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１．長期投与制限解除された主な医薬品（投与制限解除日：2026年 9月 1日） 

一般名〔主な販売名〕 製造販売元 効能・効果 等 

ベルズチファン 

〔ウェリレグ錠 40mg〕 
MSD 

─抗悪性腫瘍剤─、HIF-2α阻害剤 

〇 フォン・ヒッペル・リンドウ病関連腫瘍 

〇 がん化学療法後に増悪した根治切除不能又は転移性

の腎細胞癌 

エトラシモド L-アルギニン 

〔ベルスピティ錠 2mg〕 
ファイザー 

スフィンゴシン 1-リン酸受容体(S1P1,4,5)調節薬 

〇 中等症から重症の潰瘍性大腸炎の治療（既存治療で

効果不十分な場合に限る） 

メサラジン 

〔リアルダ錠 600mg〕 
持田製薬 

潰瘍性大腸炎治療剤 

〇 潰瘍性大腸炎（重症を除く） 

 

２．安全対策に関する通知等、医薬品の適正使用・安全使用に関するお知らせ 

 

厚生労働省より、「高齢者におけるポリファーマシー対策の普及啓発資材について」が公表されています。 

ポリファーマシー対策の考え方・取り組み方をこれまで以上に普及啓発するために、「高齢者の医薬品適正使用の指

針（総論編）」、「高齢者の医薬品適正使用の指針（各論編(療養環境別)）」、「病院における高齢者のポリファーマシー

対策の始め方と進め方」及び「地域における高齢者のポリファーマシー対策の始め方と進め方」に関する普及啓発資

材を新たに作成されました。 

内用をご確認上、ご活用ください。 

  



３. 新薬情報 

セピエンス顆粒分包 250㎎/1000㎎                      （PTCセラピューティクス株式会社） 

〈効能・効果〉 

フェニルケトン尿症 

 

〈用法・用量〉 

通常、セピアプテリンとして、以下の用量を 1日 1 回食後又は食事とともに経口投与する。なお、忍容性が認

められない場合、6カ月以上 2歳未満では 1日 7.5mg/kg まで、2歳以上では 1日 20mg/kgまでの範囲で適

宜減量すること。 

年齢 1日量 

0か月以上 6か月未満 7.5㎎/㎏ 

6か月以上 1歳未満 15㎎/㎏ 

1歳以上 2歳未満 30㎎/㎏ 

2歳以上 60㎎/㎏ 

 

〈作用機序〉 

セピアプテリンは、BH4(テトラヒドロビオプテリン)の内因性前駆体である。セピアプテリンは、細胞内で BH4 に

変換され、フェニルアラニン水酸化酵素の補酵素として作用する。また、セピアプテリン及び BH4 は、フェニル

アラニン水酸化酵素の薬理学的シャペロンとしても作用し、フェニルアラニン水酸化酵素の安定性を増加させ

る可能性がある。 

 

〈禁忌〉 

・ 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

 

〈副作用〉 

5～10%未満で、以下の副作用が起こる可能性がある。 

消化器 下痢、変色便 

中枢神経系 頭痛 

 

〈投与上の注意〉 

・ フェニルアラニン水酸化酵素の残存活性の程度等によっては本剤に対する反応性を示さない場合がある。

本剤による血中フェニルアラニン濃度の低下作用は、通常、投与開始から 2～4 週間程度で認められるた

め、投与開始後 2～4週間を目処に血中フェニルアラニン濃度を確認し、低下しない場合は本剤の投与を中

止すること。 

・ 本剤投与により低フェニルアラニン血症に至るおそれがあるため、血中フェニルアラニン濃度が管理目標の

範囲を下回る場合は、食事からのタンパク摂取量を増加させ、必要に応じて本剤の減量又は投与中断も検

討すること。 

・ 授乳婦への投与：治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。

本剤のヒト母乳中への移行は不明であるが、サプロプテリンを用いた動物実験において、テトラヒドロビオプ

テリン（BH4）は乳汁中へ移行することが報告されている。 

 

 

 

 

 



〈服用上の注意〉 

・ 本剤は再分包せず、分包品のまま交付すること。 

・ 本剤は顆粒のまま服用せず、水若しくはリンゴジュース又は柔らかい食べ物（リンゴソース又はイチゴジャ

ム）に混ぜて服用すること。 

・ 体重 16kg 以下の患者は、本剤 250mg 分包を使用する場合は 1 包あたり 9mL、1000mg 分包を使用する場

合は 1包あたり 36mLの水又はリンゴジュースを本剤に加えて均一に混ぜ、 指示された量を経口投与用シ

リンジで量り取り、服用すること。 

・ 体重 16kgを超える患者は、本剤 250mg分包を使用する場合は 1包あたり 10mL、1000mg分包を使用する

場合は 1 包あたり 20mL の水又はリンゴジュースを本剤に加えて混ぜ、服用すること。水又はリンゴジュー

スの代わりに、服用する全量を大さじ2杯分の柔らかい食べ物（リンゴソース又はイチゴジャ ム）に混ぜて、

服用することもできる。 

・ 本剤を水などと混合した後は、25℃以下で保存した場合は6時間以内、冷蔵（2～8℃）で保存した場合は24

時間以内に服用すること。保存後に服用する場合は、再度混合してから服用すること。 

 

【フェニルケトン尿症治療薬 比較表】 

 

〇フェニルケトン尿症（PKU）について 

フェニルケトン尿症は、アミノ酸代謝経路の異常により生じる先天性代謝異常症である。 

通常、食事から摂取されたフェニルアラニン（Phe）は、肝臓に存在するフェニルアラニン水酸化酵素（PAH）の触

媒作用によってチロシン（Tyr）へ代謝される。この代謝反応には、補酵素としてテトラヒドロビオプテリン（BH4）

の関与が不可欠である。 

PKU患者では、遺伝子変異に起因して PAHの酵素活性が著しく低下または欠損している。その結果、Pheから

Tyrへの変換が阻害され、血中に Pheが過剰に蓄積する。 

 

出典 

・セピエンス 患者・ご家族向け情報サイト（PTCセラピューティクス株式会社） 

https://www.sephience.jp/about-pku/ 

・PKU治療ネット（第一三共株式会社） 

https://www.pku-dsc.info/index.html 

 

ビオプテン

(サプロプテリン)

セピエンス

(セピアプテリン)

BH4
BH4前駆体

※細胞内移行性が高い

1日1～3回で分割経口投与 1日1回食後又は食事と共に服用

慎重投与 0歳から可

痙攣、下痢、肝機能異常　等 下痢、変色便、頭痛　等

2.5%：3706.8円／包

10％：37067.5円／包

250㎎：16989.4円／包

1000㎎：67957.1円／包
薬価

製品名（成分名）

性質

副作用（5％以上）

小児への投与

用法

https://www.sephience.jp/about-pku/
https://www.pku-dsc.info/index.html



