
HIF-PH阻害薬腎性貧血治療薬
(ロキサデュスタット錠)

蘭画

エペレンツ読1籠
劇薬､処方箋医薬品(-一医膳の処方酢よ服用すること) Evrenzo⑱

1.警告

本剤投与中に､脳梗塞､ Ih筋梗塞､肺塞栓等の重篤T:J血栓

塞栓症があらわれ､死亡に至るおそれがある｡本剤の投与

開始前に､脳梗塞､心筋梗塞､肺塞栓等の合併症及び既往
歴の有無等を含めた血栓塞栓症のリスクを評価した上で､

本剤の投与の可否を慎重に判断すること｡また､本剤投与

中は､患者の状態を十分に観察し､血栓塞栓症が疑われる

徴候や症状の発現に注意すること｡血栓塞栓症が疑われる

症状があらわれた場合には､速やかに医療機関を受診する

よう患者を指導すること｡ [1 1.1.1参照]

2,禁忌(次の愚者には投与しないこと) 

2.1本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

2.2妊婦又は妊娠している可能性のある女性[9,5参照] 

4,効能又は効果　透析施行中の腎性貧血

5,効能又は効果に開通する注意　投与開始の目安は､血液透析患者ではヘモ

グロビン濃度で1 0g/dL未満､腹膜透析患者ではヘモグロビン濃度で1 1 g/dL未満

とする｡

6.用法及び用量　赤血球造血刺激因子製剤で未治療の場合　通常､成人には､
ロキサデュスタットとして1回50mgを開始用量とし､週3回経口投与する｡以後は､

患者の状態に応じて投与量を適宜増減するが､最高用量は1回3,0mg/kgを超え

ないこととする｡赤血球造血刺激因子製剤から切り替える場合　通常､成人には､
ロキサデュスタットとして1回70mg又は100mgを開始用量とし､週3回経口投与

する｡以後は､患者の状態に応じて投与量を適宜増減するが､最高用量は1回
3.0mg/kgを超えないこととする｡

7,用法及び用量に関連する注意　7,1赤血球造血刺激因子製剤から切り替える

場合の開始用量　下表を参考に切替え前の赤血球造血刺激因子製剤投与量から

本剤の投与量を決定し､切り替えること｡
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7.2投与量調整　用量調整が必要な場合には､下表[投与量増減表]､ [投与量

調整表]を参考に投与量を増減すること｡なお､用量調整を行った場合は､少なく

とも4週間は同一用量を維持すること｡ただし､増量後4週以内にヘモグロビン

濃度が急激に上昇(2.0g/dLを超える)した場合､速やかに減量又は休薬すること｡

[8,1参照]

[投与量増減表]

