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2）骨ページェット病患者様用服薬指導せん

骨ぺージェット病治療剤

毎日1回1錠

ACL(1)258

　

骨ぺージェット病治療剤

 5．承認条件等
〈骨ページェット病〉
国内での治験症例が極めて限られていることから、製造販売後、一定数の症例に係るデータが集積さ
れるまでの間は、全症例を対象に使用成績調査を実施することにより、本剤使用患者の背景情報を把
握するとともに、本剤の安全性及び有効性に関するデータを早期に収集し、本剤の適正使用に必要な
措置を講じること。

 6．包装
骨粗鬆症用包装
　患者さん用パッケージ付PTP
　　20 錠（2 錠カード× 10）・100 錠（2 錠カード× 50）
骨ページェット病用包装
　　56 錠（7 錠シート× 8）

 7．容器の材質
骨粗鬆症用包装：
〔患者さん用パッケージ付PTP包装〕

PTP：ポリプロピレン、アルミ箔
患者さん用パッケージ（カード）：紙
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骨ページェット病用包装：
〔PTP包装〕

PTP：ポリプロピレン、アルミ箔

 8．同一成分・同効薬
同一成分薬：

商品名 販売会社

ベネット 武田

同　効　薬：
一　般　名 薬　剤　名 販 売 会 社

アレンドロン酸ナトリウム水和物 フォサマック錠
ボナロン錠

萬有
帝人

エチドロン酸二ナトリウム ダイドロネル錠 大日本住友
ミノドロン酸水和物 ボノテオ錠

リカルボン錠
アステラス
小野

メナテトレノン グラケーカプセル エーザイ
アルファカルシドール アルファロールカプセル・散・液

ワンアルファ錠・液
中外
帝人

イプリフラボン オステン錠 武田
カルシトリオール ロカルトロールカプセル 中外－杏林
ラロキシフェン エビスタ錠 日本イーライリリー－中外 等

 9．国際誕生年月日
1998年 3月 31日（米国）

10．製造販売承認年月日及び承認番号
製造販売承認年月日：2007年 4月 18日
承認番号：21900AMZ00061

11．薬価基準収載年月日
2007年 6月 8日

12．効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容
骨ページェット病
効能・効果、用法・用量の一部変更承認：2008年 7月 16日

13．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容
該当しない
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14．再審査期間
骨粗鬆症治療剤
　 4 年間：2007年 4月 18日～2011年 4月 17日
骨ページェット治療剤
　10年間：2008年 7月 16日～2018年 7月 15日

15．投薬期間制限医薬品に関する情報
本剤は、厚生労働省告示第 97 号（平成 20 年 3 月 19 日付）による「投薬期間に上限が設けられている
医薬品」には該当しない。

16．各種コード

包　装 JANコード
（メーカーコード：028） 

基準番号
（HOT番号）

RSS調剤
包装コード

RSS販売
包装コード

薬価基準収載
医薬品コード

レセプト
電算処理
システム
コード 

骨粗鬆症用包装  

　カード 20T（2T×10）4987 028 202103 1178449 01 0401 04987 028 504139 14987 028 202100

　カード 100T（2T×50）4987 028 202110 1178449 01 0402 04987 028 504139 14987 028 202117 3999 019F 2022 620004865

骨ページェット病用包装
　PTP 56T（7T×8） 4987 028 202134 1178449 01 0301 14987 028 202131

17．保険給付上の注意
特になし
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 1．主な外国での発売状況
2011年 11月現在、アメリカ、イギリスを含む 90カ国以上で承認されている。
国名 販売名 会社名 剤形 含量 効能・効果 用法・用量
米国 Actonel ワーナーチルコット

