
 

 

 

スイッチ OTC 医薬品の候補成分の成分情報等シート 

 

１．候補成分に関連する事項 

候補成分の

情報 

成分名 

（一般名） 
エストラジオール・酢酸ノルエチステロン  

スイッチ OTC

とした際の 

効能・効果 

更年期症状の改善  

OTC としての

ニーズ 

更年期障害のセルフメディケーションにおいて安全な薬剤

であるため 

OTC 化された

際の使われ方  
― 

候補成分に

対する医療

用医薬品の

情報 

販売名 

メノエイドコンビパッチ 

（投与経路：経皮） 

（剤形：貼付剤） 

効能・効果 
更年期障害及び卵巣欠落症状に伴う血管運動神経系症状

（Hot flush 及び発汗） 

用法・用量 
通常、成人に対し、メノエイドコンビパッチ 1 枚を 3～4 日

ごとに 1 回（週 2 回）下腹部に貼付する。  

会社名 久光製薬株式会社  

 



 

 

 

２．スイッチ OTC 化の妥当性評価にあたっての必要情報 

医療用医薬品

の特徴・概要 

承認年月日 2008 年 10 月 16 日 

再審査期間 2008 年 10 月 16 日～2014 年 10 月 15 日 

再審査結果 

通知日 
2016 年 6 月 24 日 

再審査結果 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に

関する法律第 14 条第 2 項第 3 号（承認拒否事由）イからハ

までのいずれにも該当しない。  

開発の経緯 

（インタビ

ューフォー

ム 1）等より） 

更年期障害や卵巣欠落症状には、エストロゲン補充療法

（Estrogen Replacement Therapy；ERT）が有効である。しか

し、ERT では子宮内膜癌リスクが高まるとの報告があり、

またその一方でプロゲストーゲン併用時にはエストロゲン

による子宮内膜癌の発生リスクが軽減するとの報告がある

ため、子宮を有する女性にはエストロゲンとプロゲストー

ゲンを併用するホルモン補充療法（Hormone Replacement 

Therapy；HRT）が行われている。  

HRT に使用されるエストロゲン製剤には、肝初回通過効果

の回避、ホルモンの低用量化、有効血中濃度の安定化、投

与回数の減少を目的に開発された貼付剤があり、国内外で

使用されている。しかし、プロゲストーゲン製剤には貼付

剤がなく、エストロゲン貼付剤による HRT では、投与経路

や投与間隔が異なるプロゲストーゲン製剤を併用しなけれ

ばならず、服薬が複雑であった。  

このような背景から、欧米でローヌ・プーランローラー社

（現サノフィ社）等にてエストラジオールと酢酸ノルエチ

ステロンを含有する経皮吸収型製剤「メノエイドコンビパ

ッチ」が開発された。  

なお、2019 年 9 月 1 日にあすか製薬株式会社から久光製薬

株式会社へ本剤の製造販売承認が承継された。  

治療学的・製

剤学的特性

（インタビ

ューフォー

ム 1）等より） 

＜治療学的特性＞  

⚫ 1 回 1 枚の貼付で、エストラジオールと酢酸ノルエチ

ステロンを同時に投与できる。  

⚫ 週 2 回（3～4 日毎）の貼付で安定した血中濃度が得ら

れる。 

⚫ 経皮吸収型製剤であるため、肝での初回通過効果を受

けない。 

⚫ 更年期障害及び卵巣欠落症状に伴う血管運動神経系症

状（Hot flush 及び発汗）を改善する。  

⚫ 重大な副作用として、アナフィラキシー、静脈血栓塞



 

 

 

栓症、血栓性静脈炎があらわれることがある（いずれ

も頻度不明）。主な副作用（発現頻度 5%以上）として、

そう痒（20.8%）、発赤、皮膚炎、帯下、乳房緊満感、乳

房痛、下腹部痛が報告されている。  

 

＜製剤学的特性＞  

⚫ 国内初のエストロゲン・プロゲストーゲン配合貼付剤で

ある。 

臨床での使

われ方 2) 

＜更年期障害＞ 

子宮を有する女性に対しては、エストロゲン製剤の使用時

には黄体ホルモン併用は子宮内膜増殖症発症予防のために

必須である。 

安全性に関

する情報（添

付文書 3）よ

り） 

＜副作用＞ 

重大な副作用 高頻度（5%以上）の副作用 

アナフィラキシー  

静脈血栓塞栓症、血栓性静

脈炎 

そう痒（20.8%）、発赤、皮

膚炎 

帯下 

乳房緊満感、乳房痛  

下腹部痛 
 

禁忌・注意事

項（添付文書

3）より） 

＜警告＞該当なし 

＜禁忌＞ 

1. エストロゲン依存性悪性腫瘍（例えば、乳癌、子宮内膜

癌）及びその疑いのある患者［腫瘍の悪化あるいは顕

性化を促すことがある。］ 

2. 未治療の子宮内膜増殖症のある患者［子宮内膜増殖症

は細胞異型を伴う場合がある。］  

3. 乳癌の既往歴のある患者［乳癌が再発することがあ

る。］ 

4. 血栓性静脈炎や肺塞栓症のある患者又はその既往歴の

ある患者［エストロゲンは凝固因子を増加させ、血栓

形成傾向を促進するとの報告がある。］  

5. 動脈性の血栓塞栓疾患（例えば、冠動脈性心疾患、脳卒

中）又はその既往歴のある患者  

6. 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者  

7. 妊婦又は妊娠している可能性のある女性及び授乳婦  

8. 重篤な肝障害のある患者 

9. 診断の確定していない異常性器出血のある患者［出血

が子宮内膜癌による場合は、癌の悪化あるいは顕性化

を促すことがある。］  



 

 

 

