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ＩＦ利用の手引きの概要－日本病院薬剤師会－ 

 

１．医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

 医療用医薬品の基本的な要約情報として医療用医薬品添付文書（以下、添付文書と略す）

がある。医療現場で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情

報を活用する際には、添付文書に記載された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合

がある。 

 医療現場では、当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者（以下、ＭＲと略す）等に

情報の追加請求や質疑をして情報を補完して対処してきている。この際に必要な情報を網羅

的に入手するための情報リストとしてインタビューフォームが誕生した。 

 昭和 63 年に日本病院薬剤師会（以下、日病薬と略す）学術第２小委員会が「医薬品インタ

ビューフォーム」（以下、ＩＦと略す）の位置付け並びにＩＦ記載様式を策定した。その後、医療

従事者向け並びに患者向け医薬品情報ニーズの変化を受けて、平成 10 年 9 月に日病薬学

術第３小委員会においてＩＦ記載要領の改訂が行われた。 

 更に 10 年が経過し、医薬品情報の創り手である製薬企業、使い手である医療現場の薬剤

師、双方にとって薬事・医療環境は大きく変化したことを受けて、平成20年9月に日病薬医薬

情報委員会において医薬品インタビューフォーム記載要領 2008（以下、ＩＦ記載要領 2008 と

略す）が策定された。 

 ＩＦ記載要領 2008 では、ＩＦを紙媒体の冊子として提供する方式から、ＰＤＦ等の電磁的デー

タとして提供すること（e-ＩＦ）が原則となった。この変更にあわせて、添付文書において「効能・

効果の追加」、「警告・禁忌・重要な基本的注意の改訂」などの改訂があった場合に、改訂の

根拠データを追加した最新版の e-ＩＦが提供されることとなった。 

 最新版の e-ＩＦは、（独）医薬品医療機器総合機構の医薬品情報提供ホームページ

（http://www.info.pmda.go.jp/）から一括して入手可能となっている。日本病院薬剤師会で

は、e-ＩＦを掲載する医薬品情報提供ホームページが公的サイトであることに配慮して、薬価

基準収載にあわせて e-ＩＦの情報を検討する組織を設置して、個々のＩＦが添付文書を補完す

る適正使用情報として適切か審査・検討することとした。 

 2008 年より年 4 回のインタビューフォーム検討会を開催した中で指摘してきた事項を再評

価し、製薬企業にとっても、医師・薬剤師等にとっても、効率の良い情報源とすることを考え

た。そこで今般、ＩＦ記載要領の一部改訂を行い医薬品インタビューフォーム記載要領 2013

（以下、ＩＦ記載要領 2013 と略す）として公表する運びとなった。 

 

２．ＩＦとは 

 ＩＦは「添付文書等の情報を補完し、薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な、医

薬品の品質管理のための情報、処方設計のための情報、調剤のための情報、医薬品の適正

使用のための情報、薬学的な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品

解説書として、日病薬が記載要領を策定し、薬剤師等のために当該医薬品の製薬企業に作

成及び提供を依頼している学術資料」と位置付けられる。 

 ただし、薬事法・製薬企業機密等に関わるもの、製薬企業の製剤努力を無効にするもの及

び薬剤師自らが評価・判断・提供すべき事項等はＩＦの記載事項とはならない。言い換えると、

製薬企業から提供されたＩＦは、薬剤師自らが評価・判断・臨床適応するとともに、必要な補完

をするものという認識を持つことを前提としている。 

［ＩＦの様式］ 

① 規格はＡ４判、横書きとし、原則として９ポイント以上の字体（図表は除く）で記載し、

一色刷りとする。ただし、添付文書で赤枠・赤字を用いた場合には、電子媒体では

これに従うものとする。 



② ＩＦ記載要領に基づき作成し、各項目名はゴシック体で記載する。 

③ 表紙の記載は統一し、表紙に続けて日病薬作成の「ＩＦ利用の手引きの概要」の全

文を記載するものとし、２頁にまとめる。 

［ＩＦの作成］ 

① ＩＦは原則として製剤の投与経路別（内用剤、注射剤、外用剤）に作成される。 

② ＩＦに記載する項目及び配列は日病薬が策定したＩＦ記載要領に準拠する。 

③ 添付文書の内容を補完するとのＩＦの主旨に沿って必要な情報が記載される。 

④ 製薬企業の機密等に関するもの、製薬企業の製剤努力を無効にするもの及び薬

剤師をはじめ医療従事者自らが評価・判断・提供すべき事項については記載され

ない。 

⑤ 「ＩＦ記載要領 2013」により作成されたＩＦは、電子媒体での提供を基本とし、必要に

応じて薬剤師が電子媒体（ＰＤＦ）から印刷して使用する。企業での製本は必須で

はない。 

［ＩＦの発行］ 

① 「ＩＦ記載要領 2013」は、平成 25 年 10 月以降に承認された新医薬品から適用とな

る。 

② 上記以外の医薬品については、「ＩＦ記載要領 2013」による作成・提供は強制される

ものではない。 

③ 使用上の注意の改訂、再審査結果又は再評価結果（臨床再評価）が公表された時

点並びに適応症の拡大等がなされ、記載すべき内容が大きく変わった場合にはＩＦ

が改訂される。 

 

３．ＩＦの利用にあたって 

 「ＩＦ記載要領 2013」においては、ＰＤＦファイルによる電子媒体での提供を基本としている。

情報を利用する薬剤師は、電子媒体から印刷して利用することが原則である。 

 電子媒体のＩＦについては、医薬品医療機器総合機構の医薬品医療機器情報提供ホーム

ページに掲載場所が設定されている。 

 製薬企業は「医薬品インタビューフォーム作成の手引き」に従って作成・提供するが、ＩＦの

原点を踏まえ、医療現場に不足している情報やＩＦ作成時に記載し難い情報等については製

薬企業のＭＲ等へのインタビューにより薬剤師等自らが内容を充実させ、ＩＦの利用性を高め

る必要がある。また、随時改訂される使用上の注意等に関する事項に関しては、ＩＦが改訂さ

れるまでの間は、当該医薬品の製薬企業が提供する添付文書やお知らせ文書等、あるいは

医薬品医療機器情報配信サービス等により薬剤師等自らが整備するとともに、ＩＦの使用にあ

たっては、最新の添付文書を医薬品医療機器情報提供ホームページで確認する。 

 なお、適正使用や安全性の確保の点から記載されている「臨床成績」や「主な外国での発

売状況」に関する項目等は承認事項に関わることがあり、その取扱いには十分留意すべきで

ある。 

 

４．利用に際しての留意点 

 ＩＦを薬剤師等の日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用して頂き

たい。しかし、薬事法や医療用医薬品プロモーションコード等による規制により、製薬企業が

医薬品情報として提供できる範囲には自ずと限界がある。ＩＦは日病薬の記載要領を受けて、

当該医薬品の製薬企業が作成・提供するものであることから、記載・表現には制約を受けざる

を得ないことを認識しておかなければならない。 

 また製薬企業は、ＩＦがあくまでも添付文書を補完する情報資材であり、今後インターネット

での公開等も踏まえ、薬事法上の広告規制に抵触しないよう留意し作成されていることを理

解して情報を活用する必要がある。                              （2013年 4月改訂） 
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－1－ 

Ⅰ．概要に関する項目 

１．開発の経緯 ワンアルファは、帝人株式会社によって開発されたカルシウム代謝改善・骨形成促

進剤である。 

ワンアルファの主薬であるアルファカルシドールは、脂溶性であり、また熱、光、湿気

により容易に分解されてしまうため、その製剤化においては油（脂肪酸グリセリンエステ

ル）に溶かさざるを得ず、従来は軟カプセル剤あるいは液剤として供給されてきた。そ

のため、油に起因すると思われる副作用（消化器症状など）や患者の服用コンプライア

ンスを配慮する必要があった。 

そのような背景の下に帝人研究所では、油を含有しない服用しやすい剤形であると

される錠剤を鋭意研究し、10年の歳月を経て、独自の製剤技術により世界で初めての

アルファカルシドール素錠、ワンアルファ錠を開発するに至った。ワンアルファ錠は患

者の服薬時の負担を軽減し、より服用コンプライアンスを向上させることが期待できる

製剤と考えられる。 

本剤は服用後肝臓を経て生体本来の活性発現物質となり、腸管・肝臓・副甲状腺お

よび骨組織等に作用し血清カルシウム値の正常化や骨病変等の改善をもたらす1)～6)。

臨床的にも骨粗鬆症、慢性腎不全の骨病変、副甲状腺機能低下症、骨軟化症に対し

て本剤の有用性が確認されている7)～13)。 

 

なお、当初は、「ワンアルファ®錠0.25」「ワンアルファ®錠0.5」「ワンアルファ®錠1.0」

「ワンアルファ®液」の販売名で1987年5月に承認された。その後、「医療事故を防止する

ための医薬品の表示事項及び販売名の取扱いについて（平成12年9月19日付、医薬発第

935号）」に従って、販売名変更のための代替新規申請を行い、2009年6月に承認された。

これにより、「ワンアルファ®錠0.25」から「ワンアルファ®錠0.25µg」、「ワンアルファ®錠

0.5」から「ワンアルファ ®錠0.5µg」、「ワンアルファ ®錠1.0」から「ワンアルファ®錠

1.0µg」、「ワンアルファ®液」から「ワンアルファ®内用液0.5µg/mL」に販売名を変更し

た。 

２．製品の治療学的・

製剤学的特性 

《製剤の特徴》 

① 微量で有効である。 

② 1α位が水酸化されているため腎機能の低下している患者にも効果を発現する7)。 

③ 効果発現が速く、投与中止による作用消失も速い。 

④ Ca代謝・骨代謝を活性化することにより、症状を改善する7)～13)。 

⑤ 小型錠で飲みやすい。（錠剤） 

⑥ 油性溶剤を除去しているため、ワンアルファカプセル※に比し消化器系副作用が少

ない。（錠剤） 

⑦ 投与量の微量調節が可能である。（液剤） 

⑧ 承認時及びその後の使用成績調査における副作用の発現状況は以下のとおりで

あった。（再審査終了時） 

慢性腎不全等におけるビタミンD代謝異常に伴う諸症状の改善では、4,967例中

285例（5.7％）471件の副作用が認められた。主な副作用はそう痒感112件

（2.3％）、食欲不振48件（1.0％）、嘔気47件（0.9％）、下痢28件（0.6％）、ALT
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Ⅰ．概要に関する項目 

（GPT）の上昇27件（0.5％）等であった。 

骨粗鬆症では、14,808例中192例（1.3％）241件の副作用が認められた。主な副作

用はBUNの上昇24件（0.2％）、嘔気23件（0.2％）、食欲不振21件（0.1％）、胃痛19

件（0.1％）、AST（GOT）の上昇14件（0.09％）等であった。 

また、重大な副作用として急性腎不全、肝機能障害、黄疸（いずれも頻度不明）が

あらわれることがある。 

 

※ワンアルファ錠の新規薬価収載に伴い、ワンアルファカプセルは1990年3月31日をもって、薬価基

準から削除されています。 
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Ⅱ．名称に関する項目 

１．販売名 (1) 和名： ワンアルファ® 錠0.25µg、ワンアルファ® 錠0.5µg、ワンアルファ® 錠1.0µg、    

ワンアルファ® 内用液0.5µg/mL 

(2) 洋名： Onealfa ® Tablets 0.25µg, 0.5µg, 1.0µg,  

 Onealfa ® Solution 0.5µg/mL 

(3) 名称の由来： あらかじめ１α位が水酸化された化学構造を有していることより１α＝

ワンアルファと命名された。 

２．一般名 (1) 和名（命名法）： アルファカルシドール（JAN） 

(2) 洋名（命名法）： Alfacalcidol（JAN、INN） 

(3) ス テ ム： -calci-カルシウム（骨）代謝改善薬 

 Calcium metabolism regulator phamaceitical aid. 

