
国と製薬企業（アストラゼネカ社）は，過ちを認め，
副作用被害者に対する謝罪と償いを！

◆薬害イレッサ訴訟とは
 

2002年7月，世界で初めて，日本で承認さ
れた，肺がん治療薬であるイレッサは，「副作
用の少ない画期的な新薬」として期待されてい
ましたが，承認直後から副作用である間質性
肺炎による死亡報告が相次ぎ，承認から3か
月後の同年10月，緊急安全性情報が発出され，
添付文書に警告欄が設けられました。その後
も添付文書の改訂は続きましたが，被害は拡
大し，2011年9月末現在843人に達しました。

被害者は，承認から半年後の2002年12月
末までで180人，2004年12月末までに557
人に達しており，承認直後の2年半に集中して
いるのが特徴です。

このように，たくさんの副作用死亡者が，
しかも短期間に集中して出た薬害は，これま
でにありませんでした。

イレッサ副作用死亡者数

※ 2002 年は，7 月から 12 月までの６か月
　 2011 年は，1 月から９月末まで

	

年間死亡者数 累　計
2002年 180人 180人
2003年 202人 382人
2004年 175人 557人
2005年 80 人 637 人
2006年 52 人 689 人
2007年 38 人 727 人
2008年 44 人 771 人
2009年 34 人 805 人
2010年 16 人 821 人
2011年 22 人 843 人

薬害イレッサ

初期に集中 ! !
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東京判決の
認定

1 2000/11/20
2001/  2/  7

2000/11/  4
2001/  1/25 死亡 死亡症例

2 2001/  2/  9
2002/  4/  5

2001/  2/  7
2002/10/17 死亡のおそれ 副作用症例

3

2001/  6/25
2001/10/29
2002/12/  6
2002/  3/26

2001/  6/12
2001/10/15
2001/11/19
2002/  3/  4
2002/  3/11

死亡 死亡症例

4 2001/  7/19 2001/  7/  5 死亡のおそれ 副作用症例
5 2001/  9/  3 2001/  8/20 死亡のおそれ 副作用症例
6 2001/10/23 2001/10/12 死亡のおそれ 副作用症例
7 2001/11/21

2001/12/  7
2001/11/  7
2001/11/19 死亡のおそれ 死亡症例

8 2002/  1/15 2002/  1/  7 死亡 死亡症例
9 2002/  1/30

2002/  4/18
2002/  1/26
2002/  4/  4 死亡のおそれ 副作用症例

10 2002/  3/12 2002/  3/  5 死亡 死亡症例
11 2002/  3/12 2002/  3/  5 死亡 死亡症例
12 2002/  3/13

2002/  4/  3
2002/  2/28
2002/  3/15 死亡 死亡症例

13 2002/  3/27
2002/  4/26

2002/  3/20
2002/  4/12 死亡のおそれ 死亡症例

14

2002/  4/  5
2002/  4/18
2002/  5/29
2002/  6/10

2002/  3/25
2002/  4/  3,  4
2002/  5/15
2002/  5/24

死亡 副作用症例

15 2002/  3/29 2002/  3/  9 入院を要する 副作用症例
16 2002/  4/  2 2002/  3/26 死亡 死亡症例
17 2002/  4/  3 2002/  3/20 死亡のおそれ 副作用症例
18 2002/  4/11 2002/  3/28

2002/  4/  4 死亡 死亡症例

19 2002/  4/25
2002/  5/16

2002/  4/15
2002/  4/22,25 死亡 死亡症例

20 2002/  5/27 2002/  5/21 死亡 死亡症例
21 2002/  6/  7 2002/  5/28 重篤 副作用症例
22 2002/  6/10

2002/  7/23
2002/  5/28
2002/  7/  9 死亡のおそれ 副作用症例

23 2002/  6/10 2002/  5/28 死亡 死亡症例

東京地裁が認めた国と企業の責任
多くの被害者を出した原因は

国の責任

承認前に得られていた間質性
肺炎に関する副作用情報に照ら
し，承認当時のイレッサの添付

文書は，致死的な間質性肺炎に関する警告が不十分だ
から，製造物責任法における指示・警告上の「欠陥」が
あるとし，損害賠償責任を認めました。

東京地裁が認定した承認前の副作用
症例23例

左が初版添付文書。右が2002年10月15日改定の
第三版添付文書。初版添付文書は，裏面の「重大な
副作用」欄の四番目にある間質性肺炎の記載には致
死的である旨の記載はありませんでした。第三版で
は，一枚目の冒頭に赤字の警告欄が設けられ，注意
が喚起されました。
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IRE - 2.0

