
 

エスシタロプラム錠10mg/20mg「トーワ」 

エスシタロプラムOD錠10mg/20mg「トーワ」 

に係る医薬品リスク管理計画書 

 
 

 

東和薬品株式会社 



（別紙様式２） 

エスシタロプラム錠10mg/20mg「トーワ」 

エスシタロプラムOD錠10mg/20mg「トーワ」に係る 

医薬品リスク管理計画書（RMP）の概要 

販売名 

エスシタロプラム錠10mg「トーワ」 

エスシタロプラム錠20mg「トーワ」 

エスシタロプラム OD 錠10mg「トーワ」 

エスシタロプラム OD 錠20mg「トーワ」 

有効成分 
エスシタロプラム 

シュウ酸塩 

製造販売業者 東和薬品株式会社 薬効分類 871179 

提出年月日 2022年8月15日 

 

1.1. 安全性検討事項 

【重要な特定されたリスク】 【重要な潜在的リスク】 【重要な不足情報】 

痙攣 自殺行動/自殺念慮 なし 

抗利尿ホルモン不適合分泌症候群

（SIADH） 

敵意/攻撃性  

離脱症状/反跳現象  

セロトニン症候群 糖尿病  

QT延長、心室頻拍（torsade de pointes

を含む） 

妊婦への投与による児への影響

（新生児遷延性肺高血圧症） 

 

 

1.2. 有効性に関する検討事項 

使用実態下でのうつ病・うつ状態に対する有効性 使用実態下での社会不安障害に対する有効性 

長期投与時の社会不安障害に対する有効性 長期投与時のうつ病・うつ状態に対する有効性 

 

↓上記に基づく安全性監視のための活動 ↓上記に基づくリスク最小化のための活動 

4. リスク最小化計画の概要 

通常のリスク最小化活動 

追加のリスク最小化活動 

患者向け資材（エスシタロプラム錠/OD 錠「トー

ワ」を服用される社交不安症（SAD）の患者さん

とご家族の方へ）の作成、改訂、配布 

各項目の内容は RMP の本文でご確認下さい。 

 

 

2. 医薬品安全性監視計画の概要 

通常の医薬品安全性監視活動 

追加の医薬品安全性監視活動 

なし 

3.有効性に関する調査･試験の計画の概要 

なし 
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（別紙様式） 

医薬品リスク管理計画書 

 

 

2022年 8月 15日 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 殿 

 

 

住 所 ：大阪府門真市新橋町 2-11 

氏 名 ：東和薬品株式会社 

代表取締役社長 吉田 逸郎 

 

標記について次のとおり提出します。 

品目の概要 

承 認 年 月 日 2022年 8月 15日 薬 効 分 類 871179 

再 審 査 期 間 該当なし 承 認 番 号  

① 30400AMX00341000 

② 30400AMX00342000 

③ 30400AMX00343000 

④ 30400AMX00344000 

国 際 誕 生 日  2001年 12月 31日 

販 売 名 

① エスシタロプラム錠 10mg「トーワ」 

② エスシタロプラム錠 20mg「トーワ」 

③ エスシタロプラム OD 錠 10mg「トーワ」 

④ エスシタロプラム OD 錠 20mg「トーワ」 

有 効 成 分  エスシタロプラムシュウ酸塩 

含量及び剤型 

① 1錠中にエスシタロプラムシュウ酸塩 12.77mg（エスシタロプラムとして

10mg）を含有する白色の楕円形の割線入りのフィルムコーティング錠 

② 1錠中にエスシタロプラムシュウ酸塩 25.54mg（エスシタロプラムとして

20mg）を含有する白色の楕円形の割線入りのフィルムコーティング錠 

③ 1錠中にエスシタロプラムシュウ酸塩 12.77mg（エスシタロプラムとして

10mg）を含有する淡黄色の割線入りの口腔内崩壊錠 

④ 1錠中にエスシタロプラムシュウ酸塩 25.54mg（エスシタロプラムとして

20mg）を含有する淡黄色の割線入りの口腔内崩壊錠 

用法及び用量 
1．うつ病・うつ状態 

通常、成人にはエスシタロプラムとして10mgを1日1回夕食後に経口投与す
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る。なお、年齢・症状により適宜増減するが、増量は1週間以上の間隔をあ

けて行い、1日最高用量は20mgを超えないこととする。 

2．社会不安障害 

通常、成人にはエスシタロプラムとして10mgを1日1回夕食後に経口投与す

る。なお、年齢・症状により適宜増減するが、増量は1週間以上の間隔をあ

けて行い、1日最高用量は20mgを超えないこととする。 

効能又は効果 
1．うつ病・うつ状態 

2．社会不安障害 

承 認 条 件  医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。 

備 考 
 「先発医薬品レクサプロ錠 10mg」及び「先発医薬品レクサプロ錠

20mg」に対する後発医薬品 
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変更の履歴 

前回提出日 

該当なし 

変更内容の概要： 

該当なし 

変更理由： 

該当なし 
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1． 医薬品リスク管理計画の概要 

1．1 安全性検討事項 

重要な特定されたリスク 

痙攣 

 

