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　新型コロナウイルス感染症（COVID-19）
に対するイベルメクチンの有効性につい
て、死亡リスクの低下を報告した研究が
ある一方で、効果が期待できないことを
報告した研究もあります。結果に一貫性
を認めないのはなぜでしょうか。
　その理由の一つとして、研究手法の違
いが挙げられます。盲検化や必要症例数
の見積もりなど、適切な手法で検討され
ていないランダム化比較試験（ＲＣＴ）
では、イベルメクチンの効果を過大に見
積もっている可能性が報告されています
（PMID:35071686）
　また、研究が行われた地域にも注意が
必要かもしれません。COVID-19に対す
るイベルメクチンの有効性を検討した研
究の一部は中南米で行われています。中
南米ではまた、ストロンギロイデスとい
う寄生虫感染症の患者が多いことで知ら
れています。この感染症はステロイド
や免疫抑制剤を服用している人で重症
化しやすく、感染初期から駆虫薬であ

るイベルメクチンの投与が推奨されてい
ます。
　COVID-19に対するイベルメクチンの
有効性をＲＣＴで検証する際、イベルメ
クチン群、プラセボ群、双方にCOVID-19
に対する標準治療が行われます。つまり、
両群でステロイドを投与される可能性が
極めて高いのです。このＲＣＴに、スト
ロンギロイデス感染症の患者が多く参加
していたらどのようなことが起こり得る
でしょうか。
　プラセボ群に割り付けられた人では、
服用していた（あるいは服用すべきだっ
た）イベルメクチンの投与を受けるこ
とができないばかりか、ステロイドが
投与されてしまうかもしれません。つま
り、死亡リスクはイベルメクチンの効果
とは無関係にプラセボ群で高くなる可能
性があるのです。この場合、プラセボ群

に比べてイベルメクチン群で死亡が少な
いという研究結果が得られることになり
ます。
　そのような中、イベルメクチンのＲＣ
Ｔが行われた地域と、死亡リスクに対す
る同薬の効果を検討した研究が報告され
ました（PMID:35311963）。解析の結果、
プラセボ群と比較したイベルメクチン群
の死亡リスクは、被験者のストロンギロ
イデス有病割合が５％増加するごとに
39％低下しました。
　プラセボ群に割り付けられた被験者
が、イベルメクチンの投与を受けること
ができず、ステロイドを投与されたこと
によって死亡リスクが高まるという説明
は仮説にすぎません。しかし、ＲＣＴの
結果に重大なバイアスをもたらす要因と
して、地域特有の被験者の背景という視
点は興味深いものです。
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処方箋交付と薬局販売可に

「０類」医薬品の創設提言
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ニュースダイジェスト

「薬事日報」の紙面から　日本薬剤師会は、ＯＴＣ
医薬品の新たな類型として
「医療用一般用共用医薬品
（仮称）」の創設を厚生労働

省に求める。医療用医薬品と要指導
医薬品の中間に位置し、医師による
処方箋での交付と薬局での販売がど
ちらも可能になるようにする。対象
医薬品は、供給が困難になって市場
からなくなってしまう医療用医薬品
や、処方箋なしでも患者アクセスを
確保する必要性が高い医療用医薬品
を想定。医療用医薬品を処方箋なし
で販売する「零売」ではない仕組み
を構築したい考えだ。実現には医薬
品医療機器等法の改正が必要にな
り、国に提言していく方針。
　共用医薬品の創設は、都道府県会
長協議会で公表した「政策提言
2022」の中で提言したもの。地域

住民がＯＴＣ医薬品をより活用しや
すくするため、医師と薬剤師の両者
で対応を行えることを狙いとしてい
る。スイッチＯＴＣの場合、要指導
医薬品としての販売が３年以上経過
すると、第１類医薬品にリスク区分
が変更となるが、共用医薬品はリス
ク区分が変更されない「０類」とし
て取り扱えるようにする。
　ＯＴＣ医薬品の扱いとなるが、医
師の処方箋での交付も可能とするほ
か、販売は薬局で薬剤師が行う。
　山本信夫会長は記者会見で、「ス
イッチＯＴＣの一番の問題点は、ス
イッチする時は厳格な議論をしつ
つ、スイッチされてしまうと３年
間何もなければ自動的に１類、２
類に落ちていく仕組みになってい
る。そういう扱い方をしてはいけ
ないものも中にはある」と述べ、薬

局薬剤師しか扱えないＯＴＣ医薬
品の必要性を指摘。零売について
も「薬剤師が医薬品を扱う上で販
売の仕方に問題がある」との認識を
示した。
　財務省が医療用としても一般用と
しても販売されているＯＴＣ類似品
の保険外しを提案する中、「共用医
薬品の枠組みを作り、医療用の中で
とどめておく。保険で買えるという
意味では医療用だが、自由に買える
という意味では一般用になる」と説
明。
　その上で「保険という仕組みの中
での制限と、医療の中で使うという
制限と、自由に薬剤師の指導なり専

門家の指導の中で患者が買える薬と
そうでない薬を、どのようにコラボ
レーションすれば薬を使っていける
か。（０類は）その置き場として考
えた」と述べた。
　日薬の提言に対し、厚労省幹部は
「事前に説明を受けている。厚労省
として提案内容を認めているのでは
なく、一つの意見」との認識を示し
た。零売のあり方など、医薬品販売
制度には様々な課題がある中、「問
題提起と受け止めている。着眼点と
してはいいのではないか」としつつ、
実現に向けては「法改正などハード
ルは高い」と見ているようだ。

（2022年６月１日掲載）
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