　　2002年7月作成（第1版）

劇薬、指定医薬品、

要指示医薬品：注意－医師等の処方せん・
指示により使用すること

【組成・性状】

1. 組成

2. 性状

【効能・効果】
手術不能又は再発非小細胞肺癌

【用法・用量】
通常、成人にはゲフィチニブとして250mgを1日1回、経口投与する。

【使用上の注意】

1. 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

肝機能障害のある患者［本剤投与中に肝機能検査値の上昇がみら

れている（「副作用」の項参照）。また、代謝及び排泄機能が低下

しているため、本剤の血中濃度が上昇する可能性がある。］

2. 重要な基本的注意

(1) AST(GOT)、ALT(GPT) 等の肝機能検査値の上昇があらわれ

ることがあるので、本剤投与中は1～2ヵ月に1回、あるいは

患者の状態に応じて肝機能検査を実施することが望ましい。

また、重度の肝機能検査値変動がみられた場合には投与の中

止を考慮すること。

(2) 下痢及び皮膚の副作用があらわれた場合には、患者の状態に

応じて休薬あるいは対症療法を施すなど適切な処置を行う

こと。

(3) 無酸症など著しい低胃酸状態が持続する状態では、本剤の血

中濃度が低下し作用が減弱するおそれがある。（「相互作用」

及び「有効成分に関する理化学的知見」の項参照）

(4) 臨床試験において無力症が報告されているので、本剤投与中

の患者には自動車の運転等危険を伴う機械を操作する際に

は注意するよう指導すること。

(5) 非臨床試験において本剤による QT 延長の可能性が示唆され

ていることから、必要に応じて心電図検査を実施すること。

（「その他の注意」の項 (1) 参照）

3. 相互作用

in vitro試験において、本薬は薬物代謝酵素チトクロームP450
（CYP3A4）で代謝されることが示唆されているので、本酵素の

活性に影響を及ぼす薬剤と併用する場合には、注意して投与する

こと。CYP3A4活性を阻害する薬剤との併用により、本剤の代謝

が阻害され、本剤の血中濃度が上昇する可能性がある。また、

CYP3A4誘導剤との併用により、本剤の代謝が促進され血中濃度

が低下する可能性がある。

一方、本薬はin vitro試験においてCYP2D6を阻害することが示唆

されているので、CYP2D6により代謝される他の薬剤の血中濃度

を増加させる可能性がある（本剤とメトプロロールの併用では、

メトプロロールのAUCは平均で35%増加した）。

併用注意（併用に注意すること）

4. 副作用

第 II相国際共同臨床試験（本剤250 mg/日投与群）において、日

本人副作用評価対象例51例中50例（98.0 %）に副作用が認めら

貯　　法 ：室温保存

有効期間 ：12ヵ月（外箱に表示の使用
期限内に使用すること）

日本標準商品分類番号

874291

承認番号 21400AMY00188

薬価収載 薬価基準収載

販売開始 2002年7月
国際誕生 2002年7月

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則とする
が、特に必要とする場合には慎重に投与すること）

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人（「妊婦、産婦、授乳婦等

への投与」の項参照）

販売名 イレッサ錠250
成分・含量（1錠中） ゲフィチニブ250 mg

添加物 乳糖、セルロース、クロスCMC-Na、ポビドン、
ラウリル硫酸Na、ステアリン酸Mg、

ヒドロキシプロピルメチルセルロース、
マクロゴール、酸化チタン、三二酸化鉄

販売名 イレッサ錠250
剤形 褐色のフィルムコート錠

外形 表面

外形 裏面

外形 側面

直径 約11 mm
厚さ 約5.4 mm
重 量 約0.5 g

識別コード IRESSA 250

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉

1. 本剤の化学療法未治療例における有効性及び安全性は確立し

ていない。

2. 本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立してい

ない。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉

日本人高齢者において無酸症が多いことが報告されているので、食

後投与が望ましい。（「重要な基本的注意」の項参照）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

CYP3A4誘導剤

フェニトイン、
カルバマゼピン、
リファンピシン、
バルビツール酸系薬物、
セイヨウオトギリソウ
（St. John's Wort、セント・
ジョーンズ・ワート）含
有食品等