重要な特定されたリスクとした理由： 

先発医薬品において、「重要な特定されたリスク」とされており、添付文書の「特定

の背景を有する患者に関する注意 合併症・既往歴等のある患者」及び「重大な副作

用」の項で注意喚起されている。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 

製造販売後において、広く情報収集し、本剤による痙攣の発現状況をより詳細に把握

し、必要な安全対策を実施する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

通常のリスク最小化活動として、添付文書の「特定の背景を有する患者に関する注意 

合併症・既往歴等のある患者」及び「重大な副作用」の項及び患者向医薬品ガイドに

記載して注意喚起する。 

【選択理由】 

当該副作用の発現状況について医療従事者に対し確実に情報提供し、適正な使用に関

する理解を促し、安全性の確保を図る。 

抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH） 
 

重要な特定されたリスクとした理由： 

先発医薬品において、「重要な特定されたリスク」とされており、添付文書の「重大な

副作用」の項で注意喚起されている。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 

製造販売後において、広く情報収集し、本剤による SIADH の発現状況をより詳細に

把握し、必要な安全対策を実施する。 
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リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

通常のリスク最小化活動として、添付文書の「重大な副作用」の項及び患者向医薬品

ガイドに記載して注意喚起する。 

【選択理由】 

当該副作用の発現状況について医療従事者に対し確実に情報提供し、適正な使用に関

する理解を促し、安全性の確保を図る。 

セロトニン症候群 

 

重要な特定されたリスクとした理由： 

先発医薬品において、「重要な特定されたリスク」とされており、添付文書の「相互作

用」及び「重大な副作用」の項で注意喚起されている。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 

製造販売後において、広く情報収集し、本剤によるセロトニン症候群の発現状況をよ

り詳細に把握し、必要な安全対策を実施する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

通常のリスク最小化活動として、添付文書の「相互作用」、「重大な副作用」の項及び

患者向医薬品ガイドに記載して注意喚起する。 

【選択理由】 

当該副作用の発現状況について医療従事者に対し確実に情報提供し、適正な使用に関

する理解を促し、安全性の確保を図る。 

QT延長、心室頻拍（torsade de pointesを含む） 

 

重要な特定されたリスクとした理由： 

先発医薬品において、「重要な特定されたリスク」とされており、添付文書の「禁忌」、

「用法及び用量に関連する注意」、「特定の背景を有する患者に関する注意 合併症・既

往歴等のある患者」、「重要な基本的注意」及び「重大な副作用」の項で注意喚起され

ている。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 

製造販売後において、広く情報収集し、本剤による QT 延長及びその関連事象の発現

状況をより詳細に把握し、必要な安全対策を実施する。 
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リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

 通常のリスク最小化活動として、添付文書の「禁忌」、「用法及び用量に関連する

注意」、「特定の背景を有する患者に関する注意 合併症・既往歴等のある患者」、

「重要な基本的注意」及び「重大な副作用」の項及び患者向医薬品ガイドに記載し

て注意喚起する。 

 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

患者向け資材（エスシタロプラム錠/OD錠「トーワ」を服用される社交不安症（SAD）

の患者さんとご家族の方へ）の作成、配布 

【選択理由】 

当該副作用の発現状況について医療従事者に対し確実に情報提供し、適正な使用に関

する理解を促し、安全性の確保を図る。 

QT 延長あるいは心血管系障害を有する患者、今まで心電図検査で指摘を受けたこと

がある患者には主治医に伝えるよう注意喚起を行うため、患者向け資材を医療機関に

配布する。 
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重要な潜在的リスク 

自殺行動/自殺念慮 

 

重要な潜在的リスクとした理由： 

先発医薬品において、「重要な潜在的リスク」とされており、添付文書の「効能又は効

果に関連する注意」、「特定の背景を有する患者に関する注意 合併症・既往歴等のある

患者」、「重要な基本的注意」及び「その他の注意」の項で注意喚起されている。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 

