
ごン問措臓一不眠症治療薬ーハト

ベルソhラ錠zzi
スボレキサント錠

習慣性医薬品 (注意習慣性あり)
処方隻医薬品 (注意ー医師等の処方案により使用すること) …一
一

【禁忌(次の患者には投与しないこと)] 

(1 )本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
(2) CYP3Aを強く阻害する薬剤(イ卜ラコナゾール、クラリスロマイシン、リトナビル、サキナビ
ル、ネルフィナビ、ル、インジナビル、テラプレビル、ボリコナゾール)を投与中の患者(1相互
作用jの項参照〕



日本における不眠症治療薬開発の歴史において、これまでに様々なクラスが登場してきました。

1950年代~1980年代にかけて発売されたのが、ベンゾジアゼピン睡眠薬、 非ベンソジアゼピン睡

眠薬などのfGABA受容体作動薬Jです。
その後「メラト二ン受容体作動薬j、そしてさらに2014年lこ「オレキシン受容体括抗薬Jが発売され、
不眠症の薬物治療に新た芯選択肢が加わりました。

〉

GABA受容体作動薬

。GABAとオレキシン

中枢神経系に

おける
分布状況

彊眠および
覚醒に対する作用

広範囲に分布

1 50億~200億ニューロン1)之)

鎮静作用6)

抗不安作用6)

筋弛緩作用6)

限局的に分布3)

10万ニューロン以下4)，5)

覚醒状態の維持作用7)

覚醒状態の安定化作用7)

1) van Spronsen M et al. Curr Neurol Neurosci Rep 2010; 10(3): 207-214. 2) Mignot E. Science 2013: 340(6128): 36-38. 
3) Sakurai T. Nat Rev Neurosci 2007; 8 (3): 171-181. 4) Thannickal TC et al. Sleep 2009; 32 (8): 993-998. 5) Mieda M et al. CNS Orugs 2013; 27 (2): 83-90. 

6) Rudolph U et al. Nature 1999; 401 (6755): 796-800. 7) Scammell TE and Winrow CJ. Annu Rev Pharmacol Toxicol 2011; 51: 243-266液

※本研究はMerck社の支援により行われました。

睡眠と覚醒の制御



オレキシンは、視床下部のニューロン力1ら産生される神経ペフ。チドであり、

覚醒の調節に重要な働きをしていることが最近の研究で、明らかとなっています。

作用機序

ベルソムラ@は、オレキシンの受容体への

結合をブロックし、過剰に働いている覚醒

システムを抑制することで、脳を生理的に

覚醒状態か5睡眠状態へ移行させ、本来の

眠りをもた5します。

@ベルソhヲ@
オレキシン

語誼出

作用機序



主観的睡眠潜時※は、ベルソムラ@を投与した群において、1週時からプラセポ群lこ比べ有意な改善

が認められ、3力月時には投与前に比べ、ベルソムラ③群で24.9分短縮しました。

入眠効果

(分)。 1週時(副次評価項目) 1ヵ月時(主要評価頂目) 3ヵ月時(主要評価項目)
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試験、ベースライン値、年齢区分(65歳未満、65歳以上)、地域(北米、EU、その他)、コホー卜(PO、0)、性別、投与群、時点および投与群と時点の
交互作用の項を共変量とした混合効果モデルを用いて解析

ベースライン(分)
1週時.ベルソムラ@群t74.5(n=479)、プラセボ群 74.8(n=740)
1ヵ月時ベルソムラ@群↑ 72.3(n=463)、プラセボ群 73.7(n=715)
3カ月時ベルソムラ@群↑ 67.4(n=425)、ブラセボ群 71.8(n=664)

※患者本人の申告による、就寝から入眠までの時間(毎日の測定値の週平均)

第E相=重盲検比較試験(028、029試験における併合データ)
対 象ー原発性不眠症患者 2，030例(うち日本人 247例)

試験デザインーベルソムラ@通常用量(18歳以上65歳未満目20mg、65歳以上回15mg)、高用量(18歳以上65歳未満40mg、65歳以上回30mg)、あるいはブラセボを

3力月間1日1回就寝前に投与した[治療期]の後、退薬期間を1週間設けた。また、028試験では治療期の後に任意の二重盲検延長期を3ヵ月間設けた。

主要評価項目:1ヵ月時および3ヵ月時の主観的総睡眠時間(sTSTm)および客観的中途覚醒時間(WASO)のベ スラインからの変化量(睡眠維持効果)ならびに

主観的睡眠潜時(sTSOm)および客観的持続睡眠潜時(LPS)のベースラインからの変化量(入眠効果)

