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劇薬、処方筆医薬品注） 注）注意－医師等の処方筆により使用するとと

本剤は、本邦で緊急承認されたものであり、承認時において有効性及び安全性に係る情報は限られており、引き続き
情報を収集中である。そのため、本剤の使用に当たっては、あらかじめ患者又は代諾者に、その旨並びに有効性及び
安全性に関する情報を十分に説明し、文書による同意を得てから投与すること。

2.禁忌｛次の患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次の薬剤を投与中の患者：ピモジド、キニジン硫酸塩水和物、ベブPリジル塩酸塩水和物、チカグレ口ル、エブレレノン、
エルコタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イソフ。口ビルアンチビリン、エルゴメトリンマレイン酸塩、メチルエルゴ
メトリンマレイン酸塩、ジヒド口エルゴタミンメシル酸塩、シンパスタチン、トリアゾラム、アナモレリン塩酸塩、
イバブラジン塩酸塩、ベネトクラクス（再発文は難治性の慢性リンパ性白血病（小リンパ球性リンパ腫を含む）
の用量漸増期〕、イブルチ二ブ、ブロナンセリン、ルラシドン塩酸塩、アゼルニジビン、アゼルニジビン・オルメ
サルタン メドキソミル、スボレキサン卜、タダラフィル（アドシルカ）、パルテeナフィル塩酸塩水和物、口ミタピ
ドメシル酸塩、リファブ、チン、フィネレノン、リバー口キサバン、リオシグア卜、アパルタミド、カルバマゼビン、工ン
ザルタミド、ミトタン、フェニ卜イン、ホスフェニトインナトリウム水和物、リファンビシン、セイヨウオトギリソウ
(St.John's Wort、セント・ジョーンズ・ワー卜）含有食品［電子添文10.1参照］

2.3育機能文は肝機能障害のある患者で、コルヒチンを投与中の患者［電子添文9.2.1、9.3.1、10.2参照］
2.4妊婦又は妊娠している可能性のある女性［電子添文9.5参照］
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ゾコ－~fl錠
日本で初めて緊急承認された新型コロナウイルス感染症治療薬 D 

SCORPIO・SR試験（国際共同第II/m相試験 phase3パート）

圃試験概要 . 

圃有効性 D 
－安全性 . 

ゾコーパ⑨錠125mgの投与にあたっての注意事項

①薬物相E作用 D 
②妊婦又は妊娠している可能性のある女性への投与 ID 

新型コロナウイルス感染症について

圃主な重症化リスク因子 . 

－重症度分類（医療従事者が評価する基準） m 
－重症度別マネジメント ID 
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ゾコーパ＠錠は、塩野義製薬株式会社によって、日本で創製された経口投与

( 1日1回5日間内服）の抗ウイルス薬であり、2022年11月22日付で

厚生労働省より「SARS-CoV-2による感染症」の適応で、緊急承認制度

に基づき製造販売承認されました。

．． ．． ． ． ．． ．． ． 
－・．． ．． ． 

本剤の緊急承認は、オミクロン株流行期に重症化リスク因子の有無や

ワクチン接種の有無にょうす、軽症／中等症患者を対象に日本を中心

としたアジア（韓国、ベトナム）で実施した、国際共同第IT/ill相試験

(T 1 221試験）のphase3／，一卜の試験結果（4～ア頁）で有効性が推定

され、国際共同第IT/ill相試験（T1 221試験）で安全性が確認された

結果に基づくものです。

・ 医薬晶等の緊急承認制度について ］ 

2022年に新設された緊急承認制度においては、特例承認とは異なり、海外でまだ流通していない医薬品等も対象
とし、安全性の「確認」は前提とする一方で、有効性が「推定」できれば承認することができることとしています。本制

度はゾコ－J，R錠において初めて適用されました。

..墨田
すべての医薬品等

（緊急時に健康被害の拡大を防止する

ため、当該医薬品等の使用以外に適当な

方法がない場合）

推定

確認

すべての医薬品等

｜有効性 確認

日制一一寸一一一一

特例措置

対象

GM P調査※・国家検定・

容器包装の表示等

． ゾコーJ（＂錠125mg製剤の形状 I 

l 
ト 一般流通晶

白色～淡黄白色の円形の素錠性状・剤形

外形

側面

側面から見て膨うみのない形状

直径：約9.0mm 厚さ：約4.4mm

海外で流通している医薬品等

I （緊急時に健康被害の拡大を防止する

ため、当該医薬品等の使用以外に適当

な方法がない場合）

i 確認

｜確認

GM P調査※．国家検定・

容器包装の表示等

※GMP調査－医薬晶がきちんと製造できているか、工場ごとに調査して確認を行うもの
厚生労働省医薬局等の緊急承認制度について

https://www.mhlw.go.jp/stf I emergencyapprova l_faq .html （閲覧日：2023年7月21日）より作成

裏面表面側面

側面かう見て膨らみのある形状

直径：約9.0mm 厚さ：約4.9mm

裏面表面

大きさ

質量
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本剤は一部、承認外の用法・用量を含む臨床成績に基づいて緊急承認されました。そのため、一部、承認外の用法・用量を含む試験

「禁忌を含む使用上の注意」等につきましては、DI買をご参照ください。

注：ゾコーj伊錠750/250mgは承認外用法・用量。なお安全性解析および副次的な位置づけとしての有効性解析として実施された。

※l.治験薬を少なくとも1回投与された被験者から芯る集団。
※2・intention-to-treat(ITT）集団。COVID-19発症からランダム割付までの時間が120時間以内で、かつ鼻咽頭ぬぐい液検体に基づく円T-PCRの結果でSARS-CoV-2の感染i
が確認された被験者からなる集団。 ！ 

※3: ITT集団のうち、cov旧－19発症からランタPム害J付までの時闘が72時間未満であった被験者から芯る集団。 I 

1日1回5日間、以下の用量を経口投与した。 ｜ 

・ゾコーパ＠錠375/l25mg群：1日目に125mg錠×3錠及びプラセポ×3錠、2日自力，55日目に125mg錠×1錠及びプラセポ×1錠を投与 ｜ 
・ゾコーパ＠錠750/250mg群：1日目！こ250mg錠×3錠及び、プラセポ×3錠、2日目力，55日目lこ250mg錠×1錠及びプラセボ×1錠を投与 ｜ 
・プラセポ群：1日目にプラセポ×3錠及びプラセポ×3錠、2日目から5日目にプラセポ×1錠及びプラセポ×1錠を投与 ｜ 

一一－，）~ i ~r; . I i 

.i Visit糾 Mll,.£~£ A A ! A ! 門口 門 口 ｜ 
日目 5日目のVisitの 1A治験薬反復投与 1日目 2日目 3ヨ目 4日目 5日目 6日目 9日目 14日目 21日目 28日目 実施は任意とした。 i 

当該薬剤が治験の評価に影響を与えないと治験責任（分担）医師及び治験依頼者が判断しない限り、治験薬投与開始の14目前、又は当該｜
薬剤の半減期の5倍のいすれか長い方の期間前か5、事後観察完了まで、被験者は全ての薬剤やワクチンの使用を控えるとととした。 i 

同意／アセント取得後かうDay28あるいは中止時の検査終了まで、以下の案剤の使用を禁止とした。 ｜ 

・既承認のSARS-CoV-2感染症に対する治療薬 ・宋承認のSARS-CoV-2感染症に対する治療薬（インターフエロン、回復期患者血｜
襲、モノクローナル抗体、免疫グ口プリン、抗りウマチ薬、経口、注射、阪入による副腎皮質ステロイド、イベルメクチン、ファビピラビル等） ！

