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医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要 －日本病院薬剤師会－ 

（2020年 4月改訂） 
１．医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

医療用医薬品の基本的な要約情報として，医療用医薬品添付文書（以下，添付文書）がある．医療現
場で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報を活用する際には，添付
文書に記載された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合があり，製薬企業の医薬情報担当者（以
下，ＭＲ）等への情報の追加請求や質疑により情報を補完してきている．この際に必要な情報を網羅
的に入手するための項目リストとして医薬品インタビューフォーム（以下，ＩＦと略す）が誕生した． 

1988 年に日本病院薬剤師会（以下，日病薬）学術第２小委員会がＩＦの位置付け，ＩＦ記載様式，
ＩＦ記載要領を策定し，その後 1998 年に日病薬学術第３小委員会が，2008 年，2013 年に日病薬医薬
情報委員会がＩＦ記載要領の改訂を行ってきた． 

ＩＦ記載要領 2008 以降，ＩＦはＰＤＦ等の電子的データとして提供することが原則となった．これ
により，添付文書の主要な改訂があった場合に改訂の根拠データを追加したＩＦが速やかに提供され
ることとなった．最新版のＩＦは，医薬品医療機器総合機構（以下，ＰＭＤＡ）の医療用医薬品情報検
索のページ（https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にて公開されている．日病薬では，2009

年より新医薬品のＩＦの情報を検討する組織として「インタビューフォーム検討会」を設置し，個々
のＩＦが添付文書を補完する適正使用情報として適切か審査・検討している． 

2019 年の添付文書記載要領の変更に合わせ，「ＩＦ記載要領 2018」が公表され，今般「医療用医薬
品の販売情報提供活動に関するガイドライン」に関連する情報整備のため，その更新版を策定した． 

 

２．ＩＦとは 
ＩＦは「添付文書等の情報を補完し，医師・薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な，医

薬品の品質管理のための情報，処方設計のための情報，調剤のための情報，医薬品の適正使用のため
の情報，薬学的な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品解説書として，日病薬
が記載要領を策定し，薬剤師等のために当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業に作成及び提供
を依頼している学術資料」と位置付けられる． 

ＩＦに記載する項目配列は日病薬が策定したＩＦ記載要領に準拠し，一部の例外を除き承認の範囲
内の情報が記載される．ただし，製薬企業の機密等に関わるもの及び利用者自らが評価・判断・提供
すべき事項等はＩＦの記載事項とはならない．言い換えると，製薬企業から提供されたＩＦは，利用
者自らが評価・判断・臨床適用するとともに，必要な補完をするものという認識を持つことを前提と
している． 

ＩＦの提供は電子データを基本とし，製薬企業での製本は必須ではない． 

 

３．ＩＦの利用にあたって 
電子媒体のＩＦは，ＰＭＤＡの医療用医薬品情報検索のページに掲載場所が設定されている． 

製薬企業は「医薬品インタビューフォーム作成の手引き」に従ってＩＦを作成・提供するが，ＩＦ
の原点を踏まえ，医療現場に不足している情報やＩＦ作成時に記載し難い情報等については製薬企業
のＭＲ等へのインタビューにより利用者自らが内容を充実させ，ＩＦの利用性を高める必要がある．
また，随時改訂される使用上の注意等に関する事項に関しては，ＩＦが改訂されるまでの間は，製薬
企業が提供する改訂内容を明らかにした文書等，あるいは各種の医薬品情報提供サービス等により薬
剤師等自らが整備するとともに，ＩＦの使用にあたっては，最新の添付文書をＰＭＤＡの医薬品医療
機器情報検索のページで確認する必要がある． 

なお，適正使用や安全性の確保の点から記載されている「Ⅴ.５．臨床成績」や「XII．参考資料」，
「XIII．備考」に関する項目等は承認を受けていない情報が含まれることがあり，その取り扱いには十
分留意すべきである． 

 

４．利用に際しての留意点 
ＩＦを日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用していただきたい．ＩＦは

日病薬の要請を受けて，当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業が作成・提供する，医薬品適正
使用のための学術資料であるとの位置づけだが，記載・表現には医薬品，医療機器等の品質，有効性
及び安全性の確保等に関する法律の広告規則や販売情報提供活動ガイドライン，製薬協コード・オ
ブ・プラクティス等の制約を一定程度受けざるを得ない。販売情報提供活動ガイドラインでは，未承
認薬や承認外の用法等に関する情報提供について，製薬企業が医療従事者からの求めに応じて行うこ
とは差し支えないとされており，ＭＲ等へのインタビューや自らの文献調査などにより，利用者自ら
がＩＦの内容を充実させるべきものであることを認識しておかなければならない．製薬企業から得ら
れる情報の科学的根拠を確認し，その客観性を見抜き，医療現場における適正使用を確保することは
薬剤師の本務であり，ＩＦを利用して日常業務を更に価値あるものにしていただきたい． 
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【略語表】 

略語 略語内容 

BDP （日局）ベクロメタゾンプロピオン酸エステル 

HFA-134a 1,1,1,2-テトラフルオロエタン（代替フロン） 

CFC クロロフルオロカーボン 

CFC-BDP 
クロロフルオロカーボンを噴射剤とするベクロメタ

ゾンプロピオン酸エステルの定量噴霧式吸入剤 

HFA-BDP 

1,1,1,2-テトラフルオロエタン（代替フロン）を噴

射剤とするベクロメタゾンプロピオン酸エステルの

定量噴霧式吸入剤（＝キュバール） 

17-BMP 17-モノプロピオン酸ベクロメタゾン 

21-BMP 21-モノプロピオン酸ベクロメタゾン 

 

 



- 1 - 

Ⅰ. 概要に関する項目 

1. 開発の経緯 

吸入ステロイド剤は、喘息管理の国際指針である「Global Initiative for Asthma（GINA）」や本邦における

「アレルギー疾患診断・治療ガイドライン」、「喘息予防・管理ガイドライン」及び「小児気管支喘息治

療・管理ガイドライン（JPGL）」において、気管支喘息の治療における長期管理薬（コントローラー）と

して位置付けられている。 

一方、従来の吸入ステロイド剤に噴射剤として用いられてきた特定フロン（クロロフルオロカーボン、以

下 CFC）がオゾン層を破壊する恐れがあるとして、1987 年国連環境計画（UNEP）で生産・使用が厳しく

規制されることになった。我が国においても、1996 年 1 月から原料用特定フロンの生産が全廃となり、特

定フロンを用いない吸入ステロイド剤の早急な開発が求められてきた。 

 

キュバールは、米国 3M 社において、フロンを代替フロンに置きかえる研究から開発された。有効成分で

あるベクロメタゾンプロピオン酸エステル（BDP）は抗炎症作用及び気道抵抗増大抑制作用が知られてお

り、噴射剤として CFC を用いた吸入製剤（CFC-BDP）は、1972 年英国での発売以来世界各国で使用され

てきた。本邦においては 1978 年に発売され、気管支喘息の治療薬として有効性及び安全性が確立された

（現在は販売されていない）。キュバールは噴射剤として 1,1,1,2-テトラフルオロエタン（HFA-134a，以

下 HFA）を用いた吸入製剤（HFA-BDP）であり、従来の CFC-BDP が懸濁液であるのに対して、溶剤とし

てエタノールを用いることで完全溶解系の製剤とすることが可能となった。その結果、噴射時のエアゾー

ルの粒子径が CFC-BDP に比べ小さく、微粒子の割合が高くなったことで、高い肺内到達率が得られるよ

うになった。 

 

3M 社では、1992 年からキュバールの臨床試験を実施し、CFC-BDP の半量で同様の効果が得られること

を確認し、1997 年以降、米国、カナダ、英国を初めとする世界各国で承認を取得している。 

本邦における成人を対象とした臨床開発に際しては、外国で製造された医薬品の輸入承認申請のための規

格及び試験方法、及び安定性に関する試験を実施した。また、外国で実施された臨床試験成績を参考に、

第Ⅱ相試験、第Ⅲ相比較試験及び高用量投与試験を実施した。その結果、キュバールは既存の CFC-BDP

の半量で同様の有効性及び安全性を示すことが確認され、2002 年に成人に対する承認を取得、同年 8 月

から販売し、2009 年 12 月に再審査の結果の通知を受け、成人適応に対する有用性が確認された。 

 

本邦における小児を対象とした開発については、すでに外国における小児喘息患者を対象とした臨床試験

により、プラセボに対する有用性、用量反応性及び長期投与時の安全性が確認されていたことから、小児

薬物動態試験及び小児気管支喘息患者を対象とした一般臨床試験を実施した。その結果、小児薬物動態試

験では、外国で実施された小児薬物動態試験で得られたパラメータとほぼ同様であること、臨床試験成績

では、外国で実施された小児気管支喘息患者を対象とした臨床試験成績と類似することが確認された。以

上から、2005 年 1 月に小児に対する用法・用量追加承認を取得した。 

2. 製品の治療学的特性 

(1)本剤は、吸入投与により、抗炎症作用及び気道抵抗増大抑制作用を示すステロイド喘息治療剤であ

る。 （「Ⅵ-2. 薬理作用」の項参照） 

(2)小児に対する使用が可能である。（「Ⅴ-5. 臨床成績」の項参照） 

(3)約 40%の高い肺内到達率（参考：海外データ、気管支喘息患者）を示す。（「Ⅶ-5-(5)その他の組織

への移行性」の項参照） 

3. 製品の製剤学的特性 

噴射剤として代替フロン HFA-134a を使用している。（「Ⅳ-2-(1)有効成分（活性成分）の含量及び添

加剤」の項参照） 

 

4. 適正使用に関して周知すべき特性 

該当しない 
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5. 承認条件及び流通・使用上の制限事項 

(1)承認条件 

該当しない 

(2)流通・使用上の制限事項 

該当しない 

6. RMPの概要 

該当しない 
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Ⅱ. 名称に関する項目 

1. 販売名 

(1)和名 

キュバール50エアゾール 

キュバール100エアゾール 

(2)洋名 

QVAR Aerosol 

(3)名称の由来 

Quality and Value in Asthma Relief 

2. 一般名 

(1)和名（命名法） 

ベクロメタゾンプロピオン酸エステル（JAN） 

(2)洋名（命名法） 

Beclometasone Dipropionate（JAN） 

(3)ステム(stem) 

