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慢性便秘症患者のQOL向上に

ーアミティーザ⑧

。 慢性便秘症(器質的疾患による便秘を除く)の効能を有する

世界初のク口ライドチャネルアクチベーターで、小腸からの

水分分泌を促進します日

@ 約60%の患者で24時間以内に自発排便が認められまホ

@ 自発排便回数を有意に増加させます(プラセボ比較)。

。 便秘に伴う諸症状を改善し杭

@ 長期にわたり改善効果を維持し拭

@ 承認時における安全性評価対象例(1日48μg投与例)
315例中、 196例(62%)に臨床検査値異常を含む副作用
が認められました。

主な副作用は下痢95例(30%)、悪心73例(23%)等でした。

7:ティーザ力'1Z1~24#g
lJレピアロストンカプセル Amitiza.Capsules 2仰gI
注)注意 医師等の処方せんにより使用すること

圃禁忌(次の患者には投与しないこと)

(1)腫蕩， ヘルニア等による腸閉塞が確認されている文は疑われる患者
[腸閉塞を悪化させるおそれがある.] 

(2)本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

(3)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人[r妊婦，産婦，授乳婦等
への投与」の項参照]
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アミティーザ⑧は慢性便秘症(器質的疾患に
よる便秘を除く)の効能を有する世界初の
クロライドチャネルアクチベーターです。

アミティーザ⑧は小腸上皮細胞に存在するクロライドチャネルを
活性化することにより、揚管内への水分分泌を促進します。

。小腸粘膜上皮細胞におけるcr輸送のイメージ、図とアミティーザ暑の作用部位
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監修:東京医科歯科大学大学院医歯学総合研究科腎臓内科学分野准教授内田信一先生

アミティーザ@は

2013年12月18より
投薬期間制限が解除されました
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「禁忌を含む使用上の注意」等は、裏面の DrugInformationをご参照ください。

アミティーザ⑧は慢性便秘症の症状を
長期にわたって改善します。

。自発排便回数の推移

自発排便回数は、投与前1.9士0.7回で、あったのに対し、アミティーザ@投与1週間で6.5士5目O固に増加し、以降48週後まで
5.2"""5.9回で推移し、効果の減弱はみられませんでした。
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自発排便回数の変化量全週ともに、p<O.OOl(1標本t検定、V5投与前)
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*認申請資料

。便の硬さの推移

便の硬さをブリストル便形状スケールに従い7段階で評価したところ、投与前2目4:t1.1で、あったのに対し、アミティーザ⑥投与
1週間で4.0士1.5に改善し、以降48週後まで3目7"""3.9で推移し、効果の減弱はみられませんでした。

便の硬さ

7， 便の硬さの変化量・全週ともに、p<O.OOl(1標本t検定、 V5投与前)
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<便のE更さの評価>

対 象 .原因が特定できない慢性便秘症患者滋209例
投与方法 アミティーサ~24μ9を 1 日 2回(朝食後及び夕食後)48週間経口投与した。

6 7 
境界がほぐれて、 |水様で、固形物を
ふにやふにやの |含まない液体状
不定形の小片 !の便
使、泥状の便

承認申請資料

評価項目 白自発排便回数、救済薬の追加投与回数、初回投与24時間/48時間以内に排便があった患者の割合、便の硬さ、腹部在状、 QOL等
注)自発排便 24時間以内に下剤、坐剤、涜腸を使用していない排便

※対象の主な選択・除外基準

・自発排便回数が平均3回/週末満の状態が6力月以上持続している患者
.器質性便秘及び二次性便秘(薬剤性便秘及び症候性便秘)の除外

承認された効能・効果 慢性便秘症(器質的疾患による便秘を除く)



慢性便秘症患者の日常活動性や労働生産性は、
大きく低下しているととが報告されています。

(%) 

50 

日常活動性障害率制

p<O.0001 

コントロール群
(n=1，430) 

慢性便秘症患者群
(n=1，430) 

|海外データ|

労働生産性低下率※2
Mean::tSE t検定

(%) 

30 

p<O.0001 

25 

コントロール群
(n=576) 

慢性便秘症患者群
(n=585) 

※1 過去7日間で、健康上の問題により仕事以外の日常の諸活動(家事、買物、育児、運動、勉強など)が妨げられた割合
※2・過去7日間で、健康上の問題により仕事の生産性が妨げられた剖合