本剤の血中濃度が低
下し、作用が減弱す
るおそれがある。本
剤とリファンピシン
を併用したとき、本
剤の AUC が単独投
与時の約17%に減少
した。

本剤の代謝には主に
CYP3A4が関与して
いるため、左記薬剤
のようなCYP3A4 誘
導剤との併用で、本
剤の代謝が亢進し血
中濃度が低下する可
能性がある。

CYP3A4阻害剤

アゾール系抗真菌剤（イ
トラコナゾール等）、
マクロライド系抗生物質
（エリスロマイシン等）、
リトナビル、
硫酸インジナビルエタ
ノール付加物、
塩酸ジルチアゼム、
塩酸ベラパミル等

本剤の血中濃度が増
加し、副作用の発現
頻度及び重症度が増
加するおそれがあ
る。本剤とイトラコ
ナゾールを併用した
とき、本剤のAUCが
約80%増加した。

本剤の代謝には主に
CYP3A4が関与して
いるため、左記薬剤
のようなCYP3A4 阻
害剤との併用で、本
剤の代謝が阻害され
血中濃度が増加する
可能性がある。

プロトンポンプ阻害剤

オメプラゾール等

H2-受容体拮抗剤

塩酸ラニチジン等

著しい低胃酸状態が
持続することによ
り、本剤の血中濃度
が低下するおそれが
ある。制酸剤を用い
て約6～7時間にわた
り胃内pHを5以上で
維持したところ、本
剤のAUCが約50%減
少した。

本剤の溶解性が pH
に依存することか
ら、胃内pHが持続的
に上昇した条件下に
おいて、本剤の吸収
が低下し、作用が減
弱するおそれがあ
る。

ワルファリン INR上昇や出血があ
らわれたとの報告が
ある。本剤とワル
ファリンを併用する
場合には、定期的に
プロトロンビン時間
又は INRのモニター
を行うこと。

機序は不明。

 

抗悪性腫瘍剤／
上皮成長因子受容体（EGFR）チロシンキナーゼ阻害剤

ゲフィチニブ錠
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れ、主な副作用は、発疹32例（62.7 %）、下痢25例（49.0 %）、そ

う痒症25例（49.0 %）、皮膚乾燥17例（33.3 %）等であった。

また、本試験における外国人副作用評価対象例52例中38例（73.1
%）に副作用が認められ、主な副作用は、発疹16例（30.8 %）、下

痢16例（30.8 %）、皮膚乾燥11例（21.2 %）、ざ瘡9例（17.3 %）等

であった。

米国の第 II相臨床試験において、本剤250 mg/日を投与した副作

用評価対象例102例中74例（72.5%）に副作用がみられた。主な

副作用は、下痢49例（48.0%）、発疹44例（43.1%）、ざ瘡25例
（24.5%）、皮膚乾燥13例（12.7%）等であった。（承認時）

(1) 重大な副作用

1) 重度の下痢（1%未満）、脱水を伴う下痢（1～10%未満）：

重度の下痢又は脱水を伴う下痢があらわれることがあ

るので、このような症状があらわれた場合には、速やか

に適切な処置を行うこと。

2) 中毒性表皮壊死融解症、多形紅斑（頻度不明注1)）：中毒

性表皮壊死融解症及び多形紅斑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。

3) 肝機能障害（1～10%未満）：AST(GOT)、ALT(GPT) の上

昇を伴う肝機能障害があらわれることがあるので、本剤

投与中は1～2ヵ月に1回、あるいは患者の状態に応じて

肝機能検査を実施するなど観察を十分に行い、重度の肝

機能検査値変動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。（「重要な基本的注意」の項

（1）参照）

4) 間質性肺炎（頻度不明注1)）：間質性肺炎があらわれるこ

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、投与を中止し、適切な処置を行うこと。

(2) その他の副作用

注1) 第Ⅱ相国際共同臨床試験及び米国第Ⅱ相臨床試験（いずれ
も本剤250mg/日投与群）以外でのみ認められた副作用は頻
度不明とした。

注2) 眼に異常があらわれた場合には、直ちに眼科的検査を行う
など適切な処置を行うこと。

注3) 症状は可逆的である。異所性睫毛に伴い起こる場合もあ
る。　

注4) ワルファリンとの併用時にこれらの症状があらわれたと
の報告がある。（「相互作用」の項参照）

5. 高齢者への投与

本剤の臨床試験成績から、65歳以上と65歳未満で血漿中濃度及

び副作用発現率並びにその程度に差はみられていない。しかし、

一般に高齢者では生理機能が低下していることが多いので、患者

の状態を観察しながら慎重に投与すること。

6. 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、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。

