無断転載を禁じます
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有害事象発現割合︓全体

CONFIDENTIAL

＊
＊

＊

＊
＊
＊＊

＊
＊

＊

＊
＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓適応症区分

CONFIDENTIAL

＊

＊

＊
＊
＊

＊
＊
＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊
＊

＊
＊
＊

＊

＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓適正使用区分

CONFIDENTIAL

＊

＊

＊

＊

＊
＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓アトピー素因区分

CONFIDENTIAL

＊
＊

＊

＊

＊

＊
＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊

＊

＊

＊
＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓剤形⼤区分

＊

＊

＊

＊
＊

＊
＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊

＊
＊

＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓剤形小区分

＊

＊

＊
＊

＊

＊

＊
＊

＊
＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓施設区分

＊

＊

＊

＊

＊

＊ ＊

＊
＊

＊

＊

＊

＊

＊ ＊
＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓年齢区分

＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊
＊

＊
＊

＊

＊

＊
＊

＊

＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓性別区分

＊

＊
＊
＊

＊
＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊
＊

＊

＊

＊
＊

＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓喘息・アトピー素因あり

＊

＊
＊

＊

＊

＊＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊＊

＊
＊

無断転載を禁じます

52



CONFIDENTIAL

有害事象発現件数と発現割合︓⿐炎・アトピー素因あり

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊ ＊

＊

＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓喘息・アトピー素因なし

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊

＊

＊

＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓⿐炎・アトピー素因なし

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊
＊

＊＊

＊

＊

＊
＊

＊
＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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無断転載を禁じます
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有害事象発現割合︓全体

CONFIDENTIAL

＊

＊ ＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓喘息・アトピー素因あり

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊ ＊
＊

＊

＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓⿐炎・アトピー素因あり

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊ ＊

＊

＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓喘息・アトピー素因なし

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

無断転載を禁じます
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有害事象発現件数と発現割合︓⿐炎・アトピー素因なし

＊

＊

＊

＊
＊

＊

＊

＊

＊
＊

無断転載を禁じます
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LTRA有害事象発現実態まとめ

CONFIDENTIAL

 モンテルカストは病院での処方傾向が強く、プランルカストはクリニックで⾼頻度に処方される傾向が観
察された。

 LTRAの適正使用（○）の割合は約60%であった。小児用量範囲外使用（△）を含めるとLTRA
の適正使用（○+△）の割合は約70%であった。

 モンテルカストの小児剤形（細粒・チュアブル錠）の適応症ではないアレルギー性⿐炎に対しても⾼頻
度に小児剤形（細粒・チュアブル錠）が使用されていた。

 1歳未満の患者に対してプランルカストのドライシロップが⾼頻度で処方されていた。
 アナフィラキシー、肝機能障害、⻩疸、⽩⾎球減少、⾎小板減少の発現件数/発現割合が⾼かっ

た。
 モンテルカストではプランルカストに比しアナフィラキシーの発現件数/発現割合が⾼かった。
 プランルカストではモンテルカストに比し⻩疸と⾎小板減少の発現件数/発現割合が⾼かった。
 アナフィラキシー発現件数は、観察期間の設定の影響を受けやすく、観察期間をLTRA処方開始

日翌日から設定する（短くする）とその件数は⼤幅に減少した。
 ⾎小板減少の発現件数は、⾎小板減少発現後にLTRAが継続処方されている場合を除外するこ

とにより、その発現件数は半分程度にまで減少した。

無断転載を禁じます
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JADER/FARESによるLTRA副作用発現実態調査

無断転載を禁じます
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JADER/FAERSによるLTRA副作用発現実態調査

CONFIDENTIAL

株式会社インテージヘルスケア*1がサービス提供するCzeekV*2よりJADER*3とFAERS*4に
登録されているLTRAの副作用情報を抽出した。

＊1 ウェブサイト https://www.intage-healthcare.co.jp
＊2 ウェブサイト https://pro.czeek.com/aers/main/SearchMain.do
＊3 JADER︓ PMDAが公開する国内の医薬品副作用自発報告データベース、約85万件（2004年〜2023年3月期）
＊4 FAERS︓ FDAが公開する世界の医薬品副作用自発報告データベース、約2072万件（1997年〜2023年1期）