対象 18歳以上の米国人慢性便秘症患者群及びコント口 ル群

方法 インターネットアンケート調査(2007National Health and Wellness Survey)のデ、タから、 Rome11の基準を満たす慢性便秘症患者と
便秘症でないコントロール群の日常活動性及び労働生産性(就業者のみ)を評価

Sun SX， et al. Dig Dis Sci. 56(9): 2688-2695， 2011より改変

慢性便秘症患者は、従来の治療法に対し
様々な不満を抱えていることが示唆されています。

慢性便秘症治療に対する患者の不満

便秘の複数の症状が

良くならない

排便予測ができない

膨満感が良くならない

。

対象 :18歳以上の米国人便秘症患者557名

20 

患者の不満足度

40 60 

|海外データ |

80 100 (%) 

下斉IJ:一般用医薬品(n=146)
・下剤:医療用医薬品(n=42)
・繊維(n=268)

方法 :パネル(KnowledgeNetworks Panellを用いたインターネットアンケート調査により、Rome11の基準を満たす便秘症患者に対し、 現行の
便秘症治療に対する不満足度を調査

Johanson JF， et al. Alim自社 PharmacolTher. 25 (5): 599-608， 2007より改変

承認された効能 ・効果 慢性便秘症 (器質的疾患による便秘を除く)



「禁忌を含む使用上の注意」等は、裏面のDrugInformationをご参照ください。

アミティーザ⑧は慢性便秘症患者の
QOLを長期にわたって改善しますO

のその他の作用

SF-36@を用いたOOL評価において、身体機能、体の痛み、全体的健康感、 日常役割機能(精神)の項目は、アミティーザ@投与
24週後、 48週後で、 また活力については投与24週後で、投与前に比較し有意に改善しました。

SF・36⑥を用いたQOL評価(国民標準値に基づいたスコアリングによる得点)
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身体機能 日常役割機能 体の痛み
(身体)

#国民標準値に基づいたスコアリングによる得点

全体的
健康感

社会生活 日常役割機能 心の健康
機能 (精神)

活力

[SF-36"とは]
SF-36"は、QOLを包括的に評価する方法で、 136の項目JI8つの下位尺度JI2つのサマリ スコア」の3つのレベルから構成されています。
下位尺度である「身体機能JI日常役割機能(身体)JI体の痛みJI全体的健康感JI活力JI社会生活機能JI日常役割機能(精神)JI心の健康」を得点
化して、得点が高いほど健康度がよいと評価されます。国民標準値に基づいたスコアリングでは、国民標準値を50点とし、その標準偏差を
10点として変換したものです。

• SF-36⑦はMedicalOutcomes Trustの登録商標です。叶)

対 象 原因が特定できない慢性便秘症患者液209例
投与方法 アミティーサ⑤24μgを1日2回(朝食後及び夕食後)48週間経口投与した。
評価項目 :自発排便回数、救済薬の追加投与回数、初回投与24時間/48時間以内に排便があった患者の割合、 便の硬さ、腹部症状、 QOL等

注)自発排便 :24時間以内に下剤、坐剤、j完腸を使用していない排便
※対象の主な選択ー.除外基準

・自発排便回数が平均3回/週来満の状態が6力月以上持続している患者
.器質性便秘及び二次性便秘(薬剤性便秘及び症候性便秘)の除外

承認申請資料

。副作用

承認時における安全性評価対象例(1日48μ9投与例)315例中、196例(62%)に臨床検査値異常を含む副作用が認められ、

主な副作用は下痢95例(30%)、悪心73例(23%)等でした。

国内で実施した臨床試験(24μgの

1日2回投与)における副作用

l安全性評価対象例 1315例

副作用発現例数(%)1196例(62.2%)