副次評価項目:第1週時におけるsTSTmおよび第1日夜におけるWASOのベースラインからの変化量(睡眠維持効果)ならびに第1週時におけるsTSOmおよび

第1日夜におけるLPSのベースラインか5の変化量(入眠効果)
解析計画:主要または副次評価項目に関して各治療群とプラセボ群の差のより正確な推定値を算出するために、類似した試験デザインの第E相有効性試験

(028および029試験)の併合解析を実施した。また、選択されたベースライン因子(年齢、性別、人種など)に基づくサフグループで治療群聞の差に

一貫性があるかより正確な推定を行うことも目的とした。

安 全 性 028試験治療期および延長期(0-6ヵ月)のi¥lU作用は、ベルソムラ@群t254例中53例(20.9%)、プラセボ群384例中57例(14.8%)に認め5れた。
ベルソムラ@群?の主な副作用lま、傾眠(4.7%)、頭痛(3.9%)、疲労(2.4%)であった。

029試験治療期の副作用は、ベルソムラ@fllt239例中58例(24.3%)、プラセボ群383例中63例(16.4%)に認められた。ベルソムラ@群Tの主な
副作用は、傾眠(7.9%)、頭痛(4.6%)、口内乾燥(2.5%)、異常な夢(2.5%)、疲労(2.1%)であった。

t : 15mg/20mg 申請時評価資料

ベルソムラ@高用量(18歳以上65歳未満AOmg、65歳以上:30mg)の有効性データは、本邦で承認外のため紹介していません。

l[用法・用量]通常、成人にはスポレキサントとして1日1回20mgを、高齢者には1日1回15mgを就寝直前に経口投与する。

[禁忌を含む使用上の注意]は01買をご覧ください。

有効t性



主観的総睡眠時間※は、ベルソムラ@を投与した群において、 1週時からプラセポ群に比べ有意な改

善が認められ、3力月時には投与前に比べ、ベルソムラ@群で55.3分延長しました。

睡眠維持効果:総睡眠時間の延長(分)
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1週時(副次評価項目) 1ヵ月時(主要評価項目) 3ヵ月時(主要評価項目)

試験、ベースライン値、年齢区分(65歳未満、65歳以上)、地域(北米、EU、その他)、コホー卜(PO、0)、性別、投与群、時点および投与群と時点の
交E作用の項を共変量とした混合効果モデルを用いて解析

※患者本人の申告による、起床までの睡眠時間の合計(毎日の測定値の週平均)

第E中目二重盲検比較試験(028、029試験における併合データ)
対 象・原発性不眠症患者2，030例(うち日本人247例)
試験デザインーベルソムラ@通常用量(18歳以上65歳未満:20mg、65歳以上・15mg)、高用量(18歳以上65歳未満・40mg、65歳以上:30mg)、あるいはプラセボを

3カ月間1日1回就寝前に投与した[治療期]の後、退薬期闘を1週間設けた。また、028試験では治療期の後に任意の二重盲検延長期を3ヵ月間設けた。
主要評価項目・1ヵ月時および3ヵ月時の主観的総睡眠時間(sTSTm)および客観的中途覚醒時間(WASO)のベースラインからの変化量(睡眠維持効果)ならびに

主観的睡眠潜時(sTSOm)および客観的持続睡眠潜時(LPS)のベースラインからの変化量(入眠効果)
副次評価項目.第1週時におけるsTSTmおよび第1日夜におけるWASOのベースラインか5の変化量(睡眠維持効果)ならびに第1週時におけるsTSOmおよび

第1日夜におけるLPSのベースラインからの変化量(入眠効果)
解析計画主要または副次評価項目に関して各治療群とプラセポ群の差のより正確な推定値を算出するために、類似した試験デザインの第E相有効性試験

(028および029試験)の併合解析を実施した。また、選択されたベースライン因子(年齢、性別、人種など)に基づくサブグループで治療群閣の差に
一貫性があるかより正確な推定を行うことも目的とした。

安 全 性 : 028試験治療期および延長期(O~6ヵ月)の副作用は、ベルソムラ@群 t254例中53例 (20.9%)、ブラセポ群384例中57例 (14.8%) に認められた。

