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-妊娠中の薬剤、授乳中の薬剤

CQ9 :妊娠中の薬剤で禁忌であるものと、安全性が示されているもの
はイ可か?

推奨文

・メトトレキサート (MTX)、ミコフェノール酸モフェチルはヒトにおける催

奇形性があるため禁忌である。 (推奨度:B/同意度9)

・レフルノミド、ミゾリビンは動物実験で催奇形性が示されていることから禁

忌である。 (推奨度:C/同意度 8)

-サラゾスルファピリジン、メルカプトプリン、ヒドロキシクロロキン、抗

TNFα 抗体製剤は、現時点で催奇形性が示されておらず、投与は許容される。

(推奨度:B/同意度 8)

・シクロスポリン、タクロリムス、アザチオプリンは病状がコントロール困難

であれば、投与は許容される。 (推奨度:B/同意度 8)

・グノレココルチコイド(ステロイド)に関しては胎盤移行性の低いプレドニゾ

ロンが推奨される。 (推奨度:A/同意度 9)

-妊娠中の降圧剤に関してヒドララジン、 αーメチルドパ、ラベタロールは、

安全性が示されているため投与可能で、ある。 (推奨度:B/同意度 8)

・アンギオテンレンE受容体桔抗薬 (ARB)、アンジオテンシン変換酵素阻害

薬(ACE阻害剤)は、胎児・新生児死亡と関連があり禁忌である。 (推奨度:B/同

意度 8)

