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近年、NOAC（Novel Oral Anticoagulant）の登場により非弁膜症性心房細動患者に対する抗凝固療法による脳梗塞予防
は徐々に広まっている。2011年に登場したプラザキサ®（ダビガトランエテキシラートメタンスルホン酸塩）は、実地臨床に浸透し
つつあり、徐々にその臨床データも集積されている。一方で、プラザキサの2つの用量設定（150mg×2回/日、110mg×2回/日）
は、患者により適した用量を投与しようと考える医師達の間でしばしば話題になっている。それぞれの用量はどのような患者に適
しているのか、脳梗塞予防におけるプラザキサの用量の使い分けについて、循環器疾患を専門とする5氏にご討議いただいた。

度のピーク/トラフ比はプラザキサ300mg×1回/日投与で約6倍であった
のに対し、プラザキサ150mg×2回/日では約2倍でした（図4）4,5）。血中
濃度の変動が大きければ適正な血中濃度域から逸脱し、脳梗塞抑制効
果の減弱や出血リスクの上昇につながる可能性があります。ピーク値の
過度の上昇を抑え、トラフ値の低下を小さくしたプラザキサの1日2回投与
は安定した抗血栓作用を発揮する点で妥当だと思われます。

萩原　1日2回投与することによって、血中濃度のピーク値とトラフ値の差
を抑え、より安定した脳梗塞の発症抑制効果が得られるということですね。
相庭　1日2回の投与法は用量探索試験によって決定されたのですか。
山下　はい。第Ⅱ相試験のPETRO試験6）と、それを延長したPETRO-Ex
試験7）で検討されました。対象は脳卒中リスクを1つ以上有する非弁膜
症性心房細動患者432例で、プラザキサ50mg×1回/日、50mg×2回/日、
150mg×1回/日、150mg×2回/日、300mg×1回/日、300mg×2回/日を
投与し、脳卒中/全身性塞栓症の発症率および大出血の発現率を比較し
ています。その結果、150mg×2回/日が有効性と安全性のバランスが最も
優れていました。この成績などを基に、150mgおよびシミュレーションにより安
全性が高いと予想された110mgを1日2回投与する方法でRE-LY試験が行
われ、冒頭で池田先生にご紹介いただいた臨床効果が証明されています。
萩原　プラザキサの血中濃度半減期は約12時間ですので、1日2回投
与は妥当だと思います。一方で、抗凝固薬は服薬アドヒアランスが非常
に重要であることを忘れてはいけません。
　プラザキサの2つの用量にはそれぞれしっかりとしたエビデンスがあるこ
と、また、安定した抗血栓作用を得るためにピーク/トラフ比が小さくなるよ
う1日2回の投与が設定されていることは、プラザキサの大きな特徴と言え
るのではないでしょうか。実地臨床ではこれらのことを念頭に置いて、常に
患者と向き合いながら患者に適した用量を選択し、プラザキサの適正使
用に努めていただきたいと思います。本日はどうもありがとうございました。

プラザキサの2用量はそれぞれ優れた有効性と
安全性のエビデンスがある
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萩原　2011年にプラザキサが登場し、心房細動治療における抗凝固
療法は普及しつつあります。プラザキサは他のNOACとは異なり2つの用
量がそれぞれ独立したエビデンスを有しており、患者の年齢や腎機能など
を考慮して使い分けることができますが、その使い分けは医師によってさま
ざまです。そこで本日は、プラザキサの2年間の使用経験を基にそれぞれの
用量が適した患者、使い分けのポイントについて討議したいと思います。
　初めに、池田先生からプラザキサのそれぞれの用量の有用性について
臨床試験の成績も含めてご解説をお願いします。
池田　プラザキサの第Ⅲ相国際共同試験（RE-LY試験）では、18,113
例の非弁膜症性心房細動患者をプラザキサ150mg×2回/日群、同
110mg×2回/日群およびワルファリン群の3群に無作為に割付けし、脳
卒中/全身性塞栓症の発症抑制における有効性と安全性が比較検討さ
れました1, 2）。この試験には、日本を含むアジア地域から2,782例が参加し
ており、2013年、RE-LY試験の登録患者をアジア集団と非アジア集団
に分けて、プラザキサの有効性と安全性をワルファリンと比較したサブグ
ループ解析の結果が報告されました（図1）3）。アジア集団におけるプラザ
キサ2用量群は、ワルファリン群と比べて同程度以上の脳卒中/全身性
塞栓症の発症抑制効果が認められ、150mg×2回/日では55％有意に
リスク減少が認められました［HR 0.45（95％CI:0.28-0.72）, Cox回帰］。