３．構造式又は示性式  

     

 

OH 1α 

CH2 

H 
CH3 

25 H3C CH3 
H3C 

HO  

 

４．分子式及び分子量 分子式：C27H44O2 

分子量：400.64 

５．化学名（命名法） 化学名：(5Z,7E)-9,10-secocholesta-5,7,10(19)-triene-1α,3β-diol（IUPAC） 

６．慣用名，別名，略

号，記号番号 

慣 用 名：ワンアルファ（錠・液） 

略  号：α-HCC（錠・液） 

治験番号：α-HCC錠、α-HCC液 

７．CAS登録番号 41294-56-8 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 

1．物理化学的性質 

（1）外観・性状 

 

白色の結晶又は結晶性の粉末。 

 

（2）溶解性 メタノール、エタノール（99.5）、クロロホルム又はジクロロメタンに溶けやすく、アセトン

又はジエチルエーテルにやや溶けやすく、水又はヘキサンにほとんど溶けない。空気

又は光によって変化する。 

1）各種溶媒に対する溶解度 

溶媒 
１ｇを溶かすために要す

る溶媒量（mL) 

「日局」による溶解性の

表現 

メタノール 7～9 溶けやすい 

エタノール（99.5） 5～7 溶けやすい 

クロロホルム 2～3 溶けやすい 

ジクロロメタン 3～4 溶けやすい 

アセトン 10～20 やや溶けやすい 

ジエチルエーテル 20～30 やや溶けやすい 

水 > 100,000 ほとんど溶けない 

ヘキサン 10,000～12,000 ほとんど溶けない 

 

2）各種pH溶媒に対する溶解度 

該当資料なし 

3）遊離酸又は塩基の溶解度 

該当しない 

（3）吸湿性 認められない 

 

（4）融点（分解点），

沸点，凝固点 

融点：137～142℃ 

（5）酸塩基解離定数 該当しない 

 

（6）分配係数 該当資料なし 

 

（7）その他の主な示

性値 

 

旋光度〔α〕 D
20 ：＋45.0～＋53.0° 

（0.025g、エタノール（99.5）、5mL、100mm） 

吸光度 E cm1
%1 （265nm）：413～447 

（1mg、エタノール（99.5）、100mL） 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 

 

２．有効成分の各種条

件下における安定

性 

試験項目：性状、確認試験、赤外吸収スペクトル測定法、紫外可視吸光度測定法、吸

光度、旋光度、融点、薄層クロマトグラフィー、含量 

試験結果： 

① 長期安定性試験について、遮光、冷蔵保存又は遮光、窒素置換、室温保存の場

合、36ヵ月間変化は認められず、安定であった。 

② 温度の影響について、室温保存の場合は21ヵ月後に、40℃保存の場合は6ヵ月後

に変化が認められた。また、60℃以上の高温保存の場合は著しく不安定であっ

た。 

③ 湿度の影響について、27℃、50％R.H.および27℃、80％R.H.保存の場合、12ヵ月

間変化は認められず、安定であった。 

④ 光の影響について、室内散光下保存の場合は2ヵ月後に、サンシャインカーボン

アーク灯光下保存の場合は6時間後に変化が認められた。 

 試験結果の要約を次表に示す。 

 

試験結果の要約 

項
目 

分
類 

保存条件 

試験結果 
温度 

相対 

湿度 
光 状態 

雰囲

気 

長
期
保
存 

4℃ ― 遮光 褐色ガラス瓶密栓 空気 36ヵ月間安定 

室温 ― 遮光 褐色ガラス瓶密栓 空気 
18ヵ月間安定 

21ヵ月以降変化 

室温 ― 遮光 
褐色ガラス 

アンプル密封 
窒素 36ヵ月間安定 

温

度

の
影

響 

40℃ ― 遮光 褐色ガラス瓶密栓 空気 
3ヵ月間安定 

6ヵ月以降変化 

60℃ ― 遮光 褐色ガラス瓶密栓 空気 
7日間安定 

14日以降変化 

80℃ ― 遮光 褐色ガラス瓶密栓 空気 3時間以降変化 

100℃ ― 遮光 褐色ガラス瓶密栓 空気 0.5時間以降変化 

100℃ ― 遮光 
褐色ガラス 

アンプル密封 
窒素 

12時間安定 

24時間以降変化 
湿
度
の
影
響 

27℃ 50％ 遮光 褐色ガラス瓶開栓 空気 12ヵ月間安定 

27℃ 80％ 遮光 褐色ガラス瓶開栓 空気 12ヵ月間安定 

光

の
影

響 

室温 ― 室内散光 無色ガラス瓶密栓 空気 
1ヵ月間安定 

2ヵ月以降変化 

室温 ― 室内散光 
無色ガラス 

アンプル密封 
窒素 

1ヵ月間安定 

2ヵ月以降わずかに変化 

35℃ ― 
サンシャイン 

カーボンアーク灯光 
無色ガラス瓶密栓 空気 

3時間安定 

6時間以降変化 

35℃ ― 
サンシャイン 

カーボンアーク灯光 

無色ガラス 

アンプル密封 
窒素 

12時間安定 

24時間以降わずかに変化 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 

３．有効成分の確認試

験法 

（1） 本品のエタノール（99.5）溶液（1→200）10µLを小試験管にとり、窒素ガスを送りな

がら風乾する。残留物にクロロホルム0.2mLを加えてよく振り混ぜ、無水酢酸3滴お

よび硫酸1滴を加えて振り混ぜるとき、液は黄色を呈し、直ちに黄緑色を経て緑色

に変わる。 

（2）本品のエタノール（99.5）溶液（1→200）10µLを小試験管にとり、窒素ガスを送りな

がら風乾する。残留物にクロロホルム0.1mLを加えてよく振り混ぜ、塩化アンチモ

ン（Ⅲ）溶液 1mLを加えて振り混ぜるとき、液は淡紅赤色を呈する。 

（3）本品のエタノール(99.5)溶液(1→100000)につき、紫外可視吸光度測定法により吸

収スペクトルを測定するとき、波長263～267nmに吸収の極大を、226～230nmに吸

収の極小を示す。 

 

４．有効成分の定量法 本品約25mgを精密に量り、褐色メスフラスコに入れ、エタノール（99.5）を加えて溶か

し、正確に5mLとする。この液2mLを正確に量り、褐色メスフラスコに入れ、エタノール

（99.5）を加えて正確に100mLとする。この液2mLを正確に量り、褐色メスフラスコに入

れ、エタノール（99.5）を加えて正確に20mLとする。この液につき波長265nm付近の吸

収の極大波長における吸光度Aを測定する。 
 
                                      A 

アルファカルシドール（C27H44O2）の量（mg）＝――×25,000 

                                      430 
 

 

 



 

－7－ 

Ⅳ．製剤に関する項目 

１．剤 形 

（1）剤形の区別，外

観及び性状 

 

《錠》 

販売名 ワンアルファ錠0.25µg ワンアルファ錠0.5µg ワンアルファ錠1.0µg 

剤形 錠剤 （素錠） 

外形 

表面 

 
TJN 
ONE 

 

 
TJN 
ONE 

 

 
TJN 
ONE 

 

裏面 

 
0.25 

 

 
0.5 

 

 
1.0 

 

側面 

 6.0mm 

2.2mm 

 

 6.0mm 

2.2mm 

 

 6.0mm 

2.2mm 

 

質量 85mg 85mg 85mg 

識別コード TJN ONE：0.25 TJN ONE：0.5 TJN ONE：1.0 

色調・性状 
白色・円形の素錠で、においはない。 

主薬の含有量を数字で表示している。 

 

《内用液》 

販売名 剤 形 色調・性状 

ワンアルファ内用液

0.5µg/mL 

液剤 無色～淡黄色澄明のわずかに粘稠な液剤である。 

 

（2）製剤の物性 《錠》 

日本薬局方一般試験法崩壊試験法の（1）錠剤の規定により試験するとき、これに適合

する。 

 

（3）識別コード ワンアルファ錠0.25µg ・・・TJN ONE：0.25 

ワンアルファ錠0.5µg  ・・・TJN ONE：0.5 

ワンアルファ錠1.0µg  ・・・TJN ONE：1.0 

 

（4）pH，浸透圧比，

粘度，比重，無

菌の旨及び安定

なpH域等 

《錠》 

該当しない 

《内用液》 

わずかに粘稠 

比重 d 20
20 ：0.93～0.96 
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Ⅳ．製剤に関する項目 
 

２．製剤の組成 

（1）有効成分（活性

成分）の含量 

 

ワンアルファ錠0.25µg       ：1錠中アルファカルシドール0.25µgを含有する。 

ワンアルファ錠0.5µg        ：1錠中アルファカルシドール0.5µgを含有する。 

ワンアルファ錠1.0µg        ：1錠中アルファカルシドール1.0µgを含有する。 

ワンアルファ内用液0.5µg/mL  ：1mL中アルファカルシドール0.5µgを含有する。 

 

（2）添加物 《錠》 

無水乳糖、ポビドン、没食子酸プロピル、ステアリン酸マグネシウム 

《内用液》 

中鎖脂肪酸トリグリセリド 

 

（3）その他 該当しない 

３．懸濁剤，乳剤の分

散性に対する注意 

該当しない 

４．製剤の各種条件下

における安定性 

《錠》 

試験項目：性状、硬度、崩壊性、含量 

試験結果：PTP、アルミピロー包装、紙箱入りの最終包装で室温保存の場合、ワンア

ルファ錠0.25µg、0.5µg及び1.0µgでいずれも36ヵ月間、変化は認められ

ず安定であった。また、加速試験として実施した40℃75％R.H.保存の場

合もワンアルファ錠0.25µg、0.5µg及び1.0µgのいずれも、6ヵ月間変化は

認められなかった。従って、本品は最終包装形態において、通常わが国

において考えられる気候条件下では、長期間安定であると考えられる。

その他の試験結果を含めてその要約を次に示す。 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

試験の種類 
保存条件 

試験結果 
温度 湿度 光 保存形態 保存期間 

長期保存試験 室温 － 遮光 

PTP、 

アルミピロー包装/ 

紙箱入り 

36 ヵ月 変化なし 

加速試験 40℃ 75%RH 遮光 

PTP、

アルミピロー包装/ 

紙箱入り 

6 ヵ月 変化なし 

苛酷

試験 

温度 40℃ － 遮光 

PTP、 

アルミピロー包装 
6 ヵ月 変化なし 

褐色ガラス瓶 

(密栓) 
3 ヵ月 変化なし 

湿度 25℃ 75%RH 遮光 
褐色ガラス瓶 

(開放) 
6 ヵ月 

3 ヵ月後に定量値の

低下が認められ、

6 ヵ月目で規格外と

なった 

光 25℃ － 
D65蛍光ラ

ンプ照射 

ガラス瓶 

(密栓) 

総照射量：

60 万 Lux・ｈｒ 

錠剤表面の着色及

び定量値の低下が

認められたが、定量

値は規格内であっ

た 
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Ⅳ．製剤に関する項目 
 

＜参考＞裸錠（無包装状態）での安定性 

 