一般の出生児における先天性疾患の頻度は 3-5切であり、その内訳は染色体疾

患(25出)、単一遺伝子疾患 (20出)、多因子遺伝 (50則、環境・催奇形因子

(5弘)などである 1)。したがって薬剤による催奇形性の頻度が、一般の先天疾

患の頻度 3-5%よりも上昇するかが問題となる。また予期せぬ妊娠の際には、

妊娠と薬に関するカウンセリングを受けること、胎児精密超音波検査でのフォ

ローが推奨される。メトトレキサート (MTX) の妊娠中の使用は、流産率の増

加(流産率:妊娠初期曝露群 42.5弘、非自己免疫疾患対照群 17.3則、催奇形

性(大奇形率:妊娠初期曝露群 6.側、非自己免疫疾患対照群 2.9出)が指摘され

ており 2)禁忌であるため、少なくとも一月経周期より以前に、他の薬剤への変

更が必要である。NSAIDは、妊娠後期で胎児の動脈管早期閉鎖の可能性があり

禁忌である。MTX、ミコフェノール酸モフェチルはヒトにおいて催奇形性が示

されているため使用しない。またレフルノミド、ミゾリビンは動物実験で催奇

形性が示されおり、ヒトでのデータが乏しいので使用しない。



一方、サラゾスノレファピリジン、メルカフ。トプリン ヒドロキシクロロキ

ン、抗TNFα抗体製剤は、現時点では、催奇形性は示されておらず投与可能で

ある。ただし抗TNFα抗体製剤であるインブリキシマブはRAに関しては保険

上、 MTXとの併用が必須となるため、妊娠後に他の抗TNFα抗体製剤に変更する

ことが推奨される3)J)。2016年に発表されたEULARのガイドライン (Pointsto 

consider for use of antirheumatic drugs in pregnancy)ではヒドロキシク

ロロキン、サラゾスルファピリジン、アザチオプリン、シクロスポリン、タク

ロリムス、コノレヒチンなどの治療薬は、現時点では安全性が示されており、寛

解維持のため妊娠中も中止をせず、継続すべき薬剤に分類されている九ただ

し本邦における薬剤添付文書では禁忌となっているものもあるので添付文書改

定まではインフォームドコンセント (IC) を必要とする。

グルココルチコイド(ステロイド)に関してプレドニゾロンは胎盤通過性が

低いため、推奨されるヘグルココルチコイドは、プレドニゾロン換算で

15mg/日までで管理されていることが望ましい。多くの研究でプレドニゾロン

の催奇形性は示されていなかった 5)が、口唇口蓋裂が僅かながら上昇する (odds

ratio 3.35 [95% CI 1. 97， 5.69J)という報告がある 6)。このリスクの上昇をわ

かりやすく解説すると、通常口唇口蓋裂の発症頻度は、 500人に 1人である

が、妊娠初期にフ。レドニゾロンを使用した場合に、口唇口蓋裂の発症頻度が、

500人に約 3人に上昇する程度である。プレドニゾロンの高用量 (lmg/kg/day 

以上)のグ、ルココルチコイド投与の場合は、糖尿病や高血圧、妊娠高血圧腎

症、 3幻7週未満の前期破7水kのリスクを上昇させるという報告がある心へO また早産
のリスクを上昇させるという報告もある 7η)-1ωOω) 

妊娠中の降圧剤に関してヒドララジン、 αーメチルドパ、ラベタロールは、

安全性が示されているため投与可能である。アンギオテンシンE受容体措抗薬

(ARB)、アンジオテンシン変換酵素阻害薬(ACE阻害剤)の胎児毒性はあきらか

で、胎児の腎機能異常により無尿を認め、羊水過小の原因となり、その結果と

して手足の形成異常、頭蓋形成具常、肺低形成などを起こすことがある。また

子宮内胎児発育不全や早産、胎児死亡、新生児の重症低血圧、新生児死亡など

も認める。これらの一連の症状を ACE阻害薬胎児病と称する 1九 ACE阻害剤に

ついての催奇形性は、 2006年に Coorperら凶が、 ACE阻害剤の妊娠初期暴露群

で奇形発生リスクが上昇 (RR，2. 71;95%CI 1.72-4.27)することを報告した

が、その後 ACE阻害剤の催奇形性を否定する報告 ω -15)が相次いだ。また 2017

年に Batemanら16)は、妊娠初期の ACE阻害剤の暴露群 4，107例の検討で、その

催奇性を否定する報告をした。したがって ACE阻害薬の催奇形性について一定

の見解が得られていないのが現状である。また ARBに関しては ACE阻害薬より

さらに疫学研究データが少ない。いずれの薬剤においても中期・後期での胎児
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毒性はあきらかなため妊娠が判明した場合には速やかに他の降圧剤に変更する

