
米国においてオピオイド鎮痛剤が抱える問題 

 
ー乱用・誤用の現状と、抑制・防止に向けた政府の取組ー 

2017年5月 

株式会社メドレックス 



オピオイドについて 

 オピオイドとはケシから採取されるアルカロイド
やその関連の合成化合物及び内因性物質のうち麻
薬性作用を有する物質の総称である。 

 モルヒネ、オキシコドン、フェンタニルなどに代
表されるオピオイド鎮痛薬は強い鎮痛効果や陶酔
作用を有するが、一方で薬物依存性が高く、中毒
症を引き起こしやすい。 

 高容量摂取した場合には呼吸抑制や昏睡を引き起
こし死に至る。  
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米国におけるオピオイド鎮痛剤の
乱用（Abuse） 

 米国ではオピオイド鎮痛剤は慢性疼痛などの疾患で医師の処
方箋があれば普通に手に入る強い鎮痛薬として一般的である。 

 オピオイド鎮痛剤により、2014年には200万人のアメリカ人
が乱用，薬物依存に陥っている。 

 オピオイド鎮痛剤の高容量摂取により米国では1日に1000人
以上病院に救急搬送されている。 

 年間に処方され販売されたオピオイド鎮痛剤は1999年以来4
倍になっている。 

 オピオイド鎮痛剤を入り口にしてヘロインなどの違法薬物の
乱用に至るケースも少なくない。 

Centers for Disease Control and Preventionホームページ参照 
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オピオイド鎮痛剤の誤用事故 
（Misuse） 

 米国ではオピオイド鎮痛剤の使用量拡大に伴って、
間違って投与される誤用により死に至るケースも
増加している。 

 オピオイドの貼付剤においては患者の使用後の貼
付剤を間違って幼児が食べたり、貼付したりする
ことで死亡する例もある。 

https://www.fda.gov/ForConsumers/ConsumerUpdates/ucm300803.htm参照 
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オピオイド鎮痛剤乱用による 
死亡者数 

 米国では医師から処方されるオピオイド鎮痛剤の乱
用が蔓延しており、毎年多くの人が亡くなっている。 

  1999年から2015年にかけて、オピオイド鎮痛剤に
関連する過量摂取から１８万３千人以上が死亡した。  

 2015年にはその死亡者数はヘロインなど厳しく取り
締まられている違法薬物の乱用による死亡者数より
も多く、１万５千人以上に達している。 

Centers for Disease Control and Preventionホームページ参照  
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米国政府の薬物乱用に対する 
取組み 

 2010年オバマ大統領は、痛みを抱える個人が安全で効
果的な治療を受けることを保証しながら、オピオイド
使用障害および過剰摂取に取り組むための行動の必要
性を強調した最初の国家薬物管理戦略を発表した。 

 政府は不正薬物使用の防止、麻薬への賢明なアプロー
チ、鎮痛薬の処方慣行の改善、高容量摂取による死亡
者の削減に取り組むためのコミュニティベースの取り
組みを支援し、拡大してきた。 

 2016年にはこの問題に対し11億ドルを投じる計画を提
案した。 

https://obamawhitehouse.archives.gov/the-press-office/2016/02/02/president-obama-proposes-11-billion-new-
funding-address-prescription 参照 
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FDAの薬物乱用に対する取組み 

 Opioid action plan 
 諮問委員会の活用を拡大する。 

 乱用抑止効果のないオピオイド製剤や小児に対するオピオ
イド製剤の新薬申請に関しては慎重な姿勢を示している。  

 追加の警告および安全性情報を作成する。 
 ポストマーケット要件を強化する。 
 REMS（リスク評価、リスク軽減戦略）プログラムの更新 
 乱用を阻止するために乱用抑止製剤（ADFs）技術開発促進 

 オキシコドン徐放剤はADFが登場し、置き換わりが始まっ
ている。 

 オピオイド拮抗剤の活用促進 
 オピオイド使用のリスク・ベネフィット承認枠組みを再評
価する。 

https://www.fda.gov/newsevents/newsroom/factsheets/ucm484714.htm参照 
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オピオイド乱用・誤用の抑制・防止を目的とした 
メドレックス独自の新技術  

“AMRTS” 

2017年5月 

株式会社メドレックス 

（Abuse and Misuse Resistance Transdermal System） 
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AMRTS 

AMRTS : Abuse and Misuse Resistant Transdermal System 

 

貼付薬剤における薬物の乱用や誤用事故を抑制するメドレックス
独自の新製剤技術（特許出願中） 

 

以下の４つの技術からなる 

 Low Extractability  formulation 

 Strong bitter agent 

Decreased Permeation on Re-Application System 

Re-attachment prevention system 

 

 

 

 

 



４つの技術 

 Low Extractability  formulation 

 乱用者は薬剤から薬物を抽出して注射したり、飲んだりするが、抽出
性が低いと薬剤からの薬物の抽出はしづらく、乱用に使用しづらい。 

 誤用事故に対しては誤って舐めたり噛んだりした時に薬物が口中に溶
け出しにくい。 

 Strong bitter agent 

 強い苦味があると飲んだり噛んだりしづらい。 

 Decreased Permeation on Re-Application System 

 患者が使用した後に再利用しても皮膚からの薬物の吸収がほとんどな
くなり、事故が起きづらい。 

 Re-attachment prevention system 

 患者が使用した後に再利用しても簡単に剥がれ落ちる。 
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AMRTS まとめ 

 

 

対応事項 

乱用 

薬物の抽出 

経口 

誤用事故 
再使用 

Strong bitter agent 

Decreased Permeation on 
Re-Application System 

Re-attachment 
prevention system 

Low Extractability  
formulation 

機能 
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本資料の取り扱いについて 

 本資料は、投資判断の参考となる情報の提供を目的としており、投資勧誘を目的と
しておりません。 

 本資料は、正確性を期すべく慎重に作成されていますが、完全性を保証するもので
はありません。本資料中の情報によって生じた障害や損害について、当社は一切の
責任を負いません。 

 本資料は、いわゆる「見通し情報（forward-looking statements）」を含んでおります。
これらは、現在における見込、予測及びリスクを伴う想定に基づくものであり、実
質的にこれらの記述とは異なる結果を招き得る不確実性を含んでおります。それら
リスクや不確実性には一般的な業界ならびに市場の状況、金利、為替変動といった
一般的な国内及び国際的な経済状況が含まれます。 

 今後、新たな情報・将来の出来事等が発生した場合でも、当社は本資料に含まれる
「見通し情報」の更新・修正を行う義務を負うものではありません。 
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