
 

 

 

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） 
セレコキシブ 

スイッチ OTC

とした際の 

効能・効果 

各種鎮痛 

OTC としての

ニーズ 

ロキソプロフェンより消化管潰瘍を起こしにくいから。 

1 日 2 回の服用で良いから 

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 

セレコックス錠 100mg、セレコックス錠 200mg 

（投与経路：経口） 

（剤形：錠剤（素錠）） 

効能・効果 

〇下記疾患並びに症状の消炎・鎮痛  

関節リウマチ、変形性関節症、腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩

腕症候群、腱・腱鞘炎  

〇手術後、外傷後並びに抜歯後の消炎・鎮痛  

用法・用量 

＜関節リウマチ＞ 

通常、成人にはセレコキシブとして 1 回 100～200mg を 1

日 2 回、朝・夕食後に経口投与する。  

＜変形性関節症、腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群、

腱・腱鞘炎＞ 

通常、成人にはセレコキシブとして 1 回 100mg を 1 日 2 回、

朝・夕食後に経口投与する。  

＜手術後、外傷後並びに抜歯後の消炎・鎮痛＞ 

通常、成人にはセレコキシブとして初回のみ 400mg、2 回目

以降は 1 回 200mg として 1 日 2 回経口投与する。なお、投

与間隔は 6 時間以上あけること。  

頓用の場合は、初回のみ 400mg、必要に応じて以降は 200mg

を 6 時間以上あけて経口投与する。ただし、1 日 2 回まで

とする。 
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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 

2007 年 1 月 26 日（関節リウマチ、変形性関節症） 

2009 年 6 月 17 日（腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群、

腱・腱鞘炎の効能追加） 

2011 年 12 月 22 日（手術後、外傷後並びに抜歯後の消炎・

鎮痛の効能追加） 

再審査期間 

関節リウマチ、変形性関節症：  

2007 年 1 月 26 日～2015 年 1 月 25 日（8 年間） 

腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群、腱・腱鞘炎：  

2009 年 6 月 17 日～2015 年 1 月 25 日 

手術後、外傷後並びに抜歯後：  

2011 年 12 月 22 日～2015 年 1 月 25 日 

再審査結果 

通知日 
2020 年 3 月 18 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） 

セレコキシブは、1992 年に米国サール社（現米国ファイ

ザー社）で合成された、世界初のコキシブ系の非ステロイ

ド性消炎・鎮痛剤（NSAIDs）である。 

1991 年、シクロオキシゲナーゼ（COX）は、体内のほと

んどの正常組織に広く存在する COX-1（構成酵素）と、炎

症時に主に炎症組織で誘導される COX-2（誘導酵素）の 2

種類が存在することが明らかになった。そこで、COX-2 を

選択的に阻害することで既存の NSAIDs と同様の消炎・鎮

痛効果を有しつつ、消化管障害等の副作用が既存の NSAIDs

よりも少ない薬剤の開発が期待されてきた。  

セレコキシブは、この COX-2 をターゲットとした分子設

計に基づくドラッグデザインにより初めて創薬され、COX-

1 よりも COX-2 への阻害活性が高いことが示された（ in 

vitro、ヒト組換え酵素）。また、既存の NSAIDs と同等の消

炎・鎮痛作用を示す一方、消化管及び血小板に対する影響

は既存のNSAIDsよりも少ないことが確認された（ラット）。 

本邦においては、1995 年 10 月より第 I 相試験が開始さ

れ、1996 年 4 月から山之内製薬（現アステラス製薬）と日

本モンサント（現ファイザー）が共同開発を実施し、関節

リウマチ、変形性関節症に対する臨床的有用性が認められ

たことから、2007 年 1 月に承認された。また、2009 年 6 月

には腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群、腱・腱鞘炎、さ



 

 

 

