
軽症〜中等症の活動期

潰瘍性

大腸炎治療

監修:

東邦大学医療センター佐倉病院 

消化器内科教授 松岡 克善 先生

日本標準商品分類番号I 872399 

医薬品リスク管理計画対象製品

2.1本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

2.2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］

0
潰瘍性大腸炎治療剤処方箋医薬婀 I薬価基準収載」

コレチメント®錠9mg
注)注意一医師等の処方箋により使用すること ブデソニド腸溶性徐放錠

フェリング・ファーマ株式会社 觞持田製薬株式会社

2.禁忌(次の患者には投与しないこと)



トイレの回数も増えたので. 

仕事に集中しにくひです

1〜2回 

区別が困難

既に治療中にもかかわらず、

軽度の症状が残存しているような潰瘍性大腸炎患者さんに 

先生はどのような治療を検討されますか?

最近お腹が痛いことが多く、 

トイレに行くと、

ど3どろした便の下痢が

出ることが増えた気がします

盘1日あたりの排便回数

•血便

•腹痛

•夜間排便

•便失禁

•1日あたりの便意切迫感

•便とガスの区別

いつもより1〜2回多い

なし

軽度で局所的な痛み

女性30歳 

会社員

便の硬さ、,どろどろした
形状 粥状の便

(ブリストル便形状スケール:5～6)

•こちらは、あくまで架空の症例として紹介しており、実際の症例ではありません。

大腸における内容物の形状は、部位によって異なり、

大腸の通過過程で「液状」から「固形」へと変化していきます

•大腸の部位と内容物の形状［イメージ図 I

大腸がんなどで大腸を広範囲に切除すると『下痢」を起こしやすいのは、水分吸収能力が低下するためです

山田幸宏監修『看護のためのからだの正常・異常ガイドブック第2版』サイオ出版2023年p112-113より改変



粘液便 便意切迫感

87.7% 88%

対象患者の臨床症状の有無を問診および医療記録 
から評価し、潰瘍性大腸炎の病型別に比較した。

•全大腸炎型(n=57)

•左側大腸炎型 (n=67)

•直腸炎型(n=27)

潰瘍性大腸炎患者151例
方法

風ミテーション

本研究のサンプルには、追跡調査時に炎症性腸疾 
患の診断が確立している患者が含まれていたため、 
記憶バイアスが、生じた可能性がある。

Ndbrega, V.G. et al.: Arq. Gastroenterol. 2018 ； 55 ⑶:290-295より作図

「便の形状」が、炎症部位をある程度推測する手がかりとなる可能性があります。

その「便の形状」によっては、「直腸よりも口側に炎症が残っている可能性」なども考慮しながら、 

次の治療選択肢を検討する必要があります。

下痢

既に治療中にもかかわらず、効果不十分な活動期潰瘍性大腸炎患者の75%は、 
'直腸よりも口側に炎症がみられる

「全大腸炎型」•「左側大腸炎型」であったことが報告されています

•高用量メサラジン製剤にて効果不十分であった活動期潰瘍性大腸炎患者の病型

全大腸炎型

40%
(n=44)

左側大腸炎型

35%
(n=39)

直腸炎型

(n=111)

リミテーショ:<

2016年12月〜2019年1月に、高用量メサラジン製剤(時間依存型メサラジン放出調節製剤4000mg/日、pH依存型メサラジン放出調節製剤3600mg/日)にて効果不十分 
であった活動期潰瘍性大腸炎患者111例
対象患者の病型を評価した。

本試験は短期の臨床的有効性を評価したものであり、内視鏡的な治療効果は評価できていない。など

加藤正樹,他:日本大腸肛門病会誌.2021:74⑹：357-363より作図 
本論文の著者には、過去に持田製薬株式会社が、資金提供を行った者が含まれています。

全大腸炎型•左側大腸炎型の潰瘍性大腸炎患者の9割以上で、 

「下痢」が認められたことが報告されています

•潰瘍性大腸炎患者の病型別にみた臨床症状twm
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監修:東邦大学医療センター佐倉病院消化器内科教授 松岡 克善 先生