べきである。

※男性患者の内服薬剤と妊娠

MTXの添付文書には、精子形成には 3ヵ月を要するため、男性側は、 MTXを

投与中および投与終了後 3ヶ月は妊娠をさけるよう注意を与えると記載されて

いる。しかし、 MTXの男性側の使用による胎児への影響については、小規模な

がら児への有害事象を上昇させないとしづ報告がある 17)日)。

また、レフルノミドの添付文書には、ラットにおける雄性生殖能試験において

胎児に影響はみられなかったが、リスクを最小限にするために挙児を希望する

男性には、本剤の投与の中止及び薬物除去を考慮することと記載されている。

いずれにしても、症例数が少ないため、明確な指針をここでは示さないが、以

上について挙児を考えるようになった際に十分に説明しておくことは意義があ

ると考えられる。

以下に妊娠中の薬剤のリスクを示す。

薬剤 適応 妊娠中の安全性の評価ならびに対応 添付文書

プレドニゾロン RA、 グノレココノレチコイド(ステロイド)のなかで、プレドニゾロンは 有益性投与
'〆

SLE、 胎盤通過性が低いので推奨される。多くの研究でステロイド

IBO 剤の催奇形性は示めされていないが、口唇口蓋裂を僅かな

がら上昇するとし1う報告がある 6)015mg/日までで管理する

のが望ましい。

NSAIDs I RA、 |胎児の動脈管収縮が起こ問妊娠後期は禁忌である。 有益性投与

SLE COX2選択的阻害薬はエピ、デ、ンスが少ないため妊娠初期・

中期も避けるべきである。

メトトレキサート I RA |流産率の増加、催奇形性あり。服用時に万一妊娠した場合 本アI当て医J己じ」、』

は患者と相談し、安易な人工妊娠中絶の選択は避け、個別

の対応を要する。

シクロスポリン SLE、 一般的には使用しないがクツレココルチコイド(ステロイド)単 左PIfて~J~じ」L、

IBO 独で、はコントロールが困難場合は妊娠司lでも投与は許存さ

れる。

タクロリムス I Rt¥、 叶支的には使用しないが、グノレココノレチコイド(ステロイド) 本ア7生てd己じ」、

SLE、 単独で、はコントロールが困難場合は妊娠けlでも投与は許'容

IBO される。

レフノレノミド I RA |動物実験において催奇形性があるとされ、禁忌である。限ら 禁忌

れた報告例においては、大きなリスクは示されていなしもの

の、安全性は確立していなし ¥0予期せぬ妊娠の場合には曝

露を少なくするためにキレート剤を用いることが推奨される。



薬剤 適応 妊娠中の安全性の評価ならびに対応 添付文書

アザチオプリン RA、 クマルココルチコイド(ステロイド)単独で、はコントロールが困難 本ア7本てdEじ~、

SLE、 場合は妊娠中でも投与は許容される。2mg/kg以下が望ま

IBD しし ¥0

サラゾスルファピリジン RA、 妊娠中の使用は安全とされている。 有益性投与

IBD 

メノレカフ。卜フ。リン IBD アザチオフリンの活性代謝物であり、アザチオプリンに準じ 有益性投与

る。

メサラジン IBD 催奇形性の報告はない。胎児腎毒性を生じた報告が l例 有益性投与

あるが、メサラジンに起因するものかはっきりしない症例であ

る。有益性が潜在的なリスクを上回ると考えられ、投与継続

可能。

ミコブェノーノレ西安 SLE 流産率の増加、催奇形性があるとされ、禁忌である。 禁忌

モフェチル

ミゾリビン RA、 動物実験で催奇形性が示されていて、ヒトでのデータに乏し 志アI会てd己じA、a 

SLE いため禁忌である。

ヒドロキシクロロキン SLE 催奇形性ならびに胎児毒性は否定的であり使用可能であ 有益性投与

る。むしろ妊娠中に使用することで再燃のリスクを下げるな

ど、良い結果をもたらすとの報告がある。

コルヒチン IBD 催奇形性ならびに胎児毒性は否定的である。 本アI主てd己己」、

(家族性地

中海熱につ

いては有益

性投与)

シクロフォスフアミド SLE 催奇形性があるとされ、妊娠初期は禁忌である。胎児毒性 有益性投与

があるため、妊娠中期以降も原則禁忌ではあるが、重症病 (投与しない

態によっては使用が考慮される。 ことが望まし

し、)

TNFα インブリキシ RA、 催奇形性はないとする報告は多数あるが、インブリキ、ンマブ 有益性投与

阻害剤 マフ IBD はRAにおいては MTX併用が必須となるため、他剤への

エタネノレセ RA 
変更が推奨される。妊娠末期まで使用した場合、胎盤移行

有益性投与
による影響が考えられるため、出生した児に生ワクチンを接

プト
種する際には注意を要する。なお、エタネルセブ。ト、セルトリ

アダリムマ RA、 ズ、マブ・ベゴ、ノレで、は胎児への移行が少ないことが報告され 有益性投与

フ IBD ている。

ゴ、リムマブ RA、 有益性投与

IBD 

セルトリズマ RA 有益性投与

ブ・ペゴ、ル

抗 IL-6 トシリズマブ RA 限られた報告例(180例)ではあるものの、リスクは示されて 有益性投与

受符体 し、なし¥~O )。

抗体
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薬 剤 適応 妊娠中の安全性の評価ならびに対応 添付文書