-met(h)asone (see pred)：prednisone and prednisolone derivatives 

3. 構造式又は示性式 

 

4. 分子式及び分子量 

分子式：C28H37ClO7 

分子量：521.04 

5. 化学名（命名法）又は本質 

9-Chloro-11β, 17, 21-trihydroxy-16β-methylpregna-1, 4-diene-3, 20-dione 17, 21-dipropanoate（IUPAC） 

6. 慣用名、別名、略号、記号番号 

治験番号：TMP-96 
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Ⅲ. 有効成分に関する項目 

1. 物理化学的性質 

(1)外観・性状 

白色～微黄色の粉末で、においはない。 

(2)溶解性 

溶媒 添付文書の記載 

クロロホルム 溶けやすい 

メタノール やや溶けやすい 

エタノール（95） やや溶けにくい 

1,4-ジオキサン やや溶けにくい 

ジエチルエーテル 溶けにくい 

水 ほとんど溶けない 

(3)吸湿性 

該当資料なし 

(4)融点（分解点）、沸点、凝固点 

融点：約208℃（分解） 

(5)酸塩基解離定数 

該当資料なし 

(6)分配係数 

該当資料なし 

(7)その他の主な示性値 

旋光度：〔α〕20 

D ：＋88～＋94°（乾燥後、0.1g、1,4-ジオキサン、10mL、100mm） 

2. 有効成分の各種条件下における安定性 

該当資料なし 

3. 有効成分の確認試験法、定量法 

確認試験法 

日局「ベクロメタゾンプロピオン酸エステル」による。 

定量法 

日局「ベクロメタゾンプロピオン酸エステル」による。 
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Ⅳ. 製剤に関する項目 

1. 剤形 

(1)剤形の区別 

定量バルブ付きエアゾール剤 

(2)製剤の外観及び性状 

販売名 キュバール50エアゾール キュバール100エアゾール 

剤形 

定量バルブ付きエアゾール剤である。 

内容物は無色の液である。 

噴霧するとき、微細な霧状となるエアゾール剤である。 

(3)識別コード 

該当しない 

(4)製剤の物性 

1)粒子径試験 

粒子径試験は、キュバール製剤にマウスピースを取り付け、アンダーセン型粒子径測定装置に噴射し、

インパクションステージを分解して、各ステージに取り付けた捕集プレートに捕集された主薬を定量

した。 

キュバール50エアゾール及びキュバール100エアゾール両製剤ともに粒子径の分布パターンは一致して

おり、薬物粒子はスロート部及び0.7～2.1μmを中心に分布していることが認められた（図Ⅳ－1、2）。 

 

 
 

図Ⅳ－1 キュバール 50 エアゾールの各ステージにおける粒子分布（定量値：µg） 
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2)1 回噴射量中の含量（1 回噴射量中の含量に及ぼす噴射回数の影響） 

本剤の使用初期（1 回噴射後）、中期（45 回噴射後）及び後期（90 回噴射後）の 3 時点において、定

量バルブより噴射された内容物を捕集し、1 回噴射量中の含量を測定した結果、キュバール 50 エアゾ

ール及びキュバール 100 エアゾール各 3 ロットともに、初期、中期及び後期における 1 回噴射量中の

主薬含量はいずれも差が認められなかった（表Ⅳ－1）。 

 

表Ⅳ－1 噴射回数と1回噴射量中の含量 

製剤 ロット番号 繰り返し 

1回噴射量中の含量（μg） 

初期 中期 後期 初、中、後

期 

の平均値 
1回噴射後 45回噴射後 90回噴射後 

キュバール50 

エアゾール 

A 
平均値 52.0 52.0 52.9 52.3 

標準偏差 0.45 0.61 0.81 0.50 

B 
平均値 51.3 51.4 52.6 51.8 

標準偏差 1.31 1.53 1.46 1.39 

C 
平均値 51.2 51.6 52.5 51.8 

標準偏差 0.48 0.97 0.62 0.54 

キュバール100 

エアゾール 

D 
平均値 98.7 102.5 103.0 101.4 

標準偏差 6.89 7.70 1.45 3.69 

E 
平均値 101.1 101.5 101.8 101.4 

標準偏差 4.42 4.53 3.95 3.53 

F 
平均値 102.3 101.7 103.1 102.4 

標準偏差 1.86 2.11 0.98 1.24 

    

各ロットについて9回繰り返した平均値±標準偏差 

初期＝1回噴霧後：2～11回目の平均 

中期＝45回噴霧後：46～55回目の平均 

後期＝90回噴霧後：91～100回目の平均 

(5)その他 

無菌の有無 

日局「微生物限度試験法」により本剤の内容物中の微生物混入の有無を試験したところ、キュバール 50

エアゾール及びキュバール 100 エアゾールとも生菌数は細菌及び真菌がそれぞれ検出限界の 100 個以

下、特定微生物（大腸菌、サルモネラ、緑膿菌及び黄色ブドウ球菌）はいずれも陰性であった。 

 

図Ⅳ－2 キュバール 100 エアゾールの各ステージにおける粒子分布（定量値：µg） 
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2. 製剤の組成 

(1)有効成分（活性成分）の含量及び添加剤 

販売名 キュバール50エアゾール キュバール100エアゾール 

有効成分 
1缶8.7g中日局ベクロメタゾンプロピオ

ン酸エステル7mg 
1缶8.7g中日局ベクロメタゾンプロピオ

ン酸エステル15mg 

添加剤 無水エタノール、1,1,1,2-テトラフルオロエタン 

1回の噴霧主薬量 50μg 100μg 

1容器の噴霧回数 100回 

 

（参考）本剤は噴射剤として、オゾン破壊係数（ODP：Ozone Depletion Potential）ゼロの代替フロン 

 1,1,1,2-テトラフルオロエタン（HFA-134a）を用いている。 

 

表Ⅳ－2 キュバールに使用している噴射剤 

一 般 名 
和 名 ノルフルラン（INN） 

洋 名 Norflurane 

構 造 式 

          F  F 

          |  | 

F－C－C－H 

          |  | 

          F  H 

分 子 式 C2H2F4 

分 子 量 102.03 

化 学 名 
和 名 1,1,1,2-テトラフルオロエタン 

洋 名 1,1,1,2-tetrafluoroethane 

性     状 
加圧下で液体として存在する無色、無臭の不

燃性ガス 

沸     点 -26.5℃（1気圧） 

融     点 -108℃ 

密     度 1.22g/mL（20℃） 

蒸  気  圧 4.8kg/cm2（20℃） 

オゾン破壊係数 0 

(2)電解質等の濃度 

該当資料なし 

(3)熱量 

該当しない 

3. 添付溶解液の組成及び容量 

該当しない 

4. 力価 

該当しない 

5. 混入する可能性のある夾雑物 

beclometasone、beclometasone 17-monopropionate、beclometasone 21-monopropionate、beclometasone 21-acetate 

17-monopropionate、beclometasone dipropionate 9,11-epoxide analog、beclometasone dipropionate 9-bromo analog、

beclometasone dipropionate delta 9,11 analog 等の分解物及び副生成物 
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6. 製剤の各種条件下における安定性 

キュバール 50 エアゾール、キュバール 100 エアゾール 

試験項目：性状（外観、内容物及び噴霧時の外観）、確認試験、粒子径試験、含量（表示量に対する含

量、1 回噴射量中の含量） 

試験区分 保存条件 保存形態 保存期間 試験結果 

長期保存試験 25℃、60%RH アルミニウム製バイアル 

正立（バルブ上向き） 

倒立（バルブ下向き） 

36ヵ月 変化なし 

加速試験 40℃、75%RH 6ヵ月 変化なし 

苛酷

試験 

温度 4℃~40℃※、75%RH アルミニウム製バイアル 

正立（バルブ上向き） 
3ヵ月 

変化なし 

湿度 25℃、93%RH 変化なし 

※ 4℃で 7 日間保存後、40℃、75%RH で 7 日間保存するサイクル操作を繰り返した。 

7. 調整法及び溶解後の安定性 

該当しない 

8. 他剤との配合変化（物理化学的変化） 

該当しない 

9. 溶出性 

該当しない 

10.容器・包装 

(1)注意が必要な容器・包装、外観が特殊な容器・包装に関する情報 

「Ⅹ-4. 取扱い上の注意」及び「Ⅳ-10-(4)容器の材質」の項参照 

(2)包装 

〈キュバール50エアゾール〉 

1缶［アダプター付］ 

10缶［アダプター付］ 

〈キュバール100エアゾール〉 

1缶［アダプター付］ 

10缶［アダプター付］ 

(3)予備容量 

該当しない 

(4)容器の材質 

本体：アルミバイアル 

アダプター、キャップ：硬質ポリエチレン 

11.別途提供される資材類 

該当資料なし 

12.その他 

該当資料なし 



- 9 - 

Ⅴ. 治療に関する項目 

1. 効能又は効果 

4. 効能又は効果 

気管支喘息 

2. 効能又は効果に関連する注意 

5. 効能又は効果に関連する注意 

本剤の投与開始前には、患者の喘息症状を比較的安定な状態にしておくこと。特に、喘息発作重積状

態又は喘息の急激な悪化状態のときには原則として本剤は使用しないこと。 

3. 用法及び用量 

(1)用法及び用量の解説 

6. 用法及び用量 

成人には、通常 1 回 100μg を 1 日 2 回口腔内に噴霧吸入する。 

小児には、通常 1 回 50μg を 1 日 2 回口腔内に噴霧吸入する。 

なお、年齢、症状により適宜増減するが、1 日の最大投与量は成人では 800μg、小児では 200μg を限

度とする。 

(2)用法及び用量の設定経緯・根拠 

「Ⅴ-5-(3)用量反応探索試験」の項参照 

4. 用法及び用量に関連する注意 

設定されていない 

5. 臨床成績 

(1)臨床データパッケージ 

該当しない 

(2)臨床薬理試験 

該当資料なし 

(3)用量反応探索試験 

1)成人（参考：外国データ） 

気管支喘息患者を対象とした用量反応比較試験において、本剤の 1 日量 100＊～800μg の範囲で有意

な用量反応性が認められた（表Ⅴ－1）1)。 

体内動態の検討においては、吸入後の血清中総ベクロメタゾンの Cmax 及び AUC は投与量にほぼ比例

し、CFC-BDP との比較では、本剤 200μg 吸入時の血清中総ベクロメタゾン濃度＊＊は、CFC-BDP 400μg

吸入時と同程度であることが示された 2)。 

*：本剤の気管支喘息に対して本邦で承認されている用法及び用量（成人）は 1 日量 200~800μg である。 

**：ベクロメタゾンとその 3 種類のプロピオン酸エステル（BDP、17-モノプロピオン酸ベクロメタゾン、21-モ

ノプロピオン酸ベクロメタゾン）の総濃度を、エステル加水分解後のベクロメタゾンとして定量することに

より測定 

 