フ
ィ
ル
ム
コ
ー
テ
ィ
ン
グ
錠

 5mg 閉経後骨粗鬆症（治療・予防）、
コルチコステロイド誘発性骨
粗鬆症

5mg 1日 1回

35mg 閉経後骨粗鬆症（治療・予防）、
男性骨粗鬆症

35mg 週 1回

75mg 閉経後骨粗鬆症（治療） 75mg 2連日
月 1回

150mg 閉経後骨粗鬆症（治療） 150mg月 1回
30mg 骨ページェット病 30mg 1日 1回

2カ月間

英国 Actonel ワーナーチルコット フ
ィ
ル
ム
コ
ー
テ
ィ
ン
グ
錠

 5mg 閉経後骨粗鬆症（治療・予防）、
コルチコステロイド誘発性骨
粗鬆症

5mg 1日 1回

35mg 閉経後骨粗鬆症（治療）、男性
骨粗鬆症

35mg 週 1回

30mg 骨ページェット病 30mg 1日 1回
2カ月間

なお、本邦におけるアクトネル錠 17.5mgの効能・効果、用法・用量は下記のとおりである。

〈アクトネル錠 17.5mg〉
効能・効果 骨粗鬆症、骨ページェット病
用法・用量 ○骨粗鬆症の場合

　 通常、成人にはリセドロン酸ナトリウムとして 17.5mgを 1 週間に 1回、起床時に十分量（約 180mL）
の水とともに経口投与する。
　 なお、服用後少なくとも 30 分は横にならず、水以外の飲食並びに他の薬剤の経口摂取も避けること。
○骨ページェット病の場合
　 通常、成人にはリセドロン酸ナトリウムとして 17.5mgを 1 日 1 回、起床時に十分量（約 180mL）の
水とともに 8 週間連日経口投与する。
　 なお、服用後少なくとも 30 分は横にならず、水以外の飲食並びに他の薬剤の経口摂取も避けること。

 2．海外における臨床支援情報
（1）妊婦等に関する海外情報

国内における使用上の注意「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項の記載は以下のとおりであり、米
国の添付文書、欧州SmPC 記載内容とは異なる。
【使用上の注意】「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こと。
〔他のビスフォスフォネート系薬剤と同様、生殖試験（ラット）において、低カルシウム血症に
よる分娩障害の結果と考えられる母動物の死亡並びに胎児の骨化遅延等がみられている。〕

（2） ビスフォスフォネート系薬剤は骨基質に取り込まれた後に全身循環へ徐々に放出されるので、
妊娠する可能性のある婦人へは、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。
〔全身循環への放出量はビスフォスフォネート系薬剤の投与量・期間に相関する。ビスフォスフォ
ネート系薬剤の中止から妊娠までの期間と危険性との関連は明らかではない。〕

（3）授乳中の婦人に投与することを避け、やむを得ず投与する場合は授乳を中止させること。
〔母動物（ラット）へ投与後授乳された乳児への移行がわずかに認められている。〕
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米国添付文書、欧州SmPC における記載を下表に示した。
出典 記載内容

米国の添付文書
（2011年 1月）

Pregnancy
Pregnancy Category C
　　There are no adequate and well-controlled studies of ACTONEL in pregnant women. 
ACTONEL should be used during pregnancy only if the potential benefit justifies the potential 
risk to the mother and fetus.
　　Bisphosphonates are incorporated into the bone matrix, from which they are gradually 
released over periods of weeks to years. The amount of bisphosphonate incorporation into adult 
bone, and hence, the amount available for release back into the systemic circulation, is directly 
related to the dose and duration of bisphosphonate use. There are no data on fetal risk in 
humans. However, there is a theoretical risk of fetal harm, predominantly skeletal, if a woman 
becomes pregnant after completing a course of bisphosphonate therapy. The impact of variables 
such as time between cessation of bisphosphonate therapy to conception, the particular 
bisphosphonate used, and the route of administration (intravenous versus oral) on this risk has 
not been studied.
　　In animal studies, pregnant rats received risedronate sodium during organogenesis at doses 
1 to 26 times the human dose of 30 mg/day. Survival of neonates was decreased in rats treated 
during gestation with oral doses approximately 5 times the human dose and body weight was 
decreased in neonates from dams treated with approximately 26 times the human dose. The 
number of fetuses exhibiting incomplete ossification of sternebrae or skull from dams treated 
with approximately 2.5 times the human dose was significantly increased compared to controls. 
Both incomplete ossification and unossified sternebrae were increased in rats treated with oral 
doses approximately 5 times the human dose. A low incidence of cleft palate was observed in 
fetuses from female rats treated with oral doses approximately equal to the human dose. The 
relevance of this finding to human use of ACTONEL is unclear.
　　No significant fetal ossification ef fects were seen in rabbits treated with oral doses 
approximately 7 times the human dose (the highest dose tested). However, 1 of 14 litters were 
aborted and 1 of 14 litters were delivered prematurely.
　　Similar to other bisphosphonates, treatment during mating and gestation with doses of 
risedronate sodium approximately the same as the 30 mg/day human dose resulted in 
periparturient hypocalcemia and mortality in pregnant rats allowed to deliver.
　　Dosing multiples provided above are based on the recommended human dose of 30 mg/day 
and normalized using body surface area (mg/m2). Actual animal doses were 3.2, 7.1 and 16 mg/
kg/day in the rat and 10 mg/kg/day in the rabbit.