副作用名お

神経系障害

頭痛 1 8 12.5% 

浮動性めまい 1 3 11目0%

感覚鈍麻 1 3 11.0% 

耳及び迷路障害 1 

回転性めまい 1 3 11.0% 

心臓障害

動惇 1 6 11目9%

呼吸器、
胸郭及び縦隔障害

呼吸困難

例数 |頻度

注)3例(1%)以上の頻度で発現した副作用 5 11.6% 

副作用名主) I例数 |頻度
胃腸障害

下痢 1 95 130.2% 

悪心 1 73 123.2% 

腹痛 1 18 1 5.7% 

腹部不快感 1 14 1 4目4%

瞳吐 1 12 1 3目8%
腹部膨満 1 8 1 2目5%
全身障害及び投与局所様態

胸部不快感

倦怠感

浮腰

承認申請資料

1) Fukuhara S， et al. Journal of Clinical Epidemiolog下51(11)，1037-1044，1998.2) Fukuhara S， et al. Jour円日IofClinical Epidemiology. 51(11)， 1045-1053， 1998 
3)福原俊一，他 SF-36v2日本語版マニュアル 特定非営利活動法人健リ康医療評価研究機構， 京都， 2004.



処方せん医薬品部 貯法。気密容器，室温保存 使用期限ケースに記載

日本標準商品分類番号 872359 

承 認 番 τロ三T 22400AMX00733000 

アZティーザカ'tz'~24IJg
承 認 年 月 2012年6月

薬価収載年月 2012年11月

販売開始年月 2012年11月

mm辰j・医・ ::Þl"ii蔵量'-aJ四圃圃圃圃圃圃圃圃圃圃圃圃圃圃圃圃圃，土，mTlfFE重傷<1・M・ l 【誌と"~Iむ!I 国際誕生年月 2006年1月

注)注意ー医師等の処方せんにより使用すること 再審査期間満了年月 2020年6月(8年)

-禁忌(次の患者には投与しないこと)

(1)腫虜，ヘルニア等による腸閉塞が確認されている
又は疑われる患者 [腸閉塞を悪化させるおそれが
ある]
(2)本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

(3)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人[1妊婦，
産婦，授乳婦等への投与」の項参照]

E ________  .~:IÐ沼置面軍;.-・E・・E・-圃-・E・-

販売名

成分 ・含量

添加物

色・斉ilJil: 

大きさ

識別コード

アミティーザカプセル24μg

1カプセル中ルビプロストン24μ9

中鎖脂肪酸卜リグリセリド，ゼラチン，トウモロコシデンプン

由来糖アルコ ル液，酸化チタン，黄色5号

淡樟色の軟カプセル

孟亙一一寸 短径 | 重量

9.5mm I 6.0mm 0.2g 

SPI AA(PTPシ 卜に表示)

ーーーーーーーーーーーーーー~j腎沼:a1ilH_ーーーーーーーーーーーーーー
慢性便秘症(器質的疾患による便秘を除く)

'<効能・効果に関連する使用上の注意>

1薬剤性及び症候性の便秘に対する使用経験はなく，有効性及び安全性は確立さ i
!れていない
一一一一一ーーーーーーー一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一ーーー一一一一一一一一一一一一一一一一一一一 J

ーーーーーーーーーーーーーーーーーーー.::房沼田..長ーーーーーーーーーーーーーーーーーーーー
通常，成人にはルビプロストンとして1回24μgを1日2回，朝食後及び夕食後に経口投

与するなお，症状により適宜減量する

'<用法・用量に関連する使用上の注意>

(1)本剤による治療により継続的な症状の改善が得られた場合， 又は副作用が認

l められた場合には，症状に応じて減量，休薬又は中止を考慮し，本青IJを漫然と
l 継続投与することのないよう注意する乙と(1臨床成績」の項参照)
， (2)中等度又は重度の肝機能障害(Child-Pゆ分類クラスB文民)のある患者で

; は， 1回24μgを1日1回から開始するなど，慎重に投与する乙と(1慎重投与J，1薬

l 物動態」の項参照)
: (3)重度の腎機能障害のある患者で、は，患者の状態や症状により1回24μgを1日1

: 固から開始するなど，慎重に投与すること (1慎重投与J，I薬物動態Jの項参照)

圃・圃圃圃圃園圃圃___r，iJ::'~耳這主ーー-・E・-ー園田園田・E・E・-

1慎重投与(次の患者には慎重に投与すること)

(1)中等度又は重度の肝機能障害のある患者[本剤又は活性代謝物の血中濃度

が上昇するおそれがある (1用法・用量に関連する使用上の注意J，I薬物動

態」の項参照)] 