10. ポルフィリン症の患者［症状が増悪することがある。］ 

＜重要な基本的注意＞ 

1. 外国において、卵胞ホルモン剤と黄体ホルモン剤を長

期併用した女性では、乳癌になる危険性が対照群の女

性と比較して高くなり、その危険性は併用期間が長期

になるに従って高くなるとの報告があるので、本剤の

使用にあたっては、患者に対し本剤のリスクとベネフ

ィットについて十分な説明を行うとともに必要最小限

の使用にとどめ、漫然と長期使用を行わないこと。  

2. 使用前に病歴、家族素因等の問診、乳房検診並びに婦

人科検診（子宮を有する患者においては子宮内膜細胞

診及び超音波検査による子宮内膜厚の測定を含む）を

行い、使用開始後は定期的に乳房検診並びに婦人科検

診を行うこと。  

3. 本剤を使用しても効果が認められない場合には、本剤

の使用を中止するなど適切な処置を行うこと。  

＜特定の背景を有する患者に関する注意＞ 

1 合併症・既往歴等のある患者  

1.1 子宮筋腫を有する患者 

子宮筋腫の発育を促進するおそれがある。  

1.2 子宮内膜症のある患者 

症状が増悪するおそれがある。  

1.3 乳癌家族素因が強い患者、乳房結節のある患者、乳腺症

の患者又は乳房レントゲン像に異常がみられた患者  

症状が増悪するおそれがある。  

1.4 高血圧、心疾患のある患者又はその既往歴のある患者  

体液貯留をきたし、これらの疾患を悪化させるおそれがあ

る。 

1.5 糖尿病の患者 

十分管理を行いながら使用すること。耐糖能を低下させる

おそれがある。 

1.6 片頭痛、てんかんのある患者  

症状が増悪するおそれがある。  

1.7 術前又は長期臥床状態の患者  

血液凝固能が亢進され、心血管系の副作用の危険性が高く

なることがある。  

1.8 全身性エリテマトーデスの患者  

症状が増悪するおそれがある。  

2 腎機能障害患者  



 

 

 

2.1 腎疾患のある患者又はその既往歴のある患者  

体液貯留をきたし、疾患を悪化させるおそれがある。  

3 肝機能障害患者  

3.1 重篤な肝障害のある患者  

使用しないこと。代謝能が低下しており肝臓への負担が増

加するため、症状が増悪することがある。  

3.2 肝障害のある患者（重篤な肝障害のある患者を除く）  

症状が増悪するおそれがある。  

4 妊婦 

4.1 妊婦又は妊娠している可能性のある女性には使用しな

いこと。卵胞ホルモン剤であるジエチルスチルベストロー

ルを妊娠動物（マウス）あるいは妊婦に投与したとき、出

生児に生殖器系臓器の異常が報告されている。エストラジ

オールのヒトにおける催奇形性の報告はないが、妊娠動物

（ラット）への投与によって児の生殖器系臓器に異常が起

こることが報告されている。ヒトにおいて、妊娠中の女性

ホルモン剤（経口避妊薬等）投与によって児の先天性異常

（先天性心臓奇形及び四肢欠損症）のリスク増加の報告が

ある。黄体ホルモン剤を妊娠初期・中期に投与した場合、

女子胎児の外性器の男性化又は男子胎児の女性化が起こる

ことがある。黄体ホルモン剤の使用と先天異常児出産との

因果関係はいまだ確立されたものではないが、心臓・四肢

等の先天異常児を出産した母親では、対照群に比して妊娠

初期に黄体又は黄体・卵胞ホルモン剤を使用していた率に

有意差があるとする疫学調査の結果が報告されている。  

4.2 卵胞ホルモン剤を妊娠動物（マウス）に投与した場合、

児の成長後腟上皮及び子宮内膜の癌性変性を示唆する結果

が報告されている。新生児（マウス）に投与した場合、児の

成長後腟上皮の癌性変性を認めたとの報告がある。  

5 授乳婦 

使用しないこと。乳汁中に移行する可能性がある。  

6 高齢者 

患者の状態を観察しながら慎重に使用すること。一般に生

理機能が低下している。 

＜相互作用＞ 

併用禁忌：なし 

併用注意：抗てんかん剤（フェノバルビタール、フェニト

イン、カルバマゼピン）、メプロバメート、フェニルブタゾ

ン、リファンピシン、HIV 逆転写酵素阻害剤（ネビラピン、



 

 

 

エファビレンツ）、プロテアーゼ阻害剤（リトナビル、ネル

フィナビル）、セイヨウオトギリソウ（セント・ジョーンズ・

ワート）含有食品  

習慣性、依存

性について 
該当なし 

毒薬、劇薬等

への該当性

について 

該当なし 

推定使用者数

等 
不明 

同種同効薬・

類薬のスイッ

チ OTC 化の

状況について 

なし 

関連するガイ

ドライン等 
産婦人科診療ガイドライン―婦人科外来編 2023 

その他  

 

  



 

 

 

３．候補成分の欧米等での承認状況 

欧米等 6か国

での承認状

況 

一般用医薬品としての承認状況 

英国 仏国 独国 米国 加国 豪州
 

〔欧米等 6 か国での承認内容〕  

 欧米各国での承認内容  

英国 販売名（企業名） 承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考  

仏国 販売名（企業名） 承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考  

独国 販売名（企業名） 承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考  

米国 販売名（企業名） 承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考   

加国 販売名（企業名） 承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考  

豪州 販売名（企業名） 承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考  

 

 

医療用医薬品としての承認状況 

英国 仏国 独国 米国 加国 豪州  

〔備考〕 



 

 

 

 

 

 

食品、サプリメント等としての販売状況 

英国 仏国 独国 米国 加国 豪州  

〔備考〕 
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