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XIENCE V 薬 剤 溶 出 ステ ン ト及 び PROMUS 薬剤 溶 出ステ ン トの

適 正使 用 につ い て

本年 1月 に新たな薬斉J溶 出型冠動脈ステン ト「XIENCE V 薬剤溶 出

ステン ト :承 認番号 22200BZX00076000」 お よび 「PROMUS 薬剤溶出ステ

ン ト :承認番号 22200BZX00077000」 (以 下 「本件ステ ン ト」 とい う。)が 承認 さ
れた ところですが、本件 ステン トを留置 された患者 には、抗血小板療法 として、

無期限のアス ピリンの投与及び術後少 なくとも 6ヶ 月間のクロピ ドグレル硫酸

塩製剤又はチクロピジン塩酸塩製剤 の投与が推奨 されています。

本件ステ ン トの適正使用 はもとよ り、ステン ト血栓症及び併用 され るクロピ

ドグレル硫酸塩製剤又はチクロピジン塩酸塩製剤 (以 下「抗血小板剤」とい う。)

による血栓性血小板減少性紫斑病、無顆粒球症、重篤な肝障害等の重大な副作

用の発現防止のため、患者 、医療 関係者等に対 し一層の注意喚起 を行 う必要が

あ りますので、本件ステ ン トの販売にあた り、医薬関係者等の協力 を得つつ、

下記の とお り薬事法第 77条 の 3第 1項 に基づ く情報の収集及び提供等 をお願
い します。

また、本件ステ ン トは同一ステ ン トが 2つ の販売名 にて流通す ることにな り

ますので、 PROMUS 薬剤溶 出ステン トの発売元であるボス トン・サイエ

ンティフィック ジャパ ン株式会社 と連携の上、適切かつ迅速な安全確保措置
の実施 をお願い します。

号

号

日



記

1.講 習会等 の開催 につ いて
最新 の添付文書 の警告欄 及 び禁 忌・禁止欄 の内容 (別 紙参照 )を 網羅 し

た本件 ステ ン トの適 正使 用 のた めの講習会又 は医局説 明会 (以 下
「講習会

等 」 とい う。)を 開催 し、講 習会 等 へ参加 した 医療機 関のみ に本件 ステ ン

トの販 売 を限定す るこ と。

2.患 者 に対す る重要 な説 明事 項 を記載 した文書 、患者 手帳等 の整備 等 につい

て

(1)本 件 ステ ン ト治療 にお け る重要 な説 明事項 に関す る患者 へ の周知 の徹底

を図 るため、患者 に対す る重要 な説 明事項 を記載 した文書 、患者 手帳等 (以

下 「患者 説 明文 書等 」 とい う。)を 整備 し、 これ らを用 い て患者 へ の説 明
が適 切 に行 われ るよ う、本件 ステ ン ト納入先 医療機 関へ の情報提供 を徹底

す る こ と。

なお 、以下の事項 につ いて は、特 に説 明を受 け る者 の 日に付 くよ う、文

書作成 上特段 の配慮 を行 うこ と。

1)本 件 ステ ン トの使 用 にお け る利 点及び リス ク
2)本 件 ステ ン ト留置術 と併せ て使用 され る抗 血小板斉Jに つい ては、本

件 ステ ン ト留 置後少 な くとも 6ヶ 月 間の投与 が推奨 され た こ と

3)抗 血小板剤 の投 与 開始後 2ヶ 月 間、原則 として 2週 間 に 1回 、血球

算 定等 の臨床 検査 が必要 となること

4)転 院等 の都 合 に よ り、万 が一 当該血液検査 が実施 され ていない場合
には、医師 に 申 し出 る こ と

5)自 覚症状 が あ つた場合 には、直 ちに医師 に連絡す るこ と

(2)患 者 説 明文書等 について は、本 件 ステ ン ト納入 先 医療機 関 に配布す る と

ともに、不足 の生 じない よ う注意す るこ と。 また、 当該 医療機 関に対 し、

以下 の点 について定期 的 に注意 喚起す るこ と。

1)患 者説 明文書等 を用 いて適 切 な説 明を実施 され たい こ と

2)必 要 な血液検 査 を実施 され たい こ と
3)ス テ ン ト血栓症 の発症 又 は抗血小板剤 の副作用 の発 生 に十分注意 し、

発生 した場合 には直 ちに連 絡 されたい こ と



(3)患 者 の転院時の迅速 な安全確保 措置 の実施 等 に資す るた め、患者 の同意
が得 られ た場合 には、以 下の患者 情報 の入 手 に努 める こ と。 また、医療機

関に対 し、患者 同意 の取得 につ き定期 的 に協力依頼 を行 うこ と。

1)患 者イニ シャル
2)抗 血小板剤 の投与 開始 日
3)本 件 ステ ン ト留置 日
4)転 院情報

3.抗 血小板剤製造販 売業者 との連携 に よる医療機 関へ の情報提供等 の実施 に
つ いて

(1)本 件 ステ ン ト留置術 を行 つた医療機 関に引き続 き患者 が入 通院す る場合
には、抗血小板剤製 造販 売業者 と連携 し、抗血小板剤 につ いて は、本件 ス

テ ン ト留置後少 な くとも 6ヶ 月 間の投与 が推奨 された こ と、及 び、投与 開

始後 2ヶ 月 間は、原則 と して 2週 間 に 1回 、血球算定等 の臨床検査 が実施

され るべ きこ とな ど、抗 血小板剤 の適 正使 用 のた めに必要 な情報提供 を速

や かに行 うこ と。

(2)患 者 が転 院 した場合 には、 2.(3)で 入 手 した患者情 報 につ き、速や
か に抗 血小板剤製造販売業者 に対 し提供す ること。

患者転院時における医療機 関間の情報提供 に対す る協力依頼 について

患者 が転院す る際、本件ステ ン ト留置術 を行 つた医療機 関の主治医か ら

転院先医療機 関の主治医に対 し以下の情報が的確 に提供 され るよ う、必要

な協力依頼 を行 うこと。 また、以下の内容 を記載 した文書 を作成 し、本件

ステン ト納入先医療機関に配布す ること。

1)患 者が本件ステン トを用いた治療 中であること
2)本 件ステン ト治療 において併用 され る抗血小板剤は、本件ステン ト
留置後少な くとも 6ヶ 月間の投与が推奨 された こと、及び、投与開

始後 2ヶ 月間は、原則 として 2週 間に 1回 、血球算定 (白 血球分画

を含む)が 必要 となること
3)自 覚症状があつた場合 には、ただちに医師に連絡す ることを患者 に
指導す ること

抗血小板剤製造販売業者 と連携 して行 う安全対策の期限について

3.(2)に 掲げる抗血小板剤製造販売業者 と連携 して行 う安全対策の

期限については、当面平成 22年 12月 末 日まで とす るが、期間終了後に
おいて も、抗血小板剤製造販売業者 と連携 し、本件ステ ン ト及び抗血小板

剤 に関す る適正使用情報 を収集 し、本件 ステン ト納入先医療機 関等に対す

る適切 な情報提供の実施 に努 めるもの とす る。


