
はじめに

　経口がん分子標的治療薬の開発と普及に伴い，がん化
学療法の治療成績は著しく向上しつつあるが，欧米人と
比較した場合，日本人における副作用の発現頻度は高い
ことが臨床上指摘されている1)。本邦の実地医療で使用
されている多くの経口がん分子標的治療薬の標準投与量
は欧米人と同等量であり，投与量は副作用に応じて適宜
調整されているが，欧米人に比べてアジア人では減量傾
向にあることが報告されている。以上の背景を踏まえ，
日本病院薬剤師会（以下，日病薬）学術委員会第２小委
員会（以下，本小委員会）では平成22年度に熊本県で
パイロット的に実態調査2)，平成23年度には，全国56施
設の協力を得て経口がん分子標的治療薬の投与量実態調
査を実施した結果，新規分子標的治療薬の適正使用には
標準投与量の維持が必要と考えているが，添付文書上の
標準投与量より少ない投与量で処方されている症例が多
いことを，イマチニブについて合澤等3)，ソラフェニブ
について大坪等4)，エルロチニブについて林等5)が報告
した。

平成24年度の活動

　平成24年度に実施した経口がん分子標的治療薬の投
与量実態調査のなかでゲフィチニブについて，平成24
年７月14日（土），15日（日）の両日，福岡国際会議場

（福岡市）において開催された医療薬学フォーラム
2012/第20回クリニカルファーマシーシンポジウムに
おいて政等6)が以下の内容を報告した。
　調査対象：平成23年１月１日〜３月31日
　調査対象：当研究参加56施設においてゲフィチニブ

（イレッサ®）の投与を受けた患者487名
　調査方法：処方せん並びに診療録より後方視的に調査
　調査項目：年齢，性別，体表面積，ゲフィチニブ投与

量，減量・中止理由
　投与量データは，調査期間中に投与開始となった症例
を初回症例とし，調査開始時に継続服用中であった症例
を維持症例とした。調査結果は，表１，図１～２に示す
通りである。患者背景では高齢者，女性の割合が高かっ
た。約２割の患者でゲフィチニブの減量投与が行われて
いた。高齢者では減量される割合が有意に高かった。
　また平成24年度は本小委員会の最終年度であるため，
薬剤師による患者の服薬指導・薬学的ケアのみならず処
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表１　患者背景

初回症例 維持症例 全症例

症例数 151 336 487

年齢（mean±S.D.） 68.8±10.2 70.6±10.2 70.2±10.3

範囲 34-96 36-94 34-96

性別（男/女） 37/114 103/233 140/347

体表面積（mean±S.D.） 1.48±0.15 1.50±0.17 1.49±0.17
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方適正化に関する医師との協議等においても重要な基礎
情報を得るために，平成23年度に調査した経口がん分
子標的治療薬のなかで食事の影響が報告されているエル
ロチニブについて，標準投与量と減量投与・服薬状況な
どの実態を究明するために，以下の調査を実施し平成
24年度病院薬局協議会で報告した。

平成24年度の実態調査計画

１．シェーマ（図３）
　経口がん分子標的治療薬エルロチニブの処方量，年齢，
性別，体表面積，治療効果などについて，処方せん・カ
ルテなどから調査を行い，処方量と標準投与量の違いに

ついて実態を把握する。服薬状況については調査参加施
設の担当薬剤師が対象患者を抽出し，該当する診療科外
来窓口へ服薬状況アンケート用紙（図４）の患者への配
布・回収を依頼する。その後，処方量に影響する因子と
想定される年齢，性別，体表面積，治療効果，服薬状況
などとの相関解析を実施するとともに，処方量に影響を
及ぼす諸因子を多変量解析にて探索し，投与量の減量が
必要とされる患者背景を見出すことを到達目的とする。
具体的内容を以下に示す。
２．平成24年度の実態調査内容
　調査対象薬：エルロチニブ（タルセバ®）
　調査施設：日病薬会員が所属する病院・診療所等
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服薬状況アンケート用紙
平成24年　　　月　　　日

　今回の調査の目的は，タルセバ®を服用している患者様を対
象として服薬状況や気になる点などを調査させていただき，よ
り多くの患者様が本剤を継続して服用し治療効果を上げるため
の情報を集めることです。

患者登録番号　　　　　　　　　　　
（平成　　　年　　月　　日から服用）

・該当する番号に○を付けてください
１．薬剤の味やにおいについて気になる点や不快な点はありま

せんか
　① 気になる・不快です　　② 気にならない・不快ではない
　③ どちらでもない
２．服用量は多くありませんか
　① 多いです　　② 多くありません　　③ どちらでもない
３．薬の効果は得られていると感じますか
　① 感じている　　② 感じていない　　③ どちらでもない
４．苦痛に感じるような副作用が出ていますか
　① 出ている　　② 出ていない　　③ どちらでもない
５．薬を服用する時間が決められていますが，煩わしいと感じ

