
 

８保医健薬第１２３７号 

令 和 ８ 年 ６ 月 １ ７ 日 

 

一般社団法人東京都病院薬剤師会  

会長  後藤 一美 様 

 

 

東京都保健医療局健康安全部長 

神永 貴志 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

ＧＬＰ－１受容体作動薬及びＧＩＰ／ＧＬＰ－１受容体作動薬の 

適正使用について 外１件（通知）  

 

 

 

日頃から、東京都の薬務行政に御協力いただきありがとうございます。 

今般、標記の件について、下記のとおり通知がありました。 

つきましては、本件について、貴会会員へ周知いただきますようお願いいたします。 

 

 

記 

 

 

１ ＧＬＰ－１受容体作動薬及びＧＩＰ／ＧＬＰ－１受容体作動薬の適正使用について 

（令和８年６月 16 日付 医薬安発 0616 第 16 号、医政総発 0616 第１号及び医政産情

企発 0616第１号 厚生労働省医薬局医薬安全対策課、同省医政局総務課及び同局医

薬産業振興・医療情報企画課長連名通知） 

 

２ 炭酸リチウム製剤の使用にあたっての留意事項について 

（令和８年６月 16日付 医薬安発 0616第３号 厚生労働省医薬局医薬安全対策課長通

知） 

 

 

 

 

＜問合せ先＞ 

東京都保健医療局健康安全部 

薬務課安全対策担当 

電話番号：０３－５３２０－４５１４ 



 

医薬安発 0616 第 16 号  

医政総発 0616 第１号  

医政産情企発 0616 第１号  

令 和 ８ 年 ６ 月 1 6 日  

 

 

 都 道 府 県 

各 保健所設置市 衛生主管部（局）長 殿 

 特 別 区 

 

厚生労働省医薬局医薬安全対策課長 

（ 公 印 省 略 ） 

厚 生 労 働 省 医 政 局 総 務 課 長  

（ 公 印 省 略 ） 

厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課長   

  （ 公 印 省 略 ） 

 

ＧＬＰ-１受容体作動薬及びＧＩＰ/ＧＬＰ-１受容体作動薬の 

適正使用について 

 

日頃より、医薬行政の推進にご協力を賜り、厚く御礼を申し上げます。 

さて、昨今、２型糖尿病治療薬や肥満症治療薬として製造販売承認されている

ＧＬＰ-１受容体作動薬及びＧＩＰ/ＧＬＰ-１受容体作動薬（以下「ＧＬＰ-１受

容体作動薬等」という。）について、一部の医療機関において２型糖尿病及び肥

満症の治療目的以外の美容や痩身を目的に使用されている実態があることが確

認されています。 

ＧＬＰ-１受容体作動薬等について、製造販売承認された効能・効果や用法・

用量の範囲ではなく適応外で使用された場合の安全性及び有効性は確認されて

おらず、思わぬ有害事象による健康被害につながるおそれがあるなど十分な注

意が必要です。 

つきましては、ＧＬＰ-１受容体作動薬等の適正使用に関する下記の事項につ

いて御了知の上、貴管内の医療機関等への周知をお願いいたします。 

  



記 

 

