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パロキセチン塩酸塩水和物 (パ ロキセチンえんさんえんすいわぶ

つ、英:ParOxetine Hydrochlo●de Hydrate)は 、ィ_ギムスの夕 ′
ソ・スミスクライン (旧 スミスクライン・ビーチャム)で開発さ

れた選択的セロトニン再取 り込み阻害薬 (SSRI)で ある。同社よ

り商品名パキシル (Paxil)で 発売されている。日本では2000年 11

月に薬価収載され、販売が開始された。

パロキセチンは、脳内セロトニン神経系でセロトニンの再取 り込

みを阻害することで、脳内シナプス間隙に存在するセロトニン濃

度が高まり、神経伝達能力が上がる。その結果、抗うつ作用及び

抗不安作用を示すと考えられる。

また、ヒトP3X4舜容体の強力な阻害作用 (IC50=1・ 87μM)を有す
る15]。 抗アロディエア作用を示し、神経因性疼痛の患者へ使用す

ることが可能とみられる151。

児童青年のうつ病への効果は確認できず、また安全性も確認でき

ず有害事象が報告されてお り161、 英国国立医療技術評価機構

(NICE)は児童青年には処方してはならないとしている171。 グラ

クソ。スミスクラインは児童青年に対し、有害事象の証拠があり

ながら安全で効果的だとして、違法な病気喧伝を行なったため、

アメリカ合衆国司法省より30億 ドルの訴訟を行われたという歴史

がある[7]。

パ ロキセチンは他のSSRIと 比較 して有害事象発生率が高い

(higher incidence)、 かつ薬物相互作用の傾向が高い (higher

propensity for drug interactions)と NICEは報告している[鋤。パロ

キセチンの断薬は、危険性の高い中断症候群を引き起こすことが

ある[9][lol。

軽症のうつ病を説明する「′心の風邪」というキヤツチコピーは、

1999年 に明治製慕が同社のSSRIで あるデイ7ィ
「
ィィのために最初

に用い、特にパキシルを販売するため、グラクソスミスクライン

による強力な病気喧伝で使用された[|』。現在では、軽症のうつ病

に対する抗うつ薬の効果には疑間が呈されており、安易な薬物療

法は避けるよう推奨されている[121。
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外部リンク

適応

日本でのパキシルの適応は、成人のうつ病・うつ状態、パニック

障青、強迫性障害、社套不家障害、11中外傷後る..卜″レス朦書

'31。
その他、適応外使用で月経前症候群、摂食障害にも用いられる。

社交不安障害に対しての処方は、NICEは主ノhL7ルまたは話
シタロプラムのSSRIが効果を示さない場合の、選択肢の一つとし

て提案しているI14]。

用法

日本で承認されている用量用法は、通常は1日 lo～ 20mgか ら始ま

り、1週間から2週間ごとにlomgずつ増やす。減らす時はその逆で

ある。減量。中止時には5mgずつ減らしていく場合もある。1日 の
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服用量の上限は、パロキセチンとして、パニック障害では30mg、 鬱病・鬱状態では40mg、 強迫性障害では50mgであ

り、毎日夕食後に経口服用する。効果が実感できるようになるまでの期間に個人差が大きく、1週間から1ケ 月程度か

かる。強迫神経症や抑うつ性の病気、社会不安障害の人が飲むと、理解や視覚される恐怖が弱まると言う患者もい

る。

急に一気に服薬を止めると、気分や体調が悪 くなったり、寝込んだり、何らかの拍子に不安や抑うつなどうつ病が再

発したかのようなSSRI離脱症候群が生じる可能性がある18]。 また、不安障害やうつ病の重篤化が懸念されるため、医

師の指示なく薬をやめることは危険である。

有効性

ラつ病

1998年 には、公開された文献をメタアナリシスした結果、パロキセチンを含む16種類の抗うつ薬や精神科の薬は、概

してうつ病に対する薬の本来の効果は25%で、残 りは偽薬効果や自然経過であることが示された[15]。

2004年のグラクソスミスクラインによる試験情報の隠蔽のための裁判の結果、パキシルに関する全臨床試験の情報を

インターネットで開示するよう求められた[101。 未公表データが出てくることで、たくさんのデータを集めてデータを

解析しても良い結果に傾いてしまうという出版バイアスを是正してデータを解析することが可能となる。
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2008年 には、世界保健機関とその関連機関が、制裁によって公開されたパロキセチンに関する未公表の試験を結合し

