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このたび、海外で実施中の糖尿病患者を対象とした疫学研究（米国で実施中の KPNC研究）
の中間解析において、ピオグリタゾン投与群と非投与群を比較すると、主要解析である

全体の解析では膀胱癌の発生リスクの増加はみられないものの、治療期間による層別解析

ではピオグリタゾンの長期間の投与によりわずかなリスクの増加がみられました。また、

他の疫学研究（フランスで実施された CNAMTS研究）においても、ピオグリタゾンの投与に
よるリスクの増加と長期間の投与によるリスクの増加がみられたと報告されています。 
これらの研究結果を踏まえて、フランス、ドイツではピオグリタゾン含有製剤の処方制限

がなされ、米国では添付文書の改訂を指示されています。

日本におきましては、これらの研究結果を踏まえ、厚生労働省医薬食品局安全対策課長 
通知（薬食安発 0624第 1号、平成 23年 6月 24日付）に基づき、「使用上の注意」を改訂
しました。



先発会社が米国ペンシルバニア大学に委託して実施している疫学研究で、会員制の医療保険組
織である Kaiser Permanente Northern California（KPNC）に登録している 40歳以上の糖尿病患者
を対象とした 10年間の観察コホート研究であり、コホートには 193,099人の糖尿病患者が含ま
れています。5年目の中間解析（ピオグリタゾン投与患者 30,173人における投与期間の中央値
は 2年間）では、ピオグリタゾンによる膀胱癌のリスクの有意な上昇は示していません（ハザー
ド比 1.2、95％信頼区間 (CI) 0.9-1.5）。しかし、ピオグリタゾン総投与量及び投与期間が増加す

ピオグリタゾンのがん原性試験では雄ラットのみに膀胱腫瘍がみられたことから、ピオグリタゾン
製剤の発売当初から、添付文書の「使用上の注意」に「ラット及びマウスに 24ヵ月間強制経口投
与した試験では、ラット雄の 3.6 mg/kg/日以上の群に膀胱腫瘍がみられた。」と記載されていました。
この膀胱腫瘍はピオグリタゾンの投与により尿性状が変化して結石や結晶が生成し、膀胱内に
貯留することによる物理的刺激によって生じたものと考えられており、雌ラットや他の動物種
ではみられていないことから、雄ラットに特異的な所見と考えました。
さらに、先発会社では、ヒトにおけるピオグリタゾンと膀胱癌との関係を評価するために、米
国で疫学研究（KPNC 研究）を開始し、このたび中間解析結果が得られました。また、フラ
ンス当局が実施した疫学研究（CNAMTS研究）の結果も公表されました。
KPNC研究及び CNAMTS研究の概要は次のとおりです。



国内では KPNC研究や CNAMTS研究のような大規模な診療データベースを用いた疫学研究は
実施されていませんが、先発会社が現在までに得ている臨床試験及び製造販売後調査における報
告状況は次のとおりです。

ると膀胱癌のリスクは高まり、投与期間 24ヵ月以上では、ハザード比は 1.4（95％ CI 1.03-2.0）
でした。



「使用上の注意」改訂内容（ピオグリタゾン錠15mg「タナベ」、ピオグリタゾン錠30mg「タナベ」）

2011年6月

T11A−6



患者様へ

ピオグリタゾン錠15mg「タナベ」、ピオグリタゾン錠30mg「タナベ」に

含まれる成分に関する注意事項について

患者様に服用いただいております糖尿病治療薬ピオグリタゾン錠15mg「タナベ」、

ピオグリタゾン錠30mg「タナベ」 に含まれる成分（ピオグリタゾン塩酸塩）につきまして、

膀胱癌発生リスクをわずかに高める可能性があることについて評価が進められてい

ますが、このたび、厚生労働省より注意事項の追加について指示がありました。

この指示にしたがい、ピオグリタゾンの使用に際して以下のような注意を医療関係

者にお願いすることとなりました。

・ 膀胱癌治療中の患者様には投与を避けること。また、特に、過去に膀胱癌があっ

た患者様には投与の可否を慎重に判断すること。

・ 患者様又はその家族の方に膀胱癌発症のリスクを十分に説明し、投与中は、定期

的に尿検査等を実施すること。

・ 投与中に血尿、頻尿、排尿痛等の症状が認められた場合は、直ちに受診するよう

患者様を指導すること。

等

ご不安、ご不明の点については、主治医の先生とご相談いただき、くれぐれもご自

身の判断で薬の服用を中止しないようお願い申しあげます。

なにとぞ、ご理解賜りますようお願い申しあげます。

平成23 年6 月
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