(2)重度の腎機能障害のある患者[本斉IJ又は活性代謝物の血中濃度が上昇するお

それがある (1用法・用量に関連する使用上の注意J.I薬物動態」の項参R君)] 

2.重要な基本的注意

動物実験で胎児喪失が報告されているので，妊娠する可能性のある婦人に投与す

る場合には妊娠検査を行うなど妊娠中でないことを確認する乙とまた，本剤の妊

娠に及ぼす危険性について患者に十分に説明し，服薬中は避妊させるとと なお，

本剤投与中に妊娠が確認された場合又は疑われた場合には，直ちに医師に連絡

するよう，指導する乙と

3.副作用

承認時における安全性評価対象例 (1日48μ9投与伊1])315例中， 196例(62%)に臨

床検査値異常を含む副作用が認められた主な副作用は下痢95例(30%)，悪心

73例。3%)等であった

その他の劃作用

以下のような冒J作用力認められた場合には症状に応じて，減量又は中止するなど，
適切な処置を行うこと

詳細は添付文書等をと参照ください.

発売元

自 Abb叫

アポットジャパン株式会社
東京都港区三回3-5-27

製造販売元

※~ SUCAMPO 

株式会社スキャンポファーマ
大阪府大阪市北区曽根崎新地2-2-16

.使用上の注意の改訂には十分ご注意ください

5%以上 1~5%未満 1%未満

血液及び 貧血

リンパ系障害

免疫系障害 気道過敏症

神経系障害 頭痛 浮動性めまい，体位性めまい，
感覚鈍麻，傾眠，失神

耳及び迷路障害 回転性めまい

心臓障害 動惇 頻脈

血管障害 ほてリ

呼吸器，胸郭 呼吸困難
及び縦隔障害

胃腸障害 下痢(30%)，腹部不快感， 消化不良，排便回数増加，
悪心(23%)，腹部膨満， 出血性胃炎，痔核，逆流性食道炎，
腹痛(6%) ~Ill吐 心宮部不快感，痔出血

皮膚及び iE疹，紅斑
皮下組織障害

筋骨格系及び 背部痛，筋骨格硬直，四肢不快感
結合組織障害

全身障害及び 胸部不快感 胸痛，不快感，異常感(気分不良)，
局所様態 (5%) 倦怠感，浮腫，口渇

臨床検査 血中ビリルビン増加，血中クレア
チンホスホキナーゼ、増加，血中ブ

ドウ糖増加，血中卜1)グリセリド増
加，血中尿素増加，血中トグルタ
ミルトランスフエラーゼ増加，尿中

ブドウ糖陽性， ヘモグロビン減少，

体重増加，白血球数増加，血中リ
ン増加

4.高齢者への投与

一般に高齢者は生理機能(肝機能，腎機能等)が低下しているので，副作用の発現

に留意し十分な観察を行うこと

5.妊婦，産婦，授乳婦等への投与

(1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しないとと [[3HJで標識し

た本剤を用いた動物実験(ラy卜)で，放射能の胎児への移行が認められてい

るまたF 動物実験(モルモツト)で胎児喪失が報告されている。(1禁忌J，Iその

他の注意」の項参照)]

(2)授乳中の婦人には本剤投与中は授乳を避けさせる乙と[[3H]で標識した本剤

を用いた動物実験(ラット)で，放射能の乳汁中への移行が報告されている]

6 小児等への授与

小児等に対する安全性は確立していない (使用経験がない)

7適用上の注意

薬剤交付時 PTP包装の薬剤は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へ刺入し，更には穿孔を起と

して縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発することが報告されている ]

8.その他の注意

(1)ラットに本剤20，100及び400μg/kg/日投与(体表面積換算で臨床用量の4，20

及び81倍)を2年間投与したがん原性試験において， 400μg/kg/日を投与した

雄ラットで精巣の間質細胞腺腫の発生率が有意に増加した雌ラットでは肝細

胞腺腫の用量依存的な発生頻度増加がみられた

(2)ラットの受胎能及び着床までの初期医発生に関する試験において，対照群に
対し本剤1000μg/kg/日投与(体表面積換算で臨床用量の約166倍)で着床数

及び生存胎児数の有意な減少がみられた

'"' 町田
アミティーザカプセル24μ9 PTP: 100カプセル(10カプセルXl0)

500カプセル(10カプセルX50)
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