ワンアルファ錠0.25μg 

分類 

保存条件 

試験項目 

試験結果 

温度 湿度 光 開始時 1 ヵ月 3 ヵ月 6 ヵ月 
60 万

Lux・hr 

温度 

の影響 
40℃ 遮湿 遮光 

性状 適合*1 適合*1 適合*1 -  

含量*2 104.4% 104.1% 102.5% -  

湿度 

の影響 
25℃ 75%RH 遮光 

性状 適合*1 適合*1 適合*1 適合*1  

含量*2 104.4% 104.2% 96.3% 82.4%  

光の影響 25℃ 遮湿 
60 万

Lux・hr 

性状 適合*1    
帯微黄

白色 

含量*2 104.4%    93.1% 

＊1：白色の円形の素錠                                         斜線部：該当しない、－：該当資料なし 

＊2：対表示量 

 

ワンアルファ錠0.5μg 

分類 

保存条件 

試験項目 

試験結果 

温度 湿度 光 開始時 1ヵ月 3ヵ月 6ヵ月 
60万 

Lux・hr 

温度 

の影響 
40℃ 遮湿 遮光 

性状 適合*1 適合*1 適合*1 -  

含量*2 100.8% 102.3% 102.7% -  

湿度 

の影響 
25℃ 75%RH 遮光 

性状 適合*1 適合*1 適合*1 適合*1  

含量*2 100.8% 102.7% 96.2% 83.9%  

光の影響 25℃ 遮湿 
60万

Lux・hr 

性状 適合*1    
帯微黄 

白色 

含量*2 100.8%    95.4% 

＊1：白色の円形の素錠                                         斜線部：該当しない、－：該当資料なし 

＊2：対表示量 

 

ワンアルファ錠1.0μg 

分類 

保存条件 

試験項目 

試験結果 

温度 湿度 光 開始時 1ヵ月 3ヵ月 6ヵ月 
60万 

Lux・hr 

温度 

の影響 
40℃ 遮湿 遮光 

性状 適合*1 適合*1 適合*1 -  

含量*2 100.9% 102.9% 103.7% -  

湿度 

の影響 
25℃ 75%RH 遮光 

性状 適合*1 適合*1 適合*1 適合*1  

含量*2 100.9% 103.2% 97.7% 86.9%  

光の影響 25℃ 遮湿 
60万

Lux・hr 

性状 適合*1    
帯微黄 

白色 

含量*2 100.9%    97.4% 

＊1：白色の円形の素錠                                         斜線部：該当しない、－：該当資料なし 

＊2：対表示量 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

《内用液》 

試験項目：性状、透過率、比重、確認試験、液体クロマトグラフィー、含量 

試験結果：①長期安定性について、褐色ガラス瓶密栓・紙箱入りの最終包装で室温で36ヵ月間、25℃で24ヵ月

間ほとんど変化は認められず、安定であった。 

②熱の影響について、最終包装で40℃保存の場合、6ヵ月間ほとんど変化は認められず、安定で

あった。 

③光の影響について、褐色ガラス瓶密栓の包装形態で室内散光下保存の場合、6ヵ月間ほとんど変

化は認められず、安定であった。 

 

試験結果の要約を次表に示す。 

 

項目 

目的 

保存条件 
試験結果 

温度 光 包装形態 

長期保存試験 
室温 ― 最終包装 36ヵ月間安定 

25℃ ― 最終包装 24ヵ月間安定 

苛酷試験 

加温試験 40℃ ― 最終包装 6ヵ月間安定 

曝光試験 室温 室内散光 
褐色ガラス瓶

密栓 
6ヵ月間安定 

 

５．調製法及び溶解後

の安定性 

該当しない 

 

６．他剤との配合変化

（物理化学的変化） 

該当資料なし 

 

７．溶出性 該当資料なし 

 

８．生物学的試験法 該当しない 

 

９．製剤中の有効成分

の確認試験法 

《錠》 

液体クロマトグラフィーにより確認する。 

＜試験条件＞ 

検  出  器： フォトダイオードアレイ検出器 

測 定 波 長： 液体クロマトグラムは254nm、紫外吸収スペクトルは210～400nm 

カ  ラ  ム： 内径4.6mm、長さ5cmのステンレス管に3µmの液体クロマトグラフィー

用オクタデシルシリル化シリカゲルを充てんする。 

カラム温 度 ： 25℃付近の一定温度 

移  動  相： アセトニトリル・0.l2mol/L酢酸試液・テトラヒドロフラン混液(43:29:28) 

流     量： アルファカルシドールの保持時間が約6分になるように調整する。 

 

 

 



 

－12－ 

Ⅳ．製剤に関する項目 
 

《内用液》 

液体クロマトグラフィーにより確認する。 

＜試験条件＞ 

検  出  器： 紫外吸光光度計（測定波長：265nm） 

カ  ラ  ム： 内径4mm、長さ15cmのステンレス管に5µmの液体クロマトグラフィー用

シリカゲルを充てんする。 

カラム温 度 ： 25℃付近の一定温度 

移  動  相： ヘキサン・酢酸エチル・イソプロパノール混液(28:12:3) 

流     量： アルファカルシドールの保持時間が約5分になるように調整する。 

システムの性能： 標準溶液150µLにつき、上記の条件で操作するとき、中鎖脂肪酸トリ

グリセリド、アルファカルシドールの順に溶出し、それぞれのピークが

完全に分離する。ただし、中鎖脂肪酸トリグリセリドのピークのテーリン

グの上にアルファカルシドールのピークが乗っても差し支えない。 

 

10．製剤中の有効成分

の定量法 

《錠》 

液体クロマトグラフィー （内部標準法）により定量する。 

＜試験条件＞ 

検  出  器： 紫外吸光光度計（測定波長：254nm） 

カ  ラ  ム： 内径4.6mm、長さ5cmのステンレス管に3µmの液体クロマトグラフィー

用オクタデシルシリル化シリカゲルを充てんする。 

カラム温 度 ： 25℃付近の一定温度 

移  動  相： アセトニトリル・0.12mol/L酢酸試液・テトラヒドロフラン混液（43：29：28） 

流     量： アルファカルシドールの保持時間が約6分になるように調整する。 

システムの性能： 標準溶液70µLにつき、上記の条件で操作するとき、アルファカルシ

ドール、フタル酸ジ-2-エチルヘキシルの順に溶出し、その分離度は

3.5以上である。 

 

 

《内用液》 

液体クロマトグラフィー （内部標準法）により定量する。 

＜試験条件＞ 

検  出  器： 紫外吸光光度計（測定波長：265nm） 

カ  ラ  ム： 内径4mm、長さ15cmのステンレス管に充てん剤として平均粒子径5µm

の液体クロマトグラフィー用多孔性シリカゲルを充てんする。 

カラム温 度 ： 25℃付近の一定温度 

移  動  相： ジクロロメタン・メタノール混液(49:1) 

流     量： アルファカルシドールの保持時間が約5分になるように調整する。 

システムの性能： 上記の条件で操作し、p-キシリレングリコールの保持時間に対するア

ルファカルシドール及びアルファカルシドールのプレ体の保持時間比

を求めるとき、それぞれ約0.7及び0.9である。またアルファカルシドー

ルのプレ体とp-キシリレングリコールの分離度は、1.5以上である。 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

11．力価 該当しない 

 

12．混入する可能性の

ある夾雑物 

該当資料なし 

 

13．注意が必要な容器・

外観が特殊な容器に

関する情報 

該当しない 

 

14．その他 該当しない 
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Ⅴ．治療に関する項目 

１．効能又は効果 《錠》 

1．下記の疾患におけるビタミンD代謝異常に伴う諸症状（低カルシウム血症、テタ

ニー、骨痛、骨病変等）の改善 

 慢性腎不全 

 副甲状腺機能低下症 

 ビタミンD抵抗性クル病・骨軟化症 

2．骨粗鬆症 

《内用液》 

1．下記の疾患におけるビタミンD代謝異常に伴う諸症状（低カルシウム血症、テタ

ニー、骨痛、骨病変等）の改善 

 慢性腎不全 

 副甲状腺機能低下症 

 未熟児 

 ビタミンD抵抗性クル病・骨軟化症 

2．骨粗鬆症 

 

２．用法及び用量 《錠》 

本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理のもとに、投与量を調整する。 

 慢性腎不全、骨粗鬆症の場合 

通常、成人1日1回アルファカルシドールとして0.5～1.0µgを経口投与する。ただ

し、年齢、症状により適宜増減する。 

 副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に伴う疾患の場合 

通常、成人1日1回アルファカルシドールとして1.0～4.0µgを経口投与する。ただ

し、疾患、年齢、症状、病型により適宜増減する。 

（小児用量） 

通常、小児に対しては骨粗鬆症の場合には1日1回アルファカルシドールとして

0.01～0.03µg/kgを、その他の疾患の場合には1日1回アルファカルシドールとして

0.05～0.1µg/kgを経口投与する。ただし、疾患、症状により適宜増減する。 

《内用液》 

本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理のもとに、投与量を調整する。 

 慢性腎不全、骨粗鬆症の場合 

通常、成人1日1回アルファカルシドールとして0.5～1.0µgを経口投与する。ただ

し、年齢、症状により適宜増減する。 

 副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に伴う疾患の場合 

通常、成人1日1回アルファカルシドールとして1.0～4.0µgを経口投与する。ただ

し、疾患、年齢、症状、病型により適宜増減する。 
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Ⅴ．治療に関する項目 
 

 （小児用量） 

通常、小児に対しては骨粗鬆症の場合には1日1回アルファカルシドールとして

0.01～0.03µg/kgを、その他の疾患の場合には1日1回アルファカルシドールとして

0.05～0.1µg/kgを、また未熟児には1日1回0.008～0.1µg/kgを経口投与する。た

だし、疾患、症状により適宜増減する。 

―ご使用にあたって― 

投与は下図のような添付したスポイトを使用する。1滴はアルファカルシドール約

0.01µgに相当し、目盛0.25、0.5、1.0はそれぞれ約0.125µg、0.25µg、0.5µgに相当

する。（「Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 14．適用上の注意」参照） 

 

1.0 
0.5 
0.25 

1.0mL 
（アルファカルシドールとして0.5µg） 
0.5mL 
（アルファカルシドールとして0.25µg） 
0.25mL 
（アルファカルシドールとして0.125µg） 

１滴：0.02mL 
（アルファカルシドールとして0.01µg）  

 

３．臨床成績 

（1）臨床データ 

パッケージ 

 

 

該当しない 

（2）臨床効果 《錠》 

国内22施設（延べ30施設）において実施された一般臨床試験の有効率は下記のとお

りであった7)～11)。 

有効率（％） 

疾患名 
有効以上 

慢性腎不全等 70.9％  （90/127） 

骨粗鬆症 51.4％  （95/185） 

なお、ワンアルファカプセルにおいて実施された骨粗鬆症、慢性腎不全を対象とした

二重盲検試験で有用性が認められた14),15)。ワンアルファ錠はワンアルファカプセルと

生物学的同等性が認められている。 
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Ⅴ．治療に関する項目 

《内用液》 

国内延べ18施設において実施された一般臨床試験の有効率は下記のとおりで

あった12),13)。 

有効率（％） 

疾患名 
有効以上 

未熟児、ビタミンD抵抗性 

クル病・骨軟化症 
47.8％  （66/138） 

骨粗鬆症、慢性腎不全等 77.4％  （24/31） 

なお、ワンアルファカプセルにおいて実施された骨粗鬆症、慢性腎不全を対象とした

二重盲検試験で有用性が認められた14),15)。 

 