やむを得ず投与する場合は、本剤投与によるリスクについて

患者に十分説明すること。［妊婦及び授乳婦における使用経

験はない。動物実験で胎児重量の減少（ウサギ）、生存出生

児数の減少（ラット）及び出生児の早期死亡（ラット）が認

められている。］

(2) 授乳中の婦人に投与することは避け、やむを得ず投与する場

合には授乳を中止させること。［動物実験（ラット）で乳汁

中へ移行することが認められている。］

(3) 本剤投与中の婦人には妊娠を避けるよう指導すること。

7. 小児等への投与

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は確

立していない（使用経験がない）。

8. 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。］

9. その他の注意

(1) 非臨床の一般薬理試験において、本薬が心電図検査で QT 間

隔の延長を示す可能性のあることが以下のように示唆され

ている。イヌプルキンエ線維を用いた刺激伝達試験（in vitro
系）において、本薬は濃度依存的に再分極時間を延長させた。

またhERG（ヒト電位依存性カリウムチャンネルのαサブユ

ニットをコードする遺伝子）を発現させたヒト胚腎細胞を用

いたin vitro試験において、本薬は遅延整流性カリウム電流を

濃度依存的に阻害し、心筋の再分極阻害を示唆する結果が得

られた。さらにイヌのテレメトリー試験では心電図には統計

学的に有意な変化は認められなかったが、個体別にQTc 間隔

の投与前値と投与後2時間の値を検討した結果、5mg/kg投与

群の6 例中1 例、50mg/kg投与群の6 例中2 例に10%を超える

QTc間隔の延長が認められた。

(2) イヌを用いた反復投与毒性試験の心電図検査では、回復性の

あるPR間隔の延長及び II度の房室ブロックが単発的かつ少

数例に認められた。

(3) ラット及びイヌを用いた反復投与毒性試験では、投与量及び

投与期間に依存すると考えられる角膜における異常（半透明

化、混濁及び角膜上皮の萎縮等）がみられた。これらのうち、

角膜混濁はイヌにおいてのみ認められたものの、回復試験終

了時においても正常には回復しなかった。また、ラット角膜

創傷モデルにおいて、創傷治癒を遅延させるものの、創傷治

癒を完全には妨げないという以下の報告もある1)。［溶媒対照

群では創傷誘発後84時間までに完全治癒したのに対し、本薬

投与群（40及び80mg/kg/day）では、創傷誘発後108または136
時間後に治癒したが、創傷誘発後84時間以降は、溶媒対照群

及び本薬投与群において、角膜上皮の損傷面積に統計学的な

有意差は認められなかった。］

(4) ラット及びイヌを用いた反復投与毒性試験では、皮膚（痂皮

形成等）、腎臓（腎乳頭壊死等）及び卵巣（黄体数減少等）に

おける所見が認められた。これらの所見は、本薬のEGFRチ

ロシンキナーゼ阻害作用に起因した所見と考えられる。

【薬物動態】

1. 血中濃度

(1) 日本人固形癌患者における本剤225 mg注1)単回及び反復経口

投与時の血中濃度2)

日本人固形癌患者（n=6）に本剤225 mgを単回経口投与した

とき、本薬の吸収は緩徐で、最高血漿中濃度到達時間は概ね

4時間であり、患者間で変動（3～12時間）がみられた。終末

相における消失半減期は約30時間であった。

本剤225 mgを単回経口投与したときの血漿中未変化体濃度

推移及び単回及び反復投与時の薬物動態パラメータは以下

の通りである。

図　日本人固形癌患者における本剤225 mg経口投与時の血漿中未変化体濃度
推移（平均値±標準偏差、n=6、片対数表示）

発現部位 10 %以上 1～10 %未満 頻度不明注1)