製造販売後において、広く情報収集し、本剤による自殺に関連する事象の発現状況を

より詳細に把握し、必要な安全対策を実施する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

 通常のリスク最小化活動として、添付文書の「効能又は効果に関連する注意」、

「特定の背景を有する患者に関する注意 合併症・既往歴等のある患者」、「重要

な基本的注意」及び「その他の注意」の項及び患者向医薬品ガイドに記載して注

意喚起する。 

 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

患者向け資材（エスシタロプラム錠/OD 錠「トーワ」を服用される社交不安症

（SAD）の患者さんとご家族の方へ）の作成、配布 

【選択理由】 

当該副作用の発現状況について医療従事者に対し確実に情報提供し、適正な使用に関

する理解を促し、安全性の確保を図る。 

原疾患自体に自殺に関連する事象を発現するリスクがあること、及び本剤との因果関

係は明らかになっていないが、本剤服用後に自殺に関連する事象が生じる可能性があ

ることから、患者及びその家族に、本剤服用後の精神状態に留意するよう注意喚起す

る必要があると考えられるため、患者向け資材を医療機関に配布する。 

敵意/攻撃性 

 

重要な潜在的リスクとした理由： 

先発医薬品において、「重要な潜在的リスク」とされており、添付文書の「重要な基本

的注意」の項で注意喚起されている。 
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医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 

製造販売後において、広く情報収集し、本剤による敵意/攻撃性に関連する事象の発現

状況をより詳細に把握し、必要な安全対策を実施する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

 通常のリスク最小化活動として、添付文書の「重要な基本的注意」の項及び患者

向医薬品ガイドに記載して注意喚起する。 

 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

患者向け資材（エスシタロプラム錠/OD 錠「トーワ」を服用される社交不安症

（SAD）の患者さんとご家族の方へ）の作成、配布 

【選択理由】 

当該副作用の発現状況について医療従事者に対し確実に情報提供し、適正な使用に関

する理解を促し、安全性の確保を図る。 

本剤との因果関係は明らかになっていないが、本剤服用後に敵意/攻撃性に関連する事

象が生じる可能性があることから、患者及びその家族に、本剤服用後の精神状態に留

意するよう注意喚起する必要があると考えられたため、患者向け資材を医療機関に配

布する。 

離脱症状/反跳現象 

 

重要な潜在的リスクとした理由： 

先発医薬品において、「重要な潜在的リスク」とされており、添付文書の「重要な基本

的注意」の項で注意喚起されている。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 

製造販売後において、広く情報収集し、本剤による離脱症状/反跳現象に関連する事象

の発現状況をより詳細に把握し、必要な安全対策を実施する。 
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リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

 通常のリスク最小化活動として、添付文書の「重要な基本的注意」の項及び患者

向医薬品ガイドに記載して注意喚起する。 

 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

患者向け資材（エスシタロプラム錠/OD 錠「トーワ」を服用される社交不安症

（SAD）の患者さんとご家族の方へ）の作成、配布 

【選択理由】 

当該副作用の発現状況について医療従事者に対し確実に情報提供し、適正な使用に関

する理解を促し、安全性の確保を図る。 

本剤服用後に離脱症状/反跳現象に関連する事象が生じる可能性があることから、患者

及びその家族に、自己判断による服薬の中止、減量を行わずに、医師の指示どおり服

薬するよう注意喚起する必要があると考えられたため、患者向け資材を医療機関に配

布する。 

糖尿病 

 

重要な潜在的リスクとした理由： 

先発医薬品において、「重要な潜在的リスク」とされており、添付文書の「その他の副

作用」の項で注意喚起されている。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 

製造販売後において、広く情報収集し、本剤による糖尿病関連副作用の発現状況をよ

り詳細に把握し、必要な安全対策を実施する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

通常のリスク最小化活動として、添付文書の「その他の副作用」の項に「尿糖陽性」

を記載して注意喚起する。 

【選択理由】 

当該副作用の発現状況について医療従事者に対し確実に情報提供し、適正な使用に関

する理解を促し、安全性の確保を図る。 

妊婦への投与による児への影響（新生児遷延性肺高血圧症） 

 

重要な潜在的リスクとした理由： 

先発医薬品において、「重要な潜在的リスク」とされており、添付文書の「特定の背景

を有する患者に関する注意 妊婦」の項で注意喚起されている。 
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医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 

製造販売後において、広く情報収集し、本剤による妊婦への投与による児への影響の

発現状況をより詳細に把握し、必要な安全対策を実施する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

通常のリスク最小化活動として、添付文書の「特定の背景を有する患者に関する注意 

妊婦」の項及び患者向医薬品ガイドに記載して注意喚起する。 

【選択理由】 

当該副作用の発現状況について医療従事者に対し確実に情報提供し、適正な使用に関

する理解を促し、安全性の確保を図る。 
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重要な不足情報 

該当なし。 
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1．2 有効性に関する検討事項 

使用実態下でのうつ病・うつ状態に対する有効性 

 

有効性に関する検討事項とした理由： 

 先発医薬品において「有効性に関する検討事項」とされている。 

有効性に関する調査・試験の名称： 

該当なし。 

調査・試験の目的、内容及び手法の概要並びに選択理由： 

 該当なし。 

長期投与時のうつ病・うつ状態に対する有効性 

 

