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薬事・食品衛生審議会薬事分科会

血液事業部会運営委員会 委員名

大平 勝美 (お おひ ら か つみ)

はばたき福祉事業団理事長

岡田 義昭 (お かだ よ しあき)

埼玉医科大学病院輸血 。細胞移植部准教授

田野崎 隆二 (た のさき り ゅうじ)

国立がん研究センター中央病院輸血療法科科長

4.花 井 十伍 (はない じ ゅうご)

ネットワーク医療と人権理事

室井 一 男 (むろい か ずお)

自治医科大学附属病院輸血 。細胞移植部教授

山口 照英 (や まぐち て るひで)

日本薬科大学客員教授

3.

5.

6.

(50音順、敬称略)



薬事分科会血液事業部会運営委員会規程

(目的)

第 1条  こ の規程は薬事分科会規程 (以下 「規程」という。)第 2条 第 1項 に基づき

設置される血液事業部会 (以下 「部会」という。)に 置かれる運営委員会 (以下 「委

員会」という。)の 運営に関し必要な事項を定め、審議の円滑な実施を図ることを

目的とする。

(所掌)

第 2条  委 員会は、規程第3条 第 5項 に規定する部会が調査審議すべき血液製剤 (血

液製剤代替医薬品を含む。以下同じ。)に 係る事項 (以下 「部会で調査審議すべき

事項」という。)を 検討するとともに、以下に掲げる事項を確認し、部会に報告す

るものとする。
一 安 全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律 (以下 「血液法」という。)

第 26条 第 1項 に規定する血液製剤の製造又は輸入の実績に係る報告

二 血 液法第 29条 に規定する薬事法第68条 の8第 1項 に規定する生物由来製品

(血液製剤に限る。)の 評価に係る報告

三 規 程第 4条 第 1項の規定に基づき部会に置かれる調査会における調査審議の状

況

四 そ の他部会で調査審議する事項のうち特別の事項についての状況

(委員会への所属)

第 3条  委 員会に所属すべき委員は、部会に所属する委員、臨時委員及び専門委員 (以

下 「委員等」という。)の 中から、部会長が指名する。

2 部 会長は、前項の規定により委員会に属すべき委員等を指名する場合は、血液製

剤を使用する患者の代表、医療関係者、血液事業の専門家を含め、数名を指名する。

3 部 会長は、第一項の規定により委員会に属すべき委員等を指名した場合は、部会

においてその旨を報告しなければならない。

(委員長の選任)

第4条  委 員会に委員長を置き、委員会に属する委員等の互選により選任する。

2 委 員長は、委員会の事務を掌理する。

3 委 員長に事故があるときは、委員会に属する委員等のうちから委員長があらかじ

め指名する者が、その職務を代理する。

(委員会の開催)

第5条  委 員会は、四半期 (1月 から3月 まで、4月 から6月 まで、7月 から9月 ま

で及び 10月 から12月 までの各期間をいう。)ご とに開催する。

2 前 項に規定する場合のほか、委員等が必要と認めるときは委員会を開催すること

ができる。

(議決)

第 6条  部 会への報告の要否等、議決を行う必要がある委員会の議事は、委員会に属

する委員等で会議に出席したものの過半数で決し、可否同数のときは、委員長の決

するところによる。

(委員会の運営)

第7条  調 査審議にあたつては、議事の内容等に応じて、部会長の判断により日本赤

十字社の役職員又は参考人に出席を求めることができる。

(議事の公開)

第 8条  委 員会は原則として公開する。ただし、公開することにより、委員の自由な

発言が制限され公正かつ中立な審議に著しい支障をおよばすおそれがある場合、又

は、個人の秘密、企業の知的財産等が開示され特定の者に不当な利益又は不利益を

もたらすおそれがある場合については、委員長は、これを非公開とすることができ

る。

(雑則)

第 9条  こ の規程に定めるもののほか、委員会の運営に関し必要な事項は、部会長が

部会に諮り決定するものとする。

附則

この規程は、平成 15年 7月 30日 から施行する。

附則

この規程は、平成 25年 12月 18日 から施行する。



一般財団法人化学及血清療法研究所において製造販売される血液製剤(平成27年11月13日現在)

代替製品がない、又は代替品に切り替えると患者の生命に影響を及ぼす6製品

一般的名称 販売名 販社

販社・卸

最新在庫
(11/13現在) 勁榊

月

顎
販社・卸在庫
推定消尽時期

医療機関

在摩

(推定)