全身 無力症

皮膚 発疹、そう痒症、皮
膚乾燥、ざ瘡等の
皮膚症状 

爪の障害

眼注2) 結膜炎、眼瞼炎 角膜びらん注3)

消化器 下痢、嘔気 嘔吐、食欲不振、口
内炎

肝臓 肝機能障害
（AST(GOT) 上昇、
ALT(GPT)上昇等）

その他 INR上昇注4)、
出血注4)
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【組成・性状】

1. 組成

2. 性状

【効能・効果】

手術不能又は再発非小細胞肺癌

【用法・用量】

通常、成人にはゲフィチニブとして250mgを1日1回、経口投与する。

【使用上の注意】

1. 慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

肝機能障害のある患者［本剤投与中に肝機能検査値の上昇がみら

れている（「副作用」の項参照）。また、代謝及び排泄機能が低下

しているため、本剤の血中濃度が上昇する可能性がある。］

2. 重要な基本的注意

(1) 急性肺障害、間質性肺炎等の重篤な副作用が起こることがあ

り、致命的な経過をたどることがあるので、本剤の投与にあ

たっては、臨床症状（呼吸状態、咳および発熱等の有無）を

十分に観察し、定期的に胸部Ｘ線検査を行うこと。また、必

要に応じて胸部CT検査、動脈血酸素分圧（PaO2）、肺胞気動

脈血酸素分圧較差（A-aDO2）、肺拡散能力（DLco）などの検

査を行い、急性肺障害、間質性肺炎等が疑われた場合には、

直ちに本剤による治療を中止し、ステロイド治療等の適切な

処置を行うこと。＊＊

(2) 本剤を投与するにあたっては、本剤の副作用について患者に

十分に説明するとともに、臨床症状（息切れ、呼吸困難、咳

および発熱等の有無）を十分に観察し、これらが発現した場

合には、速やかに医療機関を受診するように患者を指導する

こと。＊＊

(3) AST(GOT)、ALT(GPT) 等の肝機能検査値の上昇があらわれ

ることがあるので、本剤投与中は1～2ヵ月に1回、あるいは

患者の状態に応じて肝機能検査を実施することが望ましい。

また、重度の肝機能検査値変動がみられた場合には投与の中

止を考慮すること。

(4) 下痢及び皮膚の副作用があらわれた場合には、患者の状態に

応じて休薬あるいは対症療法を施すなど適切な処置を行う

こと。

(5) 無酸症など著しい低胃酸状態が持続する状態では、本剤の血

中濃度が低下し作用が減弱するおそれがある。（「相互作用」

及び「有効成分に関する理化学的知見」の項参照）

(6) 臨床試験において無力症が報告されているので、本剤投与中

の患者には自動車の運転等危険を伴う機械を操作する際に

は注意するよう指導すること。

(7) 非臨床試験において本剤による QT 延長の可能性が示唆され

ていることから、必要に応じて心電図検査を実施すること。

（「その他の注意」の項 (1) 参照）

3. 相互作用

in vitro試験において、本薬は薬物代謝酵素チトクロームP450
（CYP3A4）で代謝されることが示唆されているので、本酵素の

活性に影響を及ぼす薬剤と併用する場合には、注意して投与する

こと。CYP3A4活性を阻害する薬剤との併用により、本剤の代謝

が阻害され、本剤の血中濃度が上昇する可能性がある。また、

CYP3A4誘導剤との併用により、本剤の代謝が促進され血中濃度

が低下する可能性がある。

一方、本薬はin vitro試験においてCYP2D6を阻害することが示唆

されているので、CYP2D6により代謝される他の薬剤の血中濃度

貯　　法 ：室温保存

有効期間 ：12ヵ月（外箱に表示の使用
期限内に使用すること）

日本標準商品分類番号

874291

承認番号 21400AMY00188

薬価収載 2002年8月＊

販売開始 2002年7月
国際誕生 2002年7月

【警告】

本剤の投与により急性肺障害、間質性肺炎があらわれることがあ

るので、胸部X線検査等を行うなど観察を十分に行い、異常が認

められた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。なお、

患者に対し副作用の発現について十分説明すること。（「重要な基

本的注意」および「重大な副作用」の項参照）＊＊

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

【原則禁忌】（次の患者には投与しないことを原則とする