（3）臨床薬理試験：

忍容性試験、薬

力 学 的 試 験 、

QT/QTc 評価試

験 

該当資料なし 

（4）探索的試験：用

量反応探索試験 

該当資料なし 

（5）検証的試験 

1）無作為化並行用

量反応試験 

 

該当資料なし 

2）比較試験 ＜参考＞ 

錠剤としての比較臨床試験データはないが、生物学的同等性を有するカプセルでの

比較試験によれば、次の有用性が確認されている。 

 

(1)血液透析患者の低カルシウム血症を対象とした多施設二重盲検群間比較試験によ

るビタミンD2との比較 

腎不全による血液透析患者の低カルシウム血症に対し、ビタミンD2（2万単位/日）を

比較対照薬として、ワンアルファカプセル（1µg/日）の効果を二重盲検群間比較試

験法により検討した。4週間ごとの血清カルシウム値を中心とする測定により効果を

判定し、必要に応じ3倍量まで増量する方法で14週間経口投与した。効果判定症例

数はワンアルファカプセル群97例、ビタミンD2群99例であった。試験の結果、血清カ

ルシウム値の変化を中心として他の血液生化学値の変化、自覚症状の改善などを

参考として判定した最終全般改善度および中央判定において、ワンアルファカプセ

ルはビタミンD2より有意に優れており、血清カルシウム上昇効果においても優れて

いた14)。 
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Ⅴ．治療に関する項目 
 

(2)骨粗鬆症を対象とした多施設二重盲検法によるプラセボとの比較 

骨粗鬆症患者に対し、プラセボを対照薬として、ワンアルファカプセル（0.75µg/日）

を28週間経口投与する多施設二重盲検試験を実施した。効果判定症例数はワンア

ルファカプセル群234例、プラセボ群242例であった。試験の結果、最終全般改善度

は中等度改善以上でワンアルファカプセル41％、プラセボ31％であり、ワンアルファ

カプセルが有意に優れていた。また、MD法による骨改善効果および疼痛改善効果

においてもワンアルファカプセルが有意に優れていた。副作用については有意差が

認められなかった15)。 

 

3）安全性試験 該当資料なし 

 

4）患者・病態別試験 《錠》 
(1)透析患者のカルシウム代謝に対する効果 

安定期透析患者114例に対し、本剤0.25～2.0µg/日を12週間経口投与した。その

結果、効果判定症例106例における全般改善度が中等度改善以上の有効率は

68.9％（73/106例）であり、副作用は認められなかった7)。 

 

(2)小児副甲状腺機能低下症、ビタミンD抵抗性クル病に対する効果 

ビタミンD抵抗性クル病13例、先天性腎症1例および副甲状腺機能低下症7例に対

し、本剤0.5～8µg/日を10～29週間経口投与した。その結果、全般改善度は中等度

改善以上で61.9％（13/21例）であり、副作用は認められなかった8)。 

 

(3)小児慢性腎不全、ステロイド性骨粗鬆症に対する効果 

慢性腎不全患児7例、ステロイド性骨粗鬆症患児14例に対し、本剤0.25～1.5µg/日

を7～24週間経口投与した。その結果、全般改善度は中等度改善以上で42.9％

（9/21例）であり、副作用は認められなかった9)。 

 

(4)骨粗鬆症に対する効果 

骨粗鬆症患者133例に対し、本剤0.5～1.0µg/日を3～8ヵ月間経口投与した。その

結果、効果判定症例127例における全般改善度が中等度改善以上の有効率は

52.8％（67/127例）であった。副作用は133例中1例（0.8％）に湿疹が認められた10)。 

 

(5)骨粗鬆症に対する効果 

骨粗鬆症患者44例に対し、本剤1.0µg/日を3～9ヵ月間経口投与した。その結果、

全般改善度は中等度改善以上で54.5％（24/44例）であり、副作用は認められな

かった11)。 
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《内用液》 

(1)未熟児、新生児低カルシウム血症、クル病、小児腎不全、小児副甲状腺機能低下

症等40例を対象として臨床試験を実施した。クル病、小児腎不全、小児副甲状腺機

能低下症には0.05～0.1µg/kg/日にて3ヵ月間、未熟児には0.008～0.018µg/kg/日

にて2～3週間投与した。その結果、有効率は改善以上で70.5％（28/40例）であり、

副作用は認められなかった12)。 

 

 

(2)低出生体重児33例を対象に、日齢14より退院時まで0.05µg/kg/日を1日1回投与し

た。その結果、全般改善度が改善以上の有効率は63.6％（21/33例）であった13)。 

 

 

（6）治療的使用 

1）使用成績調査・特定

使用成績調査（特別

調査）・製造販売後

臨床試験（市販後臨

床試験） 

 

該当資料なし 

2）承認条件として

実施予定の内容

又は実施した試

験の概要 

該当しない 
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Ⅵ．薬効薬理に関する項目 

１．薬理学的に関連あ

る化合物又は化合

物群 

カルシトリオール、ファレカルシトリオール、カルシトニン製剤、蛋白同化ホルモン剤、 

卵胞ホルモン剤（エストロゲン製剤）、ビスホスホネート製剤、ビタミンK製剤、副甲状腺

ホルモン製剤 

２．薬理作用 

（1）作用部位・作用

機序 

 

作用部位：腸管、腎臓、副甲状腺および骨組織 

作用機序：ワンアルファは経口投与後、肝臓で代謝され、生体本来の活性型ビタミン

D3〔１a,25-(OH)2D3〕となる1)。１a,25-(OH)2D3は、標的組織である腸管、腎

臓、副甲状腺および骨組織に分布し、レセプターに結合することにより作用

を発現する。すなわち、腸管からのカルシウム吸収促進作用2)、血中カルシ

ウム上昇作用2)、副甲状腺ホルモンの分泌抑制作用3)および骨形成作用4)

などがそれである。活性型ビタミンD3の骨組織に対する作用としては、これ

まで骨吸収作用として認識されてきたが、直接骨形成促進効果のあること

が、骨組織培養5)あるいは骨の電顕6)による観察により確認されている。 

 

ワンアルファの作用 

OH OH 

HO OH 
OH OH 

HO 

小腸 血清Ca 
低Ca 

副甲状腺 
Ca Ca 

10mg/dL 

1a,25-(OH)2D3 

肝 腎 

骨 骨形成 

1a-水酸化酵素 

25-水酸化酵素 

甲状腺 骨吸収 
OH 

OH 
1a 

25 

HO 

OH 1a 

25 

HO 

D3 

HO 
25-OH-D3 

OH 25 

HO 
24,25-(OH)2D3 1a,24,25-(OH)3D3 

PTH 
骨代謝の活性化 

® 

1a,25-(OH)2D3 

1a-OH-D3 
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（2）薬効を裏付ける

試験成績 

１．腸管からのカルシウム吸収能および血清のカルシウムレベル 

ビタミンD欠乏ラットにワンアルファおよびビタミンD3を腹腔内投与し、反転腸管法で

腸管よりのカルシウム吸収能および血清カルシウム値の上昇作用を経時的に調べ

た。その結果、ワンアルファはビタミンD3に比べて速やかなカルシウム吸収効果を発

現した16)。 

 

Ｄ欠乏ラットにおける腸管Ca吸収 

時  間 

ワンアルファ2.5µg/kg.i.p 
D3 2.5µg/kg.i.p 

Control 
    ∗：p＜0.05 
  ∗∗：p＜0.01 
∗∗∗：p＜0.001 

0 
1.0 
2.0 
3.0 

0 4 8 12 16 20 24 
N＝5 

（hr） 

∗ ∗∗ 
∗∗∗ 

∗∗∗ 
∗∗∗ ∗∗∗ 

∗∗∗ 

腸
管

C
a吸

収
 

45
C

a(
S

)／
45

C
a(

M
) 

 

 

 

Ｄ欠乏ラットにおける血清Caレベル 

ワンアルファ2.5µg/kg.i.p 

    ∗：p＜0.05 
  ∗∗：p＜0.01 
∗∗∗：p＜0.001 

D3 2.5µg/kg.i.p 

Control 

0 

5.0 

6.0 

時  間 0 4 8 12 16 20 24 
N＝5 

（hr） 

∗ 
∗∗ 

∗∗ 
∗∗∗ 

∗∗∗ ∗∗∗ 
∗∗∗ 

血
清

C
aレ

ベ
ル

m
g/

dL
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 2. 骨形成促進作用 

（1）骨組織培養5) 

9日鶏卵（White leghorn）からとりだした胎児の大腿骨の組織培養の研究により、正

常な骨形成には１a,25-(OH)2D3が必須であることが証明された。 

 

（2）腎摘ラット17) 

腎亜全摘（5/6を摘除）により、多数の骨吸収腔と類骨層、低石灰化層が著明に増

加したラットに、アルファカルシドール0.025µg/kg/日、30日間投与した実験におい

て、骨新生が認められている。 

 

（3）骨粗鬆症モデルラット（卵巣摘出ラット）18) 

卵巣摘出長期飼育により血中１a,25-(OH)2D3値の低下や海綿骨梁および石灰沈

着率の減少がおこるが、これらの変化はアルファカルシドール0.1µg/kg/日、6ヵ月

間投与により改善した。 

 

（4）骨粗鬆症モデルラット（ハイドロコーチゾン投与ラット）19) 

ハイドロコーチゾン長期間投与により海綿骨梁、骨皮質幅、骨成分の減少がおこる

が、これらの変化はアルファカルシドール0.02～0.10µg/kg/日、12週間投与により

改善した。 

 

（5）老人性骨粗鬆症（ヒト、電顕的・光顕的観察）6) 

ワンアルファカプセル（アルファカルシドール0.5～0.75µg/日、6ヵ月以上）投与前後

で腸骨骨生検を実施し、電顕的・光顕的観察を行ったところ、活動性骨芽細胞・骨

細胞・石灰化骨小腔の増加等、骨組織学的な改善が認められた。 

 

（6）Ca摂取量と骨吸収・骨形成作用16) 

ビタミンD欠乏ラットの飼料中のCa含量を変え、アルファカルシドールを投与した実

験において、Ca含量が少ない場合には骨吸収があらわれ、Ca含量が十分である場

合には骨形成が顕著にあらわれた。 

 

（7）慢性腎不全患者（ヒト、光顕的観察）20) 

アルファカルシドール1.0µg/日、39週間投与前後で腸骨骨生検を実施し、光顕的

観察を行ったところ、骨組織学的な改善が認められた。 

 

（3）作用発現時間・

持続時間 

該当資料なし 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 

１．血中濃度の推移・

測定法 

（1）治療上有効な血

中濃度 

 

 

該当資料なし 

（2）最高血中濃度到

達時間 

本剤は小腸で吸収され、肝臓で速やかに代謝されて1α,25-(OH)2D3となる21)。健康成

人14例に対してワンアルファ錠4.0µg（1.0µg×4錠）を経口投与した場合、血中

1α,25(OH)2D濃度は、投与後4～24時間（平均11.0時間）で最高値（平均94.6pg/mL）

に達し、48～72時間でほぼ投与前値に復した22)。 

 

ワンアルファ錠あるいはワンアルファカプセルを経口投与した場合の 

血中1α,25-(OH)2D濃度 

 