ベルソムラ@群?の主な副作用は、傾眠(4.7%)、頭痛(3.9%)、疲労(2.4%)であった。
029試験 治療期の副作用は、ベルソムラ@群す239例中58例(24.3%)、プラセボ群383例中63例(16.4%)に認められた。ベルソムラ@群↑の主な

副作用は、傾眠(7.9%)、頭痛(4.6%)、口内乾燥(2.5%)、異常な夢(2.5%)、疲労(2.1%)であった。
t : 15mg/20mg 申請時評価資料

ベルソムラ@高用量(18歳以上65歳未満AOmg、65歳以上30mg)の有効性データは、本邦で承認外のため紹介していません。

有効性



ベルソムラ@は、第1日夜から入眠までの時間、中途覚醒時間を、プラセポ群に士七べ有意に短縮

させました。
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試験、ベースライン値、年齢区分(65歳未満、65歳以上)、地域(北米、EU、その他)、性別、投与群、時点および投与群と時点の交互作用の項を

共変量とした混合効果モデルを用いて解析

ベースライン(分)ベースライン(分)
第1日夜:ベルソムラ@群t67.3(n=337)、ブラセポ群 67.4(n=574) 第1日夜ベルソムラ@群↑ 119.4(n=336)、プラセボ群 116.7(n=570) 

※LPS 終夜睡眠ポリグラフ検査(PSG: polysomnography)による客観的持続睡眠潜時 ※※WASO・PSGによる客観的中途覚醒時間

第E相二重盲検比較試験(028、029試験における併合データ)

対 象・原発性不眠症患者 2，030例(うち日本人 247例)

試験デザインベルソムラ@通常用量(18歳以上65歳未満 20mg、65歳以上 15mg)、高用量(18歳以よ65歳未満:40mg、65歳以上回30mg)、あるいはブラセポを

3ヵ月間1日1回就寝前に投与した[治療期]の後、退薬期聞を1週間設けた。また、028試験では治療期の後に任意の二重盲検延長期を3カ月間設けた。

主要評価項目 1ヵ月時およひ3ヵ月時の主観的総睡眠時間(sTSTm)および客観的中途覚醒時間(WASO)のベースラインからの変化量(睡眠維持効果)ならひ1こ
主観的睡眠潜時(sTSOm)および客観的持続睡眠潜時(LPS)のベースラインからの変化量(入眠効果)

副次評価項目目第1週時におけるsTSTmおよび第1日夜におけるWASOのベースラインからの変化量(睡眠維持効果)な5びに第1週時におけるsTSOmおよび
第1日夜におけるLPSのベースラインからの変化量(入眠効果)

解析計画:主要または副次評価項目に関して各治療群とプラセボ群の差のより正確な推定値を算出するために、類似した試験デザインの第田中目有効性試験

(028および029試験)の併合解析を実施した。また、選択されたベースライン因子(年齢、性別、人種など)に基づくサブグループで治療群聞の差に

一貫性があるかより正確な推定を行うことも目的とした。

安 全 性 028試験治療期および延長期(0~6ヵ月)の副作用は、ベルソムラ@群t254例中53例 (20 . 9%)、プラセボ群384例中57例 (14.8%)1こ認められた。
ベルソムラ@群?の主な副作用は、傾眠(4.7%)、頭痛(3.9%)、疲労(2.4%)であった。

029試験治療期の副作用は、ベルソムラ@!l!tt239例中58例(24.3%)、ブラセポ群383例中63例(16.4%)に認められた。ベルソムラ@群?の主な

副作用は、傾眠(7.9%)、頭痛(4.6%)、口内乾燥(2.5%)、異常な夢(2.5%)、疲労(2.1%)であった。
t: 15mg/20mg 申請時評価資料

ベルソムラ@高用量(18歳以上65歳未満 40mg、65歳以上:30mg)の有効性データは、本邦で承認外のため紹介していまぜん。

[用法・用量]通常、成人にはスボレキサントとして1日1回20mgを、高齢者には1日1回15mgを就寝直前に経口投与する。

有効'1全
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t : 15mg/20mg 

DSST目DigitSymbol Substitution Test 
ベースライン値、年齢区分(65歳未満、65歳以上)、地域、性別、投与群、時点並びに投与群と時点の交互作用の項を共変量とした混合効果モデルを用いて解析