日本の『潰瘍性大腸炎治療指針』で示された、 

コレチメント®錠の位置付け

を参照のこと。

厚生労働科学研究費補助金難治性疾患政策研究事業「難治性炎症性腸管障害に関する調査研究」(久松班)令和5年度分担研究報告書 
『漬瘍性大腸炎•クローン病診断基準・治療指針J令和5年度改訂版(令和6年3月31B) p17

注)本資材内には記載しておりませんので、『潰瘍性大腸炎治療指針(2024年3月改訂)』をご参照ください。

©潰瘍性大腸炎治療フローチャート

寛解維持

実線は治療効果があった場合 点線は無効•効果不十分な場合

※(治療原則)内科治療への反応性や薬物による副作用あるいは合併症などに注意し、必要に応じて専門家の意見を聞き、外科治療のタイミングなどを誤らないようにする。薬用量や治療の使い分け、小児や外科治療など詳細は本文澎

寛解導入(活動期治療)

経口剤:5-ASA製剤、ブデソニド腸溶性徐放錠
注腸剤:5-ASA注腸、ステロイド注腸 
フォーム剤:ブデソニド注腸フォーム剤

※直腸部に炎症を有する場合はペンタサ®坐剤が 、有用

ステロイド経口
(5-ASA不応•炎症反応強い場合)
※ステロイド経口で改善なければ
重症またはステロイド抵抗i例のs台療を彳亍う 

力口テグラストメチル(5-ASA不応•不耐例)

ステロイド大量静注療法

※改善なければ
劇症またはステロイド抵抗例の治療を行う

※状態により手術適応の検討

緊急手術の適応を検討
※外科医と連携のもと、状況が許せば 
以下の治療を試みてもよい

,ステロイド大量静注療法
•タクロリムス経口
•シクロスポリン持続静注療法・
•インフリキシマブ

※上記で改善なければ手術

経口剤:5-ASA製剤
坐 剤：5-ASA坐剤、ステロイド坐剤
注腸剤:5-ASA注腸、ステロイド注腸
フォーム剤：ブデソニド注腸フォーム剤 ※安易なステロイド全身投与は避ける

ステロイド依存例

アザチチプリン• 6-MP*
囲隴 ※上記で改善しない場合：血球成分除去療法•タクロリムス経口 ・インフリキシマブ・ア 

H ダリムマブ・ゴリムマブ・トファシチニブ・フィルゴチニブ•ウパダシチニブ•ベドリズ 
例 マブ•ウステキヌマブ点滴静注(初回のみ)•ミリキズマブ点滴静注(048週)を考慮
■ ※トファシチ二ブ・ウパダシチニブはチオプリン製剤との併用をしないこと

ステロイド抵抗例仲等症・重症)

血球成分除去療法•タクロリムス経口 ・インフリキ)マブ・アダリムマブ・ゴリムマブ•トファシチニブ•フィルゴ 

チニブ・ウパダシチニブ•ベドリズマブ・ウステキヌマブ点滴静注(初回のみ)•ミリキズマブ点滴静注(0.4,8 
週)•シクロスポリン持続静注療法・(重症・劇症のみ)
※重症例の中でも臨床症状や炎症反応が、強い場合、経口摂取不可能な劇症に近い症例ではインフリキシマブ、 

タクロリムス経口投与、シクロスポリン持続静注・の選択を優先的に考慮

※改善がなければ手術を考慮

寛解維持療法

非難治例

5-ASA製剤(経口剤•注腸剤•坐剤)

難治例

5-ASA製剤(経口剤・注腸剤・坐剤)•アザチオプリン• 6-MP・・血球成分除去療法・*•インフリキシマブ・*•アダリ 
ムマブ・*.ゴリムマブ**.トファシチニブ・*•フィルゴチニブ・*•ウパダシチニブ・*・ベドリズマブ点滴静注•皮下注 
射・*•ウステキヌマブ皮下注射,*•ミリキズマブ皮下注射•,

を参照のこ七。

厚生労働科学研究費補助金難治性疾患政策研究事業「難治性炎症性腸管障害に関する調査研究」(久松班)令和5年度分担研究報告書 
『潰瘍性大腸炎•クローン病診断基準・治療指針』令和5年度改訂版(令和6年3月31日)p14、p18