抗 IL- ウステキヌ CD 少数例(8例)においては、大きなリスクはノ]ミされていないも 有益性投与

12/23p40 マブ のの、安全性は確也していなし、。

モノクロ

一ナノレ

抗体

CTLAtI- アパタセフ R!¥ |恨られた報告例(86例)においては大きなリスクはノ示され イf益性投与

Ig ていない 21)ものの、安全性は{確立していない。

ヤヌスキ トファシチニ RA、 越アIて，己己」、

ナーゼ フ IBD 動物実験で催奇形性が示されていてヒトでのデータに乏し

(jAK) いため禁忌である。

阻害薬
ノくリシチニ RA 本アI会てJ己じ」、

フ

抗 BLyS ベリムマブ SLE 妊娠中の使用に関するデータはない。 イT盆性投与

抗体

ワノレファリン SLE 基本的に禁忌だが、へパリンで、は抗凝固効果が調節困難な 走ア7会てd己l三J、』

症例では投与が許容される。

降圧薬 αーメチ SLE 40年以上使用されているが、母児に重篤な副作用の報告 有益性投与

ノレドノ号 がされていなし、。妊娠中の第一選択薬として用いられる。

ヒドララ SLE 妊娠中の第一選択薬として用いられる。 有益性投与

ジン

ラベタロ SLE 欧米諸国ではよく用いられ、少なくとも安全性の面では大き イT益性投与
」ーノレ な問題はないとされる。妊娠中の第一選択薬として用いられ

'〆

る。

ニフェジ SLE 妊娠 20週以降の使用は可能。長時間作用型製剤を基本と 20週以前は

ヒン する。 越""てえJ己じA、

ニフェジヒン以外の Cat占抗薬は妊婦では禁忌とされている
ので、使用する際はインフォームド・コンセントを得る。

。遮断 SLE 妊娠中の使用は可能であるが第 一選択ではない。 有益性投与

薬

ARB、 SLE 羊水過少症、胎児・新生児の死亡と関連あるため禁忌であ 本ア7会てd己じJ、

ACE る。妊娠前に薬剤の変更が可能であれば切り替える。腎保

阻害剤 護作用から継続する際は妊娠判明後に他の降圧剤に変更

する。

ビスホス アレンド ステロイ ヒトにおけるエビデンスは少ないため妊娠中の使用は避け イ守位性投与

ホネート ロン酸ナ ド骨粗 る。動物実験では催奇形性は認められていないが、容量依

トリウム 菜室症 存性に母体・胎児毒性が報告されている。経口摂取での生

水和物 物活性は低く、血清中のクリアランスが早いため(半減期 1

時間)、胎盤を通過する成分は少ないと推測される。

成人移行関節型 ]IAの場合は RAの適応を参照

32 



<参考文献>

1) Thompson & Thompson Genetics in Medicine (8th ed.) 

2) Weber-Schoendorf er C， Chambers C， Wacker E， Beghin D， Bernard N; 

Network of French Pharmacovigi1ance Centers， Shechtman S， Johnson D. 

Cuppers-Maarscha1kerweerd B， Piste11i A，仙n附 iM， Winte巾 ldU: 

E1ef加 lOU口恥oA， Kao K， Ma1m H， E凶 ME，KomG，Vial T: 

Ornoy A， Meister R，仙aeferC. Pregnancy outcome after methotrexate 

treatment for rheumatic disease prior to or during ear1y pregnancy: 

a prospecti ve mu1 ticenter cohort study. Arthri tis Rheumato1. 

2014 ;66(5) :1101-1110. 

3) Gotestam Skorpen C， Hoe1tzenbein M， Tincani A， et a1. The EULAR 

pOlnts to consider for use of antirheumatic drugs before pregnancy， 

and during pregnancy and 1actation. Ann Rheum Dis. 2016;75:795-810. 

4) Porter ML， Lockwood SJ， Kimba11 AB. Update on bio1ogic safety for 

patlents with psoriasis during pregnancy. Int J Womens Dermato1. 

2017; 3 : 21-25. 

5) G.G.Briggs， R.K.Freeman， C. V. Towers， et a1. Drugs in Pregnancy & 

Lactation， 11th ed. LIPPINCOTT WILLIAMS & WILKINS. 2017 

6) Park-Wy11ie L， Mazzotta P， Pastuszak A， Moretti ME， Beique L， 

Hunnisett L，Friesen MH， Jacobson S， Kasapinovic S， Chang D， Diav-

Citrin 0， Chitayat D， Nu1man 1， Einarson TR， Koren G. Birth defects 

after materna1 exposure to corticosteroids: prospective cohort 

study and meta-ana1ysis of epidemio1ogica1 studies. Terato1ogy. 