・抗ウイルス薬、抗菌薬、抗真菌薬（外用を除く） ・アセ卜アミノフ工ンを除く解熱鎮痛薬 ・鎮咳去療薬 ・総合感冒薬 。他の治験薬

同意／アセント取得後からDay28まで、以下の薬剤の使用を禁止とした。
ecYP3A基質

問意／アセント取得後かう治験薬の最終投与10日後まで、あるいは中止時の検査終了のいす、れか長い方まで、以下の薬剤の使用を禁止
とした。

・強いCYP3A阻害薬 ・強いCYP3A誘導薬 ・強いP-gp阻害薬 ・強いBCRP阻害薬
・以下のトランスポーターの基質（相互作用を受けやすい基質及び治療域が狭い薬剤）。P-gpOBCRP OOATP 1 B 1 OOATP 1 B3 OOCT 1 00AT3 OM ATE 1 

＊併用禁止薬を使用した場合でも、可ミ巨な限り治験実施スケジ、ユールで規定された来院に従い治験を継続した。

1. 12歳以上18歳未満かつ体重40kg以上又は18歳以上70歳未満
2. SARS-CoV-2陽性（ランダム化前120時間以内に採取された検体を用いたPCR検査等により確認）
3. SARS－コoV-2による感染症の症状（14症状※5のうち1つ以上）発現がランダム化前120時間以内
4.ランダL化時点において、SARS-CoV-2による感染症の症状（12症状）※6のうち、中等度（スコア2）※7以上の症状が1つ以上認めうれる。
ただし、SARS-CoV・2による感染症の発症前かう存在した症状である場合は、SARS-CoV-2による感染症により悪化したと被験者
が判断した症状に限る
5.治験薬投与開始～投与終了後少なくとも10日間避妊が可能な者
6. （女性のみ）妊婦ではなく、妊娠している可能性もない者

1. Sp02力＼93%以下（室内気）
2.酸素投与を要する
3.人工呼吸器を要する
4.中等度以上（CTCAE第5.0版Grade2以上）の肝疾患の現病歴又は慢性病歴を有する
5.中等度以上（CTCAE第5.0版Grade2以上）の腎疾患の現病歴又は慢性病歴を有する

※5①倦怠感又は疲労感、①筋肉痛又は体の痛み、③頭痛、＠悪寒又は発汗、⑤熱っぽさ又は発熱、①鼻水又は鼻づまり、包喉の痛み、③咳、③息切れ（呼吸困難）、⑮吐き気、⑪植吐、⑫下痢、⑬昧覚異常、
⑪嘆覚異常

※6①倦怠感（疲労感）、②筋肉痛又は体の痛み、③頭痛、④悪寒又は発汗、（［熱っぽさ又は発熱、⑤鼻水又は鼻づまり、⑦喉の痛み、（［D亥、⑨息切れ（呼吸困難）、⑩吐き気、⑪曜吐、⑫下痢
※ア症状のスコアを被験者本人が4段階coなし、 1軽度、2.中等度、3重度）で評価。

有効性解析対象集団
(ITT*2解析集団）

主要評価項目の主解析
対象集団※3

SARS-CoV-2 
感染者

［軽症／申等症］

ランタム割付例
n=l,821 

｜泊一j750／ ~50mg群注
n=599 I 
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スクリーニンタ•• 追跡期

社内資料工ンシトレルピルのSARSCoV-2感染者対象第!I／酎目試験（Phase3 Part) ［承認時評価資料］
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成績を紹介しています。｜

主要
評価項目

CDV旧－19の5症状が快復するまでの時間※8

※8:SARS-CoV-2による感染症の5症状〔¢倦怠感文は疲労感、②熱っぽさ又は発熱、③鼻水又は鼻づまり、④喉の痛み、
⑤咳〕の各症状を被験者本人が4段階（0：なし、 1：軽度、2：中等度、3：重度）で評価し、快復の定義は5症状のすべてが
以下の状態を少なくとも24時間持続した場合とされた。

・SARS-CoV-2による感染症の発症前か5存在した既存症状で、ベースライン（投与前検査）時点で悪化していると被験者が判断した
症状については、ベースライン時の重症度が重度のものは中等度以下、中等度のものは軽度以下、軽度のものは軽度以下へ重症度が

改善又は維持した状態となること。

・SARS-CoV-2による感染症の発症前かう存在した既存症状で、ベースライン（投与前検査）時点で悪化していないと被験者が判断し
た症状については、ベースライン時の重症度が重度のものは重度以下、中等度のものは中等度以下、軽度のものは軽度以下へ重症度

が維持又は改善した状態となること。

－上記以外の症状［SARS-CoV-2による感染症の発症前には存在してお5す、ベースライン（投与前検査）時点以降に発現した症状］に
ついては、なしの状態となるとと。

安全性 ｜ 
有害事象及び副作用の発現状況

評価項目

主要評価項目に対する主解析として、ITT集団組のうち、COVID-19発症か5ランダム割付までの時間力，72時間未満の集団を対象lこ、
SARS-CoV-2ワクチン接種の有無を層とするPeto-Prenticeの層別一般化Wilcoxon検定を用いて、両側有意水準0.05で ｜

COVID-19の5症状が快復するまでの時間についてゾコーパ＠錠375/l25mg群とプラセポ群の聞で比較を行った。 ！ 
主要評価項目及び2つの主要な副次評価項目について、ゾコー）＇（R錠375/125mg群とプラセボ群との比較に対して多重性を調整

するために固定順序法を設定した（副次評価項目については、未評価項目のため、結果は掲載しておりません）。
※9: intention-to-treat(ITT）集団。cov旧ー19発症からランダム割付までの時聞が120時間以内で、かつ鼻咽頭ぬぐい液検体に基づくRT-PCRの結果でSARS-CoV-2の感染が
確認された被験者からなる集団。

・ 患者背景：主要評価項目の主解析対象集団 ｜ 
(ITT集団のうち、COVID-19発症かうランダム割付までの時闘が72時間未満の集団）

性別
男性（%）

女性（%）

年齢（歳）
平均値（標準偏差）

中央値（範囲）

身長（cm)
平均値（標準偏差）

中央値（範囲）

平均値（標準偏差）

ゾコーパR錠

375/125mg群（347例）

193 (55.6) 

154 (44.4) 

35.7 (12.5) 

34.0 (14～67) 

I 165.94 <1〔）.55)
I 1 66.so < 1 4o.o～264.o)I 

64.55 ( 1 5.36) 

ゾコーHR錠
750/250mg者群（340例）

185 (54.4) 

155 (45.6) 

35.3 (12.2) 

33.0 (13～67) 

1 64.49 (8.93) 

1 64.00 ( 145.0～189.7) 

62.48 ( 1 3.55) 

プラセボ群（343例）

32.0 (12～68) 

1 64.33 (9.36) 

体重（kg)
中央値（範囲） C 62.20 (36.4～156.0）】 61.00 (40.0～1 25.8) 60.40 (38,0～＿117.0) 

BMI 

人種

飲酒

喫煙

被験者の療養状況

症ラ状ンダ発ム症；かう
割付までの時間

SARS-CoV♀のワクチン接種

週去の病歴

現在の併存疾患

前投薬

併用薬

先行治療

併用療法

平均値（標準偏差） [ 23.31 (4.31) 

中央値（範囲） 22.90 (7.0～49.8) 

アジア人（%） 345 (99.4) 

その他（%） 2 (0.6) 

あり（%） 106 (30.5) 

あり（%） 55 (15.9) 

入院（%） 31 (8.9) 

外来（%） 98 (28.2) 

自宅療養（%） 142 (40.9) 

宿泊療養（%） 76 (21.9) 

24時間未満（%） 52 (15.0) 

24時間以上48時間未満（%） I 126 (36.3) 
48時間以上72時間未満（%） ， 169 (48.7) 

あり（%） 322 (92.8) 

あり（%） 8 (2.3) 

あり（%） 126 (36.3) 

あり（%） 171 (49.3) 

あり（%） 176 (50.7) 

あり（%） 。
あり（%） 1 (0.3) 

22.94 (3.69) 

22.60 (15.1～39.7) 

338 (99.4) 

2 (0.6) 

116 (34.1) 

56 (16.5) 