注)本資材内には記載しておりませんので、『潰瘍性大腸炎治療指針(2024年3月改訂)』をご参照ください。

「左側大腸炎型•全大腸炎型」の
2J軽症〜中等症の潰瘍性大腸炎に対する寛解導入療法では、

コレチメント®錠の使用や位置付けに関して新たに記載されました

©令和5年度潰瘍性大腸炎治療指針(内科)

・現在保険適用には含まれていない ・・それぞれ同じ治療法で寛解導入した場合に維持療法として継続投与する
5-ASA経口剤(ペンタサ®顆粒/錠、アサコール®錠、サラゾピリン®錠、リアルダ®錠)ヽ5-ASA注腸剤(ペンタサ®注腸)ヽ5-ASA坐剤(ペンタサ®坐剤、サラゾピリン®坐剤)、ステロイド注腸剤(プレドネマ®注腸、ステロネマ®注腸)、ブデソニド 
注腸フォーム剤(レクタブル®注腸フォーム)、ステロイド坐剤(リンデロン®坐剤)
※(治療原則)内科治療への反応性や薬物による副作用あるいは合併症などに注意し、必要に応じて専門家の意見を聞き、外科治療のタイミングなどを誤らないようにする。薬用量や治療の使い分け、小児や外科治療など詳細は本文泪

軽症 中等症 重症 劇症

寛解導入療法

<注2>ブデソニド腸溶性徐放錠 
は、1回9mgを1日!回朝経口投与 

する。メサラジン3,600mgを対照 
とした国内臨床試験で非劣性が検 

証できなかったことを十分に理解 

した上で、本剤投与の適否を判断 
する。ブデソニドは病変局所で効 

果を示し、吸収後は速やかに不活 
化されるため、全身性の副作用が 

軽減されるステロイドである。しか 

し、8週を超えた瘟床試験は行わ 
れていないため、原則として投与 

後8週を目安に離脱し、漫然と投与 

を継続しない。
<注3>カ口テグ、ラストメチルを1回 

960mg、1日3回の食後経口投与 
を行う。寛解に至った場合は、その 

時点で投与を終了する。投与期間 
は6カ月までとする。8週間投与し 

ても治療効果が、得られない場合に 

は、治療の変更を検討する。寛解 
維持には用いない。再燃時に力口 

テグラストメチルを再投与ずるこ 
ともできるが、投与終了から8週間 

以上あける。進行性多巣性白質脳 

症(PML)の潜在的なリスクが、ある 
ため、投与期間を遵守し、免疫抑制 
剤との併用を避けるなどの注意が 

必要である。本剤に対する過敏症 

状の既往、妊婦、重度の肝障害患 

者は禁忌である。
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マルチ 

マトリックス

9.5mm

★:【コレチメント®錠の有効成分】ブデソニド

潰瘍性大腸炎の

有効成分・を送達

pH応答性コーティング 
(小腸下部付近のpHで 
コーティングが溶解)

親水性基剤と親油性基剤の 

マルチマトリックス構造

コレチメント®錠は、MMXテクノロジーにより、

有効成分のブデソニドが、潰瘍性大腸炎の標的部位である 

“大腸”に送達され、持続的に放出されるよう設計されています

海外第I相試験

コレチメント®錠の崩壊開始部位(健康成人)〔外国人データ〕

152Sm-コレチメント®錠の崩壊開始部位は、小腸が16.7% (2/12例)、回腸が41.7% (5/12例)ヽ 

上行・横行結腸が33.3% (4/12例)、S状結腸が8.3%(1/12例)でした。

錠剤の崩壊(平均値士標準偏差)は、投与後9.48±5.11時間に始まりました。

❸152Sm-コレチメント®錠の崩壊開始部位(健康成人)〔外国人デ-夕)

S'l去幺士 H旦

•海外第I相試験
CQ健康成人男性12例
C3囲!錠中に酸化サマリウム(i52Sm)を含有したコレチメント®錠9mg 

〔平均放射線量1.118±0.428MBq(i53Sm2O3として)を含有する〕 
を空腹時に単回経口投与し、シンチグラフィおよびブデソニドの 

血漿中濃度推移により、消化管内挙動を評価した。

社内資料:海外第I相試験(2023年6月26日承認、CTD 2.7.6.3)<承認時参考資料>

[4.効能又は効果】活動期潰瘍性大腸炎(重症を除く)
[6.用法及び用量】通常、成人にはブデソニドとして9mgを1日1回朝経口投与する。

£ !