0 72 48 24 12 
時 間 

血
中
濃
度 

0.00 
32.00 
64.00 
96.00 

128.00 
160.00 （pg/mL） 

錠（1.0μg×4錠） 
カプセル（1.0μg×4カプセル） 

168 （hr） 

 

（3）臨床試験で確認

された血中濃度 

該当資料なし 

 

（4）中毒域 該当資料なし 

 

（5）食事・併用薬の

影響 

該当資料なし 

（6）母集団（ポピュ

レーション）解析

により判明した薬

物体内動態変動

要因 

該当資料なし 

２．薬物速度論的パラ

メータ 

（1）解析方法 

 

 

該当資料なし 



 

－23－ 

Ⅶ．薬物動態に関する項目 
 

（2）吸収速度定数 該当資料なし 

 

（3）バイオアベイラビ

リティ 

該当資料なし 

 

（4）消失速度定数 該当資料なし 

（5）クリアランス 該当資料なし 

（6）分布容積 該当資料なし 

（7）血漿蛋白結合率 該当資料なし 

３．吸 収 ＜参考＞ 

イヌにワンアルファ錠（1.0µg×4錠）、またはワンアルファカプセル（1.0µg×4カプセル）

を経口投与し、両剤の主代謝物である１α,25-(OH)2Dの血中濃度の推移を検討した

結果、両剤は生物学的に同等であると考えられた23)。 

 

α-HCC錠投与後、ワンアルファカプセル投与後の血清中1α,25(OH)2D値の推移 

0 24 48 72 
2 4 6 8 12 

時 間 
0.00 

24.00 

48.00 

72.00 

96.00 

120.00 
（pg/mL） 

錠 
カプセル 

（hr） 

血
中
濃
度 

 

 

 

α-HCC錠投与後およびワンアルファカプセル投与後の 
血清1α,25(OH)2D値（pg/mL）、AUC（pg・h/mL）、Cmax（pg/mL）、Tmax（h） 

投与後 
時間 

薬 剤 
0 2 4 6 8 12 24 48 72 AUC Cmax Tmax 

α-HCC錠 21.3 84.8 106.2 97.1 86.9 67.3 43.6 22.3 15.7 2905.67 
±569.95 

110.12 
±25.04 

4.67 
±1.37 

ワンアルファ 
カプセル 22.8 56.5 92.1 93.5 90.1 69.7 46.4 23.1 16.4 2920.60 

±526.55 
102.86 
±25.53 

5.58 
±1.53 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 

４．分 布 

（1）血液－脳関門通

過性 

 

＜参考＞ 

ラットに経口投与後、極めて少量であるが脳に移行することが認められた24)。 

（2）血液－胎盤関門

通過性 

＜参考＞ 

妊娠20日目のラットを用いた実験で、投与されたワンアルファは、ごく一部がワンアル

ファまたはその代謝物として胎児に移行することが認められた25)。 

（3）乳汁への移行性 ＜参考＞ 

授乳中のラットを用いた実験で、ワンアルファおよびその代謝物が、少量ながら乳汁を

介して新生児に移行することが認められた25)。 

（4）髄液への移行性 該当資料なし 

（5）その他の組織へ

の移行性 

＜参考＞ 

ラットにワンアルファを経口投与後未変化体およびその代謝物は、主として血漿、肝お

よび小腸組織に分布した26)。さらに、14日間の連続投与によっても、主要臓器への蓄

積傾向は観察されなかった24)。 

５．代 謝 

（1）代謝部位及び代

謝経路 

 

ワンアルファは、in vitro（肝ホモジェネート）21)、in situ（肝灌流）21)、in vivo（経口、静脈

内投与）26)～28)のいずれにおいても、1α,25-(OH)2D3への代謝は極めて速やかであり、

その大部分が肝で代謝されることが示された。 

ワンアルファから生成した1α,25-(OH)2D3は主として血漿および標的組織と考えられて

いる小腸粘膜に分布し、特に、小腸粘膜ではレセプターが存在するとされている細胞

質画分および核画分に主として分布した26)。 

（2）代謝に関与する

酵 素 （ CYP450

等）の分子種 

該当資料なし 

（3）初回通過効果の

有無及びその割合 

該当資料なし 

 

（4）代謝物の活性の

有無及び比率 

本剤はプロドラッグであるため、経口吸収後、ほぼ100％が速やかに活性体       

1α,25-(OH)2D3に変換される21)、26)～28)。 

（5）活性代謝物の速

度論的パラメータ 

該当資料なし 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 
 

６．排 泄 

（1）排泄部位及び経 

 路 

 

該当資料なし 

 

（2）排泄率 ＜参考＞ 

ビタミンD欠乏ラットに0.4µg/kg経口投与したときの尿・糞中排泄は緩慢で14日間で

尿・糞あわせて約40％が排泄されたにすぎなかった。 

正常ラットに0.4µg/kg経口投与したときの排泄は比較的すみやかであり、尿・糞あわせ

て48時間以内に約72％が排泄され、投与後7日間でほぼ100％（尿中排泄：約35％、

糞中排泄：約67％）が排泄された29)。 

イヌにおける排泄は正常ラットと同様であった27)。 

この時、尿および糞中の代謝物の大部分は、水溶性代謝物として存在した。このもの

の放射能の大部分は、窒素気流下に蒸発乾固することにより失われることから、このも

のは側鎖に由来する揮発性代謝物と推察された。 

また、胆汁排泄および腸管循環の存在が示された29)。 

（3）排泄速度 該当資料なし 

 

７．トランスポーターに 

関する情報 

該当資料なし 

８．透析等による除去 

  率 

 

(1）腹膜透析 

該当資料なし 

（2）血液透析 

該当資料なし 

（3）直接血液灌流 

該当資料なし 
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Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 

１．警告内容とその理

由 

該当しない 

２．禁忌内容とその理

由（原則禁忌を含む） 

該当しない 

３．効能又は効果に関

連する使用上の注

意とその理由 

該当しない 

４．用法及び用量に関

連する使用上の注

意とその理由 

該当しない 

 

 

５．慎重投与内容とそ

の理由 

該当しない 

６．重要な基本的注意

とその理由及び処

置方法 

 

（1）過量投与を防ぐため、本剤投与中、血清カルシウム値の定期的測定を行い、

血清カルシウム値が正常値を超えないよう投与量を調整すること。 

（2）高カルシウム血症を起こした場合には、直ちに休薬する。休薬により血清カル

シウム値が正常域に達したら、減量して投薬を再開する。 

 

（解説）本剤は腸管からのカルシウム吸収促進作用及び血清カルシウム上昇作用を

有する。 

７．相互作用 

（1）併用禁忌とその

理由 

 

該当しない 

（2）併用注意とその

理由 

 

［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 

マグネシウムを含有する製剤 
酸化マグネシウム、 

炭酸マグネシウム等 

高マグネシウム血症が

起きたとの報告がある。 

不明。 

ジギタリス製剤 
ジゴキシン等 

不整脈があらわれるお

それがある。 

本剤により高カルシウム

血症が発症した場合、

ジギタリス製剤の作用が

増強される。 

カルシウム製剤 
乳酸カルシウム水和物、 

炭酸カルシウム等 

高カルシウム血症があら

われるおそれがある。 

本剤は腸管でのカルシ

ウムの吸収を促進させ

る。 

ビタミンD及びその誘導体 
カルシトリオール等 

高カルシウム血症があら

われるおそれがある。 

相加作用。 

ＰＴＨ製剤 

テリパラチド 

高カルシウム血症があら

われるおそれがある。 

相加作用。 
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Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 
 

８．副作用 

（1）副作用の概要 

 

承認時及びその後の使用成績調査における副作用の発現状況は以下のとおりで

あった。（再審査終了時） 

１）慢性腎不全、副甲状腺機能低下症、ビタミンD抵抗性クル病・骨軟化症、未熟

児におけるビタミンD代謝異常に伴う諸症状の改善 

4,967例中285例（5.7％）471件の副作用が認められた。主な副作用はそう痒感

112件（2.3％）、食欲不振48件（1.0％）、嘔気47件（0.9％）、下痢28件（0.6％）、

ALT（GPT）の上昇27件（0.5％）等であった。 

２）骨粗鬆症 

14,808例中192例（1.3％）241件の副作用が認められた。主な副作用はBUNの

上昇24件（0.2％）、嘔気23件（0.2％）、食欲不振21件（0.1％）、胃痛19件

（0.1％）、AST（GOT）の上昇14件（0.09％）等であった。 
 

 

(2) 重大な副作用と

初期症状 

 

 

１）急性腎不全（頻度不明）：血清カルシウム上昇を伴った急性腎不全があらわれる

ことがあるので、血清カルシウム値および腎機能を定期的に観察し、異常が認め

られた場合には、投与を中止するなどの適切な処置を行うこと。 

２）肝機能障害、黄疸（頻度不明）：AST（GOT）、ALT（GPT）、Al-Pの上昇等を伴う

肝機能障害、黄疸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し、適切な処置を行うこと。 
 

 

（3） その他の副作用 以下のような副作用が認められた場合には、減量・休薬等適切な処置を行うこと。 

頻度 

種類 
0.1～5％未満 0.1％未満 

消化器 
食欲不振、悪心・嘔気、 

下痢、便秘、胃痛 

嘔吐、腹部膨満感、胃部不快感、 

消化不良、口内異和感、口渇等 

精神神経系 

 頭痛・頭重、不眠・いらいら感、 

脱力・倦怠感、めまい、しびれ感、 

眠気、記憶力・記銘力の減退、 

耳鳴り、老人性難聴、背部痛、 

肩こり、下肢のつっぱり感、胸痛等 

循環器  軽度の血圧上昇、動悸 

肝臓 AST(GOT)、ALT(GPT)の上昇 LDH、γ-GTPの上昇 

腎臓 
BUN、クレアチニンの上昇 

（腎機能の低下） 

腎結石 

皮膚 そう痒感 発疹、熱感 

眼 結膜充血  

骨  関節周囲の石灰化（化骨形成） 

その他  嗄声、浮腫 
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Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 

（4）項目別副作用発現

頻度及び臨床検査

値異常一覧 

 

 

適応症 
骨粗鬆症 

慢性腎不全、 

副甲状腺機能低下症、

ビタミンD抵抗性クル病・

骨軟化症 

合計 

副作用評価症例数 191 142 333 

副作用発現例数 1 0 1 

副作用の内容 湿疹 ― ― 

副作用発現率 0.5％ 0％ 0.3％ 

［ワンアルファ錠承認申請時集計結果］ 

（5）基礎疾患，合併

症，重症度及び

手術の有無等背

景別の副作用発

現頻度 

＜参考＞ 

国内のべ1,356施設で総計9,802例（承認申請時及び承認後6年間の使用成績調査

集計を含む）のワンアルファカプセルの安全性については次のとおりである。 

 

区  分 

 

 

 

 

症  状 

承認申請時 再審査期間 

’83.10～’86.10 '80.10～’86.10 

骨粗鬆症 慢性腎不全、副甲

状腺機能低下症、

ビタミンD抵抗性ク

ル病・骨軟化症 

骨粗鬆症 慢性腎不全、副甲

状腺機能低下症、

ビタミンD抵抗性ク

ル病・骨軟化症 
発現件数 

（件） 
発現率 

（％） 
発現件数 

（件） 
発現率 

（％） 
発現件数 

（件） 
発現率 

（％） 
発現件数 

（件） 
発現率 

（％） 

消 

化 

器 
食欲不振 5 (1.04) 10 (1.41) 6 (0.08) 3 (0.25) 