が、特に必要とする場合には慎重に投与すること）

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人（「妊婦、産婦、授乳婦等

への投与」の項参照）

販売名 イレッサ錠250
成分・含量（1錠中） ゲフィチニブ250 mg

添加物 乳糖、セルロース、クロスCMC-Na、ポビドン、
ラウリル硫酸Na、ステアリン酸Mg、

ヒドロキシプロピルメチルセルロース、
マクロゴール、酸化チタン、三二酸化鉄

販売名 イレッサ錠250
剤形 褐色のフィルムコート錠

外形 表面

外形 裏面

外形 側面

直径 約11 mm
厚さ 約5.4 mm
重量 約0.5 g

識別コード IRESSA 250

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉

1. 本剤の化学療法未治療例における有効性及び安全性は確立し

ていない。

2. 本剤の術後補助療法における有効性及び安全性は確立してい

ない。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉

日本人高齢者において無酸症が多いことが報告されているので、食

後投与が望ましい。（「重要な基本的注意」の項参照）

初 版
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－ 2 －

れ、主な副作用は、発疹32例（62.7 %）、下痢25例（49.0 %）、そ

う痒症25例（49.0 %）、皮膚乾燥17例（33.3 %）等であった。

また、本試験における外国人副作用評価対象例52例中38例（73.1
%）に副作用が認められ、主な副作用は、発疹16例（30.8 %）、下

痢16例（30.8 %）、皮膚乾燥11例（21.2 %）、ざ瘡9例（17.3 %）等

であった。

米国の第 II相臨床試験において、本剤250 mg/日を投与した副作

用評価対象例102例中74例（72.5%）に副作用がみられた。主な

副作用は、下痢49例（48.0%）、発疹44例（43.1%）、ざ瘡25例
（24.5%）、皮膚乾燥13例（12.7%）等であった。（承認時）

(1) 重大な副作用

1) 重度の下痢（1%未満）、脱水を伴う下痢（1～10%未満）：

重度の下痢又は脱水を伴う下痢があらわれることがあ

るので、このような症状があらわれた場合には、速やか

に適切な処置を行うこと。

2) 中毒性表皮壊死融解症、多形紅斑（頻度不明注1)）：中毒

性表皮壊死融解症及び多形紅斑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。

3) 肝機能障害（1～10%未満）：AST(GOT)、ALT(GPT) の上

昇を伴う肝機能障害があらわれることがあるので、本剤

投与中は1～2ヵ月に1回、あるいは患者の状態に応じて

肝機能検査を実施するなど観察を十分に行い、重度の肝

機能検査値変動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。（「重要な基本的注意」の項

（1）参照）

4) 間質性肺炎（頻度不明注1)）：間質性肺炎があらわれるこ

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、投与を中止し、適切な処置を行うこと。

(2) その他の副作用

注1) 第Ⅱ相国際共同臨床試験及び米国第Ⅱ相臨床試験（いずれ
も本剤250mg/日投与群）以外でのみ認められた副作用は頻
度不明とした。

注2) 眼に異常があらわれた場合には、直ちに眼科的検査を行う
など適切な処置を行うこと。

注3) 症状は可逆的である。異所性睫毛に伴い起こる場合もあ
る。　

注4) ワルファリンとの併用時にこれらの症状があらわれたと
の報告がある。（「相互作用」の項参照）

5. 高齢者への投与

本剤の臨床試験成績から、65歳以上と65歳未満で血漿中濃度及

び副作用発現率並びにその程度に差はみられていない。しかし、

一般に高齢者では生理機能が低下していることが多いので、患者

の状態を観察しながら慎重に投与すること。

6. 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、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。