2000;62(6) :385-392. 

7) Ostensen M， von Esebeck M， Vi11iger PM. Therapy with 

lmmunosuppressive drugs and bio1ogica1 agents and use of 

contraception in patients with rheumatic disease. J Rheumato1. 

2007;34:1266-1269. 

8) Cowchock FS， Reece EA， Ba1aban D， et a1. Repeated feta1 10sses 

associated with antiphospho1ipid antibodies: a co11aborative 

randomized tria1 comparing prednisone with 1ow-dose heparin treatment. 

Am J Obstet Gyneco1. 1992; 166: 1318-1323. 

9) Si1ver RK， MacGregor SN， Sho11 JS， et a1. Comparative tria1 of 

prednisone p1us aspirin versus aspirin a10ne in the treatment of 

anticardio1ipin antibody-positive obstetric patients.Am J Obstet 

Gyneco1. 1993;169:1411-1417. 

33 



34 

10) Shiozaki A， Yoneda S， Nakabayashi M， et a1. Mu1tip1e pregnancy， 

short cervix， part-time worker， steroid use， 10w educationa1 1eve1 

and ma1e fetus are risk factors for preterm birth in Japan: a 

mu1ticenter， prospective study. J Obstet Gynaeco1 Res. 2014;40:53-

61. 

11) Barr M Jr. Teratogen update: angiotensin-converting enzyme 

inhibitors. Terato1ogy. 1994;50(6) :399-409. 

12) Cooper WO， Hernandez-Diaz S， Arbogast PG， Dud1ey JA， Dyer S， Gideon 

PS， Ha11 K， Ray WA. Major congenita1 ma1formations after first-

trimester exposure to ACE inhibitors. N Eng1 J Med. 

2006;354(23) :2443-2451. 

13) Li DK， Yang C， Andrade S， Tavares V， Ferber JR. Materna1 exposure 

to angiotensin converting enzyme inhibitors in the first trimester 

and risk of ma1formations in offspring: a retrospective cohort 

study. BMJ. 2011;343:d5931. 

14) Moretti ME， Caprara D， Drehuta 1， Yeung E， Cheung S， Federico L， 

Koren G. The Feta1 Safety of Angiotensin Converting Enzyme 

1nhibitors and Angiotensin 11 Receptor B1ockers. Obstet Gyneco1 

1nt. 2012;2012:658310. 

15) Wa1fisch A， A1-maawa1i A， Moretti ME， Nicke1 C， Koren G. 

Teratogenicity of angiotensin converting enzyme inhibitors or 

receptor b1ockers. J Obstet Gynaeco1. 2011;31(6) :465-472. 

16) Bateman BT， Patorno E， Desai RJ， See1y EW， Mogun H， Dejene SZ， 

Fischer MA，Friedman AM， Hernandez-Diaz S， Huybrechts KF. 

Angiotensin-Converting Enzyme 1nhibitors and the Risk of Congenita1 

Ma1formations. Obstet Gyneco1. 2017;129(1) :174-184. 

17) Weber-Schoendorfer C， Hoe1tzenbein M， Wacker E， Meister R， Schaefer 

C. No evidence for an increased risk of adverse pregnancy outcome 

after paterna1 1ow-dose methotrexate: an observationa1 cohort study. 

Rheumato1ogy (Oxford). 2014;53(4) :757-763. 

18) Beghin D， Cournot MP， Vauze11e C， E1efant E. Paterna1 exposure to 

methotrexate and pregnancy outcomes. J Rheumato1. 2011;38(4) :628-632. 

19) Hoe1tzenbein M， Beck E， Rajwanshi R， et a1. Toci1izumab use in 

pregnancy: Ana1ysis of a globa1 safety database inc1uding data from 

c1inica1 tria1s and post-marketing data. Semin Arthritis Rheum. 

2016; 46: 238-245. 



「

20) Kumar M， Ray L， Vemuri S， et al. Pregnancy outcomes following 

exposure to abatacept during pregnancy. Semin Arthritis Rheum. 

2015; 45: 351-356. 

