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適正使用に関するお知らせ 
―海外第Ⅲ相試験の主要安全性評価項目の解析結果― 
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重重要要ななメメッッセセーージジ  
 ダーブロック錠の安全性検討事項については、医薬品リスク管理計画（RMP）において、「海外

で現在実施中の大規模な第Ⅲ相試験により評価する予定である」旨を記載しております。この

度、当該試験の主要安全性評価項目についての解析が完了しましたので、安全性に関する結果を

ご報告させていただきます。今後、本試験結果をRMPへ反映することを検討しております。 
 

 ASCEND programは5つの臨床試験（ASCEND-ND1,-D2,-ID3,-TD4,-NHQ5）で構成されており、うち2
試験（ASCEND-ND及び-D）でMACE*（Major Adverse Cardiovascular Events: 主要心血管イベント）

の初回発現を主要安全性評価項目として評価しております。その結果、ASCEND-ND及び-D試験の

いずれにおいても、ダプロデュスタット投与群のESA（赤血球造血刺激因子製剤）投与群に対す

る非劣性が示されました。各試験結果を以下に示します。 
 ASCEND-ND（腎性貧血を有する保存期患者を対象としたevent-driven、非盲検（治験依頼

者盲検）、無作為化、実薬対照、並行群間、多施設共同、第Ⅲ相）試験では、ダプロデュ

スタット投与群1937例、ESA (Darbepoetin alfa (SC)）投与群1935例のうち、MACEの初回発

現を認めた症例はダプロデュスタット投与群378例（19.5%）、ESA投与群371例（19.2%）

でした。ハザード比はITT (Intention-To-Treat) 集団で1.03 (95%信頼区間 [0.89-1.19])でした。

 ASCEND-D（腎性貧血を有する透析患者を対象としたevent-driven、非盲検（治験依頼者盲

検）、無作為化、実薬対照、並行群間、多施設共同、第Ⅲ相）試験では、ダプロデュスタ

ット投与群1487例、ESA (Epoetin alpha (IV)又はDarbepoetin alpha (SC))投与群1477例のう

ち、MACEの初回発現を認めた症例はダプロデュスタット投与群374例（25.2%）、ESA投

与群394例（26.7%）でした。ハザード比はITT集団で0.93 (95%信頼区間 [0.81-1.07])でし

た。 
※ASCEND programににおおけけるる本本剤剤のの投投与与状状況況はは、、本本邦邦でで承承認認さされれてていいるる本本剤剤のの用用法法・・用用量量ととはは異異

ななりりまますす。。本本情情報報はは参参考考情情報報ととししてておお取取りり扱扱いいいいたただだきき、、引引きき続続きき本本邦邦でで承承認認さされれてていいるる本本剤剤のの

用用法法・・用用量量にに従従いい、、適適正正使使用用へへののごご協協力力ををおお願願いい致致ししまますす。。 
*MACEには全死因死亡、非致死性心筋梗塞、非致死性脳卒中が含まれます。 

 今回の ASCEND-ND 及び-D 試験の結果より、本剤投与時の MACE 初回発現リスクが ESA 投与時

よりも上昇することはございませんでした。本邦におきましても、市販直後調査を含め、現時点

までに集積された情報からは本剤投与後の MACE 発現に関する懸念は示されておりませんが、新

たな知見を認めた場合には、電子添文の改訂等の対応を行う所存です。 
 

 以下に記載した補足情報もご参照ください。 
 
 
医医療療関関係係者者のの皆皆様様にに引引きき続続ききおお願願いいすするる対対応応  
医療関係者の皆様におかれましては、引き続き以下の対応をお願い致します。 
 本剤の投与開始前に、脳梗塞、心筋梗塞、肺塞栓等の合併症及び既往歴の有無等を含めた血栓

塞栓症のリスクを評価した上で、本剤の投与の可否を慎重に判断すること。 
 本剤投与中は、患者の状態を十分に観察し、血栓塞栓症が疑われる徴候や症状の発現に注意す

ること。 
 本剤投与開始後は、ヘモグロビン濃度が目標範囲で安定するまでは、2 週に 1 回程度ヘモグロビ

ン濃度を確認すること。 
 本剤投与中は、ヘモグロビン濃度等を 4週に 1回程度確認し、必要以上の造血作用があらわれな

いように十分注意すること。 
 ヘモグロビン濃度が 4 週以内に 2.0g/dL を超える等、急激に上昇した場合は速やかに減量または

休薬する等、適切な処置を行うこと。 
  



  

 

ダダーーブブロロッックク錠錠のの用用法法・・用用量量ににつついいてて  
ASCEND program における本剤の投与状況は、本邦で承認されている本剤の用法・用量とは異な

ります。 
電子添文をご参照の上、引き続き本邦で承認されている本剤の用法・用量に従い、適正使用への

ご協力をお願い致します。本剤の用法及び用量につきましては、医療関係者の皆様向けの資材「適

正使用ガイド」にも記載しております。  
 

本邦における用法・用量の概要（「適正使用ガイド」より抜粋） 

 

 
  



  

 

ダーブロック錠に関する資材 
本剤では、電子添文と医薬品リスク管理計画（RMP）に加え、RMP の追加のリスク最小化活動と

して設定した資材として、医療関係者の皆様向けに「適正使用ガイド」、本剤を使用される患者様

向けに「ダーブロック錠による腎性貧血の治療を受けられるみなさまへ」がございます。以下から

ご確認いただけます。 
 
独立行政法人医薬品医療機器総合機構 RMP 提出品目一覧 
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html 
 