悪心・嘔気・嘔吐 4 (0.83) 10 (1.41) 10 (0.14) 10 (0.83) 

下痢 2 (0.41) 7 (0.99) 2 (0.03) 5 (0.41) 

胃痛 0  2 (0.28) 5 (0.07) 0  

便秘 0  1 (0.14) 4 (0.05) 1 (0.08) 

胃部不快感 0  0  7 (0.09) 2 (0.17) 

その他 1 (0.21) 6 (0.85) 6 (0.08) 7 (0.58) 

精
神
・
神
経
系 

頭痛・頭重 2 (0.41) 2 (0.28) 0  3 (0.25) 

倦怠感 2 (0.41) 7 (0.99) 0  0  

イライラ感・不眠 0  6 (0.85) 0  2 (0.17) 

その他 6 (1.24) 2 (0.28) 4 (0.05) 1 (0.08) 

腎
・循
環
器 

BUN・ｸﾚｱﾁﾆﾝの上昇 2 (0.41) 0  22 (0.30) 1 (0.08) 

動悸 0  1 (0.14) 1 (0.01) 0  

血圧上昇 0  4 (0.57) 1 (0.01) 1 (0.08) 

その他 0  0  5 (0.07) 0  

肝
臓
・
胆
道
系 

AST(GOT)上昇 1 (0.21) 0  13 (0.18) 7 (0.58) 

ALT(GPT)上昇 0  0  11 (0.15) 8 (0.66) 

γ-GTP上昇 0  0  8 (0.11) 1 (0.08) 

その他 0  0  6 (0.08) 2 (0.17) 

皮
膚 

そう痒感 1 (0.21) 33 (4.67) 3 (0.04) 20 (1.66) 

発疹 1 (0.21) 3 (0.42) 5 (0.07) 4 (0.33) 

その他 0  0  0  3 (0.25) 

眼 結膜充血 0  3 (0.42) 0  4 (0.33) 

骨 関節周囲の石灰化 0  1 (0.14) 0  3 (0.25) 

その他 2 (0.41) 0  6 (0.08) 1 (0.08) 

発現件数合計 29/483 (6.00) 98/707 (13.86) 125/7405 (1.69) 89/1207 (7.37) 

発現例数合計 20/483 (4.14) 66/707 (9.34) 100/7405 (1.35) 62/1207 (5.14) 
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Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 
 

（6）薬物アレルギーに

対する注意及び

試験法 

ときにそう痒感、まれに発疹、熱感があらわれることがあるので、このような症状があら

われた場合には、減量・休薬等適切な処置を行うこと。 

９．高齢者への投与 
 

一般に高齢者では生理機能が低下しているので、用量に注意すること。 

  

10．妊婦，産婦，授乳

婦等への投与 

 

（1）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、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。［妊娠中の投与に関する安全性は

確立していない。動物実験（ラット）で大量投与の場合、胎児化骨遅延、性腺へ

の影響がみられ、妊娠率の低下、胎児死亡率の上昇、胎児の発育抑制および

授乳力の低下等が認められている。］ 

（2）授乳中は投与を避けることが望ましいが、やむを得ず投与する場合には授乳を

避けさせること。［授乳婦への投与に関する安全性は確立していない。動物実

験（ラット）で授乳による新生児への移行率は、母動物投与量の1/20に相当す

る。］ 

  

11．小児等への投与 《錠》 

小児に投与する場合には、血清カルシウム値、尿中カルシウム・クレアチニン比値

等の観察を十分に行いながら少量から投与を開始し、漸増投与する等、過量投与

にならぬよう慎重に投与すること。［幼若ラット経口投与における急性毒性は成熟

ラットに比べ強くあらわれている。］ 

 

《内用液》 

小児、未熟児に投与する場合には、血清カルシウム値、尿中カルシウム・クレアチ

ニン比値等の観察を十分に行いながら少量から投与を開始し、漸増投与する等、

過量投与にならぬよう慎重に投与すること。［幼若ラット経口投与における急性毒

性は成熟ラットに比べ強くあらわれている。］ 

  

12．臨床検査結果に及

ぼす影響 

該当資料なし 
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Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 

13．過量投与 アルファカルシドールの使用に際しては、一般的には下記のことが考えられる。 

１）過量投与により高カルシウム血症を起こす。 

２）血清カルシウム値が15mg/dLを超える著明な高カルシウム血症ではクリーゼを起こ

し、意識障害や急性腎不全をきたすおそれがある。 

３）万一、高カルシウム血症性クリーゼを起こした場合には次のような処置を行う。 

① 生食1000mLにフロセミド100mgを加えて点滴静注する（腎からのカルシウムの

排泄を促進する方法）。 

② 低カルシウム透析液（2.5mg/dL）で透析する（血中のカルシウムを除去する方

法）。 

③ ヒドロコーチゾン100mgを静注する（腸管からのカルシウムの吸収抑制と骨吸

収の抑制）。 

④ 中性リン製剤4～8gを経口投与する（血中のカルシウムと結合して、血清カル

シウム値を下げ、PTHの骨作用を抑制し、CTの作用を増強する）。 

⑤ ブタカルシトニン（CT）80～160MRCまたはウナギカルシトニン（CT）40～

80MRCを投与する（骨吸収抑制作用とカルシウム排泄作用）。 

 

14．適用上の注意 《錠》 

薬剤交付時：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の重篤な合併症を併発することが報告

されている。） 

 

（解説） 

本剤にはPress Through（以下PTP）包装の仕様があるので、日薬連発第240号（平成8

年3月27日付）及び第304号（平成8年4月18日付）「PTPの誤飲対策について」に従い

設定した。 

 

《内用液》 

投与時：投与量は、添付のスポイトを用い、目盛により正確に量るか、滴数（通常、

本剤1滴はアルファカルシドール約0.01µgに相当）を正確に量ること。 

  

15．その他の注意 
 

高リン血症のある患者に投与する場合はリン酸結合剤を併用し、血清リン値を下げ

ること。 

  

16．その他 該当しない 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

１．薬理試験 

（1）薬効薬理試験 

 

「Ⅵ．薬効薬理に関する項目」参照 

 

（2）副次的薬理試験 該当資料なし 

 

（3）安全性薬理試験 １）中枢神経系に及ぼす影響30) 

試験項目 動物種 
投与量（µg/kg） 

及び投与経路 
成 績 

一般症状 マウス 50、250、500 

p.o. 

250µgではほとんど影響を及ぼさなかった。

500µgでは衰弱、立毛、運動抑制などを示した。 

自発運動量、体温 

ペントバルビタール睡眠 

筋弛緩作用 

マウス 50、250 

p.o. 

有意な作用を示さなかった。 

薬物誘発痙攣及び 

電撃痙攣 

マウス 50、250 

p.o. 

ペンテトラゾール、ストリキニーネ及び電撃ショッ

クによる痙攣と死亡に対し有意な影響を及ぼさな

かった。 

疼痛反応 マウス 50、250 

p.o. 

酢酸Writhing反応に対し、有意な作用を示さな

かった。 

 ラット 250 

p.o. 

Randall-Selitto法による疼痛反応に対して、炎症

足の疼痛閾値を有意に低下させた。 

条件回避反応 ラット 2.5（6日間） 

p.o. 

有意な作用を示さなかった。 

脳波 ウサギ 2.5（6日間） 

p.o. 

有意な作用を示さなかった。 

脊髄反射活動電位 ネコ 250 

i.v. 

有意な作用を示さなかった。 

 

２）呼吸・循環器系に及ぼす影響31) 

試験項目 動物種 
投与量（µg/kg） 

及び投与経路 
成 績 

呼吸、血圧、 

心拍数、心電図、

血流量 

イヌ 4、40、400 

i.v. 

有意な作用を示さなかった。 

イヌ 0.25、1（14日間） 

10（4～9日間） 

p.o. 

ペントバルビタール麻酔下での呼吸、血圧、心拍数、

心電図、血流量に対して影響は認められなかった。 

心電図 ラット 12.5（9日間） 

p.o. 

心電図に異常は認められなかった。 

 モルモット 2.5、25（9日間） 

p.o. 

心電図に異常は認められなかった。 

摘出心房 モルモット 10-6、10-5g/mL 

(in vitro) 

有意な影響は認められなかった。 

  2.5（15日間） 

25（7日間） 

i.p. 

有意な影響は認められなかった。 

摘出気管平滑筋 モルモット 10-6、10-5g/mL 

(in vitro) 

有意な影響は認められなかった。 

  1.25、2.5（15日間） 

2.5、25（7日間） 

i.p. 

イソプロテレノール及びアセチルコリンに対する感受性が

用量依存的に亢進し、前者では25µgで、後者では2.5µg

以上でコントロールとの間に有意差が認められた。 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

３）消化器系に及ぼす影響31) 

試験項目 動物種 
投与量（µg/kg） 

及び投与経路 
成 績 

摘出モルモット回腸 モルモット 10-6、10-5g/mL 

(in vitro) 

自動運動ならびに筋に対する直接作用は認

められなかった。また、アセチルコリン、ヒスタ

ミン、セロトニン、塩化バリウムによる回腸の収

縮には影響は認められなかった。 
  1.25、2.5（15日間） 

2.5、25（7日間） 

i.p. 

胃液分泌 ラット 50 

0.25、2.5（14日間） 

p.o. 

単回投与では変化なし。 

連続投与では2.5µgで胃酸度の増大が認め

られた。 

胃粘膜 ラット 5、50 

0.25、2.5（14日間） 

p.o. 

影響は認められなかった。 

炭末輸送 ラット 5、50 

0.25、2.5（14日間） 

p.o. 

単回投与では有意な変化なし。 

連続投与では2.5µgで炭末輸送能の有意な

亢進が認められた。 

 

 

４）腎機能に対する作用32) 

試験項目 動物種 
投与量（µg/kg） 

及び投与経路 
成 績 

尿 量 、 尿中 Ca 、 P 、

GFR、TRP 等 

ラット 0.25、2.5、25 

p.o. 

2.5µg以上で利尿作用を示した。尿中Caは増

加、Pは減少した。0.25µgでGFR、25µgでTRPが

増加した。 

GFR、TRP、腎血流量 

等 

イヌ 0.25（3週間） 

p.o. 

影響はみられなかった。 

 

 

５）血液に対する作用30) 

試験項目 動物種 
投与量（µg/kg） 

及び投与経路 
成 績 

血液凝固 ウサギ 0.1µg/mL 

(in vitro) 

カルシウム再加時間及びプロトロンビン時間に影響を及ぼ

さなかった。 

  0.25（14日間） 

p.o 

全血凝固時間に影響を及ぼさなかった。 

溶血作用 ウサギ 0.1、1µg/mL 

(in vitro) 

溶血作用をほとんど示さなかった。 

 

 

６）肝薬物代謝酵素に及ぼす影響33) 

試験項目 動物種 
投与量（µg/kg） 

及び投与経路 
成績 

肝ミクロゾーム蛋白量、 

チトクロームP-450量 

等 

ラット 10-8～10-5 M 

(in vitro) 

影響はみられなかった。 
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７）その他30), 31) 

試験項目 動物種 
投与量（µg/kg） 

及び投与経路 
成績 

血糖値 ラット 5、50 

2.5（14日間） 

p.o. 

影響はみられなかった。 

瞬膜収縮 ネコ 250 

i.v. 