Nursing Mothers
　　Risedronate was detected in feeding pups exposed to lactating rats for a 24-hour period post-
dosing, indicating a small degree of lacteal transfer. It is not known whether ACTONEL is 
excreted in human milk. Because many drugs are excreted in human milk and because of the 
potential for serious adverse reactions in nursing infants from ACTONEL, a decision should be 
made whether to discontinue nursing or to discontinue the drug, taking into account the 
importance of the drug to the mother.

欧州SmPC
（2011年 8月）

Pregnancy and lactation
　　There are no adequate data from the use of risedronate sodium in pregnant women. Studies 
in animals have shown reproductive toxicity. The potential risk for humans is unknown. Studies 
in animal indicate that a small amount of risedronate sodium pass into breast milk.
　　Risedronate sodium must not be used during pregnancy or by breast-feeding women.
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（2）小児等に関する海外情報
国内における使用上の注意「小児等への投与」の項の記載は以下のとおりであり、米国の添付文書、
欧州SmPC 記載内容とは異なる。
【使用上の注意】「小児等への投与」
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）。

米国添付文書、欧州SmPC における記載を下表に示した。
出典 記載内容

米国の添付文書
（2011年 1月）

Pediatric Use
　　ACTONEL is not indicated for use in pediatric patients.

　　The safety and effectiveness of risedronate was assessed in a one-year, randomized, double-
blind, placebo controlled study of 143 pediatric patients (94 received risedronate) with 
osteogenesis imperfecta (OI). The enrolled population was predominantly patients with mild 
osteogenesis imperfecta (85% Type-I), aged 4 to <16 years, 50% male and 82% Caucasian, with a 
mean lumbar spine BMD Z-score of -2.08 (2.08 standard deviations below the mean for age-
matched controls). Patients received either a 2.5 mg (≤ 30 kg body weight) or 5 mg (>30 kg body 
weight) daily oral dose. After one year, an increase in lumbar spine BMD in the risedronate group 
compared to the placebo group was observed. However, treatment with risedronate did not result 
in a reduction in the risk of fracture in pediatric patients with osteogenesis imperfecta. In 
ACTONEL -treated subjects, no mineralization defects were noted in paired bone biopsy 
specimens obtained at baseline and month 12. 

　　The overall safety profile of risedronate in OI patients treated for up to 12 months was 
generally similar to that of adults with osteoporosis. However, there was an increased incidence 
of vomiting compared to placebo. In this study, vomiting was observed in 15% of children treated 
with risedronate and 6% of patients treated with placebo. Other adverse events reported in ≥ 10% 
of patients treated with risedronate and with a higher frequency than placebo were: pain in the 
extremity (21% with risedronate versus 16% with placebo), headache (20% versus 8%), back pain 
(17% versus 10%), pain (15% versus 10%), upper abdominal pain (11% versus 8%), and bone pain 
(10% versus 4%).

欧州SmPC
（2011年 8月）

Posology and method of administration
Paediatric population
　　Risedronate sodium is not recommended for use in children below age 18 due to insufficient 
data on safety and efficacy.

Pharmacodynamic properties
Paediatric population
　　The safety and efficacy of risedronate sodium is being investigated in an on-going study of 
paediatric patients aged 4 to less than 16 years with osteogenesis imperfecta. After completion of 
its one-year randomized, double-blind, placebo controlled phase, a statistically significant increase 
in lumbar spine BMD in the risedronate group versus placebo group was demonstrated; however 
an increased number of at least 1 new morphometric (identified by x-ray) vertebral fracture was 
found in the risedronate group compared to placebo. Overall, results do not support the use of 
risedronate sodium in paediatric patients with osteogenesis imperfecta.
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その他の関連資料
〈社内資料引用一覧〉 文献請求番号
＊① 健康閉経後女性におけるNE‒58095 17.5mg錠単回経口投与時の薬物動態の検討 ACL－0304
＊②   Comparison of daily （5mg／day） versus weekly （35 and 50 mg／week） oral dosing 

regimens of risedronate on bone turnover （biochemical markers） and assessment of 
pharmacokinetic profiles in postmenopausal women 
外国第 I相PK／PD試験