無断転載を禁じます
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JADER/FAERS 適応症別LTRA副作用発現実態

CONFIDENTIAL

【 JADER 】

【 FAERS 】

無断転載を禁じます
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JADER モンテルカスト重⼤な副作用発現実態

CONFIDENTIAL

無断転載を禁じます

66



JADER プランルカスト重⼤な副作用発現実態

CONFIDENTIAL

無断転載を禁じます
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FAERS モンテルカスト重⼤な副作用発現実態

CONFIDENTIAL

無断転載を禁じます
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CONFIDENTIAL

JADER/FAERSによるLTRA副作用発現実態調査まとめ
 モンテルカストは病院での処方傾向が強く、プランルカストはクリニックで⾼頻度に処方される傾向が観

察された。
 LTRAの適正使用（○）の割合は約60%であった。小児用量範囲外使用（△）を含めるとLTRA

の適正使用（○+△）の割合は約70%であった。
 モンテルカストの小児剤形（細粒・チュアブル錠）の適応症ではないアレルギー性⿐炎に対しても⾼頻

度に小児剤形（細粒・チュアブル錠）が使用されていた。
 1歳未満の患者に対してプランルカストのドライシロップが⾼頻度で処方されていた。
 アナフィラキシー、肝機能障害、⻩疸、⽩血球減少、血小板減少の発現件数/発現割合が⾼かった。
 モンテルカストではプランルカストに比しアナフィラキシーの発現件数/発現割合が⾼かった。
 プランルカストではモンテルカストに比し⻩疸と血小板減少の発現件数/発現割合が⾼かった。
 アナフィラキシー発現件数は、観察期間の設定の影響を受けやすく、観察期間をLTRA処方開始日

翌日から設定する（短くする）とその件数は大幅に減少した。
 血小板減少の発現件数は、血小板減少発現後にLTRAが継続処方されている場合を除外すること

により、その発現件数は半分程度にまで減少した。
 JADER/FAERSではアナフィラキシーの報告件数が比較的多かったが、LTRAが第一被疑薬と

判断された割合は低かった。
 JADER/FAERSでは⾎小板減少の報告件数は比較的少なかったが、LTRAが第一被疑薬と判

断された割合は⾼かった。

無断転載を禁じます
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＜再掲＞
1歳未満の患者における

LTRA使用実態と有害事象発現実態

無断転載を禁じます
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＜再掲＞

1歳未満 ⽉齢ごとプランルカスト処方量分布（mg）

CONFIDENTIAL

月齢

無断転載を禁じます
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＜再掲＞

参照データ︓小児平均体重

CONFIDENTIAL

無断転載を禁じます
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＜再掲＞

1歳未満 ⽉齢ごとプランルカスト用量分布（mg/kg）

適正ドーズ

アンダードーズ

オーバードーズ

月齢

無断転載を禁じます
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＜再掲＞

プランルカスト︓1歳未満 用量区分別 有害事象発現実態

CONFIDENTIAL
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無断転載を禁じます
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＜再掲＞

1歳未満患者におけるLTRA有害事象発現実態まとめ

CONFIDENTIAL

 プランルカストの添付⽂書における小児用量は、プランルカスト水和物として1日
量7mg/kgである。1歳未満の患者の月齢ごとのプランルカスト処方量の平均
値は5.7〜6.9 mg/kg、中央値は6.2〜7.0 mg/kgの範囲であり、概ね添
付⽂書の小児用量に従っていることがわかった。なお、この結果より、用量区分
として、6.0mg/kg未満をアンダードーズ、6.0mg/kg以上8.0mg/kg未満
を適正ドーズ、8.0mg/kg以上をオーバードーズと定義し、1歳未満の患者に
おける重大な副作用の発現実態を調査した。

 有害事象は6.0mg/kg未満のアンダードーズの患者と8.0mg/kg以上のオー
バードーズの患者を比較すると、アンダードーズの患者に多く発現しており、オー
バードーズによる有害事象の発現率の上昇は認められなかった。