43 (12.6) 

68 (20.0) 

159 (46.8) 

70 (20.6) 

57 (16.8) 

113 (33.2) 

170 (50.0) 

313 (92.1) 

11 (3.2) 

113 (33.2) 

153 (45.0) 

176 (51.8) 

2 (0.6) 

3 (0.9) 

※・ゾコーj伊錠750/250mg群は承認外用法用量。なお安全性解析および副次的な位置づけとしての有効性解析として実施された。

6.用法・用量

巴o ,~23.3) 
151 (44.0) 

74 (21.6) 

49 (14:3) 

132 (38:5) 

162 (47.2) 

315 (91.8) 

通常、 12歳以上の小児及び成人には工ンシトレルビルとして1日目は375mgを、2日目かう5日目は125mgを1日1回経口投与する。

社内資料I工ンシトレjレビ］レのSA円S-CoV-2感染者対象第II／町目試験（Phase3 Part) ［承認時評価資料］
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・ 主要評価項目の主解析： COVID-19の5症状が快復するまでの時間 ｜ 
(ITT集団のうち、 COVID-19発症かうランダム割付までの時聞が72時間未満の集団）

プラセポ群と比較してゾコーパ⑮錠375/l25mg群でCOVID-19の5症状が快復するまでの時間※1は統計学的に有意に

短くなりました（p=0.0407)（検証的な解析結果）。

中央値※2は、ゾコー｝＼⑮錠375/125mg群167.9時間、プラセボ群192.2時間であり、その差は－24.3時間（約1日）でした。

<COV旧－19の5症状が快復するまでの時間の｜くaplan-Meier曲線＞
（%） 
100 
ーーゾコーパ申錠375/125mg群

ーープラセポ群

e 
80 

1~ 

70 

60 

50 

40 

30 

20 

10 

p=0.0407、層別一般化Wilcoxon検定※3。
0 24 48 72 96 120 144 168 192 216 240 264 288 312 336 360 384 408 432 456 480 （時間）

治療開始か5の時間
未快復者数

ゾコ－）＼R錠
336 329 314 289 255 219 186 166 151 137 128 119 113 104 102 99 94 86 79 76 55 375/125mg群

プラセポ群 321316 304 293 265 237 208 180 158 148 139 127 119 114 104 95 89 86 83 77 52 

例数

快復数

中央値※2[95%信頼区間］

プラセポ群と必群閏差［95%信頼区間］

ハザード比［95%信頼区間］※4

336 

25ん

167.9 [145.0. 197.6] 

-24.3 ［ー－78.7,l 1.7] 

l .14 [0.95, 1.36] 

ブラセポ群

343例

321 

233 

192.2 [174.5, 238.3] 

ゾコーパ＠錠75D/250mg群は本邦未承認用法・用量であり、有効性の結果を掲載していません。

※l :SARS-CoV 2による感染症の5症状〔①倦怠感又は疲労感、①熱っぽさ又は発熱、①鼻水又は鼻づまり、④喉の痛み、⑦咳〕の各症状を被験者本人が4段階co：芯し、 1軽度、2：中等度、3重度）で評価
し、快復の定義は5症状のすべてが以下の状態を少なくとも24日寺閏持続した場合とされた。

SARS-CoV-2による感染症の発症前から存在した既存症状で、ベースライン（投与前検査）時点で悪化していると被験者が判断した症状については、ベ スライン時の重症度が重度のものは中等度

以下、中等度のものは軽度以下、軽度のものは軽度以下ヘ重症度が改善又は維持した状態と芯ること。

SARS-CoV-2による感染症の発症前かう存在した既存症状で、ベースライン（投与前検査）時点で悪化していないと被験者が判断した症状については、ベースライン時の重症度が重度のものは重度

以下、中等度のものは中等度以下、軽度のものは軽度以下ヘ重症度が維持又は改善した状態となること。

上記以外の症状［SARS-CoV-2による感染症の発症前には存在しておらす、ベ スライン（投与前検査）時点以降に発現した症状］については、なしの状態となること。
※2:COVID-19の5症状が快復した被験者の割合力150%となるまでの時間。

※3有意水準両j目IJ5%、SARS-CoV-2による感染症に対するワクチン接種の有無を層とするPeto-Pre円ticeの層別 般化Wilcoxon検定o

※4:SARS-CoV-2による感染症に対するワクチン接種の有無を層とした層別Coxハザードモデル。

社内資料工ンシトレルピルのSARS-CoV-2感染者対象第日／ill相試験（Phase3 Part) ［承認時評価資料］

6 



E副作用の発現率はゾコーJ＇（R錠問／125mg群何%（1伺 ／似例）ゾコー／＇（ R錠75山町g群36.2%
(217 /599例）、プラセボ群9.9%(60/605例）でした。

2%以上に報告された副作用は以下のとおりでした。

－ゾコーパ＠錠375/125mg群：高比重リポ蛋白減少18.4%( 1 1 1 /604例）、血中ビリルビン増加2.8%(17 /604 

例）、血中トリグリセリド増加2.6%( 1 6/604例）

－ゾコーパ＠錠750/250mg群：高比重リポ蛋白減少26.2%(157 /599例）、血中卜リグリセリド増加6.2%(37/ 

599例）、血中ビリルビン増加5.8%(35/599例）、頭痛2.2%(13/599例）、血中コレステロール減少2.0%(12/

599例）

－プラセボ群：血中トリグリセリド増加2.8%(17 /605例）

l本試験一川一一…せんでしたーな一一吋3ー吋
で重度月経出血、プラセポ群で急性胆嚢炎がそれぞれ1例に認められましたが、いすれも治験薬との因果関係なしと判断さ

れました。

『投与中止岳た副作用はゾコ一／＇（ ⑪錠375/12吋半で2停リ2
例2件（軽度及び中等度の発疹）、プラセボ群で1例2件（筋力低下及び、感覚鈍麻）に認め5れましたo

(MedDRA version 24.0) 

l・ 副作用の発現状況（安全性解析対象集団）

全体 148 (24.5) 217 (36.2) 60 (9.9) 傾眠 3 (0.5) l (0.2) 

高比重リポ蛋白
減少 111 (18.4) 157 (26.2) 9 (1.5) 

錯感覚 2 (0.3) 

発疹 。
。 。
5 (0.8) l (0.2) 

血中トリグリセリド
16 (2.6) 増加 37 (6.2) 17 (2.8) 

事麻疹 。 2 (0.3) 。
血中ビりルビン増加 17 (2.8) 

日

35 (5.8) 3 (0.巴2
血中コレステロール 。
増加 l (0.2) 。

血中コレステロール
8 (1.3) 減少 12 (2.0) l (0.2) 

高トリグリセリド
l (0.2) 血症 2 (0.3) l (0.2) 

抱合ビりルビン増加 lJ0.2）コ 2 (0.3) 1 co.22 消化不良 l (0.2) l (0.2) 。
血中クレアチン

4 (0.7) ホスホキナーゼ増加 l (0.2) l (0.2) 
血中アルカリホス 。
ファターゼ増加 l (0.2) 。

頭痛 4(0.7) 13 (2.2) 2 (0.3) 脂質異常症 2 (0.3) 。 。
血中乳酸脱水素

4(0.7) 酵素増加 8 (1.3) 
1・ 4 (0.7) ． 血ビリ中ル非ビ抱ン合増加 2 (0.3) 。 。
－ u“ 一ー

ALT増加 3 (0.5) 6 (1.0) 7 (l .?.) 不眠症 。 2 (0.3) l (0.2) 

下痢 5 (0.8) 8 (1.3) 7 (1.2) 腹部不t快感 。 l (0.2) 。
浮動性めまい 4 (0.7) l (0.2) 2 (0.3) 湿疹 l (0.2) _J 。 l (0.2) 

血中カリウム減少 l (0.2) 。 l (0.2) y-GTP±曽力日 l (0.2) 。 2 (0.3) 