曙露盤静DSST・9つの数字とそれに相応したシンボルが用意されていて、90秒でシンボルと

数字をいくつ対応できるかを測定し、精神運動機能を評価する。

自由盟国間圏盟国国
3ヵ月日事

ベースライン 50.8 

第1日夜

50.8 

3ヵ月時

51.7 

第1日夜

51.7 1o PRACTICE 

|21113171214181115141211131211141213151213111416131 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 53.5 52.7 54.7 54目1評価時社内資料

第E相二重盲検比較試験(028、029試験における併合データ)

対 象原発性不眠症患者 2，030例(うち巳本人 247例)

試験デザインベルソムラ@通常用量(18歳以上65歳未満 20mg、65歳以上:15mg)、高用量(18歳以上65歳未満:40mg、65歳以上 30mg)、あるいはプラ

セポを3ヵ月間1日1回就寝前に投与した[治療期]の後、退薬期聞を1週間設けた。また、028試験では治療期の後に任意の=重盲検延長期を
3ヵ月間設けた。

主要評価項目目ベルソムラ@による治療期12カ月の安全性と忍容性

解析計画，第E相試験の3試験(028 、 029および009試験)の患者集団を併合し、非高齢者および高齢者の3~12ヵ月間の治療期での安全性を評価した。

また、退薬期(1週間)で、3ヵ月間以上投与後の最初の3日間の反跳性不眠および退薬症候を評価した(028および029試験)。持ち越し効果は、

退薬期の第1日夜のDSSTにより評価した(028および029試験)。投与中止後の有害事象(特に注目すべき有害事象を含む)も評価した(028

および029試験)。

性 : 028試験治療期および延長期(O~6カ月)の副作用は、ベルソムラ勾'ft254例中53例 (20.9%)、プラセポ群384例中57例 (14.8%)に認めうれた。
ベルソムラ@群↑の主な副作用は、傾眠(4.7%)、頭痛(3.9%)、疲労(2.4%)であった。

029試験治療期の副作用は、ベルソムラ@群t239例中58例(24.3%)、プラセポ群383例中63例(16.4%)に認め5れた。ベルソムラ@群すの主な
副作用は、傾眠(7.9%)、頭痛(4.6%)、口内乾燥(2.5%)、異常な夢(2.5%)、疲労(2.1%)であった。

全安

申請時評価資料

安全'1全

t : 15mg/20mg 

ベルソムラ@高用量(18歳以上65歳未満目40mg、65歳以上:30mg)の有効性データは、本邦で承認外のため紹介していません。

[使用上の注意]2.重要な基本的注意(抜粋)
: (1)本剤の影響力1服用の翌朝以後に及び、眠気、注意力・集中力・反射運動能力等の低下が起こることがあるので、自動車の運転 l 
など危険を伴う機械の操作に従事させないように注意すること。(，臨床成績」の項参照〕



(%) 
LPSによる評価で、ベースラインより退薬初日に睡眠潜時が悪化した患者の割合
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プラセボ群→ブラセポ群(n=439) ベルソムラ@群T→プラセボ群(n=131)

t : 15mg/20mg 

第血相二重盲検比較試1験(028、029試験における併合データ)
対 象原発性不眠症患者 2，030例(うち日本人 247例)

試験デザインベルソムラ@通常用量(18歳以上65歳未満:20mg、65歳以上 15mg)、高用量(18歳以上65歳未満 40mg、65歳以上 30mg)、あるいはプラ

セボを3力月間1日1回就寝前に投与した[治療期]の後、退薬期閣を1週間設けた。また、028試験では治療期の後に任意の=重盲検延長期を

3ヵ月間設けた。

主要評価項目 ベルソムラ@による治療期12ヵ月の安全性と忍容性

解析 計画.第E相試験の3試験 (028、 029および009試験)の患者集団を併合し、非高齢者および高齢者の3~12ヵ月間の治療期での安全性を評価した。
また、退薬期(1週間)で、3ヵ月間以上投与後の最初の3日間の反跳性不眠および退薬症候を評価した(028および029試験)。持ち越し効果は、

退薬期の第1日夜のDSSTにより評価した(028および029試験)。投与中止後の有害事象(特に注目すべき有害事象を含む)も評価した(028

および029試験)。

安 全 性 028試験治療期および延長期 (0~6ヵ月)の副作用は、ベルソムラ勾炉254例中53例 (20.9%) 、ブラセボ群384例中57例 (14.8%)に認められた。