一方、大出血の発現率はプラザキサ2用量群ともにワルファリン群と比べて
43％有意に減少しました［150mg×2回/日:HR 0.57（95％CI:0.38-0.84）, 
Cox回帰， 110mg×2回/日:HR 0.57（95％CI:0.39-0.85）, Cox回帰］
（図2）。それぞれの用量の特徴として、プラザキサ150mg×2回/日は虚
血性脳卒中の発症率をワルファリン群と比べて45％有意に減少させま
した［HR 0.55（95％CI:0.32-0.95）, Cox回帰］（図3a）。また、プラザ
キサ110mg×2回/日は頭蓋内出血の発現率をワルファリン群と比べて、
80％と有意に減少させています［HR 0.20（95％CI:0.07-0.60）, Cox回
帰］（図3b）。以上の結果から、プラザキサはアジア集団における頭蓋内
出血の発現を抑えつつ、脳卒中/全身性塞栓症をワルファリンと比べて
有意に減少させることが証明されている唯一の薬剤であると言えます。
さらに、日本人を含むアジア集団において、プラザキサ150mg×2回/日
の高い有効性とプラザキサ110mg×2回/日の高い安全性が明らかに
なったと思います。

萩原　プラザキサの2用量はいずれも優れた有効性、安全性を有するこ
とが分かりました。しかし、プラザキサ150mg×2回/日の優れた有効性を
理解していても、出血に対する不安からより安全性の高いプラザキサ
110mg×2回/日を選択する医師も少なくないと想像されます。実際の使
用状況はいかがでしょうか。

相庭　当院では、投与可能な患者に対しては
150mg×2回/日できちんと脳梗塞を予防した
いと考えており、若年で出血リスクが低い患者
には150mg×2回/日を勧めています。現在
150mg×2回/日の投与患者はプラザキサ投
与患者の4割程度です。
池田　比較的若年で腎機能も良好であれば脳
卒中/全身性塞栓症の発症抑制を重視して
150mg×2回/日を選択し、高齢者などの出血リ
スクの高い患者では安全性を重視して110mg×
2回/日を選ぶ、プラザキサは2用量ともエビデン
スを持っているので、そのような使い分けをでき
ることが大きなメリットではないかと思います。
萩原　赤尾先生は京都市伏見区でFushimi 
AF registryという心房細動患者の登録研究を
続けておられますが、そこでの状況はどうですか。
赤尾　現在の登録患者は3,000例を超えてい
ますが、その大部分はワルファリン投与例です。
プラザキサ投与例の中で、当初プラザキサ
110mg×2回/日を投与された患者は約7割で
した。その後、比率は徐々に上昇し、1年間のフォ
ロー後の報告では9割近くになっていました。
　実地医家で診療を受けている高齢の登録患者が多いことも影響して
いると思います。さらにプラザキサは2用量できちんとしたエビデンスがあ
り、110mg×2回/日でもワルファリンと同程度の脳梗塞/全身性塞栓症
発症抑制効果が証明されていることから、出血リスクのより少ない用量を
選択している傾向があると推測されます。
相庭　実際に、当院で150mg×2回/日で投与を開始して実地医家の先
生に逆紹介しても、数ヵ月後の定期的な診察の際に確認すると110mg×
2回/日に変更されているケースも見受けられます。やはり実地医家の先
生方は出血に対する不安が大きいのだと思います。
山下　実地臨床においては、患者の年齢や出血リスクに応じて、現場の医