低比重リポ蛋白
増加 l (0.2) 3 (0.5) 

C－反応性蛋白増加 。 。 2 (0.3) 

悪心 2 (0.3) 5 (0.8) 。 トランスアミナーゼ
上昇
。 l (0.2) 。

AST増加 l (0.2）コ 5 (0.8) 7 (1.2) 低比重リポ蛋白減少 。 l (0.2) 2 (0.3) 

。匝日士 2 (0.3) 4(0.7) 。 好中球数減少 。 。 l (0.2) 

血中尿酸増加 2 (0.3) 3 (0.5) l (0.2) 

血中リン増加 l (0.2) 2 (0.3) 2 (0.3) 
例数（%） (MedDRA version 24.0) 

6.用法・用量
通常、 12歳以上の小児及び成人には工ンシトレルビルとして1日目は375mgを、2日目から5日目は125mgを1日1回経口投与する。

社内資料工ンシトレルビ、jレのSARS-CoV-2感染者対象第II/ill相試験（Phase3 Part) ［承認時評価資料］
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I ゾコ－J（R錠125mgの投与にあたっての注意事項① ： 
本剤と他の薬剤との相E作用はすべての薬剤との組み合わせについて検討されているわけではありません。
他剤による治療中に新たに本剤を併用したり、本剤による治療中に新たに他の薬剤を併用する場合には、用量に

留意しで慎重に投与してください。

本剤はCYP3A基質であり、強いCYP3Aの時間依存的阻害作用※を有します。

CYP3Aの時間依存的阻害作用※は、本剤投与終了後も一定期間持続します。また、P-gp、BCRP、OATP1B1及びOATP1B3

の阻害作用を有します。

下記表内の薬剤以外にも、これらの代謝酵素やトランスポーターによって代謝・排出される薬剤と併用する場合は注意してください。

※．承認用量より高い用量（1日目は750mg、2日目から5日目は250mg）で、実施されたCYP3A基質であるテ、キサメタゾンに対する薬物相互作用試験において、本剤投与5日
目にCmax及びAUCはそれぞれ1.47倍及び3.47倍に増大したが、本剤最終投与かう10日目においてCmax及びAUCはそれぞれ1.17倍及び1.58倍となった。

l・併用禁忌薬 ｜ 

8 

｜本剤とこれ5の薬剤の併用は禁忌です｜ 官~~：粧品開詣講話器店主主1です。

薬効分類名 薬剤名等

ヒ。モジ、ド（オーラップ）

抗精神病薬 ブロナンセリン（口ナセン）

ルラシドン塩酸塩（ラツーダ）

抗不整脈薬 キニジン硫酸塩水和物

頻脈性不整脈・
ベプリジル塩酸塩水和物（べプリコール）

狭心症治療薬

抗血小板薬 チカグレロル（ブリリンタ）

選択的アルドステロン
工プレレノン（セララ）

ブロッカー

エルコ‘タミン酒石酸塩・無水力フェイン・

頭痛治療薬
イソプロビルアンチビリン（クリアミン）

ジヒド口工ルゴタミンメシル酸塩

エルゴメトリンマレイン酸塩

子宮収縮薬
メチル工ルゴメトリンマレイン酸塩
(J UレタンM)

シンパスタチン（リポパス）

高脂血症治療薬
ロミタピドメシル酸塩
（ジャクスタピッド）

睡眠導入薬 トリアゾラム(IUレシオン）

グレリン様作用薬 アナモレリン塩酸塩（工ドルミズ）

HCNチャネル遮断薬 イパブラジン塩酸塩（コララン）

不眠症治療薬 スポレキサン卜（ベルソムラ）

※I :CYP3A誘導作用により本剤の血中濃度を低下させるおそれのある薬剤。
また、本剤のCYP3A阻害作用により影響を受けるおそれのある薬剤。

※2:CYP3A誘導作用により本剤の血中濃度を低下させるおそれのある薬剤。

※3本剤のCYP3A阻害及びP-gp/BCRP阻害作用により影響を受けるおそれ
のある薬剤。

※4本剤のCYP3A問書及びPgp阻害作用により影響を受けるおそれのある薬剤。

薬効分類名 薬剤名等

ベネトクラクス
〔再発又は難治性の慢性リンパ性白血
病（小リンパ球性リンパ腫を含む）の用
量漸増期〕（ベネクレクスタ）

抗悪I性腫蕩薬 イプルチニブ（イムブルビ力）

アパルタミド（アーリーダ）※1

工ンザルタミド（イクスタンジ）※2

ミトタン（オベプリム） 沼

アゼルニジ‘ヒ。ン（力ルブ‘ロック）

降圧薬
アゼルニジビン・オルメサルタン
メドキソミル（レザルタス配合錠）

タダラフィル（アドシル力）
肺高血圧症治療薬

リオシグアト（アデムパス）※3

勃起不全治療薬 パルデナフィル塩酸塩水和物（レビトラ）

抗酸菌症治療薬 リファブチン（ミコブティン）

非ステロイド型選択的
ミネラルコルチコイド フィネレノン（ケレンディア）
受容体括抗薬

選択的直接作用型
リバーロキサパン（イグザレル卜）※4

第Xa因子阻害薬

力ルパマゼビン（テグレトール）※1

抗てんかん薬
フェニトイン（ヒダン卜ール、アレビアチン）組

ホスフエ二トインナトリウム水和物
（ホストイン）組

抗結核薬 リファンピシン（リファジ‘ン）※2

セイヨウオトギリソウ（St.John’sWort、
食品など セント・ジ‘ョーンズ・ワート）含有食品

(J ＼ーブ．ティー、サプリメントなど） ※2

告薬剤の詳細については最新の電子添文をご参照ください。



・併用注意薬 ｜ 

電子添文に記載されている薬効分類名とは異芯る表現が含まれています。
注釈の芯いものは本剤のCYP3A回害作用の影響を受けるおそれのある薬剤です。

・盟冨冨 薬剤名等 薬効分類名 薬剤名等

｜副腎皮質ステロイド
ブデソニド、シクレソ二ド、デキサメタゾン、
メチルプレドニゾ口ン

前排立尿品障開害里大改症善薬に伴うペ｜！ タダラフィル（ザルティア）

；オピオイド系鎮痛薬 ｜オキシコドン塩酸塩水和物、メザドン塩酸塩
1フエンタニル、フエンタニルク工ン酸塩、

ト一一一一一一一一一一
｜免疫疾患治療薬 jシクロスポリン、タクロリムス水和物

｜アトル）＼スタチンカルシウム水和物、
高脂血症治療薬 I I ！ スパスタチンカルシウム※1 I 

1催眠鎮静剤 ；ミ妨ム I 

1痩痛治療薬 ブブレノルフィン塩酸塩 ｜ 

｜片頭痛治療薬 ：工レトリブタン臭化水素酸塩 ! 