2)小児（参考：外国データ） 

小児喘息患者を対象とした用量反応比較試験において、本剤の 1 日量 100 及び 200μg の間に有意な用

量反応性が認められた（表Ⅴ－2）3)。 
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 (4)検証的試験 

1)有効性検証試験 

①無作為化並行用量反応試験 

（成人） 

既に実施された外国の第Ⅲ相比較試験において、本剤の 1 日量 400μg 投与と CFC-BDP の 1 日量

800μg 投与で同様の効果が認められていたことから、CFC-BDP の 1 日量 400～800μg（1 日 4 回）の

投与により症状の安定している中等症の気管支喘息患者 77 例を対象に、その半量の本剤の 1 日量

200～400μg（1 日 2 回）の 4 週間投与による有効性及び安全性が検討された。 

最終全般改善度は、CFC-BDP 投与時と比較して「同様であった」以上の割合は 95.5%であった。 

 

全般改善度 

対象疾患 
改善率 

改善した 同様であった 悪化した 

気管支喘息 14.9%（10/67） 80.6%（54/67） 4.5%（3/67） 

 

副作用は、76 例中 3 例（3.9%）に認められ、口渇、気分不快、嗄声（各 1.3%）であった。また、概

括安全度の「安全である」は 90.4%であり、「安全性に問題がある」とされる症例はなかった 4)。 

 

②比較試験 

（成人） 

CFC-BDP の 1 日量 400μg（1 日 4 回）の投与を受けている中等症の成人気管支喘息患者を対象に、

本剤の 1 日量 200μg（1 日 2 回）と対照薬（CFC-BDP）1 日量 400μg（1 日 4 回）の同等性を検討す

る目的で二重盲検比較試験が実施された。主要評価項目である起床時ピークフロー値で、本剤と

CFC-BDP の臨床効果の同等性（信頼係数 90%）が検証された。また、副作用の発現頻度は本剤 86 例

中 8 例（9.3%）、CFC-BDP 17.0%で、両群間に有意差は認められず、臨床検査成績も含めて安全性

で特に問題となるようなものはなかった。本剤投与による主な副作用は嘔気、尿糖（各 2.3%）であ

った。これらの成績から、気管支喘息患者に対して本剤の 1 日量 200μg（1 日 2 回）投与は、CFC-

BDP の 1 日量 400μg（1 日 4 回）投与と同程度の有効性を示し、安全性においても差はなく、CFC-

BDP と同様に本剤は気管支喘息患者に有用であることが確認された 5)。 

 

ピークフロー値変化量に基づく同等性の確認 5) 

二重盲検比較試験において、本剤 1 日量 200μg 1 日 2 回分割噴霧吸入投与と対照薬〔クロロフルオ

ロカーボン（CFC）を噴射剤に使用したベクロメタゾンプロピオン酸エステル吸入剤〕1 日量 400μg 

1 日 4 回分割噴霧吸入投与の同等性を起床時ピークフロー値により検討した結果、本剤と対照薬と

の同等性が認められた。 

例数 
起床時ピークフロー値 

の変化量※1（L/分） 

対照薬との変化量 

平均値の差 
差の90%信頼区間※2 

74 8.64 －1.62 －10.54～7.30 

※1：本剤投与の最後の1週間の平均値と観察期の最後の1週間の平均値の差 

※2：同等性の許容範囲 ±20L/分 

 

全般改善度 

対象疾患 
改善率 

改善した 同様であった 悪化した 判定不能 

気管支喘息 16.4% (11/67) 80.6% (54/67) 3.0% (2/67) 0 

 

（参考：その他外国で実施された臨床試験） 

気管支喘息患者（成人）を対象とした臨床試験により、本剤は CFC-BDP の半量で同様の効果を示

し、有害事象の発現頻度も同程度であることが確認された（表Ⅴ－1）6‐8)。 

小児気管支喘息患者を対象とした臨床試験により、本剤は CFC-BDP の半量で同様の効果を示し、有

害事象の発現頻度も同程度であることが確認された（表Ⅴ－2）9,10)。 
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2)安全性試験 

（参考：外国データ） 

外国で実施された成人8)又は小児10)を対象とした長期投与試験において、本剤の安定性はCFC-BDPと同

程度であり、また、本剤の1年間の長期投与による安全性にも問題ないことが確認された（表Ⅴ－1、

表Ⅴ－2）。 

 

表Ⅴ－1 成人気管支喘息患者を対象とした外国での臨床試験一覧 

試験の 

種類 
対 象 

1 日用量 

（用法） 
例数 

投与 

期間 
結  果 

二重盲検 

比較試験 

（用量反応 

比較試験） 
1) 

吸入ステロイド

薬で治療中の気

管支喘息患者 

HFA 100g 

400g 

800g 

CFC 100g 

400g 

800g 

（1 日 2

回） 

50 

51 

56 

59 

55 

52 

6 週 %一秒量（%FEV1.0）において、HFA と CFC とも

に有意な用量反応性が認められた。 

HFA は CFC より低用量で喘息を効果的にコント

ロールできることが示唆された。同等の FEV1.0の

改善に必要な CFC 量は、HFA 量の 2.6 倍と予測

された。 

二重盲検 

比較試験 
6) 

吸入ステロイド

薬未使用及び吸

入ステロイド薬

で治療中の気管

支喘息患者 

HFA 400g 

CFC 800g 

プラセボ 

（1 日 2

回） 

113 

117 

117 

 

12 週 起床時ピークフロー値で本剤の 1 日量 400g と

CFC の 1 日量 800g との同等性が認められた。

また、副作用発現頻度に有意差は認められなかっ

た（HFA：9.7%、CFC：19.7%、プラセボ：15.4%）。 

二重盲検 

比較試験 

（高用量） 
7) 

吸入ステロイド

薬で治療中の気

管支喘息患者 

HFA 800g 

CFC 1500g 

（1 日 2

回） 

116 

117 

12 週 起床時ピークフロー値で本剤の 1 日量 800g と

CFC の 1 日量 1500g との同等性が認められた。ま

た、副作用発現頻度に有意差は認められなかった

（HFA：25.9%、CFC：23.1%）。 

長期投与 

試験 

（オープ

ン） 
8) 

吸入ステロイド

薬で治療中の気

管支喘息患者 

HFA 200～

800g 

CFC 400～ 

1600g 

354 

 

119 

1 年 本剤と CFC の間に、副作用発現頻度に有意差は

認められなかった（HFA：16.7%、CFC：20.1%）。 

血漿オステオカルシン値や血漿コルチゾール値に

も有意差は認められなかった。 

カンジダ症又は発声障害によりスペーサーを使

用した率は HFA で 4.2%、CFC で 7.6%であった。 

HFA：本剤、CFC：CFC-BDP 

注：国内における CFC-BDP の承認用法及び用量（成人）は通常 400μg/日（1 日 4 回）、最大 800μg/日であった。 

HFA-BDP の承認用法及び用量（成人）は、通常 200μg/日（1 日 2 回）、最大 800μg/日である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



- 12 - 

表Ⅴ－2 小児気管支喘息患者を対象とした外国での臨床試験一覧 

試験の 

種類 
対 象 

1 日用量 

（用法） 
例数 

投与 

期間 
結  果 

二重盲検 

比較試験 

（用量反応 

比較試験） 
3) 

吸入ステロイド

薬未使用の小児

気管支喘息患者

（5～12 歳） 

HFA 100g 

HFA 200g 

プラセボ 

（1 日 2 回） 

120 

117 

116 

12 週 %一秒量（%FEV1.0）において、プラセボと本剤の

1 日量 100 及び 200g の間に有意な用量反応性が

認められた。また、副作用発現頻度に本剤とプラセ

ボの間に有意差は認められなかった。 

投与開始時から 12 週時点までの朝の血漿コルチゾ

ール値の変化率に有意差は認められず、低用量

ACTH 刺激試験に対して異常反応を示した患者数

も少なく、各群間に差は認められなかった。 

長期投与 

試験 

（オープ

ン） 
9) 

吸入ステロイド

薬で治療中の小

児気管支喘息患

者（5～11 歳） 

HFA 100～ 

200g 

CFC 200～ 

400g 

（1 日 2 回） 

336 

 

107 

6 ヵ月 起床時ピークフロー値（基準値からの変化）では、

本剤は CFC に比べ有意に増加した。%FEV1.0 では

有意差は認められなかった。また、副作用発現頻度

に有意差は認められなかった（HFA：8%、CFC：

6%）。 

投与開始時から 6 ヵ月時点までの尿中フリーコル

チゾール値の変化率に有意差は認められなかっ

た。 

長期投与 

試験 

（オープ

ン） 
10) 

吸入ステロイド

薬で治療中の小

児気管支喘息患

者（5～11 歳） 

HFA 100～ 

200g 

CFC 200～ 

400g 

（1 日 2 回） 

183 

 

64 

1 年 副腎機能検査や骨代謝マーカー、身長の伸びについ

て、本剤と CFC の間に有意差は認められなかった。

また、喘息増悪、副作用発現頻度、24 時間尿中フリ

ーコルチゾール値の変化は両群間において同様で

あった。 

HFA：本剤、CFC：CFC-BDP 

 

