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― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。― 

電子化された添付文書改訂のお知らせ 

効能又は効果、用法及び用量の一部変更に伴う使用上の注意等改訂 
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この度、承認事項の一部変更として、「持続性及び慢性免疫性血小板減少症」の効能又は効果、用法及び

用量が新たに承認され、関連する事項について電子化された添付文書（「効能又は効果」、「用法及び用

量」、「使用上の注意」等）を改訂いたしました。  

今後のご使用に際しましては、下記の内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。 

   

 

1. 改訂の概要 
 

「持続性及び慢性免疫性血小板減少症」の効能又は効果が新たに承認されたことに伴い、使用上の注

意を改訂いたしました。 

処方箋医薬品注） 
注）注意－医師等の処方箋により使用すること 
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2. 改訂の内容 
（   部：追記箇所、   部：削除箇所、   部：変更箇所） 

改 訂 後 改 訂 前 

4. 効能又は効果 

〇待機的な観血的手技を予定している慢性肝疾患

患者における血小板減少症の改善 

〇持続性及び慢性免疫性血小板減少症 

4. 効能又は効果 

待機的な観血的手技を予定している慢性肝疾患

患者における血小板減少症の改善 

5. 効能又は効果に関連する注意 

＜待機的な観血的手技を予定している慢性肝疾患

患者における血小板減少症の改善＞ 

5.1～5.2（省略、変更なし） 

＜持続性及び慢性免疫性血小板減少症＞ 

5.3 免疫性血小板減少症の発症又は診断後 6カ月以

上経過した患者に投与すること。 

5.4 他の治療にて十分な効果が得られない場合、又

は忍容性に問題があると考えられる場合に使用

すること。 

5.5 血小板数、臨床症状からみて出血リスクが高い

と考えられる場合に使用すること。 

5.6 免疫性血小板減少症の発症又は診断から 6～12

カ月の患者における有効性及び安全性は確立し

ていない。 

5. 効能又は効果に関連する注意 

5.1～5.2（省略） 

 

6.用法及び用量 

＜待機的な観血的手技を予定している慢性肝疾患

患者における血小板減少症の改善＞ 

（省略、変更なし） 

＜持続性及び慢性免疫性血小板減少症＞ 

通常、成人には、アバトロンボパグとして初回投

与量 20mg を 1 日 1 回、食後に経口投与する。投

与開始後、血小板数、症状に応じて用法・用量を

適宜調節する。また、最高投与量は 40mgを 1 日 1

回とする。 

6. 用法及び用量 

（省略） 

7. 用法及び用量に関連する注意 

＜待機的な観血的手技を予定している慢性肝疾患

患者における血小板減少症の改善＞ 

7.1～7.2（省略、変更なし） 

＜持続性及び慢性免疫性血小板減少症＞ 

7.3 本剤は治療上必要最小限の用法・用量で使用す

ること。 

7.4 本剤の用法・用量は下表を参照の上、血小板数

に応じて 2 週間ごとに、血小板数が安定する（少

なくとも 4 週間にわたり用量調節せずに血小板

数が 50,000/μL以上）まで調節すること。なお、

少なくとも 2週間は同一用法・用量を維持するこ

と。 

ただし、血小板数が 50,000/μ L 未満又は

7. 用法及び用量に関連する注意 

7.1～7.2（省略） 
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改 訂 後 改 訂 前 

400,000/μL 超の場合、1 週間に 1 回、用量調節

を行ってもよい。 
 

用法・用量 レベル 

40mgを 1 日 1 回投与 6 

40mgを週 3回及び 20mgを各週の残り 4日

に投与 

5 

20mg を 1 日 1 回投与 4 

20mgを週 3回投与 3 

20mgを週 2回投与又は 40mgを週 1回投与 2 

20mgを週 1回投与 1 

* 1日 1 回より低い頻度で本剤を投与する場合は、

連日投与を避け、週ごとに一貫した方法で服薬す

ること。 

 