40試験の計3704人からなる二重盲検試験を解析した結果、パロキセチンの本来の効果は効果全体の17%であり、残り

は偽薬効果や自然経過であることが明らかになった[171。 これは、SSRIのパロキセチンとz″

“

ば壁n左∠、SNRIのが
ンラファキシン、ほかの機序の抗うつ薬のネファゾドンの未公表の文献を含めて解析し明らかになった、薬の本来の

効果は18%であるとする研究とほぼ一致する[10]。

思春期 (12～ 18歳 )の うつ病患者に対して、偽薬又はパロキセチンを投与して比較した2001年 の臨床試験が再解析さ

れた結果、投与8週後のハ ミル トンうつ病評価尺度 (HAM¨D)ス コアの変化量は偽薬群9.1ポイントに対してパロキセ

チン群lo。 7ポイントであり、統計学的にも臨床的にも有効性は確認されないことが明らかとなった
[61。 この試験で自

殺 。自傷行動は偽薬群で2.3%(2/87)、 パロキセチン群で11.8%(11/93)|こ 見られた。

副作用

概要 (添付文書中に記載のある主なものを、承認時発生頻度順に列記。867例中 15.0～ 1.30/o)

・ 嘔気 (投与初期に出現、多くは2週間程度でおさまる)

・ 傾眠 (日中の倦怠感 )

■ 口渇

・ めまい

・ 便秘

・ 頭痛

・ 食欲不振

重大な副作用 (発生頻度は 1%未満または不詳 )

ロセロトニン症候群 (錯乱 。発熱・発汗 。震え 。痙攣 。ミオクローヌス)

・ 悪性症候群 (体の強い硬直
。じつとして動かない 。震え・意識がはつきりしない 。発汗 。高熱)

・ 錯乱、幻覚、誰妄、痙攣

・ 肝機能障害 (黄疸 )

投薬中止時 (特に突然の中断時)に以下の報告がある。

・ めまい

・ 知覚障害

口 睡眠障害

・ 激越

・ 不安

・ 嘔気

・ 体の震え

・ 発汗等 (頭がシャンシヤンする、耳鳴りなど)

■ うつの再来 (揺 り戻し)

これらの副作用は以前から報告が有ったが2003年に取 り扱い注意項目として追加された。

頭痛や眠気、吐き気などは、アルコールと一緒に飲むと起きやすくなる。服用中は、飲酒を避けることが望ましい。

また妊娠中、服用中に妊娠が判明した女性は、必ず医師に伝える。

自殺リスク



ガイドライン

長時間作用型のベンゾジアゼピンは高齢者
に使用すべきではない[呵。

盪勉参量椰蛛鮮藷健
への福音となりうる。

注意

日本では2017年 3月 に「重大な副作用」
の項に、連用により依存症を生じる

ことがあるので用量と使用期間に注意し慎重に投与
し、急激な量の減少に

よって離脱症状が生じるため徐々に減量する旨
が追加され、厚生労働省よ

りこのこ1の周知徹底のため関係機関に通達がなされた
Ill。 奇果屎応に関

して141、 錯乱や興奮が生じる旨が記載されて
いるlll。 医薬品医療機器総合

機構からは、必要性を考え漫然とした長期使用
を避ける、用量順守と類似

薬の重複の確認、また慎重に少しず
つ減量する旨の医薬品適正使用のお願

いが出されている[51。 調査結果には、日本の診療
ガイドライン5つ、日本の

学術雑誌8誌による要旨が記載されている
141。

以下は添付文書の記載であり、頻度は臨床期間
のものであり、より長期の

使用では異なる。

―般的注意

眠気、注意力・集中力・反射運動能力等
の低下が起こることがあるので、

自動車や機器の操作運転は従事 しな
い。自分の判断で勝手に服用を中止し

だ丁しない。ア々7=々 との併用は、神経抑制作用とア
ルコールの酪酎作

用を増強するため危険。

禁忌事項

(以下の場合は投与しない)

・ 同種薬に対して過敏
症の既往症がある場合。

・ 急性狭隅角縁内障のある
患者。

・ 重症筋無力症患者。

副作用

まれに幻覚、呼吸抑制が現れることがある。 (0.1%未
満)
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