無断転載を禁じます
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調査結果まとめ

CONFIDENTIAL

 モンテルカストは病院での処方傾向が強く、プランルカストはクリニックで⾼頻度に処方される傾向が観
察された。

 LTRAの適正使用（○）の割合は約60%であった。小児用量範囲外使用（△）を含めるとLTRA
の適正使用（○+△）の割合は約70%であった。

 モンテルカストの小児剤形（細粒・チュアブル錠）の適応症ではないアレルギー性⿐炎に対しても⾼頻
度に小児剤形（細粒・チュアブル錠）が使用されていた。

 1歳未満の患者に対してプランルカストのドライシロップが⾼頻度で処方されていた。
 アナフィラキシー、肝機能障害、⻩疸、⽩血球減少、血小板減少の発現件数/発現割合が⾼かった。
 モンテルカストではプランルカストに比しアナフィラキシーの発現件数/発現割合が⾼かった。
 プランルカストではモンテルカストに比し⻩疸と血小板減少の発現件数/発現割合が⾼かった。
 アナフィラキシー発現件数は、観察期間の設定の影響を受けやすく、観察期間をLTRA処方開始日

翌日から設定する（短くする）とその件数は大幅に減少した。
 血小板減少の発現件数は、血小板減少発現後にLTRAが継続処方されている場合を除外すること

により、その発現件数は半分程度にまで減少した。
 JADER/FAERSではアナフィラキシーの報告件数が比較的多かったが、LTRAが第一被疑薬と判断さ

れた割合は低かった。
 JADER/FAERSでは血小板減少の報告件数は比較的少なかったが、LTRAが第一被疑薬と判断さ

れた割合は⾼かった。
 1歳未満の患者の月齢ごとのプランルカスト処方量は概ね添付⽂書の小児用量に合致していた。有

害事象はアンダードーズの患者に多く発現しており、オーバードーズによる有害事象の発現率の上昇は
認められなかった。

無断転載を禁じます
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小児におけるファモチジンの
有害事象に関する実態調査

CONFIDENTIAL

2023年 10⽉ 4⽇

国⽴研究開発法⼈ 国⽴成育医療研究センター
臨床研究センター 多施設連携部門 ネットワーク推進ユニット

⼩児医療情報収集システム事務局

令和5年度 小児を対象とした医薬品の使用環境改善事業
第1回 小児医薬品適正使用検討会

無断転載を禁じます
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H2受容体拮抗薬

CONFIDENTIAL

小児幼児乳児新生児小児等注意効能または効果医薬品一般名

××××小児等を対象とした臨床試験は実
施していない。

○胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger-Ellison症候群、逆流
性食道炎、上部消化管出血（消化性潰瘍、急性ストレス潰瘍、出血性胃
炎による）
○下記疾患の胃粘膜病変（びらん、出血、発赤、浮腫）の改善
急性胃炎、慢性胃炎の急性増悪期
○麻酔前投薬（注射剤）

シメチジン

××××
低出生体重児、新生児、乳児、
幼児又は小児に対する安全性は
確⽴していない（使用経験が少な
い）。

○上部消化管出血（消化性潰瘍、急性ストレス潰瘍、急性胃粘膜病変に
よる）
○侵襲ストレス（⼿術後に集中管理を必要とする⼤⼿術、集中治療を必要
とする脳血管障害・頭部外傷・多臓器不全・広範囲熱傷）による上部消化
管出血の抑制
○麻酔前投薬

ラニチジン

××××
小児等を対象とした有効性及び安
全性を指標とした臨床試験は実施
していない。

○胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、上部消化管出血（消化性潰瘍、
急性ストレス潰瘍、出血性胃炎による）、逆流性食道炎、Zollinger-
Ellison症候群
○下記疾患の胃粘膜病変（びらん、出血、発赤、浮腫）の改善
急性胃炎、慢性胃炎の急性増悪期
○麻酔前投薬

ファモチジン

××××小児等を対象とした臨床試験は実
施していない。

○胃潰瘍、十二指腸潰瘍、逆流性食道炎
○下記疾患の胃粘膜病変（びらん、出血、発赤、浮腫）の改善
急性胃炎、慢性胃炎の急性増悪期

ニザチジン

○×××
低出生体重児、新生児、乳児又
は幼児を対象とした臨床試験は実
施していない。

○胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、Zollinger-Ellison症候群、逆流
性食道炎、麻酔前投薬
○下記疾患の胃粘膜病変（びらん、出血、発赤、浮腫）の改善
急性胃炎、慢性胃炎の急性増悪期
○麻酔前投薬