血小板数 調節方法 

50,000/μL未満 用量レベルを 1段階上げる。 

ただし、最高投与量として 1日 1

回 40mg を 4 週間投与しても、臨

床上重大な出血リスクを回避で

きるレベルに血小板数が増加し

なかった場合は、本剤の投与を中

止するなど、適切な処置を行うこ

と。 

50,000/μL 以上

200,000/μL 未

満 

現状の用量レベルを維持する。 

ただし、出血のリスクを低下でき

る治療上必要最小限の用法・用量

となるよう、適宜減量も考慮する

こと。 

200,000/μL 以

上 400,000/μL

以下 

用量レベルを 1段階下げる。 

400,000/μL超 本剤を休薬し、血小板数を週 2回

測定する。休薬後、血小板数が

150,000/μL未満まで減少した場

合は、休薬前からの用量レベルを

1段階下げて投与を再開する。 

ただし、最低投与量として週 1回

20mg を 2 週間投与しても血小板

数が 400,000/μL超の場合は、本

剤の投与を中止すること。 

 

7.5 本剤投与中は、血小板数が安定するまで（少な

くとも 4 週間にわたり用量調節せずに血小板数

が 50,000/μL 以上）、血小板数を毎週測定するこ

と。血小板数が安定した場合でも 4週に 1 回を目

安に血小板数を測定すること。 

7.6 強い又は中程度の CYP2C9及び CYP3A4を同時に

阻害する薬剤とともに服用すると本剤の血中濃

度が上昇するため、初回投与量を週 3 回 20mg と

すること。また、本剤投与中に強い又は中程度の
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改 訂 後 改 訂 前 

CYP2C9及び CYP3A4を同時に阻害する薬剤の服用

を開始した場合には、血小板数が安定するまで

（少なくとも 4 週間にわたり用量調節せずに血

小板数が 50,000/μL 以上）、血小板数を毎週測定

すること。［10.2、16.7.2参照］ 

7.7 強い又は中程度の CYP2C9及び CYP3A4を同時に

誘導する薬剤とともに服用すると本剤の血中濃

度が低下するため、初回投与量を 1 日 1 回 40mg

とすること。［10.2、16.7.2 参照］ 

8. 重要な基本的注意 

＜効能共通＞ 

8.1 血小板数が正常範囲以下であっても血栓症が

報告されているため、観察を十分に行い、血小板

数にかかわらず血栓症の発現に注意すること。

［11.1.1、15.1 参照］ 

 

＜待機的な観血的手技を予定している慢性肝疾患

患者における血小板減少症の改善＞ 

8.2 観血的手技の施行前には血小板数が十分に増

加していることを確認すること。本剤を投与して

も、観血的手技の実施に際し十分な血小板数の増

加が得られない場合があるため、必要に応じて血

小板輸血の準備をするなど、適切な措置を講じる

こと。 

8.3～8.4 （省略、変更なし） 

＜持続性及び慢性免疫性血小板減少症＞ 

8.5 本剤は、血液疾患の治療に十分な経験を持つ医

師のもとで使用すること。 

8.6 本剤投与後は、定期的に血小板数を測定し、血

小板数が治療の目標とするレベルを超えた場合

には、本剤の減量又は休薬を考慮するなど注意す

ること。［9.1.1、11.1.1、15.1 参照］ 

8.7 本剤の投与中止により血小板減少を認めるこ

とがあるため、本剤の中止後 4 週間程度は血小板

数を頻回に測定すること。［11.1.3 参照］ 

8.8 本剤を含むトロンボポエチン受容体作動薬に

は、骨髄のレチクリン線維の形成及び線維化を進

行させる可能性があるので、本剤の投与開始前に

は、末梢血液像（末梢血塗抹標本）、全血算（赤

血球、白血球及び血小板）及び網状赤血球数の検

査を行い、全ての血球系の形態異常の有無を十分

観察すること。また、本剤投与中は、末梢血液像

（末梢血塗抹標本）、全血算（赤血球、白血球及

び血小板）及び網状赤血球数の検査を 4週に 1 回

を目安に実施し、全ての血球系の形態異常及び血

球減少の存否を観察すること。［11.1.2参照］ 

8. 重要な基本的注意 

8.1 観血的手技の施行前には血小板数が十分に増

加していることを確認すること。本剤を投与して

も、観血的手技の実施に際し十分な血小板数の増

加が得られない場合があるため、必要に応じて血

小板輸血の準備をするなど、適切な措置を講じる

こと。 

8.2 血小板数が正常範囲以下であっても血栓症が

報告されているため、観察を十分に行い、血小板

数にかかわらず血栓症の発現に注意すること。

［11.1.1 参照］ 

 