新規製造 (注1) 化血研在庫出荷 (注2) 最終製品への
ヘパリン残留に

関する試験
(国衛研)

最終製品での

NAT検 査
安定供給のための対応案

出荷予定時カ

(最短 )
出荷本劉

出荷予定時期

(最短 )
出荷本数 供給可能月

乾燥濃縮人血液凝固第X因 子

加活性化第Ⅷ因子
バイクロット配合静注日 1ヒ血研 343 12月下旬 1 1月下旬 4.343 定畳限界未満 陰性

・代替製品「ノボセブンH」(ノボ ノルディスク ファ
ー

マ)、「フアイバ」(バクスタ
ー)を供給

・代替製品では医療上の重大な支障を来す場合の対

応として、出荷待ちのパイクロツトの在庫の
一部を7月

29日に527本出荷
。その競、使用基準を明ら力Чこし、安全性確認の状況

等インフォームド・コンセントを徹底
・11月下旬に新規製造1ロットを出荷予定

吃燥潔縮人活性化プロテインC 主射用アナクトC2.500単 位 帝人 2 0 1 6年8月 下旬 11月下旬 539 定畳限界未満 陰性

・代替製品がない
・成人の新規患者が出ると欠品の可能性がある
・8月 5日に1ロット166本を出荷。これにより、さらに

数ヶ月分の供給が可能
・11月下旬に新規製造1ロットを出荷予定

ンフアクトF注射用1000

アステラス

3.201 2016年 2月 下旬 (147) 12月中旬 1,400

定量限界未満 陰性

・フォンビルプランド病について、当該製品のシェアが

9996以上を占めるため、他社製品による代替が困難
・9月 15日に1000単位1ロット1.069本、9月 28日に500

単位1ロット2,766本、10月5日 に1000単位 1ロット

1,373本、11月3日 に250単位 1ロット1.173本、11月9日

に500単位1ロット2.898本及び1000単位1ロット1,375

本を出荷
・その際、医療機関に対してMRか ら安全性に関する

説明を実施

コンフアクトF注 射用500 6,594 2016年 7月 上旬 12月中旬 2.フ00

コンフアクトF注 射用250 1,189 2017年 9月 下旬

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子

′パクトM静 注用1600単 位

アステラス

1.260
1■63 2016年 1月下旬

(163)

定量限界未満 陰 性

・現行の規格(1600単位、800単位、400単位)から、高

温度の規格(2000単位、1000単位、500単位)へ切り

替え

ノパクトM静 注用2000単 位 2.449 1月下旬 2404

′パクトM静 注用800単 位 1,450
644 2 0 1 6 年1 0 月中旬

1:月下旬ノパクトM静 注用1000単 位 卜6.015本、500単位1ロット1,752本を出荷

ノパクトM静 注用400単 位
2018年 6月 中旬

ノパクトM静 注用500単 位 1.668 1月下旬 1.399

乾燥スルホ化人免疫グロブリン

注射用

状血ベニロンー:静注用5000mg

帝人

30,343 12,808 2016年 1月下旬 12月下旬 10.500 11月下旬 ,9`975 |

ごく微量検出され

たが、ヘパリンの

薬理効果は出ない
レベル

陰性

・当腋製品にしか適応のないギラン・パレー症候群、
チャーグ・ストラウス症候群については、代替製品「日
赤ポリグロビンN」(JB)、「献血ヴェノグロプリンlH」

(」B)、「献血グロベニン→静注用」(日本製薬)を供給
・上記2疾患について、代替製品の使用による医療保
険上、救済制度上の配慮を行うよう措置済み
・代替製品は年末には在庫が運迫する可能性がある
ため、安全性が確認された1ヒ血研在庫の22ロットを10
月7日以降l順次出荷

献血ベニロンー1静注用2500mg 54,772 19701 2016年 2月 上旬 12月下旬 14,900 1月下旬

歓血べ■ロン
ーI静注用1000mg 273 2016年 1月 中旬 12月下旬 2,300 ‖月下旬

状血ベニロンーI静注用500mg 1124 782 12月下旬 (200) 2月下旬 4300 1月下旬 l.355

吃燥ペプシン処理人免疫グロブ
リン注射用

献血グロプリン注射用2500mg「 化血研J アルフレッサ 2016年 2月 上旬 12月 中旬 562 定量限界未満 陰性 ・在庫が逼迫しないよう、化血研在庫を出荷予定