ロキサチジン

××××小児等を対象とした臨床試験は実
施していない。

○胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎
○下記疾患の胃粘膜病変（びらん、出血、発赤、浮腫）の改善
急性胃炎、慢性胃炎の急性増悪期
○麻酔前投薬

ラフチジン

無断転載を禁じます
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ファモチジンと有害事象発現の検討の流れ

CONFIDENTIAL

1. 対象者の選定

2. 対象とする有害事象の選定、DB上の定義

3. ファモチジン以外に有害事象の発現に影響を与える因⼦（交絡因⼦）の選定
と交絡因⼦を調整した際の発現割合

4. ファモチジンの副作用発現例に関する症例検討

検討目的︓ファモチジンによる副作用が疑われる患者を同定し
発現割合について検討すること

無断転載を禁じます
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1. 対象者の選定︓解析データフロー図

⼩児医療情報収集システム
データベース

解析用データセット
（N=17,346）

【選択基準】
• ファモチジンの処方が観察された患者
• 初回処方時の年齢が0歳以上15歳

未満の患者

ファモチジン処⽅症例データセット
(N=11,898)

【データ期間】
2016年4月1日〜2021年3月31日

【解析に使用しないデータ】
性別、生年月日が不明の症例

【除外基準】
・ファモチジン初回処方前90日以内のデータなし
・ファモチジン初回処方前後28日以内に、抗がん剤、
遺伝⼦治療用製品の処方を受けた患者

無断転載を禁じます
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1. 対象者背景
無断転載を禁じます
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1. 対象者背景

0歳が最も多く、注射剤処方が多い

無断転載を禁じます
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1. 初回処⽅日の適応症

患者数 (名)
4,285 (36%)適応症あり
7,613 (64%)適応症なし

患者数 （名）適応症
2,084胃潰瘍
2,082胃炎及び十二指腸炎

342胃食道逆流症
157じんま疹
78部位不明の消化性潰瘍
16十二指腸潰瘍

5その他の免疫機構の障害，
他に分類されないもの

胃潰瘍や胃炎/十二指腸炎に関連する病名を有する患者が多い

無断転載を禁じます
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2. ファモチジンの副作⽤報告︓使⽤成績調査等

CONFIDENTIAL

ガスター錠/散 インタービューフォーム（2020年7月）

承認時までの調査と使用成績調査の結果

15歳以下の症例数は、94例（全体の0.6%）のみ

無断転載を禁じます
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2. 本調査で対象とする有害事象の選定

CONFIDENTIAL

ファモチジン処方患者において⾼頻度で発現する副作用に関して検討するため、
承認時までの調査と使用成績調査の結果、発現頻度 0.05%以上の有害事象を対象とした

使用成績調査等の副作用発現頻度（合計 20,137名︓
承認時まで 4,470名 + 使用成績調査 15,567名）

頻度症例数副作用名副作用の種類
0.06%13発疹皮膚・皮膚付属器障害
0.24%48便秘

消化管障害
0.06%12下痢
0.30%60肝機能障害

肝臓・胆管系障害
0.16%32AST上昇
0.23%46ALT上昇
0.06%13γ-GTP上昇
0.05%11ビリルビン上昇
0.07%14LDH上昇

代謝・栄養障害
0.06%13ALP上昇
0.15%31白血球減少

白血球・網内系障害 0.09%19好酸球増多
0.05%10血小板減少

無断転載を禁じます

85



参考︓副作⽤⾃発報告

CONFIDENTIAL

FDA Adverse Event Reporting System (FAERS)PMDAの医薬品副作用データベース
（JADER）

副作用 年齢︓20歳未満年齢︓すべて年齢︓20歳未満年齢︓すべて
第一被疑
薬の割合

第一被疑
薬すべて第一被疑

薬の割合
第一被疑

薬すべて第一被疑
薬の割合

第一被疑
薬すべて第一被疑

薬の割合
第一被疑

薬すべて

8%3213,8199%9,559109,44013%2201,71011%3,79534,274すべて
3%31013%883,0136%11813%72555発疹