 

 

 

8.3～8.4 （省略） 
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改 訂 後 改 訂 前 

8.9 トロンボポエチン受容体作動薬には、既存の骨

髄異形成症候群等の血液悪性腫瘍を進行させる

可能性がある。 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1 血栓症、血栓塞栓症を有する患者又はそれら

の既往歴を有する患者 

血栓症又は血栓塞栓症の発現リスクが高くなる

おそれがある。臨床試験では除外されている。

［8.6 参照］ 

9.1.2 （省略、変更なし） 

9.1.3 門脈血流速度が低下している患者 

血栓症又は血栓塞栓症の発現リスクが高くなる

おそれがある。待機的な観血的手技を予定する血

小板減少症を伴う慢性肝疾患患者を対象とした

臨床試験では門脈血流速度が 10cm/秒未満の患

者が除外され、慢性免疫性血小板減少症患者を対

象とした臨床試験では門脈圧亢進症患者が除外

されている。 

9.3～9.7（省略、変更なし） 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1 血栓症、血栓塞栓症を有する患者又はそれら

の既往歴を有する患者 

血栓症又は血栓塞栓症の発現リスクが高くなる

おそれがある。臨床試験では除外されている。 

 

9.1.2 （省略） 

9.1.3 門脈血流速度が低下している患者 

血栓症又は血栓塞栓症の発現リスクが高くなる

おそれがある。門脈血流速度が 10cm/秒未満の患

者は臨床試験では除外されている。 

 

 

 

 

9.3～9.7（省略） 

10. 相互作用 

10.2 併用注意（併用に注意すること） 

本剤は主に CYP2C9 及び CYP3A4 により代謝され

る。 

薬剤名等 臨床症状・

措置方法 

機序・危険因子 

強い又は中程度

の CYP2C9 及び

CYP3A4 の阻害剤

（フルコナゾー

ル 等 ） [7.6 、

16.7.2参照] 

本剤の血中

濃度が上昇

し、副作用が

増強する可

能性がある。 

これらの薬剤等が

CYP2C9及び CYP3A4

の代謝活性を阻害

するため、本剤の

血漿中濃度が上昇

する可能性があ

る。 

強い又は中程度

の CYP2C9 及び

CYP3A4 の誘導剤

（リファンピシ

ン 等 ）［ 7.7 、

16.7.2参照］ 

本剤の血中

濃度が低下

し、本剤の有

効性が減弱

する可能性

がある。 

これらの薬剤等が

CYP2C9及び CYP3A4

の代謝活性を誘導

するため、本剤の

血漿中濃度が低下

する可能性があ

る。 
 

（設定なし） 

11. 副作用 

省略 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 血栓症、血栓塞栓症 

門脈血栓症（0.3%）、脳卒中（0.3%）、その他の動

脈又は静脈血栓症（頻度不明）があらわれること

がある。［8.1、8.3、8.6、15.1 参照］ 

 

11. 副作用 

省略 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 血栓症、血栓塞栓症 

門脈血栓症（0.5%）があらわれることがある。

［8.2、8.3参照］ 
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改 訂 後 改 訂 前 

11.1.2 骨髄線維症（頻度不明） 

骨髄線維症があらわれることがある。血球系の形

態異常又は血球減少を認めた場合は、本剤の投与

を中止すること。また、線維化状態の確認のため

骨髄生検・特殊染色等の実施を考慮すること。

［8.8 参照］ 

11.1.3 出血（0.3%） 

本剤の投与中止後に出血を生じることがある。

［8.7 参照］ 

11.2 その他の副作用 

器官別 

大分類 
1-5% 1%未満 頻度不明 

血液および

リンパ系障

害 

 貧血  

胃腸障害 悪心 腹痛 歯肉出血 

一般・全身

障害および

投与部位の

状態 

疲労 発熱 末梢性浮腫 

免疫系障害  過敏症（そ

う痒、発

疹、息詰ま

り、紅斑、

咽頭浮腫、

全身性そう

痒症、斑状

皮疹、顔面

腫脹、舌腫

脹、蕁麻疹

など） 

 