やむを得ず投与する場合は、本剤投与によるリスクについて

患者に十分説明すること。［妊婦及び授乳婦における使用経

験はない。動物実験で胎児重量の減少（ウサギ）、生存出生

児数の減少（ラット）及び出生児の早期死亡（ラット）が認

められている。］

(2) 授乳中の婦人に投与することは避け、やむを得ず投与する場

合には授乳を中止させること。［動物実験（ラット）で乳汁

中へ移行することが認められている。］

(3) 本剤投与中の婦人には妊娠を避けるよう指導すること。

7. 小児等への投与

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は確

立していない（使用経験がない）。

8. 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。］

9. その他の注意

(1) 非臨床の一般薬理試験において、本薬が心電図検査で QT 間

隔の延長を示す可能性のあることが以下のように示唆され

ている。イヌプルキンエ線維を用いた刺激伝達試験（in vitro
系）において、本薬は濃度依存的に再分極時間を延長させた。

またhERG（ヒト電位依存性カリウムチャンネルのαサブユ

ニットをコードする遺伝子）を発現させたヒト胚腎細胞を用

いたin vitro試験において、本薬は遅延整流性カリウム電流を

濃度依存的に阻害し、心筋の再分極阻害を示唆する結果が得

られた。さらにイヌのテレメトリー試験では心電図には統計

学的に有意な変化は認められなかったが、個体別にQTc 間隔

の投与前値と投与後2時間の値を検討した結果、5mg/kg投与

群の6 例中1 例、50mg/kg投与群の6 例中2 例に10%を超える

QTc間隔の延長が認められた。

(2) イヌを用いた反復投与毒性試験の心電図検査では、回復性の

あるPR間隔の延長及び II度の房室ブロックが単発的かつ少

数例に認められた。

(3) ラット及びイヌを用いた反復投与毒性試験では、投与量及び

投与期間に依存すると考えられる角膜における異常（半透明

化、混濁及び角膜上皮の萎縮等）がみられた。これらのうち、

角膜混濁はイヌにおいてのみ認められたものの、回復試験終

了時においても正常には回復しなかった。また、ラット角膜

創傷モデルにおいて、創傷治癒を遅延させるものの、創傷治

癒を完全には妨げないという以下の報告もある1)。［溶媒対照

群では創傷誘発後84時間までに完全治癒したのに対し、本薬

投与群（40及び80mg/kg/day）では、創傷誘発後108または136
時間後に治癒したが、創傷誘発後84時間以降は、溶媒対照群

及び本薬投与群において、角膜上皮の損傷面積に統計学的な

有意差は認められなかった。］

(4) ラット及びイヌを用いた反復投与毒性試験では、皮膚（痂皮

形成等）、腎臓（腎乳頭壊死等）及び卵巣（黄体数減少等）に

おける所見が認められた。これらの所見は、本薬のEGFRチ

ロシンキナーゼ阻害作用に起因した所見と考えられる。

【薬物動態】

1. 血中濃度

(1) 日本人固形癌患者における本剤225 mg注1)単回及び反復経口

投与時の血中濃度2)

日本人固形癌患者（n=6）に本剤225 mgを単回経口投与した

とき、本薬の吸収は緩徐で、最高血漿中濃度到達時間は概ね

4時間であり、患者間で変動（3～12時間）がみられた。終末

相における消失半減期は約30時間であった。

本剤225 mgを単回経口投与したときの血漿中未変化体濃度

推移及び単回及び反復投与時の薬物動態パラメータは以下

の通りである。

図　日本人固形癌患者における本剤225 mg経口投与時の血漿中未変化体濃度
推移（平均値±標準偏差、n=6、片対数表示）

発現部位 10 %以上 1～10 %未満 頻度不明注1)

全身 無力症

皮膚 発疹、そう痒症、皮
膚乾燥、ざ瘡等の
皮膚症状 

爪の障害

眼注2) 結膜炎、眼瞼炎 角膜びらん注3)

消化器 下痢、嘔気 嘔吐、食欲不振、口
内炎

肝臓 肝機能障害
（AST(GOT) 上昇、
ALT(GPT)上昇等）

その他 INR上昇注4)、
出血注4)

第三版

企業の責任

イレッサの承認当初の添付文
書の間質性肺炎に関する警告は
不十分だったと指摘して，この

点について行政指導を怠った国に対して，国家賠償法
に基づく賠償責任を認めました。

なお大阪地方裁判所の判決（2011年2月）は，国家
賠償責任までは認めませんでしたが，国の対応は，万
全な規制権限の行使であったとは言い難いと指摘しま
した。



国と企業の責任を否定した
東京高裁判決の問題点

問題点１ 承認前の副作用症例に「因果関係あり」の場合でなければ
実質上国は責任を問われない

薬事行政上，副作用症例と認定する際の有
害事象と医薬品投与との因果関係の判定につい
ては「因果関係を否定することができないか否
か」が判断基準とされていましたが，東京高裁
判決は損害賠償法の判断基準は別である旨述
べ，東京地裁の「副作用症例」の認定は「因果