発疹 NA0042%163890%91030%930急性汎発性発
疹性膿疱

0%010%010%010%01突発性発疹
6%4656%1412,4670%014%369便秘便秘
6%132168%4465,7870%0373%19627下痢下痢
5%4867%921,35219%157920%2871,463肝機能異常

肝機能障害
0%0101%21430%0239%923肝機能検査値

上昇
5%1217%345140%0413%38304白血球減少症

白血球減少
1%1723%631,8565%23711%1291,227白血球数減少

13%3236%712053%163016%33203好酸球増加と全
身症状好酸球増多

0%0912%211730%0419%1369好酸球数増加
7%79412%1881,63011%65513%2061,592血小板数減少

血小板減少
3%31005%1122,20513%1821%99473血小板減少症

CzeekV®を用いた集計20歳未満の症例情報は少なく、ファモチジン副作用については
便秘や下痢をはじめ第一被疑薬としての報告は少ない

無断転載を禁じます
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2. DB上の有害事象の定義
病名データを⽤いた定義

病名ICD10コード病名管理番号有害事象名種類
突発性発疹症B08220072136

発疹皮膚・皮膚付属器障害

湿疹様発疹L30220063509
ざ瘡様発疹L70920050528
急性発疹症R2120058590
四肢発疹R2120062544
全身発疹R2120068409
特発性発疹R2120072099
発疹R2120073871
発熱発疹R2120073896
反応性発疹症R2120073967
便秘型過敏性腸症候群K58920097386

便秘

消化管障害

機能性便秘症K59020099113
習慣性便秘K59020063979
重症便秘症K59020099112
単純性便秘K59020070086
弛緩性便秘症K59020070367
直腸性便秘K59020070973
乳幼児便秘K59020072663
便秘症K59020075903
薬剤性便秘症K59020102635
乳児冬期下痢症A08020072507

下痢

下痢症A09920055433
難治性乳児下痢症A09920072329
乳児下痢A09920072493
アレルギー性下痢K52220051060
習慣性下痢K52920063967
非感染性下痢K52920074403
慢性下痢症K52920076355
下痢型過敏性腸症候群K58020096983
機能性下痢K59120057839
新生児下痢症P78320065710
消化不良性下痢R10120064696
肝機能障害K76920057055

肝機能障害肝臓・胆管系障害 薬物性肝障害K71920077250
肝障害K76920057088

検査データを用いた定義（引用元︓CTCAE v5.0）
基準（Grade3 以上）検査項目名有害事象名種類
> 5 x 基準値上限（ULN）ASTAST上昇

肝臓・胆管系障害 > 5 x ULNALTALT上昇
> 5xULNγ-GTPγ-GTP上昇
> 3xULN総ビリルビンビリルビン上昇
> ULN: grade 1LDHLDH上昇※代謝・栄養障害 > 5xULNALPALP上昇
< 2000/uL白血球白血球減少

白血球・網内系障害 > ULN: grade 1好酸球好酸球増多※
< 5万/uL血小板血小板減少

※ CTCAEにて、LDH上昇と好酸球増多は
Grade3の基準がなく、今回の検討から除外した

基準値上限（ULN）︓Tanaka T, et al. The journal of the 
Japan Pediatric Society 112 (7), 1117-1132, 2008-07.より
引用

無断転載を禁じます
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2. 観察期間の設定

ファモチジン処⽅症例データセット
(N=11,898)

⼩児医療情報収集システム
データベース

解析用データセット
（N=17,346）

【選択基準】
初回処方時の年齢が0歳以上15歳未満
の患者

【選択基準】
2016年4月1日〜2021年3月31日
ファモチジンの処方が観察された患者

【解析に使用しないデータ】
性別、生年月日が不明の症例

【除外基準】
・ファモチジン初回処方前90日以内のデータなし
・ファモチジン初回処方前後28日以内に、抗がん
剤、遺伝⼦治療用製品の処方を受けた患者

各有害事象の分布を確認

観察期間︓初回処方翌日から処方終了後28日間
                     （New user design）

初回処方日
処方日数 +28日間

観察期間

有害事象

例︓便秘の分布 (0︓初回処方日、点線︓処方前後28日）

無断転載を禁じます
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発現割合
(%)