１ ＧＬＰ-１受容体作動薬等の適正使用について 

（１） ＧＬＰ-１受容体作動薬等を承認された効能・効果に則って使用した際で

あっても、重大な副作用として低血糖症状や急性膵炎が起こり得ること、ま

た、比較的頻度の高い副作用として、悪心、嘔吐、下痢、便秘、腹痛などの

消化器症状が認められていることが電子化された添付文書（以下「電子添文」

という。）で注意喚起されており、適応外で使用された場合であってもこう

した副作用が生じるおそれがあります。また、これらの製剤は承認された効

能・効果に対応した投与方法が用法・用量において規定されており、当該投

与方法ではなく適応外で使用することは、確認された安全性及び有効性の

内容とは異なるものであることから、思わぬ有害事象による健康被害につ

ながるおそれがあり十分な注意が必要です。ＧＬＰ-１受容体作動薬等の使

用にあたっては、使用者へリスクを説明するとともに、以下のとおり電子添

文に基づく適正使用をお願いいたします。また、医薬品リスク管理計画の安

全性検討事項に記載された副作用や、電子添文の「使用上の注意」に記載さ

れた副作用に対して、直ちに適切な処置ができる体制を整えるようにお願

いします。 

（ア） ２型糖尿病治療薬として承認されているＧＬＰ-１受容体作動薬等

の使用においては、電子添文の承認された用法・用量の記載に基づき、

「効能又は効果に関連する注意」の記載に十分留意いただくようお願

いいたします。 

（参考１）「効能又は効果に関連する注意」の項抜粋（２型糖尿病治

療薬（一般名：チルゼパチド）の電子添文より） 

本剤の適用は、あらかじめ糖尿病治療の基本である食事療法、運動療

法を十分に行った上で効果が不十分な場合に限り考慮すること。 

（イ） 肥満症治療薬として承認されているＧＬＰ-１受容体作動薬等の使

用においては、電子添文の効能・効果、用法・用量の記載に基づき、

「効能又は効果に関連する注意」の記載に十分留意いただくようお願

いいたします。なお、製造販売承認の際に策定されている最適使用推

進ガイドラインについても、医薬品最適な使用を推進する観点から必

要な要件、考え方及び留意事項を示しているものであるため、留意い

ただくようお願いいたします。 



（参考２）「効能又は効果」の項抜粋（肥満症治療剤（一般名：セマグ

ルチド（遺伝子組換え））の電子添文より） 

○肥満症 

ただし、高血圧、脂質異常症又は２型糖尿病のいずれかを有し、食事

療法・運動療法を行っても十分な効果が得られず、以下に該当する場

合に限る。 

・BMI が 27kg/m2以上であり、２つ以上の肥満に関連する健康障害

を有する 

・BMIが 35kg/m2以上 

（参考３）「効能又は効果に関連する注意」の項抜粋（肥満症治療剤

（一般名：セマグルチド（遺伝子組換え））の電子添文より） 

本剤の適用にあたっては、あらかじめ肥満症治療の基本である食事療

法・運動療法を行っても、十分な効果が得られない場合で、薬物治療

の対象として適切と判断された患者のみを対象とすること。肥満に関

連する健康障害は、臨床試験に組み入れられた患者背景を参考に判断

すること。 

 

（２）医療機関及び薬局においては、ＧＬＰ-１受容体作動薬等について、一部

の医療機関及び薬局において治療目的以外（主に美容・痩身目的）に使用さ

れている実態があることから、これを真に必要とする患者への供給が滞る

ことのないよう上記（１）の適正使用のための対応をお願いします。なお、

現時点においては、いずれのＧＬＰ－１受容体作動薬等も通常出荷となっ

ており、供給状況に問題ないことを申し添えます。 

 

２ 医療に関する広告について 

医療に関する広告については、患者等の利用者保護の観点から、広告可能事項

以外の国内未承認や適応外の医薬品等を用いた自由診療に関する広告は原則禁

止されています。ウェブサイト等での広告については例外として広告を可能と

していますが、その場合であっても、問い合わせ先を明示した上で、通常必要と

される治療等の内容、費用、リスク、副作用等に関する事項について情報提供す

ることが必要です。 

上記のように一定の条件を満たし、広告可能な場合であっても、虚偽の広告、

他の病院又は診療所と比較して優良である旨の広告等は禁止されており、また、 



 ・一般人が広告内容から認識する「印象」や「期待感」と実際の内容との間

に相違があると言えるもの、 

 ・科学的な根拠が乏しい情報であるにもかかわらず、特定の手術や処置等の

有効性を強調することにより、その手術等の実施へ誘導するもの、 

についても、誇大な広告として禁止されていますので、十分ご注意ください。 

 

３ 副作用等報告の実施について 

ＧＬＰ-１受容体作動薬等について医師、薬剤師等の医薬関係者は、保健衛生

上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、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（昭和 35年法律第 145

号）第 68 条の 10 第２項に基づく副作用等報告を行うようにお願いします。ま

た、副作用等報告時に適応外で使用されていることが明らかな場合には、「医薬

関係者からの医薬品、医療機器、再生医療等製品、医薬部外品及び化粧品の副作

用、感染症及び不具合報告の実施要領について」（令和４年３月 18 日付け薬生

発 0318第１号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）別紙 1様式①の「使用理由」

の項に、「適応外使用（美容目的）」等と記載していただくようにお願いします。 

なお、薬機法第 68条の２の６第２項において、医薬関係者等は、製造販売業

者が行う医薬品等の適正な使用のために必要な情報の収集に協力するよう努め

なければならないとされており、製造販売業者の情報収集にご協力くださいま

すよう、あわせてお願いします。 

 