 (5)患者・病態別試験 

1)成人気管支喘息患者を対象とした一般臨床試験（高用量投与試験） 

CFC-BDP の 1 日量 1,200 又は 1,600μg の投与を受けている気管支喘息患者を対象に、本剤の 1 日量

600 又は 800μg（1 日 2 回）の 6 週間投与における有効性及び安全性が検討された。主要項目である起

床時ピークフロー値の変化量は 5.94±42.06L/分で、その両側 95%信頼区間は-5.03～16.90L/分と同等

性の許容範囲内であり、本剤の 1 日量 600 及び 800μg 投与は観察期 CFC-BDP の 1 日量 1,200 及び

1,600μg 投与と同等であった。 

 

全般改善度 

対象疾患 
改善率 

改善した 同様であった 悪化した 判定不能 

気管支喘息 18.9%（10/53） 71.7%（38/53） 9.4%（5/53） 0 

 

副作用は、65 例中 4 例（6.2%）に認められ、吸入時咳（3.1%）、尿糖、尿潜血（各 1.5%）であった。臨

床検査成績も含めて安全性で特に問題となるようなものはなかった。血漿コルチゾール値についても

本剤投与前後で有意な変動は認められなかった 11)。 

 

注：国内における CFC-BDP の承認用法及び用量（成人）は 400μg/日（1 日 4 回）、最大 800μg/日であった。 

2)小児気管支喘息患者を対象とした一般臨床試験 

CFC-BDP の 1 日量 200 又は 400μg の投与を受けている小児気管支喘息患者を対象に、本剤の 1 日量

100 又は 200μg（1 日 2 回）の有効性及び安全性が検討された。本剤投与前観察期間は 2 週間で、前治

療薬である CFC-BDP1 日量 200 又は 400μg を投与している患者に対して、本剤 1 日量 100 又は 200μg

に切り替えた。 

本剤に切り替えた 4 週目の時点において、主要項目である起床時ピークフロー値の観察期（前治療薬

投与時）からの変化量は 5.4±20.5L/分で、その両側 95%信頼区間は 0.9～9.9L/分（n＝84）と同等性の

許容範囲内であり、本剤の 1 日量 100 及び 200μg 投与と CFC-BDP の 1 日量 200 及び 400μg 投与の同

等性が認められた。 
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ピークフロー値変化量に基づく同等性の確認 

例数 

4週時の起床時ピークフロー値の変化量※3（L/分） 

平均値 
両側95%信頼区間※4 

下限値 上限値 

84 5.4 0.9 9.9 

※3：本剤投与4週後の1週間の平均値と観察期の最後の1週間の平均値の差 

※4：同等性の許容範囲 ±15L/分 

 

全般改善度 

対象疾患 
改善率 

改善した 同様であった 悪化した 判定不能 

気管支喘息 10.7%（9/84） 89.3%（75/84） 0 0 

 

副作用は、107 例中 12 例（11.2%）に認められた。主なものはコルチゾール減少（3.7%）、鼻出血、

咽喉頭疼痛（各 1.9%）であった。臨床検査値の異常は 4.7%（5/106）に認められた。 

以上、本剤は CFC-BDP の半量で同程度の有効性を示し、安全性に特に問題ないことが確認された 12)。 

 

 (6)治療的使用 

1)使用成績調査（一般使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査）、製造販売後データベー

ス調査、製造販売後臨床試験の内容 

①成人の使用成績調査 

目的 

市販後の使用実態下での安全性、有効性を検討することを目的と

し、長期投与時の安全性、及びスペーサー使用の有無によるHFA-

BDP（本剤）の有効性及び安全性を重点調査項目とし実施。 

実施期間 2002 年 12 月から 2006 年 3 月 

収集例数（施設数） 1,120 (190) 

安全性評価対象症例 1,006 

有効性評価対象症例 964 

 

安全性 

a)全般 

安全性評価対象症例 1,006 例における副作用発現症例率は 4.67%（47/1,006 例）であった。 

 

b)スペーサー使用の有無別 

スペーサー使用の有無別副作用発現症例率は以下のとおりで、有意な差は認められなかった。また、

年齢層別のスペーサー使用の有無別でも、副作用発現症例率に有意な差は認められなかった。 

スペーサー使用の有無別副作用発現症例率      （有意水準5%、N.S.：有意差なし） 

要因 症例数 
副作用発現症例 Fisherの 

直接確率検定 症例数 症例率（%） 

スペーサー使用 
無 774 35 4.52 p=0.723 

N.S. 有 232 12 5.17 

 

c)長期投与 

安全性評価対象例 1,006 例中、1 年以上にわたり長期に投与された症例は 358 例で、副作用発現症例

率は 5.03%（18/358 例）であった。副作用がみられた 31 件（18 例）の発現時期は、6 ヵ月未満が 11

件（9 例）、6 ヵ月から 1 年未満が 19 件（10 例）及び発現時期不明が 1 件（1 例）で、1 年以上投与

した後に発現した副作用は認めなかった。また、投与期間が長くなることによる著しい副作用発現症

例率の増加は認められなかった。 
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有効性 

a)全般改善度 

臨床経過、ピークフロー値及び吸入β2刺激薬等を全般的に考慮した上で、投与前と総合的に比較して、

全般改善度を評価した。 

（新規症例：著明改善、改善、やや改善、不変、悪化／切替症例：改善、不変、悪化） 

全般改善度（新規症例）            症例数（%） 

著明改善 改善 やや改善 不変 悪化 合計 

283(43.47) 284(43.63) 
48(7.37) 31(4.76) 5(0.77) 651 

567(87.10) 

 

全般改善度（切替症例）     症例数（%） 

改善 不変 悪化 合計 

287(75.72) 73(23.32) 
3(0.96) 313 

310(99.04) 

 

b)スペーサー使用の有無別 

スペーサー使用の有無別改善率（新規症例）     （有意水準 5%、N.S.：有意差なし） 

要因 

評価対象症例 改善以上症例 
Fisher の 

直接確率検定 症例数 
症例率

（%） 
症例数 

改善率

（%） 

スペーサー使用 
無 524 80.49 452 86.26 p＝0.238 

N.S. 有 127 19.51 115 90.55 

 

スペーサー使用の有無別改善率（切替症例）     （有意水準 5%、N.S.：有意差なし） 

要因 

評価対象症例 改善以上症例 
Fisher の 

直接確率検定 症例数 
症例率

（%） 
症例数 

改善率

（%） 

スペーサー使用 
無 218 69.65 215 98.62 p＝0.556 

N.S. 有 95 30.35 95 100.00 

 

②小児の特定使用成績調査 

目的 

小児における製造販売後の使用実態下における長期投与時の安全性

の把握を主目的とし、また、未知の副作用（特に重篤な副作用につい

て）の検出、副作用の発生状況の把握、安全性、有効性に影響を与え

ると考えられる要因について、問題点、疑問点などを把握する。 

実施期間 2005 年 3 月から 2008 年 9 月 

収集例数（施設数） 558 (92) 

安全性評価対象症例 526 

有効性評価対象症例 504 

 

安全性 

a)全般 

安全性評価対象症例 526 例における副作用発現症例は 13 例（13 件）であり、副作用発現症例率は

2.47%であった。 

 

b)長期投与 

安全性評価対象症例 526 例中、1 年以上にわたり長期に使用された症例は 332 例であり、副作用発現

症例率は 3.61%（12/332 例）であった。副作用がみられた 12 例の発現時期は、1 年未満と 1 年以上

が各 6 例であった。また、使用期間が長くなることによる著しい副作用発現症例率の増加は認めら

れなかった。 
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有効性（全般改善度） 

他の吸入ステロイド薬による前治療のない症例（新規症例）は有効性評価対象症例 504 例中 434 例で

あった。全般改善度は「著明改善」が 47.0%（204 例）、「改善」が 41.2%（179 例）であり、「著明

改善」及び「改善」を合わせた割合の有効率は 88.2%（383 例）であった。 

切替症例は有効性評価対象症例 504 例中 70 例であった。全般改善度は「改善」が 78.6%（55 例）、

「不変」が 18.6%（13 例）であり、「改善」及び「不変」を合わせた割合の有効率は 97.1%（68 例）

であった。 

2)承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要 

該当しない 

 

(7)その他 

該当資料なし 
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Ⅵ. 薬効薬理に関する項目 

1. 薬理学的に関連ある化合物又は化合物群 

フルチカゾン、ブデソニド、シクレソニド、モメタゾンなどの局所副腎皮質ステロイド 

注意：関連のある化合物の効能又は効果等は、最新の添付文書を参照すること。 

2. 薬理作用 

(1)作用部位・作用機序 

作用部位：気道局所、肺 

作用機序：ベクロメタゾンプロピオン酸エステルは合成ハロゲン化グルココルチコステロイドであり、

薬理作用として抗炎症作用及び気道抵抗増大抑制作用を有する。作用機序として、気管支及

び肺においてグルココルチコイド受容体と結合し、気道の慢性炎症を抑制することが考えら

れている。 

(2)薬効を裏付ける試験成績 

1)抗炎症作用 13) 

局所投与時（McKenzie 変法）：ヒト正常皮膚血管収縮作用において、ヒドロコルチゾンの約 5,000 倍、

デキサメタゾンの約 600 倍の局所抗炎症活性を示した。（外国人データ） 

2)気道抵抗増大に及ぼす影響 14) 

卵白アルブミン感作モルモットにおいて抗原吸入により誘発される気道抵抗増大を抑制した。 

3)全身性ステロイド作用 15‐17) 

ラットを用いて視床下部－下垂体－副腎（HPA）系機能に及ぼす作用ならびに胸腺萎縮作用をデキサ

メタゾンと比較したところ、吸入、皮下及び静脈内いずれの投与経路においても HPA 系機能抑制及

び胸腺萎縮作用はデキサメタゾンより弱かった。 

(3)作用発現時間・持続時間 

該当資料なし 
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Ⅶ. 薬物動態に関する項目 

1. 血中濃度の推移 

(1)治療上有効な血中濃度 

該当資料なし 

(2)臨床試験で確認された血中濃度 

1)単回吸入投与（成人）18) 