感染症およ

び寄生虫症 

  上咽頭炎、

上気道感染 

傷害、中毒

および処置

合併症 

  挫傷 

代謝および

栄養障害 

  低ナトリウ

ム血症 

筋骨格系お

よび結合組

織障害 

 筋肉痛 関節痛 

神経系障害 頭痛   

呼吸器、胸

郭および縦

隔障害 

  鼻出血 

皮膚および 

皮下組織障

害 

  点状出血 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

11.2 その他の副作用 

器官別 

大分類 
1-5% 1%未満 頻度不明 

一般・全身

障害および

投与部位の

状態 

疲労 発熱 末梢性浮腫 

胃腸障害 悪心 腹痛  

神経系障害 頭痛   

代謝および

栄養障害 

  低ナトリウ

ム血症 

血液および

リンパ系障

害 

 貧血  

筋骨格系お

よび結合組

織障害 

 筋肉痛  

免疫系障害  過敏症（そ

う痒、発

疹、息詰ま

り、紅斑、

咽頭浮腫、

全身性そう

痒症、斑状

皮疹、顔面

腫脹、舌腫

脹、など） 
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改 訂 後 改 訂 前 

13. 過量投与 

13.1 （省略、変更なし） 

13.2 処置 

過量投与が発生した場合、または疑われる場合

は、本剤の投与を中止し、患者の状態及び血小板

数を十分にモニターすること。血小板数の低下が

確認された場合は、「7.用法及び用量に関連する

注意」に従い、本剤の治療を再開すること。アバ

トロンボパグの尿中排泄率は約 6%であり、血漿

蛋白結合率が高く、透析による除去は期待できな

い。 

13. 過量投与 

13.1 （省略） 

13.2 処置 

患者の状態及び血小板数を十分にモニターする

こと。アバトロンボパグの尿中排泄率は約 6%で

あり、血漿蛋白結合率が高く、透析による除去は

期待できない。 

15. その他の注意 

15.1 臨床使用に基づく情報 

慢性免疫性血小板減少症患者を対象に実施され

た海外臨床試験（E5501-G000-302 試験、E5501-

G000-305 試験、501-CL-003 試験、501-CL-004 試

験）の統合解析における血栓症・血栓塞栓症の発

現割合は 4.7%(128 例中 6 例)であり、その内容

は、脳卒中、深部静脈血栓症、頚静脈血栓症、門

脈血栓症、肺塞栓症、心筋梗塞、網膜動脈閉塞、

一過性脳虚血発作であった。[8.1、8.6、11.1.1

参照] 

15.2 （省略、変更なし） 

15. その他の注意 

15.1 臨床使用に基づく情報 

15.1.1 海外臨床試験において、慢性特発性血小板

減少性紫斑病（承認外効能・効果）に対し長期使

用した際に、骨髄線維症が報告された。 

15.1.2 トロンボポエチン受容体作動薬は、既存の

骨髄異形成症候群等の血液悪性腫瘍を進行させ

る可能性がある。 

 

 

 

15.2 （省略） 

 

3. 改訂理由 
1） 効能又は効果、用法及び用量の改訂 

「持続性及び慢性免疫性血小板減少症」に対する効能又は効果、用法及び用量が令和 7 年 8 月 25

日付で追加承認されました。これに伴い、関連する使用上の注意を改訂致しました。 

 

2） 「5.効能又は効果に関連する注意」の項に「持続性及び慢性免疫性血小板減少症」に関する注意事

項を記載しました。 

本剤の臨床的位置付け、血小板数、臨床症状などを考慮し、適切な患者に投与されるよう注意事

項を記載しました。 

3） 「7.用法及び用量に関連する注意」の項に「持続性及び慢性免疫性血小板減少症」に関する注意事

項を記載しました。 

本剤投与中は血小板数を目標範囲に維持するために、血小板数が安定するまで血小板数を毎週測

定すること、血小板数が安定した場合でも 4週に 1 回を目安に血小板数を測定することなどの注意

喚起を記載しました。また、CYP2C9 及び CYP3A4 を同時に阻害する薬剤や誘導する薬剤と併用する

際には、血小板数を測定する必要があることについて注意事項を記載しました。 

 