関係がある」とまで認定したものではない，と
して東京地裁が認定したイレッサの副作用症例
を，実質上すべて排斥しました。

副作用症例について因果関係があるとまで認
定できなければならないとする判断枠組は企業
や国さえも主張していないものでした。

クロロキン東京高裁判決
（昭和63年3月11日）

医薬品と副作用との因果関係が
ある場合とない場合とを分けずに
同等に扱うべき

過去
の薬
害事

件の
裁判
例に

反す
る！

薬害スモン東京判決
（昭和53年8月3日）

強い疑いを把握したときは,可
及的速やかな結果回避措置を講じ
なければならない

問題点２ がん治療の専門家が読む以上，添付文書の記載に欠陥は
ないとして副作用死の責任を医療現場に転嫁

東京高裁判決は，添付文書の記載欄など表示
方法を問題とするのは，「真撃に医療に取り組
むこれら医師の尊厳を害し，相当とはいえない」
などとしました。

しかし，添付文書に問題なしとする東京高裁

判決では，承認から３か月後に緊急安全性情報
が発せられ，添付文書の冒頭の警告欄に致死的
な間質性肺炎に関する記載が加えられた後に，
副作用報告数が減少した理由を説明不可能な
のです。

東京地裁判決では
「医師等の１～２人が読み誤ったとい

うのであればともかく，多くの医師が読
み誤ったと考えられるときには，医師
等に対する情報提供の方法が不十分で
あったと見るべき」と指摘して添付文書
に欠陥あり，と判断

東京高裁判決に批判的な新聞各紙の社説



娘を亡くした近澤昭雄さん
2002年8月，医師から，「副作用がほとんど

ない，体力の減少も防げる，手軽に服用でき
る夢の新薬」とイレッサを勧められました。
イレッサの服用を始めて肺がんの影が縮小

したのもつかの間，10月になって緊急入院し
ました。日増しに呼吸ができなくなって，横に
なって休むことも，ほんの少しの睡眠をとるこ
ともできないままに，旅立っていきました。

イレッサの副作用から奇跡的に
回復した生存原告の清水英喜さん
イレッサの服用を始めて1週間くらいで39
度台の熱が続きました。下痢がひどくなり，咳
はのどの奥底からむせ返るような苦しいもの
でした。咳が止まらず，食事もできず，眠るこ
ともできず，苦しさのあまり女房には「お願い
だから，おれを殺して楽にしてくれ」と頼みま
した。

東京地裁と大阪地裁は，2011年1月7日，6年半という長い
審理期間を踏まえ，国とアストラゼネカ社には被害者を救済す
る救済責任があるとする和解勧告をしました。

原告は，ただちに和解協議に応じることを表明しましたが，ア
ストラゼネカ社と国は和解協議の席に着くことを拒否しました。

この拒否に先立ち，複数の学会等が裁判所の和解勧告に批判
的な見解を表明し，新聞がこれを報じました。

ところが，これらの見解は，厚労省があらかじめ公
表を要請したもので，なかには下書きまで作成して提
供したことが判明しました。厚労省は，学会声明等を使っ
て政治家を説得し，政府の和解拒否を促しました。世論
と政府の判断をも誤導した，重大なやらせ問題なのです。

カンパのお願い
振込先
みずほ銀行大宮駅前支店
普通　４１２３１１２
イレッサ被害者の会　近澤 昭雄

厚労省の，和解勧告に対する
やらせ「下書き提供」問題

　連絡先
◆イレッサ薬害被害者の会
　代表　近澤 昭雄　
　電話: 048-653-3998 ／FAX: 048-651-8043
　H P : http://i250-higainokai.com/INDEX.html

◆薬害イレッサ東京支援連絡会 事務局　（担当:土田）
　新宿区新宿2-1-3　サニーシティ新宿御苑10F　
　スモン公害センター内
　電話: 03-3352-3663 ／FAX: 03-3352-9476
　H P : http://yakugaiiressa.yu-yake.com/

◆薬害イレッサ東日本訴訟原告弁護団
　城北法律事務所
　東京都豊島区西池袋1-17-10　エキニア池袋6階
　電話: 03-3988-4866 ／FAX: 03-3986-9018
　担当:阿部 哲二／津田 二郎／白鳥 玲子／加藤　 幸
　H P : http://iressabengodan.com/

原告の声