らに 2011 年 12 月には、手術後、外傷後並びに抜歯後の消

炎・鎮痛の効能・効果が追加承認された。米国では変形性

関節症・関節リウマチ・若年性関節リウマチ・強直性脊椎

炎の徴候及び症状の軽減、急性疼痛管理、原発性月経困難

症、欧州連合諸国では変形性関節症、関節リウマチにおけ

る症状軽減の承認を取得している。  

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＞  

COX-2 をターゲットにドラッグデザインした、世界初のコ

キシブ系 NSAIDs である。 

(1)炎症時に誘導される COX-2 を選択的に阻害する（ラッ

ト）。 

(2)下記の消炎・鎮痛に優れた有効性を示す。  

関節リウマチ、変形性関節症、腰痛症、肩関節周囲炎、頸

肩腕症候群、腱・腱鞘炎、手術後、外傷後並びに抜歯後の

消炎・鎮痛 

(3)健康成人対象の国内製造販売後臨床試験（プラセボ対照

無作為化二重盲検比較試験）の結果、投与 2 週後の胃・

十二指腸潰瘍発現率（内視鏡所見）はセレコキシブ 100mg 

1 日 2 回投与で 1.4%（1/74 例）、対照薬で 27.6%（21/76

例）、プラセボで 2.7%（1/37 例）であった。 

また、関節リウマチ患者の海外臨床試験では、投与 12 週

後の内視鏡下における胃・十二指腸潰瘍発現率は、100mg 

1 日 2 回投与群で 6%（9/148 例）、200mg 1 日 2 回投与

群で 4%（6/145 例）であった。 

(4)国内臨床試験では、安全性評価症例における臨床検査値

異常を含む副作用発現率は以下のとおりであった。  

・関節リウマチ及び変形性関節症患者：24.6%（426/1,734

例）（承認時：2007 年 1 月） 

・腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群及び腱・腱鞘炎患

者：34.6%（451/1,304 例）（効能・効果追加時：2009 年 6

月） 

・手術後患者、外傷後患者及び抜歯後患者：13.1%（113 

/861 例）（効能・効果追加時：2011 年 12 月） 

臨床での使

われ方 2),3) 

慢性疼痛治療において、運動器疼痛に対し使用することを

強く推奨されている。変形性膝関節症の管理において内服

薬による薬物療法として NSAIDs の使用を推奨されている

が、膝以外にも変形性関節症を認め、軽度合併症のある場

合には特に COX-2 選択性の高い NSAIDs が推奨される。 

また、併存疾患がない場合、高齢者の変形性膝関節症の薬



 

 

 

物療法の第一選択として、アセトアミノフェン、NSAIDs 外

用薬、非選択的 NSAIDs 内服薬、ヒアルロン酸関節内注射

とともに COX-2 選択的阻害薬が推奨される。 

安全性に関

する情報（添

付文書 4）よ

り） 

＜副作用＞ 

重大な副作用 
高頻度（5%以上）の 

副作用 

ショック、アナフィラキシ

ー（いずれも頻度不明） 

消化性潰瘍（0.2%）、消化管

出血（0.1%未満）、消化管穿

孔（頻度不明）  

心筋梗塞、脳卒中（いずれ

も頻度不明） 

心不全、うっ血性心不全（い

ずれも頻度不明）  

肝不全、肝炎（いずれも頻

度不明）、肝機能障害（0.1%

未満）、黄疸（頻度不明） 

再生不良性貧血、汎血球減

少症、無顆粒球症（いずれ

も頻度不明） 

急性腎障害、間質性腎炎（い

ずれも頻度不明） 

中 毒 性 表 皮 壊 死 融 解 症

（ Toxic Epidermal 

Necrolysis：TEN）、皮膚粘膜

眼症候群（Stevens-Johnson

症候群）、多形紅斑、急性汎

発性発疹性膿疱症、剥脱性

皮膚炎（いずれも頻度不明） 

間質性肺炎（頻度不明） 

β 2-マイクログロブリン増

加 

 

禁忌・注意事

項（添付文書

4）より） 

＜警告＞ 

外国において、COX-2 選択的阻害剤等の投与により、心筋

梗塞、脳卒中等の重篤で場合によっては致命的な心血管系

血栓塞栓性事象のリスクを増大させる可能性があり、これ

らのリスクは使用期間とともに増大する可能性があると報

告されている。 

＜禁忌＞ 

1. 本剤の成分又はスルホンアミドに対し過敏症の既往歴



 

 

 