気管支喘息患者23例、血清中総ベクロメタゾン＊（外国人データ） 

パラメータ 総ベクロメタゾン 

1日用量（μg） 200 400 

Tmax（h） 0.6±0.3 0.8±0.5 

Cmax（pg/mL） 590±200.0 1,191±385.4 

t1/2（h） 3.5±0.7 4.1±1.5 

AUC0-t（pg・h/mL） 2,339±634 4,962±1,309 

平均値±標準偏差、t：最終測定可能時点 

*：ベクロメタゾンとその3種類のプロピオン酸エステル（BDP、17-モノプロピオン酸ベクロメタゾン、21-モノ

プロピオン酸ベクロメタゾン）の総濃度を、エステル加水分解後のベクロメタゾンとして定量することに

より測定 

 

 
 

2)反復吸入投与時（成人）19) 

気管支喘息患者8例、1日2回2週間反復噴霧吸入投与（定常状態）時の血清中濃度（外国人データ） 

パラメータ 総ベクロメタゾン 

1日用量（μg） 200 400 800 

Tmax（h） 1.1±0.4 1.0±0.0 1.1±0.4 

Cmax（pg/mL） 197±84 539±238 953±359 

t1/2（h） 5.1±3.6 4.3±0.7 4.1±0.8 

AUC0-t（pg・h/mL） 792±180 2,113±804 3,999±1,562 

平均値±標準偏差、t：最終測定可能時点 

図Ⅶ－1 気管支喘息患者（成人）におけるキュバール単回投与後の血清中総ベクロメタゾン濃度 
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3)単回吸入投与（成人） 

（参考） 

気管支喘息患者における血漿中17-モノプロピオン酸ベクロメタゾン濃度20)（外国人データ） 

投与量 Tmax（h） Cmax （ng/mL） t1/2（h） AUC0-t （ng・h/mL） 

50μg×8吸入 0.7±0.4 1.432±0.401 2.7±0.79 4.336±1.518 

100μg×4吸入 0.7±0.3 1.419±0.476 2.8±0.59 4.348±1.596 

平均値±標準偏差、t：最終測定可能時点 

(3)中毒域 

該当資料なし 

(4)食事・併用薬の影響 

該当資料なし 

2. 薬物速度論的パラメータ 

(1)解析方法 

該当資料なし 

(2)吸収速度定数 

該当資料なし 

(3)消失速度定数 

該当資料なし 

(4)クリアランス 

該当資料なし 

(5)分布容積 

該当資料なし 

(6)その他 

該当資料なし 

3. 母集団（ポピュレーション）解析 

(1)解析方法 

該当資料なし 

図Ⅶ－2 気管支喘息患者（成人）におけるキュバール反復投与後の血清中総ベクロメタゾン濃度 
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(2)パラメータ変動要因 

該当資料なし 

4. 吸収 

バイオアベイラビリティ 

該当資料なし 

 

（参考） 

吸入投与したベクロメタゾンプロピオン酸エステルは、作用部位である肺の組織から吸収される。また、

一部は咽頭、口腔内に残って飲み込まれ、消化管から吸収される 21)。 

5. 分布 

(1)血液―脳関門通過性 

該当資料なし 

(2)血液―胎盤関門通過性 

該当資料なし 

(3)乳汁への移行性 

（参考：成書） 

吸入ステロイド薬の乳汁への移行は不明であるが、臨床上で問題が起こったとの報告はない。 

全身性ステロイド薬は乳汁に検出されるが、吸入ステロイド薬は母親の血清中には有意な量は移行せず、

乳汁中濃度も臨床的に意義が小さいと示唆される、との記載がある22)。 

(4)髄液への移行性 

該当資料なし 

(5)その他の組織への移行性 

肺への分布（外国人データ：ex-valve＊1） 

健康成人に 99mTc で標識した本剤 50 及び 100μg を吸入投与後の放射能分布をシンチグラフィーで検

討した結果、投与量の約 33～44%が肺に分布することが確認された 23)。 

気管支喘息患者に 99mTc で標識した本剤 50μg を吸入投与後の放射能分布をシンチグラフィーで検討

した結果、投与量の約 40%が肺に分布することが確認された 24)。 

（参考：外国人データ） 

健康成人：55～60%（ex-actuator＊2）25) 

小児気管支喘息患者：37～54%（ex-actuator＊2、AutohalerTM＊3使用）26) 

*1：バルブからの総噴出量を母数として肺沈着量を算出したもの 

*2：アクチュエーター（マウスピース）に付着する粒子を差し引いた量を母数として肺沈着量を算出したもの 

*3：AutohalerTM は国内未発売 

(6)血漿蛋白結合率 

（参考：外国人データ） 

87%（in vitro、ヒト血漿）27) 

6. 代謝 

(1)代謝部位及び代謝経路 

（参考） 

ラット、イヌにベクロメタゾンプロピオン酸エステル（BDP）をエアゾールで吸入投与後、数分で肺か

らの吸収が認められている 27)。気道から吸収された BDP は、肺に存在するエステラーゼにより主とし

て 17-モノプロピオン酸ベクロメタゾン（17-BMP）へと速やかに代謝される 28,29)。17-BMP はグルココ

ルチコイドレセプターに対し BDP の約 20～30 倍親和性が強く 21,29)、BDP 投与後における薬効の主体と

なる物質と考えられる。17-BMP は肺組織ホモジネート中で比較的安定であり、徐々に不活性の極性代

謝物となり排泄される 28,29)。 
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(2)代謝に関与する酵素（CYP等）の分子種、寄与率 

（参考：QVAR米国添付文書） 

CYP3A 

(3)初回通過効果の有無及びその割合 

該当資料なし 

(4)代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率 

「Ⅶ-6-(1)代謝部位及び代謝経路」の項参照 

7. 排泄 

(1)排泄部位及び経路 

尿中及び糞便中 

(2)排泄率 

（参考：QVAR 米国添付文書） 

ベクロメタゾンプロピオン酸エステル（BDP）吸入投与時、全身循環中では 90%以上が 17-モノプロピ

オン酸ベクロメタゾン（17-BMP）として検出される。 

投与経路（注射、経口又は吸入）に関わりなく BDP 及びその代謝物は主に糞中に排泄される。尿中に

排泄される BDP 及びその代謝物は 10%未満である。 

(3)排泄速度 

「Ⅶ-7-(2)排泄率」の項参照 

8. トランスポーターに関する情報 

該当資料なし 

9. 透析等による除去率 

該当資料なし 

10.特定の背景を有する患者 

単回吸入投与（小児）30) 

小児気管支喘息患者 5 例、200μg 1 回噴霧吸入投与注)時の血漿中濃度 

パラメータ 17-モノプロピオン酸ベクロメタゾン 

Tmax（h） 0.5±0.0 

Cmax（pg/mL） 825±453 

t1/2（h） 2.1±0.7 

AUC0-t（pg・h/mL） 1,659±850 

平均値±標準偏差、t：最終測定可能時点 

 

注）本剤の承認された小児の用法及び用量は「通常1回50μgを1日2回口腔内に噴霧吸入する。なお、1日の

最大投与量は200μgを限度とする。」である。 
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11.その他 

該当資料なし 

図Ⅶ－3 気管支喘息患者（小児）におけるキュバール単回投与後の血漿中 17-BMP 濃度 

吸入後の時間（時間） 

血 

漿 

中 

17 

｜ 

B 

M 

P 

濃 

度 

平均値±標準偏差（n=5） 
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Ⅷ. 安全性（使用上の注意等）に関する項目 

1. 警告内容とその理由 

設定されていない 

2. 禁忌内容とその理由 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 

2.1 有効な抗菌剤の存在しない感染症、全身の真菌症の患者［症状を増悪するおそれがある。］ 

2.2 本剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患者 

2.3 デスモプレシン酢酸塩水和物(男性における夜間多尿による夜間頻尿)を投与中の患者［10.1 参照］ 

（解説） 

2.1 一般的にステロイド剤は免疫抑制作用によって生体の感染防御機能を低下させ、一般細菌感染症や

弱毒菌による日和見感染が発現するおそれがある。また、抗炎症作用により、感染の非顕性化をき

たすため、感染が見逃されることがある 31)。 

3. 効能又は効果に関連する注意とその理由 

「Ⅴ-2.効能又は効果に関連する注意」の項参照 

4. 用法及び用量に関連する注意とその理由 

設定されていない 

5. 重要な基本的注意とその理由 

8. 重要な基本的注意 

8.1 本剤は気管支拡張剤ならびに全身性ステロイド剤のように既に起きている発作を速やかに軽減す

る薬剤ではないので、毎日規則正しく使用すること。 

8.2 本剤の投与期間中に喘息の悪化がみられた場合には、気管支拡張剤あるいは全身性ステロイド剤

を短期間併用し、症状の軽減にあわせて併用薬剤を徐々に減量すること。 

8.3 全身性ステロイド剤と比較し可能性は低いが、吸入ステロイド剤の投与により全身性の作用（クッ

シング症候群、クッシング様症状、副腎皮質機能抑制、小児の成長遅延、骨密度の低下、白内障、緑内

障を含む）が発現する可能性があるので、吸入ステロイド剤の投与量は患者ごとに喘息をコントロール

できる最少用量に調節すること。特に長期間、大量投与の場合には定期的に検査を行い、全身性の作用

が認められた場合には患者の喘息症状を観察しながら徐々に減量するなど適切な処置を行うこと。

［9.7.1、13.1 参照］ 

8.4 全身性ステロイド剤の減量は本剤の吸入開始後症状の安定をみて徐々に行う。減量にあたっては

一般のステロイド剤の減量法に準ずる。 

8.5 ベクロメタゾンプロピオン酸エステル吸入剤を含む吸入ステロイド剤投与後に、潜在していた基

礎疾患である好酸球性多発血管炎性肉芽腫症にみられる好酸球増多症がまれにあらわれることがある。

この症状は通常、全身性ステロイド剤の減量ならびに離脱に伴って発現しており、ベクロメタゾンプロ

ピオン酸エステル吸入剤との直接的な因果関係は確立されていない。本剤の投与期間中は、好酸球数の

推移や、他の好酸球性多発血管炎性肉芽腫症の症状（しびれ、発熱、関節痛、肺の浸潤等の血管炎症状

等）に注意すること。 

8.6 全身性ステロイド剤の減量ならびに離脱に伴って、鼻炎、湿疹、じん麻疹、眩暈、動悸、倦怠感、

顔のほてり、結膜炎等の症状が発現・増悪することがある。このような症状があらわれた場合には適切

な処置を行うこと。 

（解説） 

8.1 本剤は喘息の長期管理薬（長期管理のために継続的に使用する薬剤）であり、短時間作用性吸入 β2

刺激薬等の発作治療薬（喘息発作のために短期的に使用する薬剤）ではない 32)。 

8.2 本剤は喘息の長期管理薬であり、β2刺激吸入剤等と異なり、既に起きている発作を速やかに軽減す

る即効性の薬剤ではない。本剤の投与中に喘息発作が悪化した場合には、気管支拡張剤（β2刺激

剤、テオフィリン、アミノフィリン）あるいは全身性ステロイド剤を短期間併用し、症状に合わせ

て併用薬剤を減量する 32)。 
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8.4 一般的に全身性ステロイド剤の減量・離脱時に、全身性ステロイド剤を急激に減量あるいは中止す