ベルソムラ@群?の主な副作用は、傾眠(4.7%)、頭痛(3.9%)、疲労(2.4%)であった。

029試験 治療期の副作用は、ベルソムラ@群↑239例中58例(24.3%)、ブラセポ群383例中63例(16.4%)に認められた。ベルソムラ@群↑の主な

副作用は、傾眠(7.9%)、頭痛(4.6%)、口内乾燥(2.5%)、異常主主夢(2.5%)、疲労(2.1%)であった。

t : 15mg/20mg 申請時評価資料

ベルソムラ@高用量(18歳以上65歳未満AOmg、65歳以上:30mg)の有効性データは、本邦で承認外のため紹介していません。

反跳性不眠九退薬症候

(*塁!緊品需要課Zる…I
不眠のベースライン時

す す

服薬開始 服薬中止

村崎光邦医学と薬学 1997;38 (1): 63-73. 
(内村直尚睡眠障害の対応と治療ガイドライン第2版，睡眠障害の診断・治療ガイドライン研究会内山真編， p.118じほう， 2012.)

: [用法・用量]通常、成人にはスボレキサントとして1日1回20mgを、高齢者には1日1回15mgを就寝直前に経口投与するo

':)1 安全性



ベルソムラ③は、覚醒を維持するオレキシンをフ、ロックし、週剰な覚醒を抑えることで、自然な睡眠を

もたらします。従来の薬剤と作用機序が異なるため、他の薬剤を服用した時と比べ、寝付くときの

感覚が異なると感じられることがあります。

また、切り替え時に前薬を突然中止すると、反

跳性不眠や退薬症候**が発現するリスクがあり

ます。

この切り替えのリスクを軽減するためには、前薬を

徐々に減量しながらベルソムラ⑧の投与を始める

方法や、前薬減量後にベルソムラ③を開始する

方法があります。

治療上、ベルソムラ③に切り替える必要がある

場合には、前薬と寝付くときの感覚が異怠る

可能性があること、また、一時的に不眠症状が

悪化する可能性があることを事前に患者に説明

しておくことが重要です。
**不安・焦燥、振戦、発汗、悪夢、せん妄、けいれんなど

ベルソムラ@への
切り替え方法

[ 前薬か5直接切り替え※ ] 

[前菜ゐ減量と同時に、投与開始I
( 前薬を減量後、投与開始 ] 

※ただしリスクを伴う

監修・久留米大学医学部神経精神医学講座教授内村直尚先生

:<用法・用量に関連する使用上の注意>C抜粋)
l他の不眠症治療薬と併用したときの有効性及び安全性は確立されていない。

ワンステップに1~2週間すっかけてゆっくりと漸減

減薬当初の数日は不眠を強めに自覚するが、不眠が治っていれば徐々に改善していく

反跳性不眠が出たう1段階戻る

不安が強くないケースでは、離脱症状の知識を共有しなが5頓用を利用して休薬へ

隔
日
法

イ木薬できなくても、少量を安全に継続することで健康生活が望めることを説明(セーフティネット)

三島幸日失編睡眠薬の適正使用・休薬ガイドライン， p.167じほう， 2014

ベルソムラ⑧への切り替え時の注意



不眠症患者を対象とした第E相国際共同試験では、254例(日本人61例)に本剤(成人:20mg、

高齢者:1 5 mg)が投与されました。この試験の6力月間の副作用は53例(20.9%)に認められ、

主な副作用は、傾眠(4.7%)、頭痛(3.9%)、疲労(2.4%)でした。(承認時)

副作用あり 53 20.9 

胃腸障害 7 2.8 

口内乾燥 2 0.8 

消化不良 2 0.8 

悪心 2 0.8 

一般・全身障害および投与部位の状態i 9 3.5 

疲労 6 2.4 

神経系障害 29 11.4 

浮動性めまい 4 1.6 

昧覚異常 2 0.8 

頭痛 10 

傾眠 12 

i精神障害 9 I 3.5 

異常な夢 2 0.8 

百元宮宣t言g吉デ 3 1.2 

臨床検査 6 2.4 

AST増加 2 0.8 

*発現が2例以上 申請時評価資料

また、 1%未満であるが、睡眠時麻庫、入眠時幻覚が認められ、その他海外試験において、傾眠

時幻覚(頻度不明)が認められました。

ill 安全性



ベルソhヲ@の用法・用量
通常、成人にはスボレキサン卜として1日1回20mgを、高齢者には1日1回15mgを

就寝直前に経口投与する。

|[用法・用量]、[用法・用量に関連する使用上の注意}は01買をご覧ください。|

まとめ



ロ抗薬柑症治療薬一ハ ト

ベルソhラ錠;323
スボレキサント錠

習慣性医薬品 (注意ー習慣性あり)