(注1)安全性が確認された製法で、1から製造する

(注2)安全性確認のための試験を実施し、出荷停止となつている在庫が出荷できるようにする



一般財団法人化学及血清療法研究所において製造販売される血液製剤(平成27年11月13日現在)

その他6製品

一般的名称 販売名 販社

販社・卸

最新在庫
(11/13現在)

月平均

消化本数

販社・卸在庫

推定消尽時期

医療機関

在庫
(推定)

新規製造 (注1) 化血研在庫出荷 (注2)
最終製品への
ヘパリン残留に

関する試験
(国衛研)

最終製品での

NAT検 査
安定供給のための対応案

出荷予定時期

(最短)
出荷本あ

出荷予定時期

(最短)
出荷本数

生体組織接着剤

ドルヒール組織接着用(3mL)
帝 人 1943 6月 下旬 ヽ定 未定

(トロンビン成分)

定量限界未満

(フィプリノゲン成分)

定量限界未満

陰性

・代替製品「ベリプラストPコ ンビセット組織機着用」

(CSLベーリング)を供給
・代替製品の一部の規格について、1月以降在庫が

こ迫する可能性があり対応を検討

アステラス 4,772 11月中旬 (1.370) ヽ定 未定

ドルヒール組織接着用(5mL)
帝人 1336 6月下旬

‖月下旬

‖月中旬

11月下旬

11月下旬

11月下旬

11月中旬

12月上旬

2016年1月上旬

12月下旬

未定 未定

アステラス 1.433 3,187 (1,916) 未定 未定

ルヒール組織接着用(05mL)

帝人 306 未定 未定

403 (172) 未定 未定

ルヒール組織接着用 (2mL)

帝人 (146) 未定 未定

(366) 未定 未 定

ルヒール組織接着用(lmL)

帝人 未定 未 定

アステラス 1140 1321 (1,060) 未定 未定

ルヒール組織接着用(3mL)高 粘度

未定 未 定

未定 未 定

人血滑アルブミン

献血アルブミン25“化血研
"(50mL)

献血アルプミン20“化血研
"′`n_〕→

詠lulアルブミン20“4ヒ血研
"(20mL)

ア■17"サ 2400 : 2月上旬

12月上旬

:2月上旬

未定 未定

ごく微量検出され
たが、へ′くリンの

薬理効果は出ない
レベル

陰性 悧翻警『凸課蜜駆 :じ歩耐曇≧)で
当面は供給可能の見込み

18,686

994

23.232 未 定 未定

608 未定 未定

7,462 9,295 12月上旬 (903) 未定 未定

2016年 4月 上旬 ヽ定 未足

燥濃縮人アンチトロンピンIll

アンスロビンP1500注 射用 1,447 1980 1 2月上旬

12月下旬

(476) 未定 未定

定量限界未満 陰 性
・代替製品(」B、日本製薬の製品)で当面は供給可能

の見込み

アンスロピンP500注 射用 (1368) 未定 未定

人免疫グロブリン

げンマーグロプリン筋注1500mg/10mLr化 血研」 2016年 3月 上旬 長定 ヽ定

定量限界未満 陰性
・代替製品(」B、日本製薬、CSLベ

ーリングの製品)で

当面は供給可能の見込み

リンマーグロブリン筋注450mg/3mL「 化血研J 12月下旬 ヽ定 未定

ヒスタミン加人免疫グロプリン
(乾燥)注射用

=スタグロビン皮下注用(30本入り)

日本臓器

274 2016年 2月 上旬 未定 未定
ごく微量検出され
たが、ヘパリンの
薬理効果は出ない
レベル

陰 性

・代替製品がない
・来年の花粉症シーズンまでに供給を再開する必要

あり
ニスタグロビン皮下注用(60本入り) 1.122 227 2 0 1 6年2月 下旬 (27) 未定 未定

ニスタグロビン皮下注用(6本入り) 6.996 2016年 3月 下旬 (97) 未 定 未定

ロヽンピン
献血トロンピン経口・外用5千 「化血研」

化血研

6月上旬

1 2月中旬

未定 未 定

定量限界未満 陰性 代替製品(持田製薬の製品)を供給

献血トロンピン経口・外用1万「化血研」 2 2 未定 未定

(注1)安全性が確認された製法で、1から製造する

(注2)安全性確認のための試験を実施し、出荷停止となつている在庫が出荷できるようにする



平成 27年 11月 18日

献血べニロンー I静注用 (乾燥スルホ化人免疫グロブリン)に ついて (案)