ると、症状の悪化や、副腎皮質機能抑制による様々な副作用が発現する可能性がある。全身性ステ

ロイド剤を減量・離脱する場合は、本剤吸入による効果について、肺機能や症状を十分に観察しな

がら全身性ステロイド剤を徐々に減量する必要がある。 

8.6 一般的にステロイド剤を投与すると、フィードバック機構が働き下垂体からの ACTH（副腎皮質刺

激ホルモン）の分泌が抑制される。そのため、ステロイド剤の長期又は大量投与で下垂体・副腎皮

質系機能の抑制が起こる。このような状況でステロイドを急激に中止又は減量すると、副腎機能不

全症状があらわれ、これらをステロイド離脱症候群という 33)。 

6. 特定の背景を有する患者に関する注意 

(1)合併症・既往歴等のある患者 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1 結核性疾患の患者 

症状を増悪するおそれがある。 

9.1.2 感染症（有効な抗菌剤の存在しない感染症、全身の真菌症を除く）の患者 

症状を増悪するおそれがある。 

9.1.3 高血圧の患者 

血圧上昇を起こすおそれがある。 

9.1.4 気管支粘液の分泌が著しい患者 

本剤の肺内での作用を確実にするため本剤の吸入に先立って、分泌がある程度減少するまで他剤を使

用するとよい。 

9.1.5 長期又は大量の全身性ステロイド療法を受けている患者 

全身性ステロイド剤の減量中ならびに離脱後も副腎皮質機能検査を行い、外傷、手術、重症感染症等の

侵襲には十分に注意を払うこと。また、必要があれば一時的に全身性ステロイド剤の増量を行うこと。

これらの患者では副腎皮質機能不全となっていることが考えられる。 

9.1.6 長期間コルチコトロピン療法を受けている患者 

気管支喘息の症状に変化がみられる場合には、全身性ステロイド剤の投与等の適切な処置を行うこと。

ベクロメタゾンプロピオン酸エステル吸入剤の投与によりコルチコトロピンの離脱後、喘息発作重積

状態を認めたとの報告がある。 

（解説） 

9.1.1、9.1.2 「Ⅷ-2. 禁忌内容とその理由」2.1（解説）の項参照 

9.1.3 一般的にステロイド剤は血圧上昇を起こし、高血圧患者の症状を悪化させるおそれがある31)。 

9.1.4 気管支粘液の分泌が著しい患者では、薬剤が気管支及び肺に到達せず、十分な効果が期待できな

い可能性がある。このような患者に本剤を投与する場合は、去痰剤等により治療を行い、気管支

分泌液を減少させてから本剤を投与すること。 

9.1.5 一般的にステロイド剤の長期又は大量投与例では、副腎皮質機能の抑制又は機能不全が起こって

いる可能性がある。全身性ステロイド剤の減量・中止を行うと、体内のコルチゾールが不足し、

急性副腎不全を起こし、ショック状態に陥ることもあるため、副腎皮質機能検査を行い、十分に

注意しながら減量・中止する必要がある。患者に手術、外傷、感染症、下痢等のストレスが加わ

った場合、血中コルチゾール濃度を上昇させようとする機能が体内で働くが、副腎皮質機能が抑

制されているとコルチゾールが不足しているため、特に注意が必要となる34)。このような急性の

副腎皮質機能抑制が起こった場合には、一時的に全身性ステロイド剤を増量するなど、適切な処

置を行うこと。 

9.1.6 長期間コルチコトロピン（副腎皮質刺激ホルモン：ACTH）を投与されている患者では、副腎皮

質機能が抑制されている可能性がある。ACTHを減量している患者にベクロメタゾンプロピオン

酸エステル吸入剤を投与する場合には、ACTH離脱後に喘息が悪化し発作重積状態となる可能性

があるため、注意が必要である。従って、ACTH依存の患者では、本剤の投与時はACTHの投与量

を適宜漸減し、離脱を徐々に行う必要がある。症状に変化がみられた場合には、全身性ステロイ

ド剤を増量する等の適切な処置を行うこと。 

(2)腎機能障害患者 

設定されていない 
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(3)肝機能障害患者 

設定されていない 

(4)生殖能を有する者 

設定されていない 

(5)妊婦 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合に

のみ投与すること。ベクロメタゾンプロピオン酸エステルは動物実験（マウス）で催奇形作用が報告さ

れている。 

（解説） 

「Ⅸ-2-(5)生殖発生毒性試験」の項参照 

（参考：QVAR米国添付文書） 

ベクロメタゾンプロピオン酸エステルをマウスに 0.1mg/kg/日、ウサギに 0.025mg/kg/日を非経口（皮下）

投与すると、催奇形性及び胚毒性が認められた。マウス及びウサギの用量は mg/m2換算でヒトの最大推

奨吸入用量の約半分である。ラットでは、15mg/kg/日（mg/m2 換算でヒトの最大推奨吸入用量の約 190

倍）まで吸入投与しても、催奇形性作用及び胚毒性はみられなかった。妊婦における適正に管理された

適切な試験はない。 

(6)授乳婦 

9.6 授乳婦 

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。 

(7)小児等 

9.7 小児等 

9.7.1 長期間投与する場合には、投与量は患者ごとに喘息をコントロールできる最少用量に調節する

こととし、身長等の経過の観察を十分に行うこと。また、使用にあたっては、使用法を正しく指導する

こと。全身性ステロイド剤と比較し可能性は低いが、吸入ステロイド剤を特に長期間、大量に投与する

場合に成長遅延をきたすおそれがある。［8.3、13.1参照］ 

9.7.2 低出生体重児、新生児、乳児又は4歳以下の幼児を対象とした臨床試験は実施していない。 

(8)高齢者 

9.8 高齢者 

患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。一般に生理機能が低下している。 

7. 相互作用 

(1)併用禁忌とその理由 

10.1 併用禁忌(併用しないこと) 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

デスモプレシン酢酸塩水和物 

(ミニリンメルト) (男性にお

ける夜間多尿による夜間頻尿) 

［2.3参照］ 

低ナトリウム血症が発現する

おそれがある。 

機序不明。 

 

 (2)併用注意とその理由 

設定されていない 
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8. 副作用 

11. 副作用 

次の副作用があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止す

るなど適切な処置を行うこと。 

(1)重大な副作用と初期症状 

設定されていない 

(2)その他の副作用 

11.2 その他の副作用 

 1%以上 1%未満 頻度不明 

過敏症 
  じん麻疹等の発疹、そう痒、浮

腫、紅斑 

口腔ならびに

呼吸器 

 

咳、咽喉頭症状（疼痛、異

和感）、口渇、嗄声、気管

支喘息の増悪、口内炎 

咽喉頭症状（刺激感、異物感、

発赤）、感染、口腔カンジダ

症、味覚障害、呼吸器カンジダ

症、口腔ならびに咽頭アスペル

ギルス症、肺好酸球増多症 

消化器  悪心 食欲不振、嘔吐、下痢、腹痛 

肝臓 
 AST、ALT、γ-GTP、ALPの

上昇 

 

循環器   高血圧、動悸 

筋肉・骨格   関節痛、筋肉痛、脱力感 

精神神経系  気分不良、頭痛 倦怠感、憂うつ感 

その他 
コルチゾール

減少、鼻出血 

尿糖、白血球増多、リンパ

球減少、尿潜血 

鼻炎、嗅覚障害 
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◆項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧 

キュバールの副作用発現状況 

－承認時までの臨床試験、使用成績調査の副作用－ 

 承認時までの状況 使用成績調査 
合計 

成人 小児# 成人 小児 

調査症例数 227 107 1,006 526 1,866 

副作用等の発現症例数 15 12 47 13 87 

副作用等の発現件数 20 16 70 13 119 

副作用等の発現症例率（%） 6.61 11.21 4.67 2.47 4.66 

副作用等の種類 副作用等の種類別発現症例（件数）率 

感染症および寄生虫症 － － 7(0.70) 1(0.19) 8(0.43) 

気管支炎 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

鼻咽頭炎 － － 2(0.20) － 2(0.11) 

食道カンジダ症 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

口腔カンジダ症 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

肺炎 － － 1(0.10) 1(0.19) 2(0.11) 

真菌性肺炎 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

細菌性気管支炎 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

代謝および栄養障害 － － 3(0.30) － 3(0.16) 

糖尿病 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

食欲減退 － － 2(0.20) － 2(0.11) 

精神障害 1(0.44) － 1(0.10) － 2(0.11) 

不快気分 1(0.44) － － － 1(0.05) 

不眠症 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

神経系障害 － 1(0.93) 1(0.10) 1(0.19) 3(0.16) 

浮動性めまい － － 1(0.10) － 1(0.05) 

てんかん － － － 1(0.19) 1(0.05) 

頭痛 － 1(0.93) － － 1(0.05) 