処方筆医薬品 (注意ー医師等の処方婆により使用すること)

販売名
和名 ベルソムフ@錠15mg、ペルソムフ@錠20mg

洋名 6els口mra⑧ Tablets15mg， 20mg 

一般名
和名 スポレキサン卜

洋名 Suvor巴x呂nt

selsomrδ@ 

画量園

日本標準商品分類番号 87119 薬価収載 15mg 2014年11月

承 呈防刃'" 年 月 2014年9月 20mg 2014年11月

承認番号115mg 22600AMX01302000 販売開始 15mg 2014年11月

120mg 22600AMX01303000 20mg 2014年11月

国 際 誕 生 2014年8月

〔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

アルコール(飲酒)
精神運じ動用る機時可能に能の飲性相酒が加はあ的避るなけ。低本

本神剤及びアルコールは中枢在

下剤をを生服 さ
経系に対する抑制作用
物有強するため、相互に作用をrr増

せること。 させるおそれがある。 薬
動態jの項参照〕

パ中(フ枢ル士神ビノツ経チ抑アルジ制酸ン剤誘誘導体、
導体等)

た中用め在枢増、神慎強経重さ系にせ投にる対与おすすそるるれこ抑がと創あ。作る 本神間さす経lせEる系Eるたびにおこめ対それ、す相れ5る互のが抑薬にあ制作剤る作用。は中用枢者
有強 在増

C(ジYルP3チAアをゼ阻ム害、ベすラるパ薬ミ剤ル、 傾眠、疲労等の本剤の副作用

スあ濃態し、ボる度JスのCレをポ項YキよP参レサ昇3キ照ンAさ〕サ者トせのン中る代ト等。の謝〔度「血醇薬に築物素阻害動で中が増、と強れすらるのお翠それがあるた
フルコナゾル等) め 薬剤との併用は

治上療回る上との判有断益さ性れがる危場険合性のみを

とすること。

Cピ(l」YンフP、ァ3フAンエをピ二強シトぐイン誘ン、カ導等ルす)j るt薬マ剤ゼ
そ本れ剤がのあ作る用。在減弱させるお

スポレレ参C下キキY照さPササ〕せ3ンンるA卜卜。在のの〔強「代血薬く禁謝物誘中酵動導濃素態し度でJ 、ある
スポ
を低
の項

ジゴキシン

ジ昇物用血ゴ動禁さすキ態せる中シjる場濃のンお合度項のそをは参血れモ、照祭ジがニ〕中ゴあタキ濃本るリ度シ剤ン。rン者グと「上薬併のす
スボ用レキをサン卜はP糖蛋白阻
害作 有する。

るとと。

4副作用
不眠症患者を対象とした第E椙国際共同試験では、254例(日本人61例)に本剤(成人
20mg、高齢者 15mg)が投与された。この試験の6力月間の副作用は53例(20.9%)
に認められた。主な副作用は、傾眠(4.7%)、頭痛(39%)、疲労(24%)であった。
(1)その他の副作用
次のような症状又101;異常があ5われた場合には、投与を中止するなど適切な処置を行う
とと。

種類/頻度 1-5%未満 1%来満 頻度不明

般全身障害及び 疲労
投与部位の状態

神経系障害 傾眠、頭痛、浮動性 睡眠時麻痔
めまい

精神障害 悪夢 異常な夢、入眠時 睡眠時随伴症即、夢遊症回、
幻覚 傾眠時幻覚剖

;主〕海外臨床試験でみ5れた畠山乍用。 局用量(成人 40mg、局齢者 30mg)投与群在含む。
5.高齢者への投与
高齢者での薬物動態試験において、非高齢者と比較して血禁中濃度が高くなる傾向