1降庄薬 t ニフェジ‘ピン、フエロジピン

｜悶隈 ｜べラ刈塩酸塩ジ「

抗精神病薬

抗凝固薬

抗悪』性腫霧薬

i勃起不全治療薬

八口ベリドール、アリピプラゾール、
ク工チアピンフマル酸塩

l ワjレフアリン力リウムアピ材パン ！ 
シロスタゾール、ダピガトラン工テキシ ！
1 ラートメタンスルホン酸塩※2 ！ 

！ビン力アルカロイド系抗悪性腫虜薬（ビ ；
ンクリスチン硫酸塩、ビンプラスチン硫 l
i酸塩）、ドセタキセル、工ベロリムス、 i
テムシ口リムス、ゲ‘フィチニブ、ダサチ ｜

二ブ水和物、工ルロチニブ塩酸塩、ラi
iパチニブトシル酸塩水和物、ポルテゾ ；
ミブ、イマチ二ブメシル酸塩、スニチニ i

lプリンゴ酸塩、ポスチニブ水和物、力 i
パジタキセル、クリゾチ二ブ、シロリム ｜
ス、パノビノスタッ卜乳酸塩、ポナチ二
｜ブ塩酸塩、ルキソリチニプリン酸塩、ア f

lキシチニブ、ニロチ二ブ塩酸塩水和物、 i
lベネトクラクス〔再発文は難治性の慢 ！
性リンパ性白血病（小リンパ球性リンパ
1 腫を含む）の維持投与期、急性骨髄性
1 白血病〕、イリノテ力ン塩酸塩水和物

シルデナフィルクエン酸塩、
タダラフィル（シアリス）

痛風・家族性地中海熱
コルヒチン

治療薬

抗ウイルス薬 マラビロク、工ファビ‘レンツ畑、工トラビリン泊

制吐薬 アプレビタント

腸運動抑制薬 ロベラミド塩酸塩

気管支拡張薬 サルメテロールキシナホ酸塩

カルシウム受容体作動薬 シナカルセ卜塩酸塩

抗不安薬 アルプラゾラム
トーー』日ーー－－ －ーーーーーーー』ーー・ーーー』ーーー－・ー四』ーーーーーー－－－・』』』恒』 ・・M』F －－－一一ー』－－－－

不眠症治療薬 ゾピクロン

（同町一三ゴトルテロジン酒石酸塩

各薬剤の詳細については最新の電子添文をご参照ください。

※1本剤のBCRP阻害、OATPlBl阻害及びOATP1B3問書作用により影響を受けるおそれのある薬剤。
※2本剤のP-gp阻害作用により影響を受けるおそれのある薬剤。
※3:CYP3A誘導作用により本剤の血中濃度を低下させるおそれのある薬剤。
※4:CYP3A誘導作用により本剤の血中濃度を低下させるおそれのある薬剤。また、本剤のCYP3A阻害作用により影響を受けるおそれのある薬剤。
※5:in vitro試験かう本剤のOAT3阻害作用により影響を受けるおそれのある薬剤。
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I ゾコーJCR錠12切の投与にあたっての注意事項② ゴ
ゾコーパ⑨錠は妊娠している女性、妊娠している可能性のある女性、又は妊娠する可能性のある女性には投与できません。

以下の点にご留意ください。

・この薬は、動物実験で、ウサギの胎児に催奇形性が認め5れており、人での影響はわかっていませんが、妊娠中に服用
することで、胎児奇形を起こす可能性があります。

・処方される前に、問診において別紙のチェックリストをと使用になり、患者さんが妊娠していないこと、又は妊娠している

可能性がないことを必g'確認してください。

ー前回の月経後lこ性交渉を行った場合は妊娠している可能性があります。避妊をしていても妊娠していないとは限り
ません。

ー妊娠初期の妊婦では、妊娠検査で陰性を示す場合があることにご留意ください。

ー実際に、本剤を服用した後で妊娠していたことがわかった事例があります。

・妊娠する可能性のある女性に対して、本剤投与中及び最終投与後2週間※以内！こ性交渉を行う場合は、パートナーと共
に適切な避妊を行うように指導してください。
※最終投与後の避妊期間は、健康成人女性を対象とした試験における本剤の半減期の中央値（51.4時間）及び最大値（66.4時間）の5倍に相当する。

・本剤投与中及び最終投与後2週間以内に妊娠した、あるいは妊娠していることがわかった場合には、直ちに医師、薬剤
師又は看護師に相談するよう指導してください。

・本剤の投与を開始した後に患者さんが妊娠した、あるいは妊娠していることがわかった場合には、以下の安全性情報の

連絡先にご連絡ください。

「安全性J鼎防連絡先 「
担当MRに連絡

塩野義製薬医薬情報センター（0120・956・734）に電話

塩野義製薬医療関係者向けウェブサイト

(https://www.shionogi.eo.jp/med/index.html）の医療用医薬晶有害事象情報連絡フォームを使用

・万が一、服用開始後に妊娠が判明した患者さんには希望に応じて、妊娠と薬情報センターでのご相談が可能です。

相談申し込みの詳しい手順についてはお問い合わせください（0120-41・24・93、受付時間月～金曜日l0:00-l 2:00、

13:00・16:00）。もしくは近隣の産婦人科医をご紹介ください。

・患者さんの服薬状況を確認してください。

・症状が良くなった場合でも5日間飲み切るよう指導してください。

ー万が一、薬が残ってしまった場合でも絶対に他の人に譲うないよう指導してくだ、さい。

ー残った薬は保管せす、患者さん自身で廃棄又は薬剤師にお渡しするよう指導してください。

ー副作用等で中止する場合は医師、薬剤師又は看護師に相談するよう指導してください。

電子添文「2.禁忌」、「9.特定の背景を有する患者に関する注意」より抜粋

2.禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.4妊婦又は妊娠している可能性のある女性［9.5参照］

9.4生殖能を有する者
妊娠する可能性のある女性には、本剤投与中及び最終投与後2週間において避妊する必要性及び適切な避妊法について説明すること。［2.4、

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とと。

ウサギにおいて、臨床曝露量の5.0倍相当以上で胎児に催奇形性が認め5れるとともに、臨床曝露量の5.0倍に相当する用量で流産が、臨床曝露
量の7.4倍に相当する用量で匪・胎児生存率の低下が認めうれている。［2.4、9.4参照］
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新型コロナウイルスに感染された患者において、患者の年齢や基礎疾患の有無などにより、入院、酸素投与、集中治

療などが必要となるリスク、すなわち重症化リスクが大きくなります。日本国内の調査に基づく主な重症化リスク因

子を下記の表にまとめました。

年齢

悪性腫虜

基礎疾患

肥満

免疫

その他

； 新型コーレス感染症（CO…）
診療の手引き・第9.0版

65歳以上の高齢者

悪性腫鷹

・慢性呼阪器疾患（COPDなど）

．慢性腎臓病

・糖尿病

．高血圧

・脂質異常症

．心血管疾患

・脳血管疾患

肥満（BMI30以上）

固形臓器移植後の免疫不全

免疫抑制・調節薬の使用

HIV感染症（特にCD4<200/tiU 

！ 喫煙

妊娠後半期 ！ 

c…に対する薬物治療の考え方 : 
第15.1版

65歳以上の高齢者

悪性腫傷

•COPDなどの慢性呼阪器疾患

．慢性腎臓病

・糖尿病

．高血圧

・脂質異常症

．心血管疾患

・脳血管疾患

．慢性肝疾患

・鎌状赤血球貧血

・サラセミアなど

肥満（BMI30kg/m2以上）

固形臓器移植後の免疫不全

免疫抑制・調整薬の使用

コントロール不良のHIV感染症
AIDS a) 

喫煙

妊娠後期

一一L一一一 一一 一一一一一一－
a）ととでのAIDSは免疫抑制された病態（CD4リンパ球数が200/μL以下、HIVRNA量がl00,000copies/μL以上等）を指す。

厚生労働省新型コロナウイルス感染症（CDV旧－19）診療の手引き第9.0版 2023/2/10
https://www.mhlw.go.jp/content/000936655.pdf(閲覧日：2023年ア月21日）より作成
日本感染症学会。CDV旧－19に対する薬物治療の考え方第15.l版（2023年2月14日）

https://www. lくansensho.O「jp/uploads/files/topics/20l 9ncov/covid l 9_drug_2302 l 7.pdf(閲覧日：2023年ア月21日）より作成

l l 



1 cav旧ー19における重症度分類（医療従事者が評価する基準） 〕

厚生労働省が発表した新型コロナウイルス感染症（COVID-19）診療の手引き・第9.0版において、患者は酸素飽和度
や臨床状態により軽症、中等症I・II、重症に分類されます。