頸部交感神経電気刺激による瞬膜収縮に対

して影響はみられなかった。 

局所麻酔作用 ウサギ 10-6～10-3 g/mL 

(in vitro) 

角膜反射に影響はみられなかった。 

摘出子宮 ラット 10-6、10-5g/mL 

(in vitro) 

子宮筋のオキシトシン、セロトニンによる収縮

には影響が認められなかった。 

  非妊娠子宮： 

  2.5、12.5（9日間） 

妊娠子宮： 

  0.25（21日間） 

  2.5（末期7日間） 

  p.o. 

非妊娠子宮では12.5µgでセロトニンに対する

感受性の抑制が認められた。 

妊娠子宮では2.5µgでオキシトシン及びセロト

ニンに対する感受性、自動運動が亢進する傾

向が認められた。 

摘出横隔膜神経筋 ラット 10-6、10-5g/mL 

(in vitro) 

神経及び筋直接刺激による横隔膜の収縮に

影響は認められなかった。 

  12.5 

p.o. 

横隔膜のフィゾスチグミン、d-ツボクラリン、プ

ロカインに対する感受性に影響は認められな

かった。 

  

（4）その他の薬理試

験 

該当資料なし 

 

２．毒性試験 

（1）単回投与毒性 

 試験 

 

ワンアルファの急性毒性（LD50 µg/kg）は次表に示す通りである34)～36)。 

動物 

性 

投与経路 

マウス ラット イ ヌ 

♂ ♀ ♂ ♀ ♂ ♀ 

経 口 476 440 340 720 500～700 500～700 

皮 下 96 85 62 100 ― ― 

静脈内 71 56 101 155 200～400 ― 

尚、幼若ラット（5日齢）に対する急性毒性は、成熟ラット（6週齢）の雄に比較して約10

倍、雌に比較して約20倍高かった36)。 

 

（2）反復投与毒性 

 試験 

Wistar系ラットに50µg/kgまでの量を1ヵ月間37)、5.0µg/kgまでの量を3ヵ月間34)、

2.5µg/kgまでの量を6ヵ月間 38)、ビーグル犬に10µg/kgまでの量を1ヵ月間 35)、

0.08µg/kgまでの量を1２ヵ月間39)、それぞれ経口投与した試験において、ラットでは

2.5µg/kg 1ヵ月間、0.1µg/kg 3ヵ月間～6ヵ月間、ビーグル犬では0.04µg/kg 1ヵ月間、

0.02µg/kg 12ヵ月間の投与で特記すべき異常は認められていない。なお、大量投与

群ではアルファカルシドールの過剰投与による二次変化として、胸腺、性腺の萎縮、

心筋および腎尿細管などの変性像がみられたが、これらの所見は投与中止により回復

している。 

 



 

－34－ 

Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

 亜急性および慢性毒性試験の最大無作用量 

検体 試験 動物種 投与期間 最大安全量 

ワンアルファ 

亜急性 

亜急性 

亜急性 

亜急性 

慢  性 

慢  性 

ラット 

ラット 

イヌ（幼犬） 

イヌ（成犬） 

ラット 

イヌ 

30日 

90日 

30日 

30日 

180日 

1年 

0.5µg/kg/日 

0.02µg/kg/日 

0.2µg/kg/日以下 

0.04µg/kg/日 

0.02µg/kg/日 

0.02µg/kg/日 

 

 

（3）生殖発生毒性 

 試験 

ラットでの妊娠前および妊娠初期40)、器官形成期41)、周産期および授乳期42)に

2.5µg/kgまでの量を、ウサギでの器官形成期43)に0.5µg/kgまでの量をそれぞれ経口

投与した試験において、ラットでは0.5µg/kg、ウサギでは0.02µg/kgの投与で特記すべ

き異常は認められていない。なお、大量投与群では化骨遅延、性腺への影響がみら

れ、妊娠率の低下、胎仔死亡率の上昇、胎仔の発育抑制および授乳力の低下などが

認められている。 

 

（4）その他の特殊 

 毒性 

1）溶血作用（ウサギ：New Zealand） 

一般試験法輸液用プラスチック容器試験法に準じてワンアルファの溶血作用を調べ

たが、1µg/mLの濃度においても影響は認められなかった30)。 

 

2)眼粘膜刺激作用（ウサギ：New Zealand） 

Draize法によりワンアルファの眼粘膜刺激作用を調べたが、10-4g/mLの濃度におい

ても刺激作用は全く認められなかった30)。 

 

3)変異原性 

微生物を用いたAmes testを実施したが、突然変異原性は認められなかった44)。 

 

4)抗原性 

モルモットにおける能動感作反応、Schultz-Dale反応、PCA反応のいずれにおいて

も抗原性は認められなかった44)。 
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１．規制区分 製剤 （ワンアルファ錠0.25、0.5、1.0µg・ワンアルファ内用液0.5µg/mL） ： 劇薬 

有効成分 （アルファカルシドール） ： 毒薬  （ただし、1個中  3µg以下を含有する内用剤、

1mL中 0.5µg以下を含有する内用液剤であって 1容器

中 5µg以下を含有するものは劇薬） 
 

２．有効期間又は使用

期限 

使用期限：製造後3年（外箱に表示） 

 

３．貯法・保存条件 遮光した気密容器にて室温保存 

《錠》 

「Ⅹ．管理的事項に関する項目 4．薬剤取扱い上の注意点」参照 

４．薬剤取扱い上の注

意点 

（1）薬局での取扱い

上の留意点につ

いて 

 

 

《錠》 

1. 光により変色することがあるので、開封後は遮光して保存すること。 

2. 開封後は湿気を避けて保存すること。 

（2）薬剤交付時の取

扱いについて（患

者等に留意すべ

き必須事項等） 

「Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 14．適用上の注意」参照 

 

くすりのしおり：有り 

（３）調剤時の留意点

について 

該当しない 

５．承認条件等 該当しない 

 

６．包 装 《錠》 

PTP ： 100錠（10錠×10）、500錠（10錠×50）、1,000錠（10錠×100） 

 700錠（14錠×50） 

 瓶 ： 500錠（褐色ガラス瓶入り） 

《内用液》 

10mL（褐色ガラス瓶入り） 
  

７．容器の材質 《錠》 

PTP ： アルミニウム、ポリ塩化ビニル（防紫外線、防湿） 

 瓶 ： 褐色ガラス瓶、 キャップ： 鉄 

《内用液》 

褐色ガラス瓶、 キャップ： ポリプロピレン 
  

８．同一成分・同効薬 同一成分薬：アルファロールカプセル0.25µg、アルファロールカプセル0.5µg、 

アルファロールカプセル1.0µg、アルファロール内用液0.5µg/mL  

同  効  薬：カルシトリオール、エルカトニン、メナテトレノン、エストリオール、 
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イプリフラボン、アレンドロン酸ナトリウム、エチドロン酸二ナトリウム、 

リセドロン酸ナトリウム水和物、ミノドロン酸水和物、塩酸ラロキシフェン、 

バゼドキシフェン酢酸塩、テリパラチド、エルデカルシトール 
  

９．国際誕生年月日 1980年10月25日 

 

10．製造販売承認年月

日及び承認番号 

《錠》 

1987年5月29日  16200AMZ00871000（ワンアルファ錠0.25として） 

16200AMZ00872000（ワンアルファ錠0.5として） 

16200AMZ00873000（ワンアルファ錠1.0として） 

2009年6月26日  22100AMX01238000（ワンアルファ錠0.25µgとして） 

22100AMX01237000（ワンアルファ錠0.5µgとして） 

22100AMX01236000（ワンアルファ錠1.0µgとして） 

 

《内用液》 

1987年5月29日  16200AMZ00874000（ワンアルファ液として） 

2009年6月26日  22100AMX01298000（ワンアルファ内用液0.5µg/mLとして） 

 

11．薬価基準収載年 

 月日 

《錠》 

1988年7月15日（ワンアルファ錠0.25、ワンアルファ錠0.5、ワンアルファ錠1.0として） 

2009年9月25日（ワンアルファ錠0.25µg、ワンアルファ錠0.5µg、ワンアルファ錠1.0µgとして） 

 

《内用液》 

1987年10月1日（ワンアルファ液として） 

2009年9月25日（ワンアルファ内用液0.5µg/mLとして） 

 

12．効能又は効果追加，

用法及び用量変更 

 追加等の年月日

及びその内容 

1983年10月24日 ワンアルファカプセル 骨粗鬆症への適応追加 

1988年10月12日 ワンアルファ液 未熟児への適応追加 

1990年 2月21日 ワンアルファカプセル 小児用量追加 

1991年 5月21日 ワンアルファ錠 小児用量追加（1.0µg） 

1991年 6月 4日 ワンアルファ錠 小児用量追加（0.25µg、0.5µg） 

 

13．再審査結果，再評

価結果公表年月

日及びその内容 

＜参考＞ 

再審査結果公表年月 

《ワンアルファカプセル》      ：1988年3月 

内 容：薬事法（昭和35年法律第145号）第4章14条2項各号（承認拒否事由）のいずれ

にも該当しない。 
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14．再審査期間 該当しない 

 

15．投薬期間制限医薬

品に関する情報 

本剤は、投薬（あるいは投与）期間に関する制限は定められていない。 

16．各種コード 

  

販売名 規格容量 JANコード HOT(１３桁)番号 
GS1-RSSコード 
（販売包装単位） 

厚生労働省 
薬価基準収載 
医薬品コード 

レセプト電算コード 

ワンアルファ錠 

0.25µg 

0.25µg× 100 49-87-294-31150-9 1067538020204 （01）14987294311506 

3112001F1055 620675301 

0.25µg× 500 49-87-294-31151-6 1067538020205 （01）14987294311513 

0.25µg× 700 49-87-294-31152-3 1067538020302 （01）14987294311520 

0.25µg×1000 49-87-294-31153-0 1067538020206 （01）14987294311537 

0.25µg× 500 バラ 49-87-294-31154-7 1067538020102 （01）14987294311544 

ワンアルファ錠 

0.5µg 

0.5 µg× 100 49-87-294-31160-8 1067552020204 （01）14987294311605 

3112001F2051 620675501 

0.5 µg× 500 49-87-294-31161-5 1067552020205 （01）14987294311612 

0.5 µg× 700 49-87-294-31162-2 1067552020302 （01）14987294311629 

0.5 µg×1000 49-87-294-31163-9 1067552020206 （01）14987294311636 

0.5 µg× 500 バラ 49-87-294-31164-6 1067552020102 （01）14987294311643 

ワンアルファ錠 

1.0µg 

1.0 µg× 100 49-87-294-31170-7 1067576020204 （01）14987294311704 

3112001F3058 620675701 

1.0 µg× 500 49-87-294-31171-4 1067576020205 （01）14987294311711 

1.0 µg× 700 49-87-294-31172-1 1067576020302 （01）14987294311728 

1.0 µg×1000 49-87-294-31173-8 1067576020206 （01）14987294311735 

1.0 µg× 500 バラ 49-87-294-31174-5 1067576020102 （01）14987294311742 

ワンアルファ 
内用液 

0.5µg/mL 
0.5 µg× 10 mL 49-87-294-31122-6 1067750020102 （01）14987294311223 3112001S1053 620677501 

 

17．保険給付上の注意 該当しない 
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ⅩⅡ．参考資料 

１．主な外国での発売

状況 

本邦における用法・用量は以下のとおりであり、外国での承認状況とは異なる。 

  