師の判断で用量を選択することが可能ですので、有効性を重視する場合は
150mg×2回/日、出血回避に比重を置く場合は110mg×2回/日が望まし
いと言えるでしょう。しかし、高齢の患者が多い実地医家の先生方へのメッ
セージとしては、出血リスクを考慮して110mg×2回/日を基本としても良いの
かもしれません。一方、電気的除細動やアブレーション治療後などでは脳梗
塞の予防効果がより高い150mg×2回/日の投与が望ましいと考えます。
赤尾　2用量の明確なエビデンスがあるプラザキサでは、実地臨床にお
いて普段は110mg×2回/日を投与し、脳梗塞を発症させたくない電気
的除細動時やアブレーションの周術期などは150mg×2回/日に切り
替えるなど、患者の状態に応じて用量を選択することも可能ですね。

萩原　やはり適正使用に基づきながら、個々の患者の背景を見て用量を
判断することが大切ですね。さて、抗凝固療法では脳梗塞の発症予防の
ために薬を継続して服用することが重要です。プラザキサの服用回数につ
いて有効性、安全性の観点から山下先生にご解説いただきます。
山下　近年発売された経口抗凝固薬の中には1日1回投与のものもあり
ますが、私は抗凝固薬の血中動態から投与回数の妥当性を考えてみた
いと思います。慢性疾患の治療薬は、病変の発生・進行を抑制するため
に、薬剤の有効血中濃度を安定して維持する必要があります。降圧薬や
血糖降下薬が代表的で、心房細動治療における抗凝固薬も同様です。
有効血中濃度を安定させるためには、服薬後の最高血中濃度（ピーク
値）と次回服薬前の最低血中濃度（トラフ値）の差をできるだけ小さくする
ことが望ましく、そのため薬剤の血中濃度半減期に適した投与回数が設
定されます。プラザキサの血中濃度変化を1日の総投与量が同じ150mg×
2回/日と300mg×1回/日で比較すると、両者に違いがあります。血中濃

Round Table Discussion

患者背景に応じて
150mg×2回/日、110mg×2回/日を使い分ける

用量決定のために用量探索試験を実施

抗血栓作用の維持のために1日2回投与は必要

対　象：脳卒中リスクを有する非弁膜症性心房細動患者18,113例（日本人326例を含む）。アジア集団は中国、香港、日本、
　　　　韓国、台湾、インド、マレーシア、フィリピン、シンガポール、タイの10ヵ国から参加した2,782例、非アジア集団は15,331例。
方　法：対象をプラザキサ群（150mg×2回/日、110mg×2回/日）あるいはワルファリン群に無作為に割付け、各薬剤を2年
　　　　間（中央値）投与した。アジア集団における各群の脳卒中/全身性塞栓症および大出血の累積ハザード率を検討した。
安全性：RE-LY試験全体におけるプラザキサ群の副作用発現率は21.4％（2,575/12,043例）で、主な副作用は、消化不良
　　　　365例（3.0％）、下痢136例（1.1％）、上腹部痛134例（1.1％）、鼻出血133例（1.1％）、悪心131例（1.1％）であった。
検定法：Cox回帰

