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研究要旨

【目的】

近年、個人輸入や医療機関などで糖尿病治療薬の痩せ薬として不適切な適応外使用が散

見される。個人輸入によって入手された医薬品には、偽造医薬品をはじめ、低品質医薬品

の混在や不適正使用を加速する等、保健衛生上の危険性がある。令和 5年度に、痩せ薬とし

て使用されている糖尿病治療薬の一つであり、海外において偽造品の報告がされているフ

ォシーガ錠（SGLT2 阻害薬）を対象として、インターネット上の個人輸入代行サイトを介

して試買調査を行った。本年度は、入手製品の真正性調査を行い、その品質を明らかにす

ることを目的とした。

【方法】

令和 5 年度にインターネット上の個人輸入代行サイトを介して入手したフォシーガ錠 10 
mg について、製造販売業者であるアストラゼネカ株式会社へサンプルのロット番号、購入

サイト、購入日、包装状態、外観写真等の情報を送付し、真贋判定を依頼した。

【結果・考察】

真正性調査の結果、送付した情報から判別できる範囲で、全てのサンプルに異常は認め

られず、真正品である可能性が高いと判断された。

【結論】

本研究において、インターネット上の個人輸入代行サイトを介して入手した製品に偽造

医薬品は確認されなかった。しかし、海外において偽造品の報告があるため、販売者に対

する監視・指導に加え、消費者にも安易に個人輸入を行わないよう、薬物の不適切な適応

外使用の危険性とともに個人輸入の危険性についてさらに情報提供や注意喚起をする必要

がある。
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A. 研究目的 
A-1. 背景 

近年、個人輸入や医療機関などにおい

て「医療ダイエット」と称して広告を出

し、糖尿病治療薬が痩せ薬として不適切

な適応外使用されている 1)。 
本来、処方箋医薬品である糖尿病治療

薬を使用する場合には、医師の処方箋が

必要である。しかし実際には、インター

ネット上で糖尿病治療薬が広告・販売さ

れており、個人輸入により、処方箋なし

入手できるルートが存在する。個人輸入

によって入手された医薬品には、偽造医

薬品をはじめ、低品質医薬品の混在や不

適正使用を加速する等、保健衛生上の危

険性がある。我々はインターネット上の

個人輸入代行サイトを介して入手できる

医薬品について、平成 18年以降偽造・低

品質医薬品の存在を報告してきた 2-4)。海

外で偽造や低品質の糖尿病治療薬の流通

が確認されており、それらが個人輸入を

介して、日本に侵入する可能性は否定で

きない 5-10)。 
 
A-2.目的 

本研究では、令和 5 年度に入手した痩

せ薬として使用されている糖尿病治療薬

の一つであり、メキシコにおいて偽造品

の報告がされているフォシーガ錠

（SGLT2 阻害薬） 10)の品質を調査するこ

とを目的として、製造販売元に対する真

正性調査を行った。 
 

B. 研究方法 
2023 年度に入手した 30 サンプルのフ

ォシーガ錠 10 mg について、厚生労働省

協力のもと、製造販売業者であるアスト

ラゼネカ株式会社へ真正性調査の依頼を

行った。 
アストラゼネカ株式会社へサンプルの

ロット番号、購入サイト、購入日、包装

状態、外観写真等の情報を送付し、真贋

判定を依頼した。 
 
C. 結果 
 ロット番号ごとにアストラゼネカ株式

会社が保有している参照サンプルと我々

が送付した試買サンプルの外観写真を目

視で比較することにより行われた。その

結果、送付した情報から判別できる範囲

で、全てのサンプルに異常は認められず、

真正品である可能性が高いと判断された。 
 
D. 考察 

本研究によって、インターネット上の

個人輸入代行サイトを介した試買により、

インターネット上に存在するフォシーガ

錠製品の品質実態の一端が明らかになっ

た。今回の調査では偽造フォシーガ錠は

発見されなかったが、海外において偽造

品の出現が報告されている。そのため、

販売者に対する監視・指導に加え、安易

に個人輸入を行わないよう、消費者にも

薬物の不適切な適応外使用の危険性とと

もに個人輸入の危険性についてさらなる

情報提供や注意喚起をする必要がある。 
 
E. 結論 
本研究において入手した個人輸入フォ

ジーガ錠の偽造性は低かったはすべて真

正品であった。 
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