Sp02~ 96% 

93% < Sp02 < 96% 

Sp02孟93%

呼阪器症状なし

or 

咳のみで呼吸困難なし

いすれの場合であっても

肺炎所見を認めない

呼阪困難、肺炎所見

酸素投与が必要

IC Uに入室

or 

人工呼阪器が必要

診療のポ仇 I 

するとともある

・高齢者では全身状態を評価して入院の適応

を判断する

・入院の上で慎重な観察が望ましい

・低酸素血症があっても呼吸困難を訴えない

ことがある

・呼吸不全の原因を推定

・高度な医療を行える施設へ転院を検討

・人工呼吸器管理に基づく重症肺炎の

2分類（L型、H型）が提唱

・L型：肺はやわ5かく、換気量が増加
• H型：肺水腫で、ECMOの導入を検討

• L型かうH型への移行は判定が困難

• COVID-19の原因は、呼吸不全が多いため、重症度は呼吸器症状（特に呼吸困難）と酸素化を中心に分類した。
• Sp02を測定し酸素化の状態を客観的に判断することが望ましい。
・呼吸不全の定義はPa02壬60mmHgでありSp02豆90%1こ相当するが、Sp02は3'1もの誤差が予測されるのでSp02孟93%とした0
．肺炎の有無を確認するために、院内感染対策を行い、可能な範囲で胸部CTを撮影することが望ましい。
・酸素飽和度と臨床状態で重症度に差がある場合、重症度の高い方に分類する。

・重症の定義は厚生労働省の事務連絡に従った。ここに示す重症度は中国や米国NIHの重症度とは異なっていることに留意するとと。

・この重症度分類は新型コロナウイルス感染症の肺炎の医療介入における重症度である。入院に関しては、との分類で軽症に該当する患者であっても全身状態などを考慮する必要がある（「45高齢者の
管理」を参照）。

12 

厚生労働省新型コロナウイルス感染症（COV旧－19）診療の手引き第9.0版 2023/2/10
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~ GOV旧ー19における重症度別マネジメント ｜ 

厚生労働省「新型コロナウイルス感染症（COVID-19）診療の手引き・第9.0版」の「重症度別マネジメントのまとめJ
において、ゾコーパ⑮錠（工ンシトレルビル）は軽症～中等症Iの患者が対象とされています。重症化リスクの高い患者
に適応は限定されていません。

発症予防 軽症
－冒a・

国産翠ヨ・・・ 酸素療法
HFNCを含む
必要時、フィJレター付
CPAP、NPPV

挿一

腹臥位療法を含む積極的な体位変換

園mil!医ヨ・・ レムデシビル

Eコ 重症化リスクの
高い患者に適応

It五！司自由市m目白理主量

モルヌピラビル

ニルマトレルピル／リトナビル

工ンシトレルビル

ステロイド（デキサメタゾンなど）

パリシチニブ

トシリズマブ

トシリズマブはステロイドと併用する

回彊匡ヨ・・・ ヘパリン

lオミクロンに対する効果減弱のおそれ（抗ウイルス薬が使用できない場合に本剤を検討） -I 

I m- ソトロビマブ

力シリビマブ／イムデビマブ

チキサゲビマブ／シルガビマブ

・重症度は発症からの日数、ワクチン接種歴、重症化リスク因子、合併症などを考慮して、繰り返し評価を行うことが重要である0

．個々の患者の治療は、基礎疾患や合併症、患者の意思、地域の医療体制などを加味した上で個別に判断する。

Eコ 重症化リスクの高い患者に適応

現時点では安定的な供給が難しいため、曝露前の
発症抑制のみが対象となる。

・薬物療法はcov旧－19やその合併症を適応症として日本国内で承認されている薬剤のみを記載した。詳細な使用法は、 「5薬物療法」および添付文書などを参照すること。

' 

厚生労働省新型コロナウイルス感染症（COVID-19）診療の手引き第9.0版。 2023/2パ0
https://www mhlw.go.jp/content/000936655.pdf （閲覧日：2023年7月21日）
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｜注意－緊急承認医薬品｜

化~二1.r旋！~高崎｜
xoco胤 工ンシ川ビル刈醐

劇薬、処方雲医薬品（注意一医師等の処方

本剤は、本邦で緊急承認されたものであり、承認時において有効性及び安全性に係る
情報は限られており、引き続き情報を収集中である。そのため、本剤の使用に当たって
は、あらかじめ患者文は代諾者に、その旨並びに有効性及び安全性に関する情報を十
分に説明し、文書による同意を得てから投与すること。

2.禁忌（次の患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次の薬剤を投与中の患者：ピモジド、キ二ジ、ン硫酸塩水和物、ベプリジル塩酸塩
水和物、チカグレロル、工プレレノン、工ルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・
イソプ口ピルアンチピリン、工ルゴメトリンマレイン酸塩、メチルヱルゴメトリンマ
レイン酸塩、ジヒド口工ルゴタミンメシル酸塩、シンパスタチン、トリアゾラム、ア
ナモレリン塩酸塩、イパブラジン塩酸塩、ベネトクラクス（再発文は難治性の慢性
リンパ性白血病（小リンパ球性リンパ腫を含む）の用量漸増期〕、イブルチ二ブ、ブ
口ナンセリン、ルラシドン塩酸塩、アゼルニジピン、アゼルニジピン・オルメサル
タン メドキソミル、スボレキサント、タダラフィル（アドシルカ）、パルデナフィル
塩酸塩水和物、ロミタピドメシル酸塩、リファブチン、フィネレノン、リバーロキサ
パン、リオシグアト、ア｝'I.）レタミド、力ルパマゼピン、工ンザルタミド、ミトタン、フェ
ニトイン、ホスフェ二トインナトリウム水和物、リファンピシン、セイヨウオトギリ
ソウ（St.John'sWort、セント・ジ、ヨーンズ・ワート）含有食品［10.1参照］
2.3腎機能文は肝機能障害のある患者で、コルヒチンを投与中の患者［9.2.1、9.3.1、
10.2参照］

2.4妊婦文は妊娠している可能性のある女性［9.5参照］

r3.組成・性状
3.1組成

販売名 ゾコパ錠125mg

1錠中
有効成分

工ンシトレルビル フマル酸152.3mg（エンシトレルビルとして125mg)

ID－マンニトール、クロスカルメ口 スナトリウム、ヒド口キシプ口ピルセルロース、軽質無
添加剤｜

｜水ケイ酸、結晶セルロース、ステアリン酸マグネシウム

3.2製剤の性状

販売名 ゾコーパ錠125mg

性状・剤形 白色～淡黄白色の円形の素錠である。

外 JB ＠ ＠ 亡コ
表面 裏面 側面

大きさ 直径約9.0mm
厚さ約4.4mm

質 豆三 約346mg

識別コ ド 。711 125 
r4.効能・効果
SARS-CoV之による感染症

Is.効能・効果に関連する注意
5.1本剤力投与対象については最新のガイドラインを参考にすること。
5.2「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、本剤の使用
の必要性を慎重に検討すること。［17.1.1参照］
5.3重症支の高いSARSCoV 2による感染症患者に対する有効性は検討されていない。

16.用法・用量

通常、 12歳以上の小児及び成人には工ンシトレルビルとして1日目は375mgを、2日目から5日目は
125mgを1日1回経口投与する。

r1.用法・用量に関連する注意
SARSζoV 2による感染症の症状が発現してから速やかに投与を開始すること。本剤の有効性は症状発現
から3日目までに投与開始された患者において推定された。［17.1.1参照］

rs.重要な基本的注意
本剤は併用薬剤と相互作用を起こすことがあるため、服薬中のすべての薬剤を確認すること。また、本剤で

治療中に新たに他の薬剤を服用する場合、事前に相談するよう患者に指導すること。［10.、16.7.1、16.7.2
参照］

医肩定の背景を有する患者に関する注意

9.2育機能障害患者
腎機能障害患者を対象とした臨床試験は実施していない。

9.2.1腎機能障害のある患者で、コルヒチンを投与中の患者
投与しないこと。コルヒチンの血中濃度が上昇するおそれがある。［2.3,10.2参照］
9.3肝機能障害患者
肝機能障害患者を対象とした臨床試験は実施していない。

