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● 抄録

背景：保険薬局で抗悪性腫瘍薬を調剤する機会は増えており，薬局薬剤師による副作用モニタリ
ングと医療機関との連携が重要視されてきている。抗がん剤の併用療法は好中球減少，貧血，下
痢などの有害事象発現が多く報告されており，在宅における服薬管理を良好に行うためにも薬剤
師による服薬指導は重要である。そこで今回，当薬局でアベマシクリブを調剤した乳がん患者を
対象に，自覚症状を有する有害事象の下痢を指標として，服薬指導や薬学的ケアの有効性を後方
視的に調査した。
方法：2020 年 1 月～ 2022 年 9 月の期間にアベマシクリブを調剤した乳がん患者を対象とした。
処方箋，薬剤服用歴，医療機関に交付した服薬情報提供書を対象に調査を行い，調査項目はアベ
マシクリブの処方期間，止瀉剤，下痢の評価とした。
結果：対象として抽出した乳がん患者は 20 名で，全例においてアベマシクリブ初回投与時にロ
ペラミドが処方されており，11 名に下痢を認めた。薬剤師によるテレフォンフォローアップ
（TF）やトレーシングレポート（TR）に同意した患者は 11 名であり，下痢は 5名であった。ロ
ペラミド増量，タンニン酸アルブミン追加などにより 4名が下痢グレードの低下がみられた。一
方，TFや TRを実施することに同意が得られなかった患者は 9例であり，70 代の 3名にグレー
ド 3の下痢が発現し，全例においてアベマシクリブの治療が中止となった。同意が得られなかっ
た群では，下痢グレードに変化がなかった。
考察：下痢の軽減が認められたのはTFや TRの同意が得られた患者のうち 4名であり，それ以
外では 0名であったが，介入研究含めてさらなる検討が必要と思われる。患者にはTFや TRの
理解を得てもらうことも重要と思われるため，実施症例数を積み重ね，アベマシクリブの治療が
継続できるよう検証していきたい。
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1．は じ め に

がんの薬物療法は院内から院外に年々移行してい

る。保険薬局で抗悪性腫瘍薬を調剤する機会も増え

ており，薬局薬剤師による副作用モニタリングと医

療機関との連携が重要視されてきた。CDK4/6 阻害

薬であるアベマシクリブやパルボシクリブは，乳癌

診療ガイドライン 2022 年版 1）において，閉経後ホ

ルモン受容体陽性HER2 陰性転移・再発乳がんに

対する一次内分泌療法として非ステロイド性アロマ

ターゼ阻害薬との併用療法が最も強く推奨されてい

る薬剤であり，日本調剤葛飾薬局での処方受理件数

も増加している。

一方，この併用療法は好中球減少，貧血，下痢な

どの有害事象発現が多く報告されており 2）～ 3），在宅

における服薬管理を良好に行うためにも薬剤師によ

る服薬指導は重要である。また，病院薬剤師による

服薬指導や薬学的介入により，外来がん化学療法が

安全に遂行できるとの報告はあるが 4）～ 8），保険薬局

薬剤師による報告は少ない 9）。

そこで今回，当薬局でアベマシクリブを調剤した

乳がん患者を対象に，自覚症状を有する有害事象の

下痢を指標として，服薬指導や薬学的ケアの有効性

を後方視的に調査した。

2．方　　　法

2020 年 1 月 1 日から 2022 年 9 月 30 日に，日本

調剤葛飾薬局でアベマシクリブを調剤した乳がん患

者を対象とした。処方箋，薬剤服用歴，医療機関に

交付した服薬情報提供書（トレーシングレポート：

表 1　対象患者一覧（薬剤師によるTF，TRの同意あり）

年齢

下痢発現
（アベマシクリブ投与後） 薬剤師のTF，TRによる

下痢の治療内容

下痢の結果
アベマシクリブ
処方期間（日）時期

（日）
下痢グレード
（CTCAE v5.0）

継続
（日）

下痢グレード
（CTCAE v5.0）

65  28 2
排便回数：5-7 回 /日，日常生活への支障あり
→ロペラミド増量とタンニン酸アルブミン 
追加を提案

 56 1 → 0 956＊

50 ─ 0 下痢に対する治療なし ─ 0 730

53  21 1
ロペラミドにより便秘傾向
（BS：1，排便回数：2日に 1回）
→タンニン酸アルブミンへの変更を提案

 14 0 709＊

47 168 1
排便回数：5回 / 日
→タンニン酸アルブミン追加を提案

 28 0 573＊

74 ─ 0 下痢に対する治療なし ─ 0 550

54 ─ 0 下痢に対する治療なし ─ 0 301

72 ─ 0 下痢に対する治療なし ─ 0 259

56  42 2
排便回数：6回 / 日，BS：6
→ロペラミド増量を提案 

256 1 256

65  14 1
排便回数：4回 / 日，BS：6-7，
不快感が強い訴えあり
→半夏瀉心湯エキス顆粒追加を提案 

121＊ 1 121＊

62 ─ 0
下痢に対する治療なし
（病勢増悪のため治療中止） 

─ 0  28

75 ─ 0
下痢に対する治療なし
（血液透析導入のため治療中止） 

─ 0  21

TF：テレフォンフォローアップ　TR：トレーシングレポート
CTCAE v5.0：有害事象共通用語規準 v5.0，BS：Bristol Stool Form Scale
＊2022/9/30 時点で服用継続中