薬物送達技術「MMXテクノロジー」を用いた

ステロイドの経口DDS製剤、「コレチメント®錠」
MMX: Multi Matrix System (薬物送達技術)DDS: Drug Delivery System

(実寸大)

4



「禁忌を含む注意事項等情報」等についてはD.L頁をご参照ください。

軽症〜中等症の活動期潰瘍性大腸炎に対する、コレチメント®

CORE 1•n試験併合解析(海外第m相試験併合解析)主要評価項目

投与後8週時に臨床的・内視鏡的寛解※1が認められた被験者の割合•

投与後8週時に臨床的・内視鏡的寛解朝が認められた被験者の割合は、

コレチメント®9mg/日群では17.7%、プラセボ群では6.2%と、群間差は11.5%であり、

コレチメント®9mg/日群のほうが統計学的に有意に高いことが示されました¢>=0.0002(名目上のp値)、CMH検定(層別因子:各試験))。

投与後8週時に臨床的・内視鏡的寛解※1が認められた被験者の割合〔併合ITT解析対象集団(Worst case)]

(%)
100

80

60

40

20

〇

両側有意水準a=0.025 
CMH検定(層別因子:各試験) 
[]：95%信頼区間

群間差:11.5%
[5.6 〜17.4]

I p=0.0002

17.7% (名目上のP値)

[12.8 〜22.6] 6.2%
[2.9 〜9.4]

コレチメント® 

9mg/B 
(n=232)

プラセボ

(n=210)
昌験デザインJ
恒 的】

曷 象】

【方_______法

宜平価項目】

2つの第m相・多施設共同•無作為化•二重盲検•プラセボ対照・並行群間比較試験(ダブルダミー法)(CORE I、!I試験)の併合解析

コレチメント®の海外第!n相試験(CORE I、口試験)の主要評価項目、主な副次評価項目、安全性などについて、両試験の併合解析を行う。なお、CORE I 
試験ではpH依存型メサラジン放出調節製剤2400mg/日、CORE I!試験では潰瘍性大腸炎治療剤としては本邦適応外のブデソニド腸溶性顆粒充填 

カプセル9mg/日注)を参照薬とした。

CORE I、!!試験の対象となった、外国人の軽症〜中等症の活動期潰瘍性大腸炎患者計!,020例
〔併合安全性解析対象集団:1,020例、併合ITT(lntention-to-t「eat)解析対象集団(Worst case) : 672例〕

[CORE I、口試験の選択基準】①潰瘍性大腸炎罹患歴:6カ月間以上 ②UCDAI<Suthe「land Index>総スコアが4〜10の軽症〜中等症の活動期 

潰瘍性大腸炎@18～75歳④有効性評価のため、内視鏡により採取した標本で、組織学的に活動性病変を有する

CORE I、!I試験では、スクリーニング後、使用中の潰瘍性大腸炎治療剤を中止し、2日間のWashout期間終了後に、対象患者を無作為にコレチメント 

6mg/B群(1B1回朝食後投与)、コレチメント®9mg/日群(1日1回朝食後投与)、プラセボ群(1日1回朝食後投与)、参照群としてCORE I試験ではpH 
依存型メサラジン放出調節製剤2400mg/日(!日3回毎食後投与:以降、参照群①とする)、CORE I!試験ではブデソニド腸溶性顆粒充填カプセル 