9.3.1肝機能障害のある患者で、コルヒチンを投与中の患者
投与し芯いこと。コルヒチンの血中濃度が上昇するおそれがある。［2.3,10.2参照］
9.3.2重度の肝機能障害患者（コルヒチンを投与中の患者を除く）
投与は推奨されない。本剤の血中濃度が著しく上昇するおそれがある。

9.3.3中等度の肝機能障害患者（コルヒチンを投与中の患者を除く）
本剤の血中濃度が上昇するおそれがある。

9.4生殖能を有する者
妊娠する可能性のある女性には、本剤投与中及び最終投与後2週間において避妊する必要性及び適
切な避妊法について説明すること。［2.4、9.5参照］

9.5妊婦

｜日本標準商品分類番号 Ia162s I 

承認番号 I 30400AMX00205000 

薬価収載 I 2023年3月

販売開始 I 2022年11月
貯法・室温保存有効期間・ 2年

．禁忌を含む使月上の注意の改訂に十分ご留意下さい。

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。

ウサギにおいて、臨床曝露量の5.0倍相当以上で胎児に催奇形性が認められるとともに、臨床曝露
量の5.0倍に相当する用量で流産が、臨床曝露量の7.4倍に相当する用量で匠・胎児生存率の低下
が認められている。［2.4、9.4参照］
9.6授乳婦
授乳しないことが望ましい。

ラットにおいて、乳汁への移守が認められるとともに、母動物に毒性が認められた用量（臨床曝露量

の6.6倍相当）で出生児の生後4日生存率低下及び発育遅延が認められている。
9.7小児等
12歳未満の小児等を対象とυた臨床試験は実施していない。

110.相互作用 ｜ 

本剤はζYP3Aの基質であり、強いζYP3A阻害作用を有する。また、 P-gp、BζRP、OATP1Bl及び
OATP1 B3阻害作用を有する。他の薬剤との相互作用はすべての薬剤との組み合わせについて検討され
ているわけではないため、他剤による治療中に新たに本剤を併用したり、本剤による治療中に新たに他の

薬剤を併用する場合には、用量に留意して慎重に投与すること。［8.、16.7.1,16.7.2参照］

10.1併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序危険因子

ピモジド これらの薬剤の血中濃度上昇に 本剤のζYP3Aに対する阻
（オーラップ） より、QT延長が発現するおそれ 害作用により、これらの薬剤
キニジン硫酸塩水和物 がある。 の代謝が阻害される。

ベプリジル塩酸塩水和物

（ベプリコール）
[2.2参照］

チカグレロル チカグレロルの血中濃度上昇に
（ブリリンタ） より、血小板；疑集抑制作用が増
[2.2参照］ 強するおそれがある。

エプレレノン 工プレレノンの血中濃度上昇に

（セララ） より、血清カリウム値の上昇を
[2.2参照］ 誘発するおそれがある。

エルゴタミン酒石酸塩・無水力フ工 これらの薬剤の血中濃度上昇に

イン イソプロピルアンチピリン より、血管撃縮等の重篤な副作

（クリアミン） 用が発現するおそれがある。

エルゴメトリンマレイン酸塩

メチルエルゴメトリンマレイン酸塩
(JてルタンM)
ジヒド口エルゴタミンメシル酸塩
[2.2参照］

シンパスタチン シンパスタチンの血中濃度上昇

（リポパス） により、横紋筋融解症が発現す
[2.2参照］ るおそれがある。

トリアゾラム トリアゾラムの血中濃度上昇に

（／リレシオン） より、過度の鎮静や呼吸抑制が
[2.2参照］ 発現するおそれがある。

アナモレリン塩酸塩 アナモレリン塩酸塩の血中濃度

（エドルミズ） が上昇し、副作用の発現が増強
[2.2参照］ するおそれがある。

イパブラジン塩酸塩 過度の徐脈があらわれることが

（コララン） ある。
[2.2参照］

ベネトクラクス〔再発又は難治性の ベネトクラクスの血中濃度が上

慢性リンパ性白血病（小リンパ球性 昇し、腫霧崩壊症候群の発現が

リンパ腫を含む）の用量漸増期） 増強するおそれがある。

（ベネクレクスタ）
[2.2参照］

イブルチニブ イブルチニブの血中濃度が上昇
（イムブルビ力） し、副作用の発現が増強するお
[2.2参照］ それがある。

ブ口ナンセリン これらの薬剤の血中濃度上昇に

（口ナセン） より、作用を増強するおそれが

ルラシドン塩酸塩 ある。

（ラツーダ）

[2.2参照］

アゼル二ジピン アゼルニジピンの作用を増強す

（力ルブ口ック） るおそれがある。

アゼルニジピンオルメサルタン

メドキソミル

（レザルタス配合錠）
[2.2参照］

スボレキサン卜 スボレキサントの血中濃度上昇

（ベルソムラ） により、作用を著しく増強するお
[2.2参照］ それがある。

タダラフィル これらの薬剤の血中濃度を上昇

（アドシル力） させるおそれがある。

パルテ”ナフィル塩酸塩水和物

（レビトラ）
[2.2参照］

口ミタピドメシル酸塩 口ミタピドメシル酸塩の血中濃
（ジ、ヤクスタピッド） 度を著しく上昇させるおそれが
[2.2参照］ ある。

リファブ、チン リファブ、チンの血中濃度上昇に

（ミコブティン） より、作用を増強するおそれが
[2.2参照］ ある。



薬剤名等 臨床症状措置方法 機序危険因子

フィネレノン フィネレノンの血中濃度を著し 本剤のζYP3Aに対する阻

（ケレンディア） く上昇させるおそれがある。 書作用により、これらの薬剤
[2.2参照］ の代謝が阻害される。

リバー口キサパン リバーロキサパンの血中濃度上 本剤の仁YP3A及び〈一P口gキp阻
（イク、ザレルト） 昇により、抗凝固作用が増強し、 書作用により、リノ サ
[2.2参照］ 出血の危険性が増大するおそれ パンのクリアランスが低下

がある。 することが考えられる。

リオシグア卜 リオシグアトの血中濃度を上昇 本剤のCYP3A及びPgリpオ／ 
（アデムパス） させるおそれがある。ケトコナ BCRP阻害作用により、
[2.2参照］ ゾーjレとの併用によりリオシグア シグアトのクリアランスが

トの血中濃度が上昇し、クリアラ 低下することが考えられる。

ンスカ，・，g;下したとの報告がある。

アパルタミド 本剤の血中濃度が減少し、作用 これらの薬剤のCYP3A誘
（アーリーダ） がj成弱するおそれがある。また、 導作用により、本剤の代謝

カルパマゼピン これらの薬剤の血中濃度が上昇 が促進される。また、本剤の
（テグレトール） し、副作用が発現しやすくなる 仁YP3Aに対する阻害作用
[2.2参照］ おそれがある。 により、これらの薬剤の代謝

を阻害する。

エンザルタミド 本剤の血中濃度が減少し、作用 これらの薬剤のCYP3A誘

（イクスタンジ） がj戚弱するおそれがある。 導作用により、本剤の代謝

ミトタン が促進される。

（オペプリム）
フェ二卜イン

（ヒダン卜ール、アレビアチン）

ホスフェニトインナトリウム水和物
（ホストイン）
リファンピシン
（リファジ、ン）

セイヨウオトギリソウ（St.John's
Wort、セントジ、ヨンズ・ワト）

含有食品
[2.2参照］

10.2併用注意（併用に注意すること）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序危険因子

副腎皮質ステロイド剤 これらの薬剤の血中濃度を上 本剤のCYP3Aに対する
ブデソ二ド、シクレソ二ド、デキサメ 昇させ、これらの薬剤の副作用 阻害作用により、これら
タヅン、メチルプレド二ゾ口ン が発現しやすくなるおそれがあ の薬剤の代謝が阻害され
[16.7.2参照］ る。 る。