使用上の が認めうれている。 般に高齢者では生理機能が低下していることも考慮し、患者

注意
の状態を観察しながら慎重に技与すること。 cr薬物動態jの7(1)の項参照〕
6.妊婦、産婦、授乳婦等への投与
(1)妊娠又は妊娠している可能性のある婦人には、治療上の有益性が危険性を上回
ると判断される場合にのみ投与すること。〔妊娠中の投与に関する安全性は確立
していない。動物実験(ラット)では、交配前、交配期間中及び妊娠初期に臨床
曝露量の70倍を投与した場合、黄体数、着床数及び生存胎児数の減少が、妊娠
期に臨床曝露豊の86倍を投与した場合、胎児体重の減少が認め5れた。また、
妊娠から授乳期に臨床曝露量の49倍を投与した場合、出生児に一過性の体重低
値が認められた。〕
(2)授乳中の婦人にやむを得す本剤を投与する場合は授乳を中止させること。直b物実
験(ラット)でスポレキサントが乳汁中へ移行することが報告されている。〕
7小児等への投与
低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児等に対する安全性は確立していない。〔使
用経験が主主い。〕
8過量投与
(1)徴候、症状 本剤の過量投与に関する情報は少ない。〔外国人健康成人|こ本剤
120-240mgを朝投与した臨床試験で、用量依存的に傾眠の発現率及び持続
時間が増加し、脈拍数が 過性に低下する傾向がみられた。外国人健康成人に
本剤240mgを朝投与した臨床試験では、胸痛及び呼吸抑制が報告された。〕
(2)処置 呼吸数、脈拍数、血圧及びその他の適切なパイタルサインのモニタリング
を行う。必要に応じて、ただちに胃洗浄、輸液を行い、 般的な対症療法を行う。
芯お、血液透析は本剤の除去に有用かどうかは不明である。〔スボレキサン卜は
蛋白質結合能が高いため、血液透析では除去され芯いと考えられる。〕多剤服用
の可能性老考慮する。
9適用上の注意
薬剤交付時 PTP包装の薬剤|手PTPシートから取り出して服用するよう指導するこ
と。 CPTPシートの誤飲により、硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔を起こ
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。〕
10その他の注意
(1)ラットの2年聞がん原性試験では、臨床曝露呈の36倍の投与により肝細胞腺腫
及び臨床曝露霊の11倍の投与により甲状腺滞胞細胞腺腫の発現頻度が増加した
が、これらの変化はげっ歯類に特異的な肝酵素誘導及び甲状腺ホルモン産生増
加の二次的な変化と考えうれた。 方、 rasH2トランスジ工ニックマウスでは、
臨床曝露呈の105倍までの用量を6ヵ月間経口投与しても、がん原性老示唆す
る変化は認められなかった。
(2)ラットの2年聞がん原性試験において、臨床曝露量の11倍(雄)及び18倍(雌)
以上の用量で網膜萎縮の発現頻度が増加した。薬効量を大きく超えた用量のオ
レキシン受容体括抗薬をラッ トに投与すると明期における覚醒時間が増加した
乙と、スポレキサン卜を投与した有色ラットの網膜萎縮¢発現はアルビノラット
よりも遅く、その発現率及び重症度も低かったことが報告されている。さらに、
イヌに臨床曝露量の84倍を9力月間投与しても網膜変化はみ5れていなし1。と
れらのことからラッ トがん原性試験でみ5れた網膜萎縮は、アルビノラットで自
然発生的に生じることが知られている加齢及び光誘発性の網膜萎縮の発現頻度
が、スボレキサン卜の薬理作用を介した網膜への光照射の増加により増加した
ことを反映した、ラット特有の変化と考えられた。

包装
ベルソムフ@錠15mg PTP 100錠 (10錠X10)
ベルソムラ@錠20mg. PTP 1 00錠 (10錠X10)

貯 法 室温保存

取扱い上 光及び湿気を避けるため、PTPシートのまま保存し、服用直前|こPTPシー

の注意
卜から取り出すこと。

使用期間 3年
使用期限 外箱に表示

.詳細は製品添付文書をご参照ください。

・禁忌を含む使用上の注意の改訂には十分ご留意ください。

2015年12月改訂(第3版)

(MSDカスヲマーサポートセンヲー]
医療関係者の方フリーダイヤル日120-024-961

。 髄販売元 時求先]

MSD MSD株式会社
干102-8667東京都千代田区九段北1-13-12北の丸スク工ア 2015隼11月作成

BEL15PH151-1117 〈受付時間)9:00-17:30 (土日祝日当社休日を除く)