剤形 含量 用法・用量 

錠剤 0.25µg 本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理のもとに、投与量を調整する。 

 慢性腎不全、骨粗鬆症の場合 

通常、成人1日1回アルファカルシドールとして0.5～1.0µgを経口投与する。ただし、

年齢、症状により適宜増減する。 

 副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に伴う疾患の場合 

通常、成人1日1回アルファカルシドールとして1.0～4.0µgを経口投与する。ただし、

疾患、年齢、症状、病型により適宜増減する。 

（小児用量） 

通常、小児に対しては骨粗鬆症の場合には1日1回アルファカルシドールとして0.01～

0.03µg/kgを、その他の疾患の場合には1日1回アルファカルシドールとして0.05～

0.1µg/kgを経口投与する。ただし、疾患、症状により適宜増減する。 

0.5µg 

1.0µg 

内用液 0.5µg 本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理のもとに、投与量を調整する。 

 慢性腎不全、骨粗鬆症の場合 

通常、成人1日1回アルファカルシドールとして0.5～1.0µgを経口投与する。ただし、

年齢、症状により適宜増減する。 

 副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に伴う疾患の場合 

通常、成人1日1回アルファカルシドールとして1.0～4.0µgを経口投与する。ただし、

疾患、年齢、症状、病型により適宜増減する。 

（小児用量） 

通常、小児に対しては骨粗鬆症の場合には1日1回アルファカルシドールとして0.01～

0.03µg/kgを、その他の疾患の場合には1日1回アルファカルシドールとして0.05～

0.1µg/kgを、また未熟児には1日1回0.008～0.1µg/kgを経口投与する。ただし、疾患、

症状により適宜増減する。 
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主な外国における承認取得状況（2014年9月時点） 

国 名 販売名 許可年月日 剤形 含量 用法・用量 

韓 国 Onealfa 1990.6.11 錠剤 0.5µg 本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理の

もとに投与量を調整する。 

慢性腎不全・骨粗鬆症の場合：通常、成人１日1回ア

ルファカルシドールとして0.5～1.0µgを経口投与する

こと。ただし、年齢、症状により適宜軽減する。 

副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に

伴う疾患：通常、成人１日１回アルファカルシドールと

して1.0～4.0µgを経口投与する。 

小児：通常、小児に対して骨粗鬆症の場合は１日1回

アルファカルシドールとして0.01～0.03µg/kgを、その

他の疾患の場合には1日1回アルファカルシドールとし

て0.05～0.1µg/kgを経口投与する。ただし、症状によ

り適宜増減する。 

中 国 Bon-One 1995.8.29 錠剤 0.25µg 本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理の

もとに投与量を調整する。 

慢性腎不全・骨粗鬆症の場合：通常、成人１日1回ア

ルファカルシドールとして0.5～1.0µgを経口投与する

こと。ただし、年齢、症状により適宜軽減する。 

副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に

伴う疾患：通常、成人１日１回アルファカルシドールと

して1.0～4.0µgを経口投与する。 

小児：通常、小児に対して骨粗鬆症の場合は１日1回

アルファカルシドールとして0.01～0.03µg/kgを、その

他の疾患の場合には1日1回アルファカルシドールとし

て0.05～0.1µg/kgを経口投与する。ただし、症状によ

り適宜増減する。 

1992.6.11 0.5µg 

台 湾 Onealfa 2001.3.5 錠剤 0.25µg 本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理の

もとに投与量を調整する。 

慢性腎不全・骨粗鬆症の場合：通常、成人１日1回ア

ルファカルシドールとして0.5～1.0µgを経口投与する

こと。ただし、年齢、症状により適宜軽減する。 

副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に

伴う疾患：通常、成人１日１回アルファカルシドールと

して1.0～4.0µgを経口投与する。 

小児：通常、小児に対して骨粗鬆症の場合は１日1回

アルファカルシドールとして0.01～0.03µg/kgを、その

他の疾患の場合には1日1回アルファカルシドールとし

て0.05～0.1µg/kgを経口投与する。ただし、症状によ

り適宜増減する。 

2000.10.23 0.5µg 

2000.10.23 1.0µg 
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国 名 販売名 許可年月日 剤形 含量 用法・用量 

香 港 Bon-One 2002.2.26 錠剤 0.25µg 本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理の

もとに投与量を調整する。 

慢性腎不全・骨粗鬆症の場合：通常、成人１日1回ア

ルファカルシドールとして0.5～1.0µgを経口投与する

こと。ただし、年齢、症状により適宜軽減する。 

副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に

伴う疾患：通常、成人１日１回アルファカルシドールと

して1.0～4.0µgを経口投与する。 

小児：通常、小児に対して骨粗鬆症の場合は１日1回

アルファカルシドールとして0.01～0.03µg/kgを、その

他の疾患の場合には1日1回アルファカルシドールとし

て0.05～0.1µg/kgを経口投与する。ただし、症状によ

り適宜増減する。 

2002.2.26 1.0µg 

タ イ Bon-One 2008.12.4 錠剤 0.25µg 本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理の

もとに投与量を調整する。 

慢性腎不全・骨粗鬆症の場合：通常、成人１日1回ア

ルファカルシドールとして0.5～1.0µgを経口投与する

こと。ただし、年齢、症状により適宜軽減する。 

副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に

伴う疾患：通常、成人１日１回アルファカルシドールと

して1.0～4.0µgを経口投与する。 

小児：通常、小児に対して骨粗鬆症の場合は１日1回

アルファカルシドールとして0.01～0.03µg/kgを、その

他の疾患の場合には1日1回アルファカルシドールとし

て0.05～0.1µg/kgを経口投与する。ただし、症状によ

り適宜増減する。 

2008.12.4 0.5µg 

パキスタン Bon-One 1998.5.29 錠剤 0.5µg 本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理の

もとに投与量を調整する。 

慢性腎不全・骨粗鬆症の場合：通常、成人１日1回ア

ルファカルシドールとして0.5～1.0µgを経口投与する

こと。ただし、年齢、症状により適宜軽減する。 

副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に

伴う疾患：通常、成人１日１回アルファカルシドールと

して1.0～4.0µgを経口投与する。 

小児：通常、小児に対して骨粗鬆症の場合は１日1回

アルファカルシドールとして0.01～0.03µg/kgを、その

他の疾患の場合には1日1回アルファカルシドールとし

て0.05～0.1µg/kgを経口投与する。ただし、症状によ

り適宜増減する。 

シンガポール Bon-One 1998.10.5 錠剤 0.25µg 本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理の

もとに投与量を調整する。 

慢性腎不全・骨粗鬆症の場合：通常、成人１日1回ア

ルファカルシドールとして0.5～1.0µgを経口投与する

こと。ただし、年齢、症状により適宜軽減する。 

副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に

伴う疾患：通常、成人１日１回アルファカルシドールと

して1.0～4.0µgを経口投与する。 

小児：通常、小児に対して骨粗鬆症の場合は１日1回

アルファカルシドールとして0.01～0.03µg/kgを、その

他の疾患の場合には1日1回アルファカルシドールとし

て0.05～0.1µg/kgを経口投与する。ただし、症状によ

り適宜増減する。 

1998.8.19 0.5µg 

1998.8.19 1.0µg 
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国 名 販売名 許可年月日 剤形 含量 用法・用量 

マレーシア Bon-One 1999.2.25 錠剤 0.25µg 本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理の

もとに投与量を調整する。 

慢性腎不全・骨粗鬆症の場合：通常、成人１日1回ア

ルファカルシドールとして0.5～1.0µgを経口投与する

こと。ただし、年齢、症状により適宜軽減する。 

副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に

伴う疾患：通常、成人１日１回アルファカルシドールと

して1.0～4.0µgを経口投与する。 

小児：通常、小児に対して骨粗鬆症の場合は１日1回

アルファカルシドールとして0.01～0.03µg/kgを、その

他の疾患の場合には1日1回アルファカルシドールとし

て0.05～0.1µg/kgを経口投与する。ただし、症状によ

り適宜増減する。 

1999.2.25 0.5µg 

1999.2.25 1.0µg 

インドネシア Bon-One 2002.7.15 錠剤 0.25µg 本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理の

もとに投与量を調整する。 

慢性腎不全・骨粗鬆症の場合：通常、成人１日1回ア

ルファカルシドールとして0.5～1.0µgを経口投与する

こと。ただし、年齢、症状により適宜軽減する。 

副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に

伴う疾患：通常、成人１日１回アルファカルシドールと

して1.0～4.0µgを経口投与する。 

小児：通常、小児に対して骨粗鬆症の場合は１日1回

アルファカルシドールとして0.01～0.03µg/kgを、その

他の疾患の場合には1日1回アルファカルシドールとし

て0.05～0.1µg/kgを経口投与する。ただし、症状によ

り適宜増減する。 

2002.7.15 0.5µg 

2002.7.15 1.0µg 

ミャンマー Bon-One 2005.5.24 錠剤 0.25µg 本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理の

もとに投与量を調整する。 

慢性腎不全・骨粗鬆症の場合：通常、成人１日1回ア

ルファカルシドールとして0.5～1.0µgを経口投与する

こと。ただし、年齢、症状により適宜軽減する。 

副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に

伴う疾患：通常、成人１日１回アルファカルシドールと

して1.0～4.0µgを経口投与する。 

小児：通常、小児に対して骨粗鬆症の場合は１日1回

アルファカルシドールとして0.01～0.03µg/kgを、その

他の疾患の場合には1日1回アルファカルシドールとし

て0.05～0.1µg/kgを経口投与する。ただし、症状によ

り適宜増減する。 

2005.5.24 0.5µg 

ベトナム Bon-One 2005.7.10 

 

錠剤 0.25µg 本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理の

もとに投与量を調整する。 

慢性腎不全・骨粗鬆症の場合：通常、成人１日1回ア

ルファカルシドールとして0.5～1.0µgを経口投与する

こと。ただし、年齢、症状により適宜軽減する。 

副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に

伴う疾患：通常、成人１日１回アルファカルシドールと

して1.0～4.0µgを経口投与する。 

小児：通常、小児に対して骨粗鬆症の場合は１日1回

アルファカルシドールとして0.01～0.03µg/kgを、その

他の疾患の場合には1日1回アルファカルシドールとし

て0.05～0.1µg/kgを経口投与する。ただし、症状によ

り適宜増減する。 

2005.12.23 

 

0.5µg 
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ⅩⅡ．参考資料 

  

国 名 販売名 許可年月日 剤形 含量 用法・用量 

エジプト Bon-One 2002.7.30 錠剤 0.25µg 本剤は、患者の血清カルシウム濃度の十分な管理の

もとに投与量を調整する。 

慢性腎不全・骨粗鬆症の場合：通常、成人１日1回ア

ルファカルシドールとして0.5～1.0µgを経口投与する

こと。ただし、年齢、症状により適宜軽減する。 

副甲状腺機能低下症、その他のビタミンD代謝異常に

伴う疾患：通常、成人１日１回アルファカルシドールと

して1.0～4.0µgを経口投与する。 

小児：通常、小児に対して骨粗鬆症の場合は１日1回

アルファカルシドールとして0.01～0.03µg/kgを、その

他の疾患の場合には1日1回アルファカルシドールとし

て0.05～0.1µg/kgを経口投与する。ただし、症状によ

り適宜増減する。 

2002.7.30 0.5µg 

2002.7.30 1.0µg 

 

２．海外における臨床

支援情報 

該当資料なし 
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ⅩⅢ．備   考 

その他の関連資料  
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