4） 「8.重要な基本的注意」の項に「持続性及び慢性免疫性血小板減少症」に関する注意事項を記載し

ました。 

本剤は、血小板数を目安に用量を調節する必要があるため設定しました。特に、血小板数が治療

の目標レベルを超えた場合には血栓症の発現リスクが高まることから、減量、休薬の検討について
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注意喚起を記載しました。また、本剤の投与中止による血小板減少症増悪のリスクに対する考慮が

必要であることや、増悪の有無の確認のため、中止後 4 週間程度は頻回の血小板数の測定が必要で

あることについて注意事項を記載しました。 また本剤は、トロンボポエチン受容体作動薬であり、

骨髄のレチクリン線維の形成及び線維化の進行のリスク及び検査について記載しました。  

 

5） 「9.1.3 門脈血流速度が低下している患者」の項の記載内容の改訂を行いました。 

血小板減少症を伴う慢性肝疾患患者を対象とした臨床試験及び慢性免疫性血小板減少症患者を

対象とした臨床試験で除外された患者をそれぞれ明確にし、添付文書の記載内容を更新しました。 

 

6） 「10.相互作用、併用注意」の項に CYP2C9 及び CYP3A4 で代謝される薬剤を記載しました。 

強い又は中程度の CYP2C9 及び CYP3A の阻害剤（フルコナゾール等）が CYP2C9 及び CYP3A4 の代

謝活性を阻害するため、本剤の血漿中濃度が上昇し、副作用が増強する可能性があることから注意

喚起を記載しました。また、強い又は中程度の CYP2C9 及び CYP3A の誘導剤（リファンピシン等）が

CYP2C9 及び CYP3A4 の代謝活性を誘導するため、本剤の血漿中濃度が低下し、本剤の有効性が減弱

する可能性があることから記載しました。 

 

7） 「11.副作用」の項に「持続性及び慢性免疫性血小板減少症」の臨床試験の結果を含めて再集計し、

発現頻度を更新しました。 

血小板減少症を伴う慢性肝疾患患者を対象とした臨床試験（E5501-G000-310 試験、E5501-G000-

311 試験）、慢性免疫性血小板減少症患者を対象とした臨床試験（AVA-ITP-307 試験）での副作用発

現状況の結果を含めて再集計し、「重大な副作用」及び「その他の副作用」の事象の追加及び発現頻

度を更新しました。「重大な副作用」に「骨髄線維症」及び「出血」を追加いたしました。「骨髄線

維症」については、トロンボポエチン受容体作動薬であり、骨髄のレチクリン線維の形成及び線維

化の進行のリスク及び検査について記載しました。また「出血」については、本剤投与によって出

血を生じることがあるため記載しました。 

 

8） 「13.過量投与」の項に「持続性及び慢性免疫性血小板減少症」に関する注意事項を記載しました。 

過量投与時には、血小板数が過剰に増加し、血栓性又は血栓塞栓性の合併症を起こすおそれがあ

ることから注意事項を記載しました。また、過量投与に際しての本剤の中止・再開に係る対応を記

載しました。 

 

9） 「15.その他の注意」の項に慢性免疫性血小板減少症の海外臨床試験の結果を記載しました。 

慢性免疫性血小板減少症患者を対象に実施された海外臨床試験（E5501-G000-302 試験、E5501-

G000-305 試験、501-CL-003 試験、501-CL-004 試験）で発現した血栓症・血栓塞栓症に関する副作

用を記載しました。 
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改訂内容は、医薬品安全対策情報（DSU）No.340 に掲載されますので併せてご参照下さい。 

最新の電子化された添付文書および DSU は、PMDA ホームページの「医薬品に関する情報」

（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）にてご確認ください。 

また、添付文書閲覧アプリ「添文ナビ」を用いて、以下の GS1バーコードを読み取ることで、PMDA ホー

ムページ上の最新の電子化された添付文書をご覧いただけます。 

 

ドプテレット錠 20mg 
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