
4 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

TRMQR0052-D1706N 

 TRI-G-2(A1) 

2017年6月作成 

製造販売元： プロモーション提携：

1 
 

－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。－ 

使用上の注意改訂のお知らせ 

 

 

謹啓 時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。 

平素は、弊社医薬品につきまして格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。 

さて、この度、 の【使用上の注意】を改訂致しましたのでお知らせ申

し上げます。  

なお、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには若干の日時を要しますので、今

後のご使用に際しましては、本内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。 

謹白 
抗ウイルス化学療法剤 

     

（一般名：ドルテグラビルナトリウム・アバカビル硫酸塩・ラミブジン） 

 
1. 改訂内容（自主改訂）                      

項  目 内  容 
相互作用 

[一部改訂] 

メトホルミンとの相互作用に関し、メトホルミン併用時の措置方法

を改訂しました。 
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2. 改訂内容及び改訂理由 
2.1. 相互作用 （1）併用注意（併用に注意すること）：（自主改訂） 

メトホルミン併用時の措置方法を改訂しました。 
 

改訂後（下線部：追記、取消し線：削除） 改訂前 
3. 相互作用 

(1) 併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・措置

方法 

機序･危険因子

メトホルミン メトホルミン

の血漿中濃度

をドルテグラ

ビル 50mg1 日

1 回投与時及

び1日2回投与

時で Cmax で

それぞれ 66%
及び 111%上昇

させる 7)。特に

併用療法の開

始時及び終了

時は、注意深く

観察すること。

し、必要に応じ

てメトホルミ

ンを減量する

等慎重に投与

すること。 

ドルテグラビ

ルの OCT2 及

びMATE1の阻

害作用により、

メトホルミン

の排出が阻害

される可能性

がある。 

 

3. 相互作用 

(1) 併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・措

置方法 

機序･危険因

子 

メトホルミン メトホルミン

の血漿中濃度

をドルテグラ

ビル 50mg1 日

1 回投与時及

び 1 日 2 回投

与時で Cmax
で そ れ ぞ れ

66%及び 111%
上昇させる 7)。

特に併用療法

の開始時及び

終了時は、注

意深く観察す

ること。 

ドルテグラビ

ルの OCT2 及

び MATE1 の

阻害作用によ

り、メトホル

ミンの排出が

阻害される可

能性がある。 

 

 

＜改訂理由＞ 
これまでも、メトホルミンとの相互作用に関し「相互作用」に記載し注意喚起しておりましたが、

本剤成分の一つであるドルテグラビルナトリウムとメトホルミンの相互作用によりメトホルミン

のCmaxが上昇することから、メトホルミン併用時の措置方法を具体的に記載しました。 
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3. その他の改訂内容 
本剤の承認取得時に、日本人を対象とした薬物動態試験を実施し解析結果を提出することが承認

条件の1つとして付与されていました。 
この度、日本人健康成人における薬物動態試験を実施しその成績が得られたことから、該当する

承認条件の解除申請を行い、承認条件解除が承認されました。本薬物動態試験の結果を、【薬物動

態】＜日本人における成績＞の項に追記し、【承認条件】の項から該当する承認条件を削除しまし

た。 
 

改訂後（下線部：追記、取消し線：削除） 改訂前 
【薬物動態】 

<日本人における成績>  

1. 本剤投与時の成績12) 
日本人健康成人（12例）に本剤を空腹時に単回経口投

与した時の血漿中ドルテグラビル、アバカビル及びラ

ミブジンの薬物動態パラメータを表-1に示す。 
表-1 本剤単回投与時の薬物動態パラメータ 

 

Cmax 

(µg/mL) 

AUC0-inf 

(µg･h/mL) 

AUC0-t 

(µg･h/mL) 

Tmax* 

(h) 

t1/2 

(h) 

ドルテグ

ラビル 

4.21 

(0.84) 

75.2 

(15.1) 

73.0 

(14.6) 

3.50 

(1.02- 

5.00) 

14.0 

(2.77) 

アバカビ

ル 

5.38 

(1.44) 

18.7 

(4.0) 

18.6 

(4.0) 

1.01 

(0.98- 

3.00) 

2.84 

(1.06) 

ラミブジ

ン 

3.43 

(0.81) 

16.8 

(1.7) 

16.7 

(1.7) 

2.98 

(2.00- 

4.00) 

19.6 

(5.59) 

n=12、平均値±標準偏差、＊中央値（最小値－最大値） 

【薬物動態】 

<日本人における成績> 

記載なし 

【承認条件】 

（略） 
5．日本人を対象とした薬物動態試験を実施し、その

進捗状況を定期的に報告するとともに、終了後速

やかに試験成績及び解析結果を提出すること。 
65．再審査期間が終了するまでの間、原則として国内

の全投与症例を対象とした製造販売後調査を実施

し、（以下、略） 

【承認条件】 

（略） 
5．日本人を対象とした薬物動態試験を実施し、その

進捗状況を定期的に報告するとともに、終了後速

やかに試験成績及び解析結果を提出すること。 
6．再審査期間が終了するまでの間、原則として国内

の全投与症例を対象とした製造販売後調査を実

施し、（以下略） 

【主要文献】 

12）社内資料：第Ⅰ相試験（204662） 
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