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 日頃は厚生労働行政にお忙しいこととお喜び申し上げます。 
 
さて、一般社団法人 日本禁煙学会は平成 24年 9月 18 日に医療用医薬品添付文書バレニ
クリン酒石酸塩 添付文書改訂の要望をお出しいたしました。 
さらに、平成 26年 1月 14 日に再度「バレニクリンのメタアナリシスの検討・評価結果と
共に、本学会の要望書に対する検討内容・評価等お聞かせいただきたく存じます」という
文書をご提出申し上げました。 
 
 最近、米国ＦＤＡは製品表示を改訂し、アルコールとの相互作用、けいれん発作のまれ
なリスク等を記載するために製品表示を改訂いたしました。これはまさに私どもが訴えて
いた点でもあります。 
 米国の資料によりますと、バレニクリンを使用しながらけいれんを生じた患者の半数は
てんかんであり、4 割は抗うつ薬など発作閾値を低下させる薬物を使用し、１６％が原因
不明ということでありました。 
 
 このことから、私たちが要望しておりました、 
１． 一般に意識障害を起こす可能性の高い「てんかん」患者に対する、バレニクリン

酒石酸塩投与期間中の運転の禁止 
２． 薬剤による影響を確認するまでの運転の制限 

 
を、再再度お願いいたしたいと存じます。 

 
すでに 3 年間が経過し、患者が当然得られる治療が行われずに放置されている現状は看過
できません。 
 
なにとぞご検討をよろしくお願い申し上げます。 
 
 平成 27年 5月 28日(木)  
            一般社団法人/ NPO法人 日本禁煙学会 理事長 作田 学 
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