Hori M, et al: Stroke 2013; 44: 1891-1896
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対　象：脳卒中リスクを有する非弁膜症性心
　　　　房細動患者18,113例（日本人326
　　　　例を含む）。アジア集団は中国、香港、
　　　　日本、韓国、台湾、インド、マレーシア、
　　　　フィリピン、シンガポール、タイの10ヵ国
　　　　から参加した2,782例、非アジア集団
　　　　は15,331例。
方　法：対象をプラザキサ群（150mg×2回/
　　　　日、110mg×2回/日）あるいはワルファ
　　　　リン群に無作為に割付け、各薬剤を
　　　　2年間（中央値）投与した。アジア集
　　　　団における各群の有効性および安
　　　　全性を検討した。
安全性：RE-LY試験全体におけるプラザキサ
　　　　群の副作用発現率は21.4％（2,575/
　　　　12,043例）で、主な副作用は、消化
　　　　不良365例（3.0％）、下痢136例
　　　　（1.1％）、上腹部痛134例（1.1％）、
　　　　鼻出血133例（1.1％）、悪心131例
　　　　（1.1％）であった。
検定法：Cox回帰

Hori M, et al: Stroke 2013; 44: 1891-1896より作図

a）プラザキサ150mg×2回/日の有効性 b）プラザキサ110mg×2回/日の安全性
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対　象：股関節・膝関節置換術の施行患者1,973例。
方　法：プラザキサを6～10日間投与し、各群におけるピーク/トラフ比などを検討した。
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対　象：脳卒中リスクを有する非弁膜症性心
　　　　房細動患者18,113例（日本人326
　　　　例を含む）。アジア集団は中国、香港、
　　　　日本、韓国、台湾、インド、マレーシア、
　　　　フィリピン、シンガポール、タイの10ヵ国
　　　　から参加した2,782例、非アジア集団
　　　　は15,331例。
方　法：対象をプラザキサ群（150mg×2回/
　　　　日、110mg×2回/日）あるいはワルファ
　　　　リン群に無作為に割付け、各薬剤を
　　　　2年間（中央値）投与した。アジア集
　　　　団における各群の有効性および安
　　　　全性を検討した。
安全性：RE-LY試験全体におけるプラザキサ
　　　　群の副作用発現率は21.4％（2,575/
　　　　12,043例）で、主な副作用は、消化
　　　　不良365例（3.0％）、下痢136例
　　　　（1.1％）、上腹部痛134例（1.1％）、
　　　　鼻出血133例（1.1％）、悪心131例
　　　　（1.1％）であった。
検定法：Cox回帰

Hori M, et al: Stroke 2013; 44: 1891-1896より作図
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プラザキサ150mg×2回/日の有効性およびプラザキサ110mg×2回/日の安全性
―アジア集団（RE-LY試験サブグループ解析）：海外データ 図3　プラザキサの有効性および安全性の累積ハザード率

―アジア集団（RE-LY試験サブグループ解析）：海外データ

図2　プラザキサの有効性と安全性―アジア集団（RE-LY試験サブグループ解析）：海外データ 

図4　ダビガトランの血中濃度の推移（ピーク値とトラフ値）：外国人データ

本邦で承認された効能・効果は、「非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制」です。「効能・効果」「用法・用量」
「警告・禁忌を含む使用上の注意」「効能・効果に関連する使用上の注意」「用法・用量に関連する使用上の注意」につきましては、D.I.をご参照ください。

本邦で承認された効能・効果は「非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び
全身性塞栓症の発症抑制」です。