のある患者 

2. アスピリン喘息（非ステロイド性消炎・鎮痛剤等による

喘息発作の誘発）又はその既往歴のある患者［重症喘息

発作を誘発するおそれがある。］  

3. 消化性潰瘍のある患者［消化性潰瘍を悪化させるおそ

れがある。］ 

4. 重篤な肝障害のある患者 

5. 重篤な腎障害のある患者 

6. 重篤な心機能不全のある患者［プロスタグランジン合

成阻害作用に基づくナトリウム・水分貯留傾向がある

ため心機能を悪化させるおそれがある。］  

7. 冠動脈バイパス再建術の周術期患者［外国において、類

薬で心筋梗塞及び脳卒中の発現が増加するとの報告が

ある。］ 

8. 妊娠末期の女性  

＜重要な基本的注意＞ 

1. 本剤を使用する場合は、有効最小量を可能な限り短期

間投与することに留め、長期にわたり漫然と投与しな

いこと。 

2. 本剤の投与により、心筋梗塞、脳卒中等の重篤で場合に

よっては致命的な心血管系血栓塞栓性事象が発現する

おそれがあるので、観察を十分に行い、これらの徴候及

び症状の発現には十分に注意すること。  

3. 本剤には血小板に対する作用がないので、心血管系疾

患予防の目的でアスピリンの代替薬として使用しない

こと。抗血小板療法を行っている患者については、本剤

投与に伴い、その治療を中止してはならない。  

4. 国内で患者を対象に実施した臨床試験では COX-2に対

して選択性の高い本剤と選択性の低い非ステロイド性

消炎・鎮痛剤による消化管の副作用発現率に差は認め

られなかった。特に、消化管障害発生のリスクファクタ

ーの高い患者への投与に際しては副作用の発現に十分

な観察を行うこと。  

5. 肝不全、肝炎、AST、ALT、ビリルビン等の上昇、黄疸

の発現が報告されているので、定期的に肝機能検査を

行うなど観察を十分に行うこと。  

6. 急性腎障害、間質性腎炎等の重篤な腎障害の発現が報

告されているので、定期的に腎機能検査を行うなど観

察を十分に行うこと。  



 

 

 

7. 本剤の投与により、TEN、Stevens-Johnson 症候群等の重

篤で場合によっては致命的な皮膚症状が発現するおそ

れがあり、多くの場合、これらの事象は投与開始後 1 カ

月以内に発現しているので、治療初期には特に注意す

ること。 

8. 慢性疾患（関節リウマチ、変形性関節症等）に対し本剤

を用いる場合には、次の事項を考慮すること。  

・定期的あるいは必要に応じて臨床検査（尿検査、血液

検査、腎機能検査、肝機能検査、心電図検査及び便潜血

検査等）を行うこと。  

・消炎・鎮痛剤による治療は原因療法ではなく、対症療

法であることに留意すること。また、薬物療法以外の療

法も考慮すること。  

9. 急性疾患（手術後、外傷後並びに抜歯後の消炎・鎮痛）

に対し本剤を用いる場合には、次の事項を考慮するこ

と。 

・急性炎症及び疼痛の程度を考慮し、投与すること。  

・原則として長期投与を避けること。  

・原因療法があればこれを行い、本剤を漫然と投与し

ないこと。 

・初回の投与量が 2 回目以降と異なることに留意し、

患者に対し服用方法について十分説明すること。  

10. 本剤で報告されている薬理作用により、感染症を不顕

性化するおそれがあるので、感染症の発現に十分に注

意し慎重に投与すること。  

11. 浮動性めまい、回転性めまい、傾眠等が起こることがあ

るので、自動車の運転等危険を伴う作業に従事する場

合には注意させること。 

＜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 心血管系疾患又はその既往歴のある患者（冠動脈バイ

パス再建術の周術期患者を除く）  

1.2 心機能障害のある患者（重篤な心機能不全のある患者

を除く） 

水、ナトリウムの貯留が起こる可能性があり、心機能障

害を悪化させるおそれがある。  

1.3 高血圧症のある患者 

水、ナトリウムの貯留が起こる可能性があり、血圧を上

昇させるおそれがある。 



 

 

 