有効性に関する検討事項とした理由： 

 先発医薬品において「有効性に関する検討事項」とされている。 

有効性に関する調査・試験の名称： 

 該当なし。 

調査・試験の目的、内容及び手法の概要並びに選択理由： 

 該当なし。 

使用実態下での社会不安障害に対する有効性 

長期投与時の社会不安障害に対する有効性 

 

有効性に関する検討事項とした理由： 

 先発医薬品において「有効性に関する検討事項」とされている。 

有効性に関する調査・試験の名称： 

 該当なし。 

調査・試験の目的、内容及び手法の概要並びに選択理由： 

 該当なし。 
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2．医薬品安全性監視計画の概要 

 

  

通常の医薬品安全性監視活動 

通常の医薬品安全性監視活動の概要： 

副作用、文献・学会情報及び外国措置報告等の収集・確認・分析に基づく安全対策の検討

（及び実行）。 

追加の医薬品安全性監視活動 

該当なし。 
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3．有効性に関する調査・試験の計画の概要 

該当なし。 
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4．リスク最小化計画の概要 

通常のリスク最小化活動 

通常のリスク最小化活動の概要： 

添付文書及び患者向医薬品ガイドによる情報提供。 

追加のリスク最小化活動 

患者向け資材（エスシタロプラム錠/OD 錠「トーワ」を服用される社交不安症（SAD）の患者

さんとご家族の方へ）の作成、改訂、配布。 

 

【安全性検討事項】 

 QT延長、心室頻拍（torsade de pointesを含む） 

 自殺行動/自殺念慮 

 敵意/攻撃性 

 離脱症状/反跳現象 

【目的】 

患者及びその家族に、本剤服用前の注意点（QT 延長、心室頻拍（torsade de pointes を

含む））及び本剤服用中の注意点（自殺行動/自殺念慮、敵意/攻撃性、離脱症状/反跳現

象）について留意するよう注意喚起する必要があると考えられたため、患者向け資材

を医療機関に配布する。 

【具体的な方法】 

 医療機関納入時等に適宜患者向け資材を配布し、活用を依頼する。 

【節目となる予定の時期、実施した結果に基づき採択される可能性がある更なる措置】  

副作用の発現状況に変化が認められ、リスク最小化策の更なる強化が必要と判断さ

れる場合、また、新たな安全性検討事項が認められた場合には、資材の改訂、配布方

法等の見直し、追加資材の作成等を検討する。 
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5．医薬品安全性監視計画、有効性に関する調査・試験の計画及びリスク最小化計画の一覧 

5．1 医薬品安全性監視計画の一覧 

通常の医薬品安全性監視活動 

自発報告による副作用、文献・学会情報及び外国措置報告等の収集・確認・分析に基づく安全対

策の検討。 

追加の医薬品安全性監視活動 

追加の医薬品安全性 

監視活動の名称 

節目となる症例数 

／目標症例数 

節目となる 

予定の時期 
実施状況 

報告書の 

作成予定日 

使用成績調査 A、B 

（うつ病・うつ状態患

者対象） 

検討中 検討中 検討中 検討中 

特定使用成績調査A、B 

（うつ病・うつ状態患

者対象） 

検討中 検討中 検討中 検討中 

特定使用成績調査A、B 

（社会不安障害患者対

象） 

検討中 検討中 検討中 検討中 

 

5．2 有効性に関する調査・試験の計画の一覧 

有効性に関する調査 

・試験の名称 

節目となる症例数 

／目標症例数 

節目となる 

予定の時期 
実施状況 

報告書の 

作成予定日 

使用成績調査 A、B 

（うつ病・うつ状態患

者対象） 

検討中 検討中 検討中 検討中 

特定使用成績調査A、B 

（うつ病・うつ状態患

者対象） 

検討中 検討中 検討中 検討中 

特定使用成績調査A、B 

（社会不安障害患者対

象） 

検討中 検討中 検討中 検討中 

 

5．3 リスク最小化計画の一覧 

通常のリスク最小化活動 

添付文書、患者向医薬品ガイドの作成及びその改訂による注意喚起は継続して施行 
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追加のリスク最小化活動 

追加のリスク最小化活動の名称 節目となる予定の時期 実施状況 

患者向け資材の作成、配布 

（エスシタロプラム錠/OD錠「トー

ワ」を服用される社交不安症（SAD）

の患者さんとご家族の方へ） 

副作用の発現傾向に変化が副作用の発現

状況に変化が認められ、リスク最小化策の

更なる強化が必要と判断される場合、ま

た、新たな安全性検討事項が認められた場

合には、資材の改訂、配布方法等の見直し、

追加資材の作成等を検討する。 

実施中 
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