ませんか
　① 感じる　　② 感じない　　③ どちらでもない

・該当する点数をお書きください
６．全く服薬していない場合０点，完全に指示通り服薬できて

いる場合10点，とすると，現在，あなたの服薬状況は何点
ぐらいですか

０ １ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ 10

７．その他，医師の指示通りに服薬できない理由がありました
らお教えください

８．医師の指示通り服薬するために工夫されていることがあり
ましたらお教えください

御協力ありがとうございます

図４　服薬状況アンケート用紙

図１　減量・中止の割合（％）
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図３　実態調査計画シェーマ

エルロチニブ服用患者抽出

年齢，性別，体表面積，治療効果，
服薬状況などを調査

服薬期間１ヵ月以上群服薬状況調査

診療科外来で服薬状況アンケート
用紙を配布・患者記載・回収

担当薬剤師が服薬状況アンケート
用紙を外来窓口から回収・調査

服薬期間１ヵ月未満群調査終了

図２　投与量に影響を及ぼす因子の解析
　　　（ロジスティック回帰分析）
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　調査期間：平成24年２月１日〜４月30日
　　調査期間で初回量が不明の患者は，初回投与日まで

さかのぼり初回からの投与量の変化を記入する
（図５）（服薬状況アンケートは平成24年5〜６月中
に実施）

　調査項目：投与量，年齢，性別，身長・体重（体表面
積），がん種，併用抗悪性腫瘍薬（調査期間中），初
回・継続投与，増減量・中止理由，増減量前後の腫
瘍マーカー（CEA値），用法，服薬状況（服薬状況
アンケート用紙で１回実施）

　データ処理：事務局より配布される登録用エクセル
ファイルに必要事項を入力し，調査期間終了後，事
務局へ添付ファイルの形でメールを送付する。

結果と考察

　エルロチニブの処方量，年齢，性別，体表面積，減量・
中止の割合などの調査結果は，表２，３，図６に示す通
りである。エルロチニブを標準投与量で継続した患者割
合は，全体の28％であった。高齢者，女性，体表面積
の小さな症例では減量される割合が有意に高かった。服
薬状況アンケートの回収率は50.4％（70/139）であっ
た。設問１．薬剤の味やにおいについて気になる点や不

快な点はありませんかについては，①気になる・不快で
すとの回答は０であった。設問２〜５．については，①，
②，③すべての項目が選択された。薬の効果を感じてい
る患者は，53名（75.7％），苦痛に感じるような副作用
が出ている患者は，47名（67.1％）であった。服薬状
況について設問６．は，完全に指示通り服薬出来ている
10点は60名，９点６名，８点１名，７点１名，６点２
名であった。６点の患者は，59歳男性で服用量150mg
服用時間食後２時間と62歳女性で服用量100mg服用時
間 食 後 １ 時 間， ７ 点 の 患 者 は，53歳 男 性 で 服 用 量
150mg服用時間食前であった。設問７．その他，医師
の指示通りに服薬できない理由がありましたらお教えく
ださいについては，忙しい時２名，食事の時間がずれる
時１名，時間を決めるのが面倒１名であった。設問８．
医師の指示通り服薬するために工夫されていることがあ
りましたらお教えくださいの設問に対する回答は重複回
答を含め，時間を決めて服薬が26名，薬の管理方法の
工夫３名，空ヒートの確認２名，薬の仕分け・袋に準備
２名，医師に相談する２名，チェック表作成１名であっ
た。エルロチニブ服用患者のアドヒアランスを向上させ
るためには，患者背景と身体状況並びに服薬状況を把握
し個別的に対応することが重要である。
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図６　減量・中止の割合（％，n＝139）
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図５　投与量データの扱いについて

調査期間平成24年２月１日 平成24年４月30日

初回症例

維持症例

調査期間

↓初回投与量 ↓維持投与量

↓初回投与量 ↓最終投与量

↓最終投与量

維持症例は初回投与量までさかのぼって調査する

表２　患者背景

症例数（n＝139）

年齢（mean±S.D.） 66.1±11.2

範囲 33-85

性別（男/女） 75/64

体表面積（mean±S.D.） 1.53±0.17

表３　標準投与量群と減量投与群の患者背景比較

標準投与量 減量 検定

症例数 39 61

年齢（mean±S.D.） 63.4±10.6 69.8±10.6 p＜0.05＊

性別（男/女） 26/13 23/38 p＜0.05＊＊

体表面積（mean±S.D.） 1.58±0.18 1.49±0.17 p＜0.05＊

＊：Student’s t-test
＊＊：χ2-test
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