4週前から当該週 までのHb値変化量 �9h･偖H,ﾄ�)&ﾂ�

10,5g/dL未満 ���綏r�ﾈ決�2�ll.5g/dL超 ��"綏r�ﾈ/��
ll.5g/dL以下 ��"綏r�ﾈ決屬�超える 

-1.0g/dL未満 ��&丶ｹ�ﾙ|｢�1段階増量 兔��,�+R�休薬し､Hb値 が11.0g/dL未 満になった時 点から1段階減 量して再開 

-1.0g/dL以上 1.0g/dL以下 ��&丶ｹ�ﾙ|｢�変更なし ��&丶ｸﾋ榎｢�

1.0g/dL超 2.0g/dL以下 兔��,�+R�1段階減量 ��&丶ｸﾋ榎｢�

2.0g/dLを超える ��&丶ｸﾋ榎｢�

段階 ���2 �2�4 迭�6 途�8 

本剤投与量(注) �#�ﾖr�40mg 鉄�ﾖr�70mg ����ﾖr�120mg ��S�ﾖr�200mg 

(注) 1回投与量は3.0mg/kgを超えないものとする｡また､ 200mgを超える場合は､

50mgずつ増量すること｡

7.3週3回投与　2-3日に1回の間隔(例えば月･水･金､又は火･木･土等)で週

3回投与すること｡ 7.4本剤の服用を忘れた場合　次のあらかじめ定めた目の

服用時間帯と24時間以上間隔があく場合は､直ちに服用すること｡ただし､以後は

あらかじめ定めた日に服用すること｡次のあらかじめ定めた目の服用時間帯との

間隔が24時間未満である場合は服用せずに､次のあらかじめ定めた日に服用する

こと｡同日に2回分を服用しないこと｡

8.重要な基本的注意　8,1本剤投与開始後及び用量変更後には､ヘモグロビン

濃度が目標範囲に到達し､安定するまでは週1回から2週に1回程度ヘモグロビン

濃度を確認すること｡ヘモグロビン濃度が4週以内に2.0g/dLを超えるような急激な

上昇を認めた場合は､減量･休薬等の適切な処置をとること｡ [7.2参照] 8.2本剤

投与中はヘモグロビン濃度等を定期的に確認し､腎性貧血の治療に関する最新の

情報を参考にして､必要以上の造血作用があらわれないように十分注意すること｡

赤血球造血刺激因子製剤の臨床試験においてヘモグロビンの目標値を高く設定
した場合に､死亡､ lL血管系障害及び脳卒中の発現頻度が高くなったとの報告が

ある｡ 8.3本剤投与により血圧が上昇する場合があるので､血圧の推移に十分

注意しながら授与すること｡ 8.4造血には鉄が必要なことから､必要に応じて鉄の

補充を行うこと｡

9.特定の背景を有する患者に関する注意　9,1合併症･既往歴等のある患者

9.1,1脳梗塞､I已＼筋梗塞､肺塞栓等の患者､又はそれらの既往歴のある患者　本剤

投与により血栓塞栓症を増悪あるいは誘発するおそれがある｡ 9,1 ,2高血圧症を

合併する患者　血圧上昇があらわれるおそれがある｡ 9.1,3悪性腫瘍を合併

する患者　本剤の血管新生市進作用により悪性腫瘍を増悪させる可能性がある｡

9,1.4増殖糖尿病網膜症､黄斑浮腫､澄田性加齢黄斑変性症､網膜静脈閉塞痺等

を合併する愚者　本剤の血管新生市進作用により網膜出血があらわれる可能性
がある｡ 9-3肝機能障害患者　9.3.1中等度以上の肝機能障害(Chi一d-Pugh

分類B及びC)のある患者　本剤の減量を考慮するとともに､患者の状態を慎重に

観察すること｡本剤100mgを中等度の肝機能障害(Chi一d-Pugh分類B)のある

患者に単回投与した際､本剤の血渠中井結合型のCmax及びAUCinfが上昇した｡

また､本剤では重度の肝機能障害のある患者を対象とした臨床試験は実施して
いない｡ 9.4生殖能を有する者　妊娠可能な女性には､本剤投与中及び本剤

投与終了後一定期間は適切な避妊を行うよう指導すること｡ [9.5参照] 9,5妊婦

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こと｡母動物(ラット)へ

の投与で､本剤は胎児に移行し､本剤の最大臨床用量における曝露量の0,4倍の

曝露量で出生児の発達遅延､ Oi8倍の曝露量で出生児生存率の低値等が報告され

ている｡ [2.2､9,4参照] 9.6授乳婦　本剤投与中及び最終投与後28日まで授乳

を避けさせること｡母動物(ラット)への投与で､本剤は乳汁中に移行し､出生児に

おいて乳汁による曝露の影響と考えられる発生毒性が報告されている｡ 9.7小児

等　本剤では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｡

10,相互作用　本剤は､CYP2C8､UGTIA9､ BCRP､OATPIBl ､OATl及びOAT3の

基質であり､BCRP及びOATPIBlに対して阻害作用を有する｡ 10.2併用注意

(併用に注意すること)リン結合性ポ｣マー(セベラマ-塩酸塩､ビギサロマ-)､

多価陽イオンを含有する経口薬剤(カルシウム､鉄､マグネシウム､アルミニウム等

を含む製剤)､ HMG-CoA還元酵素阻害剤(シンパスダチン､ロスパスタテン､アト

ルパスタチン等) ､プロベネシド､グムフイブロジル(国内未承認)

ll ,副作用　次の副作用があらわれることがあるので､観察を十分に行い､異常が

認められた場合には投与を中止するなど適切な処置を行うこと｡ ll.1重大な

副作用11.1.1血栓塞栓症(3,4%)脳梗塞(0.7%)､急性/心筋梗塞(0,2%)､

シャント閉塞(1.6%)等の血栓塞栓症があらわれることがある｡ [1 ,参照] ll.2その

他の副作用(発現率1%以上)は､胃腸障害(嘔吐､下痢､便秘,悪心､腹部不快感)､

臨床検査(リパーゼ増加) ､血管障害(高血圧)であった｡

21 ,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｡

25,保険給付上の注意　本剤は新医薬品であるため､厚生労働省告示第107号

(平成18年3月6日付)に基づき､令和2年1 1月末日までは､ 1回14日分を超える

投薬は認められていない｡

鵜その他の項目の詳細につきましては､製品添付文書をご参照ください｡
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