用法・用量　通常、成人にはダビガトランエテキシラートとして1回150mg（75mgカプセル
を2カプセル）を1日2回経口投与する。なお、必要に応じて、ダビガトランエテキシラート
として1回110mg（110mgカプセルを1カプセル）を1日2回投与へ減量すること。
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相庭　当院では、投与可能な患者に対しては
150mg×2回/日できちんと脳 塞を予防した
いと考えており、若年で出血リスクが低い患者
には150mg×2回/日を勧めています。現在
150mg×2回/日の投与患者はプラザキサ投
与患者の4割程度です。
池田　比較的若年で腎機能も良好であれば脳
卒中/全身性塞栓症の発症抑制を重視して
150mg×2回/日を選択し、高齢者などの出血リ
スクの高い患者では安全性を重視して110mg×
2回/日を選ぶ、プラザキサは2用量ともエビデン
スを持っているので、そのような使い分けをでき
ることが大きなメリットではないかと思います。
萩原　赤尾先生は京都市伏見区でFushimi 
AF registryという心房細動患者の登録研究を
続けておられますが、そこでの状況はどうですか。
赤尾　現在の登録患者は3,000例を超えてい
ますが、その大部分はワルファリン投与例です。
プラザキサ投与例の中で、当初プラザキサ
110mg×2回/日を投与された患者は約7割で
した。その後、比率は徐々に上昇し、1年間のフォ
ロー後の報告では9割近くになっていました。
　実地医家で診療を受けている高齢の登録患者が多いことも影響して
いると思います。さらにプラザキサは2用量できちんとしたエビデンスがあ
り、110mg×2回/日でもワルファリンと同程度の脳 塞/全身性塞栓症
発症抑制効果が証明されていることから、出血リスクのより少ない用量を
選択している傾向があると推測されます。
相庭　実際に、当院で150mg×2回/日で投与を開始して実地医家の先
生に逆紹介しても、数ヵ月後の定期的な診察の際に確認すると110mg×
2回/日に変更されているケースも見受けられます。やはり実地医家の先
生方は出血に対する不安が大きいのだと思います。
山下　実地臨床においては、患者の年齢や出血リスクに応じて、現場の医

師の判断で用量を選択することが可能ですので、有効性を重視する場合は
150mg×2回/日、出血回避に比重を置く場合は110mg×2回/日が望まし
いと言えるでしょう。しかし、高齢の患者が多い実地医家の先生方へのメッ
セージとしては、出血リスクを考慮して110mg×2回/日を基本としても良いの
かもしれません。一方、電気的除細動やアブレーション治療後などでは脳
塞の予防効果がより高い150mg×2回/日の投与が望ましいと考えます。
赤尾　2用量の明確なエビデンスがあるプラザキサでは、実地臨床にお
いて普段は110mg×2回/日を投与し、脳 塞を発症させたくない電気
的除細動時やアブレーションの周術期などは150mg×2回/日に切り
替えるなど、患者の状態に応じて用量を選択することも可能ですね。

対　象：脳卒中リスクを有する非弁膜症性心房細動患者18,113例（日本人326例を含む）。アジア集団は中国、香港、日本、
　　　　韓国、台湾、インド、マレーシア、フィリピン、シンガポール、タイの10ヵ国から参加した2,782例、非アジア集団は15,331例。
方　法：対象をプラザキサ群（150mg×2回/日、110mg×2回/日）あるいはワルファリン群に無作為に割付け、各薬剤を2年
　　　　間（中央値）投与した。アジア集団における各群の脳卒中/全身性塞栓症および大出血の累積ハザード率を検討した。
安全性：RE-LY試験全体におけるプラザキサ群の副作用発現率は21.4％（2,575/12,043例）で、主な副作用は、消化不良
　　　　365例（3.0％）、下痢136例（1.1％）、上腹部痛134例（1.1％）、鼻出血133例（1.1％）、悪心131例（1.1％）であった。
検定法：Cox回帰

Hori M, et al: Stroke 2013; 44: 1891-1896
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対　象：脳卒中リスクを有する非弁膜症性心
　　　　房細動患者18,113例（日本人326
　　　　例を含む）。アジア集団は中国、香港、
　　　　日本、韓国、台湾、インド、マレーシア、
　　　　フィリピン、シンガポール、タイの10ヵ国
　　　　から参加した2,782例、非アジア集団
　　　　は15,331例。
方　法：対象をプラザキサ群（150mg×2回/
　　　　日、110mg×2回/日）あるいはワルファ
　　　　リン群に無作為に割付け、各薬剤を
　　　　2年間（中央値）投与した。アジア集
　　　　団における各群の有効性および安
　　　　全性を検討した。
安全性：RE-LY試験全体におけるプラザキサ
　　　　群の副作用発現率は21.4％（2,575/
　　　　12,043例）で、主な副作用は、消化
　　　　不良365例（3.0％）、下痢136例
　　　　（1.1％）、上腹部痛134例（1.1％）、
　　　　鼻出血133例（1.1％）、悪心131例
　　　　（1.1％）であった。
検定法：Cox回帰