9mg/日(本邦適応外)注)(1B!回朝食後投与:以降、参照群②とする)の4群に割り付け、二重盲検下でダブルダミー法を用いて8週間投与した。本併合 

解析ではCORE I、！!試験のデータを併合し、コレチメント6mg/日群、コレチメント®9mg/日群、プラセボ群、参照群①、参照群②の計5群を8週間追跡 

した場合の主要評価項目、主な副次評価項目、安全性などについて検討した。

CORE I、!!試験ともに評価項目は同じである。両試験の評価項目は下記の通りである。

<有効性>◎主要評価項目：投与後8週時に臨床的•内視鏡的寛解めが、認められた被験者の割合

◎主要評価項目サブグループ解析:病変の拡がりによる病型分類別にみた、投与後8週時に臨床的•内視鏡的寛解約が、認められた被験者の割合

<安全性>◎安全性評価項目:有害事象、臨床検査(血漿中コルチゾール濃度を含む)、糖質コルチコイド作用など

解析計画・ CORE I、U試験で一貫した結果が得られたことから、主要評価項目、主な副次評価項目、安全性などについて両試験の併合解析を行った。解析対象集団 

は、有効性では併合ITT解析対象集団※2、安全性では併合安全性解析対象集団とした。なお、有効性解析における欠測値の取扱いについては、二値変数
の場合はWorst case"、連続変数の場合はLast Observation Carried Forward (LOCF)陷を用いた。

◎主要評価項目:Cochran-Mantel-Haenszel(CMH)検定を用いて両側有意水準a=0.025でコレチメント®群とプラセボ群を比較した。なお、サブ 

グループ解析として、病変の拡がりによる病型分類別に評価した。

洪1：UCDAI総スコアが1以下で、UCDA!の血便サブスコア•排便回数サブスコア・粘膜所見サブスコアが〇、内視鏡的粘膜所見(Rachmilewitzスコアによる重症度判定)のスコアがベースライン 
から1以上減少

淤2: 2試験の全ての無作為割り付けされた被験者のうち、GCP違反および重大な選択•除外基準違反があった被験者、ベースライン時に組織学的に正常粘膜であった被験者を除く集団

ほ3:データ欠測により当該評価ができなかった被験者は、エンドポイントを満たさなかったと評価した

※く : Day1以降のデータ欠測については、直近のデータで補完した

※^ :臨床的・内視鏡的寛解
UCDAI総スコア:1以下 
+
UCDAI0血便サブスコア・ 
排便回数サブ、スコア・ 
粘膜所見サブスコア〇 
+
内視鏡的粘膜所見スコア: 
ベースラインから1以上減少

本併合解析は事前規定された解析ではないものの、国内での承認審查過程で評価された試験成績であり、 

安全性をはじめとする結果は重要な情報と判断し、紹介いたします。

本併合解析には、一部、本邦承認外となる用量または適応症の投与群が含まれています。

コレチメント6mg/日群の有効性の成績は削除しています。

本併合解析には、pH依存型メサラジン放出調節製剤2400mgのほか、潰瘍性大腸炎治療剤としては本邦適応外の 

ブデソニド腸溶性顆粒充填カプセル注)が参照薬として用いられていますが、承認時評価資料のため紹介いたします。 

なお、本併合解析の成績は、コレチメント®群と参照群との比較を示したものではありません。
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I日1回1錠投与の寛解導入効果と安全性

CORE !!試験併合解析(海外第皿相試験併合解析)主要評価項目サブグループ解析

病変の拡がりによる病型分類別にみた、

投与後8週時に臨床的・内視鏡的寛解※|が認められた被験者の割合I海外デー夕]

投与後8週時に臨床的・内視鏡的寛解もが認められた被験者の割合を、病変の拡がりによる病型分類別にみたところ、 

左側大腸炎および直腸• S状結腸炎の集団では、コレチメント®9mg/日群のほうがプラセボ群よりも統計学的に 

有意に高いことが示されました〔左側大腸炎P=O.OO18、直腸• S状結腸炎p=0.0349(いずれも名目上のp値)、CMH検定(層別因子:各試験)〕。

@病変の拡がりによる病型分類別にみた、

投与後8週時に臨床的・内視鏡的寛解※が認められた被験者の割合〔併合ITT解析対象集団(Worst case)J

•コレチメント®9mg/日 プラセボ

(%) 全大腸炎 左側大腸炎

100
両側有意水準==0.05
CMH検定(層別因子:各試験)80 []：95%信頼区間

群間差60
群間差:-0.2% 

[-11.3-10.9]

[6.3-27.9]

40
p=0.0018(名目上のp値)

p=0.9673(名目上のp値)

20.3%
3.2%

20 I 1
4.0% 4.2%

〇

(n=25) (n=24) (n=64) (n=62)

直腸・S状結腸炎

群間差:12.5%
[1.0-23.9]

p=0.0349(名目上のp値)