（344）
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TR）を対象に調査を行い，調査項目はアベマシク

リブの処方期間，止瀉剤，下痢の評価〔有害事象共

通用語規準 v5.0 日本語訳 JCOG 版（CTCAE） 10）〕

とした。

薬局薬剤師によるテレフォンフォローアップ

（TF）や医療機関へのTRの交付に同意した患者を

対象に，下痢グレードの経過を調査したが，一方，

同意が得られなかった患者も存在したため，別途，

医師の下痢治療について経過を追った。

なお，本研究は当社の社内倫理審査委員会の承認

を得て実施した（承認日：2022.12.7，承認番号：

2022-055）。

3．結　　　果

対象として抽出した乳がん患者は 20 名で，平均

年齢は 65 歳であった。全例においてアベマシクリ

ブ初回投与時にロペラミドが処方されており，11

名に下痢を認めた。

薬剤師による TF や TR に同意した患者は 11 名

であり，そのうち下痢は 5名であった。ロペラミド

増量，タンニン酸アルブミン追加などにより 4名で

下痢グレードの低下がみられた（表 1）。

一方，薬剤師がTFや TRを実施することに同意

が得られなかった患者は 9 名であった。70 代の 3

名にグレード 3の下痢が発現し，全例においてアベ

マシクリブの治療が中止となった。また，62 歳の

症例は，アベマシクリブの投与を中止したところ 7

日目には下痢が回復した。そこで再投与したところ

下痢が悪化したため，アベマシクリブは中止した。

同意が得られなかった群では，下痢グレードに変化

がなかった（表 2）。

4．考　　　察

今回，保険薬局薬剤師による TF や TR の実施

が，アベマシクリブによる下痢の有害事象を軽減で

きるか後方視的に調査した。なお，患者によっては

同意を得られない場合もあるため，その際には通常

の医師の治療について別途集計を行った。その結

果，下痢は 11 名にみられ，同意を得られた患者は

5名，同意が得られなかった患者は 6名であった。

下痢の評価は 1日の平均排便回数とブリストルス

ケールの 2つを指標にするが，アベマシクリブ投与

表 2　対象患者一覧（薬剤師によるTF，TRの同意なし）

年齢

下痢発現
（アベマシクリブ投与後）

通常の医師の治療

下痢の結果
アベマシクリブ
処方期間（日）時期

（日）
下痢グレード
（CTCAE v5.0）

継続
（日）

下痢グレード
（CTCAE v5.0）

54 28 1
ロペラミド 1 mg/ 回（頓服）→
2 mg/ 日＋酪酸菌錠 6錠 / 日＋タンニン酸
アルブミン原末 3 g/ 日

217 1 245

65 ─ 0 ロペラミド 2 mg/ 日でコントロール良好 ─ 0 112

69  1 2 ロペラミド 2 mg/ 日→ 4 mg/ 日を内服  83 2  84

74 ─ 0
ロペラミド 1 mg/ 回（頓服）＋
酪酸菌錠 6錠 / 日で良好

─ 0  77

78 ─ 0
ロペラミド 1 mg/ 回（頓服）＋
酪酸菌錠 6錠 / 日で良好

─ 0  63*

62  1 1
下痢の悪化によりアベマシクリブ中止
→ 7日後下痢が回復したため再開したが，
再度悪化のため中止

 59 1 ⇒ 2 ⇒ 0 ⇒ 1  60

71 14 3 下痢によりアベマシクリブ中止  14 3  28

74 14 3 下痢によりアベマシクリブ中止   7 3  21

77  7 3 下痢によりアベマシクリブ中止   7 3  14

CTCAE v5.0：有害事象共通用語規準 v5.0
＊2022/9/30 時点で服用継続中

（345）
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患者においては，特に 1日の平均排便回数の多さに

対して不快感を示す事例が多かった。このような事

例に対するロペラミドの投与は効果的ではあるが，

一時的な作用であり持続的ではない。そのため排便

回数そのものを継続的に減少させるには，他剤併用

を検討することも視野に入れる必要があるだろう。

今回の調査では，排便回数が多い患者に対しタン

ニン酸アルブミンを用いた事例が多かった。これら

薬剤はロペラミドと比較してエビデンスレベルが低

いが，作用機序 11）からタンニン酸による腸管収斂

作用が排便回数の減少に有効と考察する。これらの

薬剤は臨床学的根拠に乏しいため，実例数を増やし

有用性を検証していくに値するであろう。

下痢の軽減が認められたのは，同意が得られた患

者で 4名であった。一方，TFや TRの同意が得ら

れず通常の医師の治療を行った患者では，下痢の改

善は 0名であった。このことから，アベマシクリブ

服薬開始早期からTFや TRの理解を得てもらうこ

とも重要と思われた。ただ，今回は介入の有無によ

る比較検討を行った訳ではないので，さらなる検討

が必要である。今後，保険薬局薬剤師によるTFや

TRの実施症例数を積み重ね，アベマシクリブの治

療が継続できるよう検証していきたい。
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