Hori M, et al: Stroke 2013; 44: 1891-1896より作図
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プラザキサの有効性および安全性の累積ハザード率
―アジア集団（RE-LY試験サブグループ解析）：海外データ

発症率（％/年） 対 象 脳卒中リスクを有する非弁膜症性心

図2　プラザキサの有効性と安全性―アジア集団（RE-LY試験サブグループ解析）：海外データ 
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度のピーク/トラフ比はプラザキサ300mg×1回/日投与で約6倍であった
のに対し、プラザキサ150mg×2回/日では約2倍でした（図4）4,5）。血中
濃度の変動が大きければ適正な血中濃度域から逸脱し、脳 塞抑制効
果の減弱や出血リスクの上昇につながる可能性があります。ピーク値の
過度の上昇を抑え、トラフ値の低下を小さくしたプラザキサの1日2回投与
は安定した抗血栓作用を発揮する点で妥当だと思われます。

萩原　1日2回投与することによって、血中濃度のピーク値とトラフ値の差
を抑え、より安定した脳 塞の発症抑制効果が得られるということですね。
相庭　1日2回の投与法は用量探索試験によって決定されたのですか。
山下　はい。第Ⅱ相試験のPETRO試験6）と、それを延長したPETRO-Ex
試験7）で検討されました。対象は脳卒中リスクを1つ以上有する非弁膜
症性心房細動患者432例で、プラザキサ50mg×1回/日、50mg×2回/日、
150mg×1回/日、150mg×2回/日、300mg×1回/日、300mg×2回/日を
投与し、脳卒中/全身性塞栓症の発症率および大出血の発現率を比較し
ています。その結果、150mg×2回/日が有効性と安全性のバランスが最も
優れていました。この成績などを基に、150mgおよびシミュレーションにより安
全性が高いと予想された110mgを1日2回投与する方法でRE-LY試験が行
われ、冒頭で池田先生にご紹介いただいた臨床効果が証明されています。
萩原　プラザキサの血中濃度半減期は約12時間ですので、1日2回投
与は妥当だと思います。一方で、抗凝固薬は服薬アドヒアランスが非常
に重要であることを忘れてはいけません。
　プラザキサの2つの用量にはそれぞれしっかりとしたエビデンスがあるこ
と、また、安定した抗血栓作用を得るためにピーク/トラフ比が小さくなるよ
う1日2回の投与が設定されていることは、プラザキサの大きな特徴と言え
るのではないでしょうか。実地臨床ではこれらのことを念頭に置いて、常に
患者と向き合いながら患者に適した用量を選択し、プラザキサの適正使
用に努めていただきたいと思います。本日はどうもありがとうございました。

1）Connolly SJ, et al: N Engl J Med 2009; 361: 1139-1151
2）Connolly SJ, et al: N Engl J Med 2010; 363: 1875-1876
3）Hori M, et al: Stroke 2013; 44: 1891-1896
4）Clemens A, et al: Curr Med Res Opin 2012; 28: 195-201
5）Stangier J, et al: 2004; 18th Int Cong on Thrombosis
6）Ezekowitz MD, et al: Am J Cardiol 2007; 100: 1419-1426
7）Nagarakanti R, et al: Circulation 2008; 118（suppl 2）: S922