23.5%

(n=81) (n=82)

その他

群間差:8.9% 
[-0.8-18.6]

p=0.1311(名目上のp値)

11.7%
2.8%

(n=60) (n=36)

CORE I • I!試験併合解析(海外第!n相試験併合解析)安全性評価項目
有害事象〔併合安全性解析対象集団〕|海外データ _______________________________________ 丿

併合安全性解析対象集団1,020例における有害事象の発現率は、コレチメンh6mg/日群60.6%(154/254例)、コレチ 

メント®9mg/日群56.5%(144/255例)、プラセボ群53.5%(138/258例)、参照群①(pH依存型メサラジン放出調節 

製剤2400mg/日)63.0% (80/127例)、参照群②〔ブデソニド腸溶性顆粒充填カプセル9mg/日(潰瘍性大腸炎治療剤としては本邦 

適応外)〕注)54.8%(69/126例)で、主なものは潰瘍性大腸炎〔各群16.5%(42/254例)、13.3% (34/255例)、14.0% 
(36/258例)、10.2%(13/127例)、12.7%(16/126例)〕、頭痛〔各群14.6% (37/254例)、11.4% (29/255例)、10.5% 
(27/258例)、9.4% (12/127例)、7.1% (9/126例)〕でした。なお、副作用の発現率は、コレチメンH6mg/日群24.8% 
(63/254例)、コレチメント®9mg/日群27.1% (69/255例)、プラセボ群25.2% (65/258例)、参照群①24.4% (31/127 
例)、参照群②23.0% (29/126例)で、主なものは潰瘍性大腸炎〔各群6.7% (17/254例)、5.5%(14/255例)、7.8% 
(20/258例)、4.7%(6/127例)、5.6%(7/126例))でした。重篤な有害事象は、コレチメント6mg/日群5例、コレチメント® 

9mg/日群7例、プラセボ群8例、参照群①4例、参照群②1例に認められ、主なものは潰瘍性大腸炎(各群2例、4例、4例、 

1例、1例)、治療不成功(各群〇例、2例、〇例、〇例、〇例)でした。投与中止に至った有害事象は、コレチメンh6mg/日群48 
例、コレチメント®9mg/日群39例、プラセボ群43例、参照群①14例、参照群②22例に認められ、主なものは潰瘍性大腸炎 

(各群40例、29例、31例、1〇例、15例)、治療不成功(各群3例、3例、2例、〇例、3例)でした。本併合解析において、死亡は 

認められませんでした。
社内資料:海外第！H相試験併合解析(2023年6月26日承認、CTD 2.7.3、2.7.4)<承認時評価資料> 

Sandborn, W.J. et al.: Aliment. Pharmacol. Ther. 2015:41(5) : 409-418 
本論文の著者には、過去に製造販売元のフェリング・ファーマ株式会社が、資金提供を行った者等が含まれています。本論文の著者のうう、1名はフェリング・ファーマ株式会社の社員です。

病変の拡がりによる病型分類

コレチメント®の【4.効能又は効果】活動期潰瘍性大腸炎(重症を除く)

[6.用法及び用量】通常、成人にはブデソニドとして9mgを1日1回朝経口投与する。

pH依存型メサラジン放出調節製剤の【6.用法及び用量】通常、成人にはメサラジンとして1日2,400mgを3回に分けて食後経口投与するが、寛解期には、必要に応じて1日1回2,400mg食後経口 
投与とすることができる。活動期には、1日3,600mgを3回に分けて食後経口投与する。なお、患者の状態により適宜減量する。

注)ブデソニド腸溶性顆粒充填カプセルは、潰瘍性大腸炎治療剤としては本邦適応外です。ブデソニド腸溶性顆粒充填カプセルの【効能又は効果】は下記の通りです。

[4.効能又は効果】軽症から中等症の活動期クローン病
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コレチメント®錠9mgのDrug Information

3.2製剤の性状3.1組成

3.組成•性状

4.効能又は効果 活動期潰瘍性大腸炎(重症を除く)