 

医薬安発 0616 第３号 

令 和 ８ 年 ６ 月 1 6 日 

 

 

 都 道 府 県 

各 保健所設置市 衛生主管部（局）長 殿 

 特 別 区 

 

厚生労働省医薬局医薬安全対策課長 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

炭酸リチウム製剤の使用にあたっての留意事項について 

  

 

炭酸リチウム製剤（以下「本剤」という。）については、令和８年３月 25日に

開催された薬事審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会における審議結果

を踏まえ、本日付で「「使用上の注意」の改訂について」（医薬安発 0616第１号

厚生労働省医薬局医薬安全対策課長通知）を発出したところです。 

電子化された添付文書の改訂内容は別紙のとおりですが、「禁忌」から「妊婦

又は妊娠している可能性のある女性」を削除したことに伴い、妊婦等への投与を

適切に実施するため、その使用に当たっては、特に下記の点について留意される

よう、貴管下の医療機関等に対する周知をお願いします。 

 

記 

 

 

１．妊娠する可能性のある女性に使用する場合には、本剤による催奇形性につい

て十分に説明し、本剤の使用が適切であるか慎重に判断すること（別紙の「生

殖能を有する者」の項参照）。 

 

２．妊婦、胎児及び新生児に対する適切な周産期管理が実施可能な医療施設と連

携し、双極症治療に関する知識及び経験を有し、以下の本剤のリスク等につ

いて十分に管理・説明できる医師の下で実施すること（別紙の「妊婦」の項

参照）。 



 

（１）妊娠により本剤の血清リチウム濃度が変化し治療効果に影響がみられ

る可能性があるため、妊婦に対し本剤を投与する場合には、本剤の血

清リチウム濃度を頻回に測定し患者の状態等に十分注意すること。妊

娠末期では、分娩直前に血清リチウム濃度の異常上昇を起こすことが

ある。 

（２）本剤を投与した妊婦から出生した新生児において、新生児薬物離脱症

候群やリチウム中毒があらわれることがある。 

 

 

参考資料： 

○令和７年度第 12 回薬事審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会 

資料１－１ 炭酸リチウムの「使用上の注意」の改訂について 

https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/001678142.pdf 

  



 

（別紙） 

下線は変更箇所 

改訂後 改訂前 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 

（削除） 

 

9. 特定の背景を有する患者に関する注

意 

9.4 生殖能を有する者 

妊娠する可能性のある女性に使用する場

合には、本剤による催奇形性について十

分に説明し、本剤の使用が適切であるか

慎重に判断すること。なお、本剤と先天異

常リスクの用量反応関係は明らかではな

い。 

 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性

には、治療上やむを得ないと判断される

場合を除き、投与しないこと。動物実験

（ラット・マウス）で催奇形作用が、また

ヒトで心奇形の発現が報告されている。 

 

妊婦、胎児及び新生児の適切な周産期管

理が実施可能な医療施設と連携し、双極

症治療の知識及び経験を有し、以下の本

剤のリスク等について十分に管理・説明

できる医師の下で、本剤の投与が適切と

判断される患者のみに使用すること。 

・ 妊娠により血清リチウム濃度が変化し

治療効果に影響がみられる可能性がある

ため、妊婦に対し本剤を投与する場合に

は、血清リチウム濃度を頻回に測定し患

者の状態等に十分注意すること。妊娠末

期では、分娩直前に血清リチウム濃度の

異常上昇を起こすことがある。 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性 

 

9. 特定の背景を有する患者に関する注

意 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性

には投与しないこと。動物実験（ラット・

マウス）で催奇形作用が、またヒトで心臓

奇形の発現頻度の増加が報告されてい

る。妊娠末期の女性では、分娩直前に血清

リチウム濃度の異常上昇を起こすことが

ある。 



 

・ 本剤を投与した妊婦から出生した新生

児において、新生児薬物離脱症候群やリ

チウム中毒があらわれることがある。 

【参考】Patorno,E.,et al.:N.Engl.J.Med. 2017;376:2245-2254 

Hastie,R.,et al.:BMC Med. 2021;19:291 

Wesseloo,R.,et al.:Br.J.Psychiatry 2017 Jul;211(1):31-36 

Molenaar,N.M.,et al.:Bipolar.Disord. 2021;23(1):49-54 

Newport,D.J.,et al.:Am.J.Psychiatry 2005;162(11):2162-2170 
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