萩原　やはり適正使用に基づきながら、個々の患者の背景を見て用量を
判断することが大切ですね。さて、抗凝固療法では脳 塞の発症予防の
ために薬を継続して服用することが重要です。プラザキサの服用回数につ
いて有効性、安全性の観点から山下先生にご解説いただきます。
山下　近年発売された経口抗凝固薬の中には1日1回投与のものもあり
ますが、私は抗凝固薬の血中動態から投与回数の妥当性を考えてみた
いと思います。慢性疾患の治療薬は、病変の発生・進行を抑制するため
に、薬剤の有効血中濃度を安定して維持する必要があります。降圧薬や
血糖降下薬が代表的で、心房細動治療における抗凝固薬も同様です。
有効血中濃度を安定させるためには、服薬後の最高血中濃度（ピーク
値）と次回服薬前の最低血中濃度（トラフ値）の差をできるだけ小さくする
ことが望ましく、そのため薬剤の血中濃度半減期に適した投与回数が設
定されます。プラザキサの血中濃度変化を1日の総投与量が同じ150mg×
2回/日と300mg×1回/日で比較すると、両者に違いがあります。血中濃

用量決定のために用量探索試験を実施

抗血栓作用の維持のために1日2回投与は必要

対　象：脳卒中リスクを有する非弁膜症性心
　　　　房細動患者18,113例（日本人326
　　　　例を含む）。アジア集団は中国、香港、
　　　　日本、韓国、台湾、インド、マレーシア、
　　　　フィリピン、シンガポール、タイの10ヵ国
　　　　から参加した2,782例、非アジア集団
　　　　は15,331例。
方　法：対象をプラザキサ群（150mg×2回/
　　　　日、110mg×2回/日）あるいはワルファ
　　　　リン群に無作為に割付け、各薬剤を
　　　　2年間（中央値）投与した。アジア集
　　　　団における各群の有効性および安
　　　　全性を検討した。
安全性：RE-LY試験全体におけるプラザキサ
　　　　群の副作用発現率は21.4％（2,575/
　　　　12,043例）で、主な副作用は、消化
　　　　不良365例（3.0％）、下痢136例
　　　　（1.1％）、上腹部痛134例（1.1％）、
　　　　鼻出血133例（1.1％）、悪心131例
　　　　（1.1％）であった。
検定法：Cox回帰

Hori M, et al: Stroke 2013; 44: 1891-1896より作図

a）プラザキサ150mg×2回/日の有効性 b）プラザキサ110mg×2回/日の安全性
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1日2回投与：プラザキサ150mg×2回/日  ピーク/トラフ＝2/1
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対　象：股関節・膝関節置換術の施行患者1,973例。
方　法：プラザキサを6～10日間投与し、各群におけるピーク/トラフ比などを検討した。

Clemens A, et al: Curr Med Res Opin 2012; 28: 195-201
Stangier J, et al: 2004; 18th Int Cong on Thrombosisより作図

脳卒中/全身性塞栓症 虚血性脳卒中 大出血 頭蓋内出血

トラフ時の血中濃度の
低下を抑える

ピーク時の血中濃度の
上昇を抑える

対 象：脳卒中リスクを有する非弁膜症性心）プラザキサ150 ×2回/日の有効性 b）プラザキサ110 ×2回/日の安全性

プラザキサ150mg×2回/日の有効性およびプラザキサ110mg×2回/日の安全性
―アジア集団（RE-LY試験サブグループ解析）：海外データ 図3　

1日1回投与：プラザキサ300 ×1回/日 ピ ク/トラフ 6/1

図4　ダビガトランの血中濃度の推移（ピーク値とトラフ値）：外国人データ

本邦で承認された効能・効果は「非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び
全身性塞栓症の発症抑制」です。

用法・用量　通常、成人にはダビガトランエテキシラートとして1回150mg（75mgカプセル
を2カプセル）を1日2回経口投与する。なお、必要に応じて、ダビガトランエテキシラート
として1回110mg（110mgカプセルを1カプセル）を1日2回投与へ減量すること。
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