オピオイド系鎮痛剤

フエンタニル、フエンタニルク工ン酸
塩、オキシコドン塩酸塩水和物、メサ

ドン塩酸塩

免疫抑制剤

シクロスポリン、タク口リムス水和物

抗悪性腫療~J
ドセタキセル、工べ口リムス、テムシ
口リムス、ゲフィチ二ブ、夕、サチニブ

水和物、エル口チ二ブ塩酸塩、ラパチ

ニブトシル酸塩水平日物、ボルテゾミブ、
イマチ二ブメシル酸塩、スニチ二ブリ

ンゴ酸塩、ボスチ二ブ水和物、力パジ
タキセル、クリゾチニブ、シロリムス、

パノビノスタツ卜乳酸塩、ポナチ二ブ

塩酸塩、ルキソリチ二プリン酸塩、ア

キシチ二ブ、二口チニブ塩酸塩水和物

マラビロク

アプレピタント

口ペラミド塩酸塩
サルメテロ ルキシナホ酸塩

シナカルセト塩酸塩
アルプラゾラム

ゾピク口ン

トルテ口ジン酒石酸塩

オキシブチ二ン塩酸塩
夕、アンファシン塩酸塩

ジエノゲスト

アトルJ＼スタチンカルシウム水和物 アトルパスタチンの血中濃度
を上昇させ、横紋筋融解症や

ミオパチーが発現するおそれ

がある。

ミダゾラム ミダゾラムの血中濃度上昇に
[16.7.2参照］ より、過度の鎮静や呼吸抑制が

発現するおそれがある。

ブプレノルフィン塩酸塩 これらの薬剤の血中濃度を上
工レトリブタン臭化水素酸塩 昇させ、これらの薬剤の作用を

増強するおそれがある。

カルシウム措抗剤
二フェジ、ピン、フエロジピン、ベラパ

ミル塩酸塩

抗精神病剤
八口ペリドール、アリピプラゾール、

クエチアピンフマル酸塩

抗凝固剤
ワルファリンカリウム、アピキサパン

ジソピラミド

シ口スタゾール

ビンカアルカロイド系抗悪性腫虜剤 これらの薬剤の血中濃度を上
ピンクリスチン硫酸塩、ビンプラスチ 昇させ、筋神経系の副作用を増

ン硫酸塩 強するおそれがある。

薬剤名等 臨床症状措置方法 機序危険因子

ベネトクラクス〔再発又は難治性の慢 ベネトクラクスの副作用が増 本剤のζYP3Aに対する

性リンパ性白血病（小リンパ球性リンパ 強されるおそれがあるので、ベ 阻害作用により、これら

腫を含む）の維持投与期、急性骨髄性白 ネトクラクスを減量するととも の薬剤の代謝が阻害され

血病） に、患者の状態を慎重に観察 る。

し、副作用の発現に十分注意
すること。

PDES阻害剤 これらの薬剤の血中濃度を上
シルデナフィルクエン酸塩、タダラ 昇させるおそれがある。
フィル（シアリス、ザルティア）

コルヒチン コルヒチンの血中濃度上昇に
[2.3, 9.2.1、9.3.1参照］ より、作用が増強されるおそれ

がある。

イトラコナゾール イトラコナゾールの血中濃度を 本剤とイトラコナゾール
上昇させるおそれがある。 の仁YP3A阻害作用によ

り、相互に代謝が阻害さ

れる。

イリノテ力ン塩酸塩水和物 イリノテ力ンの活性代謝物の血 本剤の仁YP3A阻害作用

中濃度を上昇させるおそれが により、イリノテカンの活

ある。 性代謝物の無毒化が阻

害されると考えられる。

夕、ビガトラン工テキシラートメタンスル 夕、ビガトランの血中濃度を上 本剤のPれ－gらp阻害作用に
ホン酸塩 昇させ、抗凝固作用を増強する より、こ の薬剤の排

おそれがある。 出を遅延させる。

ジゴキシン 本剤との併用により、ジゴキシ

[16.7.2参照］ ンの血中濃度の上昇が認めら

れており、ジゴキシンの作用を

増強するおそれがある。

口スパスタチンカルシウム 本剤との併用により、ロスパス 本剤のBCRP、OATP1B1

[16.7.2参照］ タチンの血中濃度の上昇が認 及びOATPlB3阻害作用

められている。 により、口スパスタチンの
クリアランスが低下する。

ボセンタン水和物 本剤の血中濃度が減少し、作用 ボセンタン水和物のCYP

が滅弱するおそれがある。また、 3A誘導作用により、本剤

ボセンタン水和物の血中濃度 の代謝が促進されるおそ

が上昇し、副作用が発現しやす れがある。また、本剤の

くなるおそれがある。 CYP3Aに対する阻害作
用により、ボ、センタン水和

物の代謝が阻害される。

中程度のCYP3A誘導剤 本剤の血中濃度が減少し、作用 これらの薬剤のCYP3A
エファビレンツ、エトラビリン、フェノ がj戚弱するおそれがある。 誘導作用により、本剤の

パルビタール、プリミドン等 代謝が促進されるおそれ

がある。

メトトレキサート メトトレキサ トの血中濃度 in vitro試験より本剤は
を上昇させ、中毒症状（口内炎、 OAT3阻害作用を有する

汎血球減少）が発現するおそれ ことが示唆されており、

がある。 メトトレキサートの尿中

排出を遅延させるおそれ

がある。

出旦空里
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。

* 11 .，重大な副作用
* 1 ，.，.，アナフィラキシー（頻度不明）
11.2その他の副作用

種類＼頻度 5%以上 1～5%未満

過敏症

消化器

精神神経系

代 謝

HDLコレス トリグリセリド上昇、ビ
その他 テロール低下 リルビン上昇、血中コ

(16.6%) レステロール低下

r ,4.適用上の注意

14.1薬剤交付時の注意

1%未満 頻度不明

発疹 そう庫

悪心、 I匝吐、下痢、腹部不快感

頭痛

脂質異常症

血清鉄上昇

PTP包装の薬剤JはPTPシートから取り出して服用するよう指導すること。PTPシートの誤飲により、

硬い鋭角部が食道粘膜ヘ刺入し、更には穿孔をおこして縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発する
こと力Tある。

115.その他の注意

15.2非臨床試験に基づく情報

力ニクイザルに本薬を2又は4週間反復経口投与した毒性試験において、臨床曝露量のB倍相当
以上で、肝臓門脈、胆嚢、肺／気管支等に単核細胞主体の炎症性細胞浸潤力f認められている。

r21.承認条件

21 .1医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。

21.2本剤の投与が適切と判断される症例のみを対象に、あらかじめ患者又は代諾者に有効性及び安全性

に関する情報が文書をもって説明され、文書による同意を得てから初めて投与されるよう、医師に
対して要請すること。

21.3国際共同第II/Ill相試験（Tl221試験）の第｜｜｜相パートから適切に有効性が確認された試験成績を
取りまとめ速やかに提出すること。

22.包装

28錠［14錠（PTP)x2] 

製造販売元［文献請求先及び問い合わせ先］

⑧ 塩野義製薬株式会社
、ミシ 大阪市中央区道修町 3・1・8
SHIONOGI 医薬情報センター TEL0120・956・734

＊印： 2023年7月作成（第6版）・（×CV6H) 

．詳細は電子添文をご参照下さい。（2023.7)

③．登録商標



I ゾコーパ8錠125mgの投与スケジ‘ユール ： 

375mg 

※写真は実物大です

※処方・調剤にあたっては、最新の電子添文を必す、ご確認ください

ゾコーパ⑥錠l25mg（一般流通晶）は、白色～淡黄白色の円形の素錠です。 1錠の直径は約9.0mm、厚さは約4.4mm、

重さは約346mgです。［電子添文3.2参照］

⑧SHIONOGI医療関係者向け情報
https://med.shionogi.co.jp/ 

＠：登録商標
禁無断転載 。2023SHIONOGI 
XCV-V-0002(V02）審120544
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