35 



36 

CQI0 :生物学的製剤使用時の注意点は?

推奨文

・抗TNFα 抗体製剤は、妊娠中の全期間において使用は可能で、ある。ただし、

妊娠末期まで使用した場合は胎盤移行による児への影響が考えられるため、出

生後 6ヶ月に達する前の BCGやロタウイルスワクチンなどの生ワクチンの接種

を控えた方が良い。 (推奨度:B/同意度 8)

現時点で抗 TNFα抗体製剤に関して、催奇形性は示されていなし¥。抗 TNFα

抗体製剤を妊娠末期まで投与されていた母体より出生した児に生後 3か月目で

のBCGワクチン接種を行ったところ、全身性の感染を呈して死亡したとの 1例

報告がある 1)O そのため妊娠 16-30週以降の抗TNFα製剤の投与を制限すべき

との意見もある 2-4)が、実際には投与の継続が必要となることも多く、中断で

きないこともある。その場合には母親の治療を優先させ、妊娠 22週を超えて

抗TNFα抗体製剤を使用している場合には、 BCG (通常は 5 ヶ月 ~7 ヶ月に施

行)やロタウイルスワクチン(通常は 2 ヶ月 ~4 ヶ月に施行)などの生ワクチ

ンは、生後 6か月に達する以前の(投与された抗体の消失までの期間)の接種

を控えた方が良い。

European League Against Rheumatism (EULAR)はインブリキシマブ、アダリ

ムマブ投与は児に対する感染防御力の低下のため、妊娠 20週以降中止したほ

うが良いとしているが、 expertの意見として、必要なら全期を通じて使用でき

ると記載している 3) 0 EULAR は胎盤通過性の少ないエタネルセプトに関しては

妊娠 30~32 週までの投与を許容しているが、同じく胎盤通過性の少ないセル

トリズマブベゴ、ノレの全妊娠期間を通じての投与についての安全性についてはさ

らなる症例数の増加が必要としている 3)o 最近Marietteらは、妊娠 30週以降

でのセルトリズマブペゴ、ルの使用について、その安全性を報告している 5)。新

生児の易感染性に対しては BCG接種以外には新生児の感染リスクが特に高いと

する報告もなく、その可能性は低いと考えられる。本研究班員の多数の意見と

して、①RA患者に関しては妊娠前よりなるべく胎盤通過性の少ないエタネルセ

プトやセノレトリズマブベゴルでコントロールすることが望ましい。②妊娠 20

週で抗 TNFα抗体製剤を中止して、症状が再燃して周産期予後の悪化を引き起

こすことはデメリットが大きいため、薬剤の継続が必要な場合、抗TNFα抗体

製剤を許容するとした。ただし、産科医と内科医、整形外科で十分な相談をし

たうえで、方針を決定することが望ましい。



胎盤移行した抗 TNFα抗体が新生児にどのような影響(易感染性など)を及

ぼすかにはまだ十分な情報がない。サイトメガロウイルスなど胎児感染をおこ

す感染症への薬剤の影響も不明である。 Fc部分を有し、胎盤通過性のある抗体

製剤の妊娠期間中の長期投与の胎児・新生児への影響については、今後、大規

模な症例の蓄積による情報収集が望まれる。一方、妊娠後に胎盤通過性の少な

い薬剤に変更することは RAでは可能だが強く推奨するレベルで、はない。比較

的新しい薬剤であるセルトリズマブペゴ、ル、ゴリムマブについては妊娠期間を

通じての使用経験の報告は十分で、はない。

IBDで保険収載されている抗TNFα抗体製剤はインブリキシマブ、アダリムマ

ブ、ゴリムマブのみで、あるので、 IBDの病状を評価しながら抗TNFα製剤の投与

の継続を判断する。 2015年に発表された The Second European Crohn' s and 

Co1itis Organization. The second European evidenced-based consensus on 

reproduction and pregnancy in inf1ammatory bowe1 diseaseでは妊娠 24-26

週頃を目処に、インブリキシマブおよびアダリムマブの投与を中止することが

提案されているぺ一方、 2016年に発表されたカナダからのコンセンサスステ

ートメントでは、通常、 TNFα阻害薬は妊娠期間中、継続投与すべきとしながら、

再燃リスクが低く、患者の希望などの強い中止理由がある一部の患者において

は、妊娠 22-24週を最終投与とすることを提案している九
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(CQll :薬剤使用吋乳…て