小児DB
（15歳未満︓11,898名）

使用成績調査等の副作用
発現頻度

（合計 20,137名︓
承認時まで 4,470名 + 使用

成績調査 15,567名）

添付文書 11項
（副作用）の

記載※
副作用名副作用の種類

合計発現なし発現あり頻度症例数

0.08%11,89811,88990.06%130.1%未満発疹皮膚・皮膚付属器
障害

6.49%11,89811,1267720.24%480.1~5%未満便秘
消化管障害

0.58%11,89811,829690.06%120.1%未満下痢

0.27%11,89811,866320.30%60頻度不明肝機能障害

肝臓・胆管系障害

3.11%11,89811,5283700.16%320.1~5%未満AST上昇

3.66%11,89811,4624360.23%460.1~5%未満ALT上昇

2.83%11,89811,5613370.06%13ーγ-GTP上昇

6.05%11,89811,1787200.05%110.1%未満ビリルビン上昇

0.05%11,89811,89260.06%130.1~5%未満ALP上昇代謝・栄養障害

2.22%11,89811,6342640.15%310.1~5%未満白血球減少白血球・網内系障
害 3.12%11,89811,5273710.05%100.1%未満血小板減少

3. 全体の発現割合

CONFIDENTIAL

【参考】
赤字︓添付文書や使用成績調査等の頻度よりも発現割合が⾼い事象

検討会でのこれまでの結果と同様、小児DBでは既報よりも⾼い発現割合を示した

※発現頻度は、承認時までの臨床試験及び使用成績調査結果に基づいている。 
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ファモチジンと有害事象発現の検討結果

CONFIDENTIAL

1. 対象者の選定

2. 対象とする有害事象の選定、DB上の定義

3. ファモチジン以外に有害事象の発現に影響を与える因子（交絡因子）の選定
と交絡因子を調整した際の発現割合

4. ファモチジンの副作⽤発現例に関する症例検討

検討目的︓ファモチジンによる副作用が疑われる患者を同定し発現割合について検討すること

ファモチジン処方患者のうち抗がん剤と遺伝⼦治療を受けた者を除外した結果、11,898名が
対象となった。（病院の患者が92.3%、0歳が最も多かった）

ファモチジンにて⾼頻度に報告されている副作用について検討するため、承認時までの調査及び
使用成績調査にて発現頻度が0.05%以上の副作用を対象とした。病名及び検査値を用いて
定義した。また観察期間はファモチジン初回処方日から処方終了後28日間とした。

交絡因⼦の候補変数として、剤形、施設区分、ファモチジン処方前の有害事象の有無、併用薬、
全身麻酔薬が挙げられた。処方前の有害事象の有無、併用薬、全身麻酔薬を考慮して発現割合
を算出した結果、DBから得られた発現割合は既報の頻度よりも低かった。
しかし、便秘、下痢、ビリルビン上昇、血小板減少は⾼い発現割合であった。

便秘、下痢、ビリルビン上昇、血小板減少について症例検討を⾏った結果、併存症や併用薬などの
他の原因を有する症例、生理的な反応、有害事象発現以降のファモチジン再投与を考慮した結果、
小児集団において特別に⾼い有害事象は示されなかった。
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まとめ

• 抗がん剤や遺伝⼦治療用製品による副作用発現症例を除外して対象者を選定し
（N=11,898）ファモチジン初回処方後の副作用に注目して調査した

• 発現頻度0.05%以上の副作用について小児DB上で定義を⾏い調査した
（病名とGrade3以上の検査値異常）
• 調整しない発生割合は使用成績調査等（主に成人）よりも⾼かったが、“処方前の有害

事象発現”、“全身麻酔薬の処方”、“併用薬剤数（5剤以上）”を交絡因⼦として調整し、
症例検討を⾏ったところ、副作用が疑われる症例はごくわずかであり、調査対象となった小児
において、特別に⾼い発現割合を示した有害事象は認められなかった

• 使用成績調査等における15歳以下の症例情報は少ないことから、今回の結果はファモチジン
の安全性に関する補足情報となる可能性がある

CONFIDENTIAL
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（別添） 
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