6.用法及び用量 通常、成人にはブデソニドとして9mgを1日1回朝経口投与する。

本剤投与中は患者の病態を十分観察し、投与開始8週間を目安に本剤の必要性を検討し、漫然と投与を継続しないこと。［8.1.1参照］

8.重要な基本的注意

10•相互作用

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。

11.2その他の副作用

11.副作用

の重篤な合併症を併発することがある。

14.適用上の注意

| 22.包装21.承認条件 50 錠[10 錠(PTP)x5]医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。

9.特定の背景を有する 
患者に関する注意

［17.臨床成績」の項の内容を熟知し、メサラジン3,600mgを対照とした国内臨床試験で非劣性が検証されていないことを十分に理解した上で 、本剤投与の適否を判断すること。

［17.1.K 17.1.2 参照］

7.用法及び用量
に関連する注意

5.効能又は効果 
に関連する注意

2.1本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2.2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］

8.1本剤は副腎皮質ステロイドであり、誘発感染症、続発性副腎皮質機能不全、クッシング 
症候群、骨密度の減少、消化性潰瘍、糖尿病、白内障、緑内障、精神障害等の重篤な 

副作用があらわれる可能性がある。本剤の投与にあたっては、次の注意が必要である。

8.1.1本剤を長期間投与した場合に、全身性の副作用があらわれる可能性があるため、 
漫然と投与しないこと。［7.参照］

8.1.2投与中は、副作用の発現に対し、常に十分な配慮と観察を行い、また、患者をストレ 
スから避けるようにし、事故、手術等の場合には当該患者の副腎皮質機能の低下 

に留意し、全身性ステロイド剤の投与など適切な処置を行うこと。

8.1.3特に、免疫抑制状態の患者が、水痘又は麻疹に感染すると、致命的な経過をたどる 
ことがあるので、次の注意が必要である。

a) 本剤投与前に水痘又は麻疹の既往や予防接種の有無を確認すること。

b) 水痘又は麻疹の既往のない患者においては、水痘又は麻疹への感染を極力防 
ぐよう常に十分な配慮と観察を行うこと。感染が疑われる場合や感染した場合に

2.禁忌
(次の患者には投与しないこと)

害患者を対象とした本剤の臨床試験は実施していない。［16.6.1参照］
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。動物実験で催奇形性及び胚•胎児への影響が 

認められている。

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。本剤は乳汁中へ移行するとの報告がある。

9.7小児等
小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

"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。

14.!薬剤調製時の注意

本剤を分割したり、乳鉢による粉砕は行わないこと。 14.3薬剤投与時の注意
14.2薬剤交付時の注意 本剤は放出制御製剤であることより、かまずに服用すること。

PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して服用するよう指導すること。PTPシート14.4薬剤投与後の注意
の誤飲により、硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔をおこして縦隔洞炎等 便中に錠剤が認められることがある。

潰瘍性大腸炎治療剤処方箋医薬品渤I薬価基準収載I

9.1合併症•既往歴等のある患者

9.1.1感染症の患者
症状が増悪するおそれがある。

9.1.2 B型肝炎ウィルスキャリアの患者
本剤の投与期間中及び投与終了後は継続して肝機能検査値や肝炎ウィルスマー 

カーのモニタリングを行うなど、B型肝炎ウィルス増殖の徴候や症状の発現に注意寸 
ること。異常が認められた場合には、本剤の減量を考慮し、抗ウィルス剤を投与する 

など適切な処置を行うこと。B型肝炎ウィルスの増殖による肝炎があらわれることが 

ある。なお、投与開始前にHBs抗原陰性の患者において、他の副腎皮質ステロイド 

剤投与後にB型肝炎ウィルスによる肝炎を発症した症例が報告されている。

9.3肝機能障害患者
9.3.1中等度以上の肝機能障害のある患者

本剤は主に肝臓で代謝されるため、血中濃度が上昇する可能性がある。肝機能障

は、直ちに受診するよう指導し、適切な処置を講ずること。

c)水痘又は麻疹の既往や予防接種を受けたことがある患者であっても、本剤投与 
中は、水痘又は麻疹を発症する可能性があるので留意すること。

8.1.4免疫抑制状態の患者では、生ワクチンの接種により、ワクチン由来の感染を増強又 
は持続させるおそれがあるので、本剤投与中の患者に生ワクチンを接種する場合、 