推奨文:

・メトトレキセート、レフルノミドに関して授乳は許容できない

(推奨度:B/同意度8)

・アンギオテンシンE受容体拾抗薬 (ARB)、アンジオテンシン変換酵素阻害薬

(ACE阻害剤)に関して、授乳は許容できる。 (推奨度:B/同意度 8)

・抗 TNFα 抗体製剤は授乳に関しては、乳汁中への移行が少なく、消化管から

の吸収も悪いため、授乳は許容できる。 (推奨度:B/同意度8)

手L中の薬剤の移行性と安全性に関しては未だ十分な情報はないが、多くは!日

への悪影響は少ない。メトトレキセート、レフルノミドに関して授乳は許容長

きない。また ARBやACE阻害剤は母乳中への移行が少ないと考えられ、授一

許容できる。TNFα 抗体製剤の授乳に関するデータは現時点では少ないが、母

乳中(の移行はほとんどなく、また新生児の消化管からの吸収も悪い。したが

って新生児血中に薬剤が移行する量は極めて微量で、あるため、本研究班では授

乳可能とした。ただし関節リウマチに対してインブリキシマブの投与は、メ j
トレキサートとの併用が必要であるため授乳中は使用しにくい。サラゾスルフ

アピリジンは高用量 (2g/日以上)で乳児に下痢を起こすことがあり、注意が
必要である。
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L5 :禁忌

一:記載なし

*RID (Relative Infant Dose，相対的乳児薬剤摂取量) :母体投与量の何%

が乳児に移行したかを示す。10%以下であれば授乳は可能と考えられる。



M刷 RID(弘)

薬 弗j 適応
2017版 (Relative 

授乳について
授乳 Infant 

リスク Dose) 

RA、

プレド、ニゾロン SLE、 L2 1. 8-5. 3 パルス治療中以外は授乳可能で、ある。

IBD 

NSAID s 
RA、

授乳可能である。
SLE 

メトトレキサート RA L4 0.13-0.95 授乳は不可

RA、
移行する薬物量は非常に少ないと考え

シクロスポリン SLE、 L3 O. 05-3 

IBD 
られ、授乳は可能。

RA、
移行する薬物量は非常に少ないと考え

タクロリムス SLE、 L3 0.1-0.53 

IBD 
られ、授乳は可能。

レフノレノミド RA L5 授乳は不可

RA、
授乳は可能。児の血球減少や肝障害に

アザチオプリン SLE、 L3 O. 07-0. 3 

IBD 
注意する。

RA 
児に血性下痢の報告があるが頻度は高

サラゾスルファピリジン L3 O. 26-2. 73 くないため注意しながらの授乳は可
IBD 

ぷ日斗Eィ。

メノレカフ。トフ。リン IBD 
IBDに使用する程度の投与量であれば、

授乳は許容できるとする報告がある。

メサラジンの代謝産物が乳汁中に移行

メサラジン IBD L3 O. 12-8. 76 
する。児に下痢を生じたという報告が

あるが、頻度は高くないため、児の状

態に注意しながらの授乳は可能。

インブリキシ RA、

マフ
L3 O. 32-3. 01 

IBD 
授乳に関しては現時点ではまだデータ

エタネルセプ
RA L2 

が少ないために L3とされているものが
0.07-0.2 

ト 多いが、これらの薬剤は母乳中へ移行

TNFα RA、 しにくい。セルトリズ、マブペゴルも母
アダリムマブ L3 O. 12 乳への移行が少なく、ポリエチレング

阻害剤 IBD 
リコールも検出されない。消化管から

ゴリムマブ
RA の吸収も悪く、 新生児に抗体が移行す
IBD る量は極めて微量であり授乳は許容さ

セルトリ ズ、マ れる。

ブベゴル
RA L3 O. 04-0. 30 
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「一

M刷 RID(覧)