1.4 消化性潰瘍の既往歴のある患者  

消化性潰瘍を再発させるおそれがある。  

1.5 非ステロイド性消炎・鎮痛剤の長期投与による消化性

潰瘍のある患者で、本剤の長期投与が必要であり、かつミ

ソプロストールによる治療が行われている患者  

本剤を継続投与する場合には、十分経過を観察し、慎重

に投与すること。ミソプロストールは非ステロイド性消

炎・鎮痛剤により生じた消化性潰瘍を効能又は効果とし

ているが、ミソプロストールによる治療に抵抗性を示す

消化性潰瘍もある。  

1.6 気管支喘息のある患者（アスピリン喘息又はその既往

歴のある患者を除く）  

喘息発作を誘発するおそれがある。  

2. 腎機能障害患者  

2.1 重篤な腎障害のある患者  

投与しないこと。腎障害を悪化させるおそれがある。  

2.2 腎障害又はその既往歴のある患者（重篤な腎障害のあ

る患者を除く） 

腎血流量低下及び水、ナトリウムの貯留が起こる可能性

があり、腎障害を悪化又は再発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  

投与しないこと。肝障害を悪化させるおそれがある。  

3.2 肝障害又はその既往歴のある患者（重篤な肝障害のあ

る患者を除く） 

用量を減らすなど慎重に投与すること。血中濃度が高く

なるとの報告がある。  

5. 妊婦 

5.1 妊娠末期の女性  

投与しないこと。妊娠末期のマウス及びヒツジへの投与

において、胎児の動脈管収縮が報告されている。  

5.2 妊婦（妊娠末期を除く）又は妊娠している可能性のあ

る女性 

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。投与する際には、必要最小限にとど

め、羊水量、胎児の動脈管収縮を疑う所見を妊娠週数や

投与日数を考慮して適宜確認するなど慎重に投与する

こと。COX 阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎

児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症が



 

 

 

起きたとの報告がある。COX 阻害剤（全身作用を期待

する製剤）を妊娠中期の妊婦に使用し、胎児の動脈管収

縮が起きたとの報告がある。培養細胞を用いた染色体異

常試験において、細胞毒性が認められる濃度で染色体の

数的異常（核内倍加細胞の増加）が、生殖発生毒性試験

で着床後死亡数や死産の増加、横隔膜ヘルニア、胎児体

重減少等が認められている。またラットにおいて本剤が

胎児に移行することが報告されている。  

6. 授乳婦 

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の

継続又は中止を検討すること。ヒト母乳中への移行が報

告されている。  

7. 小児等 

小児等を対象とした有効性及び安全性を指標とした臨

床試験は実施していない。  

8. 高齢者 

患者の状態を観察しながら、慎重に投与すること。一般

に生理機能が低下している。  

＜相互作用＞ 

本剤は、主として薬物代謝酵素 CYP2C9 で代謝される。ま

た、本剤は CYP2D6 の基質ではないが、CYP2D6 の阻害作

用を有する。 

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 

劇薬 

推定使用者数

等 

変形性膝関節症は約 800 万人が疼痛を有しており、X 線学的な関節症変

化は約 2,500 万人に存在し、40 歳以上での有病率が約 55%、有症状者が

1,800 万人に達するといわれている 4）。 

腰痛：2,800 万人 5)、肩こり：2,500 万人 6) 

同種同効薬・

類薬のスイッ

チ OTC 化の

状況について 

経口投与する COX-2 選択性の高い NSAIDs の「メロキシン」（一般名：メ

ロキシカム）のスイッチ OTC 化が 2025 年に承認された。その効能・効果

は、「関節痛・腰痛・肩こり痛の鎮痛」である。 

関連するガイ

ドライン等 

変形性膝関節症診療ガイドライン 2023（日本整形外科学会）  

慢性疼痛治療ガイドライン（「慢性の痛み診療・教育の基盤となるシステ

ム構築に関する研究」研究班）  

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） CELEBREX RELIEF（Viatris Pty Ltd）7) 

効能・効果 1. 腰痛や足首の捻挫などの筋肉や関節の

損傷 

2. 月経痛 

用法・用量 1. 初日は 1 回 2 カプセルを服用し、その

後は必要に応じて 1 日 1～2 回、1 カプセル

を服用。 

2. 初日は 1 回 2 カプセル、または分割し

て服用し、その後は 1 日 1 回 1 カプセルを

服用。必要に応じて、1 カプセルを追加服

用する。 

※いずれの効能・効果においても最大 5 日

までの服用。 



 

 

 

備考 （S3）Pharmacist Only Medicine 

 

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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