血管障害 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

高血圧 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

呼吸器、胸郭および縦隔障害 5(2.20) 5(4.67) 18(1.79) 3(0.57) 31(1.66) 

喘息 － 1(0.93) 1(0.10) － 2(0.11) 

息詰まり感 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

咳嗽 3(1.32) － 3(0.30) 2(0.38) 8(0.43) 

発声障害 1(0.44) 1(0.93) 5(0.50) 1(0.19) 8(0.43) 

鼻出血 － 4(3.74) 1(0.10) － 5(0.27) 

咽頭浮腫 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

咽頭刺激感 － － 2(0.20) － 2(0.11) 

喘鳴 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

上気道の炎症 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

口腔咽頭不快感 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

口腔咽頭痛 1(0.44) 2(1.87) 2(0.20) － 5(0.27) 

胃腸障害 2(0.88) 2(1.87) 13(1.29) 1(0.19) 18(0.96) 

上腹部痛 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

便秘 － － 3(0.30) － 3(0.16) 

消化不良 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

舌炎 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

舌痛 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

悪心 2(0.88) 1(0.93) 2(0.20) 1(0.19) 6(0.32) 

口腔内不快感 － － 2(0.20) － 2(0.11) 

口腔内痛 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

逆流性食道炎 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

口内炎 － 1(0.93) 2(0.20) － 3(0.16) 
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キュバールの副作用発現状況（つづき） 

－承認時までの臨床試験、使用成績調査の副作用－ 

 承認時までの状況 使用成績調査 
合計 

成人 小児# 成人 小児 

調査症例数 227 107 1,006 526 1,866 

副作用等の発現症例数 15 12 47 13 87 

副作用等の発現件数 20 16 70 13 119 

副作用等の発現症例率（%） 6.61 11.21 4.67 2.47 4.66 

副作用等の種類 副作用等の種類別発現症例（件数）率 

肝胆道系障害 1(0.44) － － － 1(0.05) 

肝障害 1(0.44) － － － 1(0.05) 

皮膚および皮下組織障害 － － 4(0.40) － 4(0.21) 

アトピー性皮膚炎 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

湿疹 － － 2(0.20) － 2(0.11) 

瘙痒症 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

発疹 － － 2(0.20) － 2(0.11) 

筋骨格系および結合組織障害 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

背部痛 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

全身障害および投与局所様態 1(0.44) － 2(0.20) － 3(0.16) 

腹部不快感 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

口渇 1(0.44) － － － 1(0.05) 

異物感 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

臨床検査 7(3.08) 5(4.67) 5(0.50) 7(1.33) 24(1.29) 

ｱﾗﾆﾝ･ｱﾐﾉﾄﾗﾝｽﾌｪﾗｰｾﾞ増加 － － 3(0.30) － 3(0.16) 

ｱｽﾊﾟﾗｷﾞﾝ酸ｱﾐﾉﾄﾗﾝｽﾌｪﾗｰｾﾞ増

加 
－ － 4(0.40) － 4(0.21) 

血中ビリルビン増加 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

血中乳酸脱水素酵素増加 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

γ-ｸﾞﾙﾀﾐﾙﾄﾗﾝｽﾌｪﾗｰｾﾞ増加 2(0.88) － 3(0.30) － 5(0.27) 

尿中ブドウ糖陽性 3(1.32) － － － 3(0.16) 

尿中血陽性 1(0.44) － － － 1(0.05) 

リンパ球数減少 1(0.44) － － － 1(0.05) 

好中球数増加 1(0.44) － － － 1(0.05) 

総蛋白減少 － － 1(0.10) － 1(0.05) 

白血球数増加 1(0.44) 1(0.93) － 1(0.19) 3(0.16) 

血中ｱﾙｶﾘﾎｽﾌｧﾀｰｾﾞ増加 1(0.44) － － － 1(0.05) 

血中コルチゾール減少 － 4(3.74) － 6(1.14) 10(0.54) 

太字で示した器官別大分類は、発現症例数（発現症例率）を示した。 

#：「小児」は「用法・用量追加承認時」 

副作用の用語は「ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J ver.11.1）」で記載し、副作用名は基本語（PT）器官別

大分類名はプライマリーSOC を用いて集計した。 

◆基礎疾患、合併症、重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度 

成人の使用成績調査における安全性評価対象症例 1,006 例中、高齢者（65 歳以上）は 382 例、腎機能障

害患者は 9 例、肝機能障害患者は 15 例であった。非高齢者と高齢者及び合併症有無別で副作用発現症例

率に有意な差は認められなかった。 

9. 臨床検査結果に及ぼす影響 

設定されていない 
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10.過量投与 

13. 過量投与 

13.1 症状 

過量投与により、下垂体・副腎皮質系機能抑制があらわれることがある。この抑制が長期にわたった場

合、副腎皮質ステロイド剤を全身投与した場合と同様な症状があらわれることがある。［8.3、9.7.1 参

照］ 

13.2 処置 

全身性ステロイド療法を中止する手順で本剤を徐々に減量すること。 

11.適用上の注意 

14. 適用上の注意 

14.1 薬剤交付時の注意 

14.1.1 吸入前 

患者には添付の携帯袋及び使用説明書（キュバールをお使いになる患者さんと保護者の方へ）を渡し、

使用方法を指導すること。 

14.1.2 吸入時 

専用のアダプターを使用すること。 

14.1.3 吸入後 

局所的な副作用（口腔カンジダ症等）を予防するため、本剤吸入後に、うがいを実施するよう患者を指

導すること。ただし、うがいが困難な患者には、うがいではなく、口腔内をすすぐよう指導すること。

なお、小児への投与にあたっては、保護者又はそれに代わり得る適切な者に対しても十分に指導するこ

と。 

14.1.4 保管時 

(1)アダプターは、少なくとも週 1 回流水か温湯で十分に洗浄し、乾燥させた後、清潔に保管すること

（洗浄・乾燥が不十分だと噴霧不良の原因となる）。 

(2)アルミ容器は濡らさないこと（噴射口がつまる原因となる）。 

12.その他の注意 

(1)臨床使用に基づく情報 

設定されていない 

(2)非臨床試験に基づく情報 

設定されていない 
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Ⅸ. 非臨床試験に関する項目 

1. 薬理試験 

(1)薬効薬理試験 

「Ⅵ. 薬効薬理に関する項目」の項参照 

(2)安全性薬理試験 

該当資料なし 

(3)その他の薬理試験 

該当資料なし 

2. 毒性試験 

(1)単回投与毒性試験 

急性毒性15,35) LD50mg/kg 

動物 

投与経路 

マウス ラット 

雄 雌 雄 雌 

皮 下 ＞5,000 ＞5,000 ＞5,000 ＞5,000 

経 口 ＞5,000 ＞5,000 ＞5,000 ＞5,000 

吸 入 ＞2.88 ＞2.88 ＞3.1 ＞3.1 

(2)反復投与毒性試験 

（参考：CFC-BDPでの報告） 

ラットに 3 週間 150、403、681μg/kg の吸入投与、又は 1 ヵ月 0.3、1、3mg/kg の皮下投与した際、ステ

ロイド剤に共通して認められる薬理作用以外の毒性は認められなかった 15,16)。 

ラットに 6 ヵ月 0.25、0.5、1mg/kg の皮下投与、さらに投与終了後 8 週間の回復試験を行った際、ステ

ロイド剤に共通して認められる薬理作用以外の毒性は認められなかった 16)。 

(3)遺伝毒性試験 

該当資料なし 

(4)がん原性試験 

該当資料なし 

(5)生殖発生毒性試験 

（参考：CFC-BDPでの報告） 

ベクロメタゾンプロピオン酸エステルを妊娠マウスの器官形成期に吸入投与し催奇形性を検討した結

果、４μg/dL 以上の濃度で母獣の体重増加抑制、胎児の口蓋裂の増加、新生児の出生率ならびに哺育率

の低下が、13μg/dL 以上で死胚の増加等の副腎皮質ホルモン剤共通の催奇形性を示したが、マウスの吸

入投与 4μg/dL の作用はマウス経口投与 8mg/kg の結果とほぼ匹敵するものと考えられた 36)。 

妊娠初期のマウスに 371μg/kg を噴霧暴露したとき、胎仔の発育に遅延が認められた。また、胎仔の器官

形成期に投与したときは奇形の多発が認められたが、周産期に投与したときは次世代の生殖能力に及ぼ

す影響は認められなかった。しかし、器官形成期のサルに 200μg/kg を口腔内に噴霧吸入したところ胎

仔に異常は認められなかった 37‐40)。 

(6)局所刺激性試験 

（参考：CFC-BDPでの報告）41,42) 

局所粘膜に及ぼす影響は認められなかった。 
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(7)その他の特殊毒性 

（参考：CFC-BDPでの報告）43) 

抗原性及び依存性に及ぼす影響は認められなかった。 
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Ⅹ. 管理的事項に関する項目 

1. 規制区分 

製剤：キュバール 50 エアゾール/100 エアゾール 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 

有効成分：該当しない 

2. 有効期間 

有効期間：3 年（安定性試験結果に基づく） 

3. 包装状態での貯法 

室温保存  

4. 取扱い上の注意 

20. 取扱い上の注意 

20.1 アルミ容器は火中に投じないこと。 

20.2 地方自治体により定められたアルミ容器の廃棄処理法に従うこと。 

20.3 アルミ容器に穴を開けるときは空にしてから開けること。 

5. 患者向け資材 

患者向医薬品ガイド：なし 

くすりのしおり：あり 

患者向け資材：患者向け使用説明書（「ⅩⅢ. 備考 その他の関連資料」の項参照） 

携帯袋（キュバール 50 エアゾール）（「ⅩⅢ. 備考 その他の関連資料」の項参照） 

6. 同一成分・同効薬 

同一成分薬：なし 

同 効 薬：フルチカゾンプロピオン酸エステル、ブデソニド、シクレソニド、モメタゾンフランカル

ボン酸エステル他 

7. 国際誕生年月日 

1998 年 6 月 3 日 

8. 製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日 

販売名 製造販売承認年月日 承認番号 薬価基準収載年月日 販売開始年月日 

キュバール 50 

エアゾール 
2002 年 4 月 11 日 21400AMY00146 2002 年 6 月 7 日 2002 年 8 月 5 日 

キュバール 100 

エアゾール 
2002 年 4 月 11 日 21400AMY00147 2002 年 6 月 7 日 2002 年 8 月 5 日 

9. 効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容 

用法及び用量変更年月日：2005 年 1 月 19 日（小児の用量追加） 

10.再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 

再審査結果通知年月日：（成人）2009 年 12 月 21 日、（小児）2011 年 3 月 25 日 

〔薬事法第 14 条第 2 項各 3 号（承認拒否事由）のいずれにも該当しない。〕 

11.再審査期間 

再審査期間： 4 年（成人）2002 年 4 月 11 日～2006 年 4 月 10 日（終了） 

4 年（小児）2005 年 1 月 19 日～2009 年 1 月 18 日（終了） 

12.投薬期間制限に関する情報 

投薬期間に上限が設けられている医薬品に該当しない。 
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13.各種コード 