免疫機能を検査の上、十分な注意を払うこと。

8.2本剤中止時又は全身作用の強いステロイド剤から本剤に変更する場合、血中のステ 
ロイド濃度の変化に伴い筋肉痛、関節痛等の症状があらわれることがある。まれに、疲 

労、頭痛、悪心、嘔吐等の症状があらわれることがあり、このような症状があらわれた 

場合には、副腎皮質機能抑制を疑い、必要に応じて一時的に全身作用の強いステロ 

イド剤の投与を行うこと。

8.3全身作用の強いステロイド剤カ、ら本剤に変更する場合に、鼻炎、湿疹等のアレルギー症状 
が顕在化することがあるので、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。

和 名 コレチメント®錠9mg 日本標準商品分類番号 872399 薬価収載 2023年8月
洋 名 CORTIMENT® Tablets 9mg 承認番号 30500AMX00130 販売開始 2023年9月
一 般 名 ブデソニド 承認年 月 2023年6月
貯法:室温保存 有効期間:3年 注)注意-医師等の処方箋により使用すること

色•剤形 白色〜微黄白色のフィルムコーティング錠

外 形
表面厂、

№9)
側面 V一 裏面〇)

大きさ 直径 | 9.5mm | 厚さ | 4.7mm

識別コード MX9

販売名 コレチメント錠9mg

有効成分 1錠中ブデソニド9mg

添加剤

乳糖水和物、結晶セルロース、大豆レシチン、ヒドロキシプロピルセルロース、 

含水二酸化ケイ素、ステアリン酸、ステアリン酸マグネシウム、メタクリル酸 

コポリマーL、メタクリル酸コポリマー S、タルク、酸化チタン、クエン酸トリエチル

本剤は、主として代謝酵素CYP3A4で代謝される。［16.4参照］

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)［2.2参照］

低ナトリウム血症が発現するおそれがある。 機序不明。

10.2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

CYP3A4阻害剤(イトラコナゾール、エリスロマイ 
シン、シクロスポリン、コビシスタット等)［16.7参,照］

本剤の血中濃度が上昇するおそれがあり、副腎皮質ステロイド剤を 

全身投与した場合と同様の症状があらわれる可能性がある。

CYP3A4による本剤の代謝が阻害されることにより、本剤 
の血中濃度が上昇する可能性がある。

グレープフルーツ、グレープフルーツジュース 

［16.7参照］

本剤の血中濃度が上昇するおそれがあり、副腎皮質ステロイド剤を 

全身投与した場合と同様の症状があらわれる可能性がある。

発現機序の詳細は不明であるが、グレープフルーツに含ま 

れる成分が、CYP3A4を抑制するためと考えられる。

2-5%未満 2%未満 頻度不明

心臓障害 動悸

胃腸障害
潰瘍性大腸炎 

増悪

腹部膨満、 

口唇炎

悪心、上腹部痛、腹痛、 

口内乾燥、消化不良、鼓腸

皮膚及び 

皮下組織障害

ざ瘡、湿疹 葬麻疹、発疹、斑状出血

筋骨格系及び 

結合組織障害

筋肉痛、背部痛、筋痙縮

腎及び尿路障害 蛋白尿

生殖系及び 

乳房障害

月経障害

一般•全身障害及び 

投5•部位の状態

末梢性浮腫 疲労

臨庆検査
白血球数増加、 

尿中白血球陽性

血中コルチゾール減少

2-5%未満 2%未満 頻度不明

感染症及び 

寄生虫症

乳房膿瘍、感染性腸炎、 

乳腺炎、口腔ヘルペス

インフノレエンザ

血液及び 

リンパ系障害

白血球増加症

免疫性障害 アナフィラキシー反応

内分泌障害
クッシング様症状、 
小児の成長遅延

代謝及び 

栄養障害

低カリウム血症

精神障害

不眠症、睡眠障害 気分変化、神経過敏、

気分動揺、うつ病、 

精神運動亢進、不安、攻擊性

神経系障害 頭痛、浮動性めまい、振戦

眼障害 白内障、緑内障、霧視

•「その他の注意事項等情報」等の詳細につきましては、電子添文をご参照ください。•電子添文の改訂に十分ご留意ください。 2024年9月改訂
(第4版、保険給付上の注意の項削除)
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