ACL－0305

＊③ 骨ページェット病患者を対象としたNE‒58095の外国第Ⅱ相試験 ACL－0411
＊④ 骨ページェット病患者を対象としたNE‒58095の国内第Ⅲ相試験 ACL－0412
＊⑤ 骨ページェット病患者を対象としたNE‒58095の外国第Ⅲ相試験 ACL－0413
＊⑥ Pulse dosing of NE‒58095： effects on skeletal metabolism in oophorectomized rats 
卵巣摘除ラットの骨代謝に対する間歇投与の効果

ACL－0306

＊⑦ Ef ficacy study of NE‒58095 by 24‒week oral administration in surgically 
ovariectomized rats 
卵巣摘除ラットの骨代謝に対する間歇投与と連続投与の比較

ACL－0307

＊⑧ Phipps, R. J. et al.：Long‒term efficacy of risedronate as a treatment in the osteopenic, 
ovariectomized rat model 
骨量減少を示す卵巣摘除ラットモデルにおけるリセドロネートの治療的な長期 
効果

ACL－0308

＊⑨ Phipps, R. J. et al.：Long‒term efficacy of risedronate in ovariectomized minipigs 
卵巣摘除ミニブタにおけるリセドロネートの長期的効果

ACL－0309

＊⑩ Phipps, R. J. et al.：A 28‒day oral gavage comparative study of NE‒58095 and  
NE‒10503 in the immobilized female albino rat 
不動化雌ラットでの、28日間経口投与によるNE‒58095とNE‒10503の比較試験

ACL－0310

＊⑪ Phipps, R. J. et al.：Evaluation of selected compounds in the Schenk growing rat model 
Schenk 成長期ラットモデルにおける選択化合物の評価

ACL－0311

＊⑫ Vezina, M.：A 26‒week oral （capsule） fracture healing study with risedronate  
（NE‒58095） in male and female beagle dogs 
雄及び雌イヌにおけるNE‒58095の 26週間経口投与（カプセル）による骨折治癒試験

ACL－0312

＊⑬ 折茂　肇 ら：NE‒58095の健康高齢者と健康非高齢者における薬物動態の比較試験 ACL－0313
＊⑭ Cambron, R. T.：The extent of bisphosphonate complexation in orange juice, apple 

juice, coffee, tea, and water containing calcium. 
オレンジジュース、リンゴジュース、コーヒー、紅茶及びカルシウムを含む水の
中におけるビスホスホン酸塩の錯体化の強さ

ACL－0314

＊⑮ Joly, J. M. et al.：Characterization of risedronate plasma protein binding 
リセドロネートの血漿中蛋白への結合に関する検討

ACL－0315

＊⑯ Baker, S. J. et al.：Pharmacokinetics of risedronate elimination following a single oral 
or intravenous administration to male rats：Two‒way cross‒over design 
リセドロネートを雄ラットに単回経口投与又は静脈内投与したときの体内動態：
Two‒way クロスオーバー法 
Baker, S. J. et al.：Dose proportionality of risedronate pharmacokinetics in dogs 
イヌにおけるリセドロネートの血清中動態の用量相関性

ACL－0316

＊⑰ Robinson, J. R. et al.：Studies on the mechanism（s） of oral absorption of risedronate 
リセドロネートの経口吸収機構の検討

ACL－0317
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＊⑱ Whitby, B. R. et al.：（14C）‒Risedronate：Tissue distribution in the rat 
（14C）‒リセドロネート：ラットにおける組織内分布

ACL－0318

＊⑲ Curtis, T. E. et al.：Assessment of the metabolism of NE‒58095‒14C in the rat 
ラットにおける 14C‒NE‒58095の代謝評価 
Curtis, T. E. et al.：Assessment of the metabolism of NE‒58095‒14C in the dog 
イヌにおける 14C‒NE‒58095の代謝評価

ACL－0319

＊⑳ Baker, S. J. et al.：Kinetics of risedronate in rats after single and multiple doses 
リセドロネートをラットに単回及び反復投与したときの体内動態

ACL－0320

＊� Baker, S. J. et al.：Pharmacokinetics of risedronate after single and multiple doses in 
the dog 
リセドロネートをイヌに単回及び反復投与したときの体内動態

ACL－0321
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