薬 弗j 適応
2017版 (Relative 

授乳 Infant 授乳について

リスク Dose) 

抗 IL-6;'又:
トシリズγ ブ

主人手体抗体
RA L3 授乳に関してはデータがない。

fJlIL-

12/23p40 ウステキヌマ CD 

モノクロ フ 授乳に関してはデータがない。

ーナル抗

{本

CTLA4-1g アパタセフト RA L3 授乳に関してはデータがない。

ヤヌスキ トファシチニ RA、

ナーゼ ブ IBD 

(JAK) I吐 授乳に閲してはデータがない

宝，-，結〆千三 パリシチニ RA 

フ

抗 BLyS抗
ベリムマブ SLE 授乳に関してはデータがない

体

ワノレファリン SLE L2 授乳は許容できる。

ACE-I 

エナラプリル SLE L2 O. 07-0. 2 
乳汁中への移行は少なく、授乳は許容

カフ。トフ。リノレ L2 0.02 
できる。

ARB 

カンデサルタ
疫学情報はないが、蛋白結合率が高く

SLE L3 乳汁けlへ移行しにくいと予想され、授
ン

ロサルタン
L3 乳はずF存できる。

降圧薬 。遮断薬 プロプラノローノレ塩酸塩は授乳につい

フ。ロフ。ラノ L2 o. 3-0. 5 て安全性が示されている。
ロ』ーノレ SLE 

α3遮断薬 L2 O. 2-0. 6 

ラベタロール

Ca措抗薬 アムロジピン、ニフェジピンとも、乳

アムロジピン SLE L3 1. 72-3. 15 汁中への移行性が低く、授乳は許容で

ニフェジピン L2 2.3-3.4 きる。

ステ

ビスホ アレンドロン目安 ロイ 経口での吸収性が低く、児への影響は

スホネ ナトリウム水和 ド骨 L3 起こらないと考えられることから、授

一ト 物 粗菜室 乳は許容できる。

症

成人移行関節型 ]IAの場合は RAの適応を参照
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3 

4-1 

4-2 

妊娠前チェックリスト(医療者用) はし、 いいえ

現在、寛解状態である。

現在、以下の楽剤を使用していない。

レフルノミド(アラ/¥) 

トファシチニブ、(ゼ、ルヤンツ)

ミゾリビン(ブレディニン)

シクロフォスフアミド(エンドキサン)

ミコフヱノール酸モフェチlレ(セルセプト)

アンジオテンシンE受容体措抗薬、アンジオテンシン変換酵素阻害薬

(アバプ口、オルメテック、ブロプレス、ミカルディス、テ、ィオパン、

ニユーロタン、タナトリル、レニベース、力プトプリル、プレラン、チパセ
ン、口ンゲスなど)

COX2選択的阻害楽(セレコックス)

ワjレファリン

過去1ヵ月間1::、以下の薬剤を使用していない。
メトトレキサー卜(メソトレキセー卜、リウマトレックス)

全身性エリテマトーデス(SLE)の場合(チェックリストはあくまで参考であり、個々の症例に応じ、ケースバイケースで対応が

必要である。) ※ループス腎逃があ盈場合はループス腎進国壬エ立空!1ストへQ

重症の肺両血圧(肺動脈収縮圧>50mmHgまたは有症状)がない。

NYHA分類m~w度の心不全がない。

抗SS-A抗体の有無が確認されている。

抗リン脂質抗体()レープスアンチコアグフン卜、抗CLs2GP1抗体、抗
CLlgG/lgM)の有無が確認されている。

関節リウマチ(RA)，若年性特発性関節炎(JIA))の場合
心、腎、肺に重大合併症がない。

すべて「はい」の場合、

妊娠を容認できる。

「いいえJIこチェックがあるとき

「いいえ」の項目への対策を

講じ、「はいJになったら妊b辰
を容認できる。

または

「いいえ」の項目を「はい」に

するのが困難である場合

は、主治医および産婦人科

医から妊娠時のリスクを十

分に説明し本人と相談す

る。
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