 
 
「適正使用ガイド」 

本剤の適正使用のため、投与患者の選択、投与方法及び注意が必要な副作用とその症状や対

策等の安全性情報を記載しています。本剤を使用される際にご活用ください。 
 

「ダーブロック錠による腎性貧血の治療を受けられるみなさまへ」 
本剤の重大な副作用である、「血栓塞栓症」の早期発見を図るため、血栓塞栓症の自覚症状

に関する情報を記載しています。患者様へ本剤に関するご説明をされる際に、本資材のご提

供をお願い致します。 
 

 
適正使用ガイド 

ダーブロック錠による腎性貧血の治療を受

けられるみなさまへ 
  

この冊子は、ダーブロック錠を服用される患者さんに、ダーブロック錠の 
服用方法や主な副作用をよく知っていただくためのものです。
お薬の服用方法や副作用についてきちんと理解することは、よりよい治療を
行ううえでとても大切です。
ダーブロック錠の服用を始める前に本冊子をお読みください。

ダーブロック錠による
腎性貧血の治療を受けられる
みなさまへ

編集協力： 東京大学医学部附属病院
 腎臓・内分泌内科 教授・診療科長
 南学 正臣先生

販売元製造販売元

適正使用ガイド
2023年11月版

日本標準製品分類番号 873999

HIF-PH阻害薬

ダーブロック錠 1mg/2mg/4mg/6mg

1. 警告
本剤投与中に、脳梗塞、心筋梗塞、肺塞栓等の重篤な血栓塞栓症があらわれ、死亡に至
るおそれがある。本剤の投与開始前に、脳梗塞、心筋梗塞、肺塞栓等の合併症及び既往
歴の有無等を含めた血栓塞栓症のリスクを評価した上で、本剤の投与の可否を慎重に
判断すること。また、本剤投与中は、患者の状態を十分に観察し、血栓塞栓症が疑われ
る徴候や症状の発現に注意すること。血栓塞栓症が疑われる症状があらわれた場合に
は、速やかに医療機関を受診するよう患者を指導すること。[9.1.1、11.1参照］

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

Duvroq Tablets 1mg/2mg/4mg/6mg　ダプロデュスタット錠
劇薬、処方箋医薬品（注意－医師等の処方箋により使用すること）



  

 

補補足足情情報報  
なお、ASCEND-ID,-TD,-NHQ 試験につきまして、MACE 発現状況は主要評価項目ではございませ

んが、評価を実施しておりますので補足情報として記載させていただきます。統計解析を行うため

の検出力は十分ではございませんので、ご理解の上、ご参照いただきますようお願い致します。 
 ASCEND-ID：腎性貧血を有する透析開始患者を対象とした 52 週間、非盲検（治験依頼者盲検）、

無作為化、実薬対照、並行群間、多施設共同、第Ⅲ相試験 
ITT 集団において、MACE の初回発現を認めた症例の割合はダプロデュスタット群で 12.1%
（19/157 例）、ESA 投与群で 9.7%（15/155 例）でした。 

 ASCEND-TD：腎性貧血を有する血液透析患者を対象とした 52 週間、無作為化、二重盲検、実薬

対照、ダブルダミー、並行群間、多施設共同、第Ⅲ相試験 
ITT 集団において、MACE の初回発現を認めた症例の割合はダプロデュスタット群で 12.2%
（33/270 例）、ESA 投与群で 10.2%（14/137 例）でした。 

 ASCEND-NHQ：腎性貧血を有する非透析患者を対象とした 28 週間、無作為化、二重盲検、プラ

セボ対照、並行群間、多施設共同、第Ⅲ相試験 
ITT 集団において、MACE の初回発現を認めた症例の割合はダプロデュスタット群で 4.9%
（15/307 例）、プラセボ投与群で 6.2%（19/307 例）でした。 

 

そそのの他他のの情情報報  
有害事象の報告：ダーブロック錠に関連した有害事象をご経験された場合は、以下の連絡先まで

ご報告ください。 
 協和キリン株式会社 

貴施設担当医薬情報担当者 
 

 独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 安全性情報・企画管理部 情報管理課 
〒100-0013 東京都千代田区霞が関3-3-2 新霞が関ビル 
FAX：0120-395-390 
電子メール：anzensei-hokoku@pmda.go.jp 
 

問問いい合合わわせせ窓窓口口  
本文書（ダーブロック錠 適正使用に関するお知らせ―海外第Ⅲ相試験の安全性評価項目の解析

結果―）に関する問い合わせは、以下の連絡先までご連絡ください。 
適正使用に関するお知らせコールセンター 
電話 0120-818-757 
受付時間 9:00～17:30（土・日・祝日及び協和キリン株式会社休日を除く） 

 
上記以外のダーブロック錠に関する問い合わせは、以下の連絡先までご連絡ください。 
協和キリン株式会社 くすり相談窓口 〒100-0004 東京都千代田区大手町 1-9-2 
電話 0120-850-150 
受付時間 9:00～17:30（土・日・祝日及び協和キリン株式会社休日を除く） 

 
先生方にはお手数をおかけ致しますが、何卒、ご理解を賜りますようお願い申し上げます。 

 
 

 

 

グラクソ・スミスクライン株式会社 

安全管理責任者 

佐藤 知穂 
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