販売名 

厚生労働省 

薬価基準収載 

医薬品コード 

個別医薬品コード 

（YJ コード） 
HOT（9 桁）番号 

レセプト電算処理

システム用コード 

キュバール 50

エアゾール 
2259703G9020 2259703G9020 114606601 660462001 

キュバール 100

エアゾール 
2259703Y1025 2259703Y1025 114607301 660462002 

14.保険給付上の注意 

該当しない 
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ⅩⅡ. 参考資料 

1. 主な外国での発売状況 

本剤は米国、英国等で販売されている（2020 年 9 月時点） 

主な外国での効能又は効果、用法及び用量等を、外国における添付文書に基づいて以下に示す。 

出典 米国添付文書（2017 年 8 月） 英国 SPC（2019 年 11 月） 

会社名 Teva Respiratory, LLC Teva UK Limited 

販売名 QVAR REDIHALER Qvar MDI 50/100 micrograms 

Qvar Autohaler 50/100 micrograms 

Qvar 50/100 Easi-Breathe 

承認年月 2000 年 9 月 1998 年 6 月 

剤形・規

格 

Breath-actuated inhalation aerosol: 40 or 80 mcg per 

actuation 

Qvar 50/100 micrograms per actuation 

pressurised inhalation solution 

効能又は

効果 

1 INDICATIONS AND USAGE 

QVAR REDIHALER is indicated in the maintenance 

treatment of asthma as prophylactic therapy in patients 4 

years of age and older.  

Important Limitations of Use: 

•QVAR REDIHALER is NOT indicated for the relief of 

acute bronchospasm. 

4.1 Therapeutic indications 

Qvar is indicated in children aged 5 and 

over, adolescents and adults for the 

prophylactic management of mild, 

moderate or severe asthma. 

 

用法及び

用量 

（抜粋） 

2 DOSAGE AND ADMINISTRATION 

2.1 Administration Information 

Administer QVAR REDIHALER by the orally inhaled 

route in patients 4 years of age and older. After 

inhalation, the patient should rinse his/her mouth with 

water without swallowing to help reduce the risk of 

oropharyngeal candidiasis. 

Patients should be instructed on the proper use of their 

inhaler. 

 

2.2 Recommended Dosage  

Adults and Adolescents 12 years of age and older 

The starting dosage is based on previous asthma therapy 

and disease severity, including consideration of the 

patients’ current control of asthma symptoms and risk of 

future exacerbation. The recommended starting dosage 

for patients 12 years of age and older who are not on an 

inhaled corticosteroid is 40 to 80 mcg twice daily, 

approximately 12 hours apart. For patients switching to 

QVAR REDIHALER from another inhaled 

corticosteroid product, select the appropriate starting 

dosage strength of QVAR REDIHALER based on the 

strength of the previous inhaled corticosteroid product 

and disease severity: 40, 80, 160 or 320 mcg twice daily. 

For patients who do not respond adequately to the initial 

dosage after 2 weeks of therapy, increasing the dosage 

may provide additional asthma control. The maximum 

recommended dosage for patients 12 years of age and 

older is 320 mcg twice daily. 

Pediatric Patients 4 to 11 years 

The starting dosage is based on previous asthma therapy 

and disease severity, including consideration of the 

patients’ current control of asthma symptoms and risk of 

future exacerbation. The recommended starting dosage 

for patients aged 4 to 11 years of age is 40 mcg twice 

daily, approximately 12 hours apart. For patients who do 

4.2 Posology and method of 

administration 

ADULTS AND ADOLESCENTS 

OVER 12 YEARS STARTING AND 

MAINTENANCE DOSE: 

Therapy in new patients should be 

initiated at the following dosages: 

Mild asthma:  

100 to 200 micrograms per day in two 

divided doses. 

Moderate asthma:  

200 to 400 micrograms per day in two 

divided doses. 

Severe asthma:  

400 to 800 micrograms per day in two 

divided doses. 

 

CHILDREN AGED 5 YEARS AND 

OVER STARTING AND 

MAINTENANCE DOSE: 

Therapy in new patients should be 

initiated at the following dosages: 

Mild asthma:  

100 micrograms per day in two divided 

doses. 

Moderate asthma:  

100 to 200 micrograms per day in two 

divided doses. 

Severe asthma:  

200 micrograms per day in two divided 

doses. 
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not respond adequately to QVAR REDIHALER 40 mcg 

after 2 weeks of therapy, increasing the dosage to QVAR 

REDIHALER 80 mcg twice daily may provide additional 

asthma control. The maximum recommended dosage for 

patients 4 to 11 years of age is 80 mcg twice daily. 

 

なお、本邦における効能又は効果、用法及び用量は以下のとおりであり、外国での承認状況とは異な

る。 

国内の承認内容の範囲で本剤を使用すること。 

4. 効能又は効果 

気管支喘息 

 

6. 用法及び用量 

成人には、通常 1 回 100μg を 1 日 2 回口腔内に噴霧吸入する。 

小児には、通常 1 回 50μg を 1 日 2 回口腔内に噴霧吸入する。 

なお、年齢、症状により適宜増減するが、1 日の最大投与量は、成人では 800μg、小児では 200μg を限

度とする。 

2. 海外における臨床支援情報 

(1)妊婦に関する海外情報 

 分類 参考：分類の概要 

オーストラリアの分類 B3（2018 年 10 月） B3：Drugs which have been taken by only a limited number 

of pregnant women and women of childbearing age, 

without an increase in the frequency of malformation or 

other direct or indirect harmful effects on the human fetus 

having been observed.  

Studies in animals have shown evidence of an increased 

occurrence of fetal damage, the significance of which is 

considered uncertain in humans.  

 

なお、本邦における「9.5 妊婦」、「9.6 授乳婦」の項の記載は以下のとおりであり、上記とは異な

る。 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にの

み投与すること。ベクロメタゾンプロピオン酸エステルは動物実験（マウス）で催奇形作用が報告され

ている。 

 

9.6 授乳婦 

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。 
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(2)小児等に関する海外情報 

出典 記載内容 

米国添付文書 

（2017 年 8 月） 

8.4 Pediatric Use 

Five-hundred and one children between the ages of 4 and 11 were treated with at least 

one dose of 

QVAR REDIHALER or QVAR MDI in one 12-week clinical trial. The safety and 

effectiveness of 

QVAR REDIHALER in children below 4 years of age have not been established. 

Do not use QVAR REDIHALER with a spacer or volume holding chamber. 

Controlled clinical studies have shown that inhaled corticosteroids may cause a reduction 

in growth velocity in pediatric patients. A 12-month, randomized, controlled clinical trial 

evaluated the effects of QVAR MDI versus beclomethasone dipropionate in a CFC 

propellant-based formulation (CFC-BDP) on growth in children age 5 to 

11. A total of 520 patients were enrolled, of whom 394 received QVAR MDI (100 to 

400 mcg/day ex-valve) and 126 received CFC-BDP (200 to 800 mcg/day ex-valve). 

Similar control of asthma was noted in each treatment arm. When comparing results at 

month 12 to baseline, the mean growth velocity in children treated with QVAR MDI was 

approximately 0.5 cm/year less than that noted with children treated with CFC-BDP via 

large-volume spacer. The long-term effects of the reduction in growth velocity 

associated with orally inhaled corticosteroids, including the impact on final adult height, 

are unknown. The potential for "catch-up" growth following discontinuation of treatment 

with orally inhaled corticosteroids has not been adequately studied. 

The growth of children and adolescents receiving orally inhaled corticosteroids, 

including QVAR REDIHALER, should be monitored routinely (e.g., via stadiometry). 

If a child or adolescent on any corticosteroid appears to have growth suppression, the 

possibility that he/she is particularly sensitive to this effect should be considered. The 

potential growth effects of prolonged treatment should be weighed against clinical 

benefits obtained and the risks associated with alternative therapies. To minimize the 

systemic effects of orally inhaled corticosteroids, including QVAR REDIHALER, each 

patient should be titrated to his/her lowest effective dose.  

英国 SPC 

（2019 年 11 月） 

「ⅩⅡ-1. 主な外国での発売状況」の項参照 

 

なお、本邦における「9.7 小児等」の項の記載は以下のとおりであり、上記とは異なる。 

国内の承認内容の範囲で本剤を使用すること。 

9.7 小児等 

9.7.1 長期間投与する場合には、投与量は患者ごとに喘息をコントロールできる最少用量に調節するこ

ととし、身長等の経過の観察を十分に行うこと。また、使用にあたっては、使用法を正しく指導するこ

と。全身性ステロイド剤と比較し可能性は低いが、吸入ステロイド剤を特に長期間、大量に投与する場

合に成長遅延をきたすおそれがある。［8.3、13.1 参照］ 

9.7.2 低出生体重児、新生児、乳児又は 4 歳以下の幼児を対象とした臨床試験は実施していない。 
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ⅩⅢ. 備考 

1. 調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報 

(1)粉砕 

該当しない 

(2)崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性 

該当しない 

2. その他の関連資料 

 

患者向け使用説明書： 
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携帯袋（キュバール 50 エアゾール）： 

 

 
注：キュバール 100 エアゾールの携帯袋も記載内容は同じ 
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