〇 献 血ベニロンー I静注用は、

コ 低 又は無ガンマグロブリン血症

2 重 症感染症における抗生物質との併用

3 特 発性血小板減少性紫斑病 (他剤が無効で著明な出血傾向があり、外科的

処置又は出産等一時的止血管理を必要とする場合)

4 川 崎病の急性期 (重症であり、冠動脈障害の発生の危険がある場合)

5 ギ ラン ・バレー症候群 (急性憎悪期で歩行困難な重症例)

6 次 の疾患における神経障害の改善 (ステロイ ド剤が効果不十分な場合に限

る)

チャーグ ・ス トラウス症候群 (アレルギー性肉芽腫性血管炎)

に対し効能 ・効果がある治療薬。スルホ化人免疫グロブリンGを 有効成分と

する。

○ な お、国内のギラン・バレー症候群の患者数は、人口 10万 人に 115人 と

推定されている。(一般社団法人日本神経学会 「ギラン・バレー症候群、フィ
ッシャー症候群診療ガイ ドライン2013」より)

また、国内のチャーグ ・ス トラウス症候群の患者数は、1,800人と推定され

ている。(厚生労働省 難治性疾患克服研究事業 「ANCA関 連血管炎の診療ガイ
ドライン (2014年改訂版)」より)

【献血べニロンー 1静注用の在庫の状況等】

献血ベニロンー 1静注用 5000mg
・販社と卸の最新在庫 (11月 13日現在)30,343本
・月平均消化本数 (直近 6カ 月の平均) 12,808本
・販社と卸の在庫の消尽時期     平 成 28年 1月下旬
・化血研にある出荷可能な在庫本数
ロットNo SVA262E、No SVA264E、No.SvA266E、No SVA267E、No.SVA268E、

No.SVΔ209E、NcSVA289E 理ゝ,SVA290E、NQ:sYA292E、No.SVA294E、NaSVA296E

計 39,975本 (推定供給可能月数 3_1月 )
・新規に製造した場合の最短出荷予定時期と本数
出荷予定時期  12月 下旬

出荷予定本数  10,500本 (推定供給可能月数 0.8月 )

献血ベニロン
ー 1静注用 2500mg

・販社と卸の最新在庫 (11月 13日現在)54,772本
・月平均消化本数 (直近 6カ 月の平均) 19,701本
・販社と卸の在庫の消尽時期     平 成 28年 2月 上旬

・化血研にある出荷可能な在庫本数

ロットNo . S V A 2 6 3 C、N o . S V A 2 6 5 C、N o . S V A 2 8 7 C、N o . S V A 2 9 1 0、N o  S V A 2 9 3 0、

No.SVA295C、血SVA297C 計 39,106本 (推定供給可能月数 20月 )

・新規に製造した場合の最短出荷予定時期と本数

出荷予定時期  12月 下旬

出荷予定本数  14,900本 (推定供給可能月数 08月 )

【安全性確認の状況】
・添加されているヘパリンの安全性

添加されているヘパリンは、厚生労働省が定める基準を満たした安全なも

のであり、最終製品でのヘパリン残存量はごく微量検出されたが、ヘパリン

の楽理効果は出ないレベル。

・製造工程におけるウイルス不活化
・除去

化血研に止めている在庫のロットについては、有効成分のスル小化人免

疫グロブリンG及 び安定剤のアルブミンに含まれるヘパリンの量が、ウイ

ルス不活化・除去の性能を評価した試験に用いた検体と異なる可能性があ

るため、念のため試験を実施した結果、ウイルスに関する安全性について

は確認された。

なお、その他の製造方法の変更が安全性に影響を与える可能性は低いと考える。

【献血ベニロンーI静注用のロットの出荷について】
・ 現 在、代替製品を供給しているが、代替製品のうち 95%以上のシェアを

占める国内2社及び化血研の在庫の状況を聴取したところ、5000mg及び

2500mgについては 12月末に在庫月数が lヶ月前後、3月末には1ケ月未満

となり、在庫逼迫による医療現場の混乱や欠品が生じる可能性がある。

・ 代 替製品のうち、献血ヴェノグロブリン IH(」B)や 献血グロベニン
ー I

静注用 (日本製薬)に は、当該製剤にしか適応のない疾患があるため、代

替製品の欠品を回避する必要がある。

・ 献 血ベニロンー I静注用のロットを出荷する場合、代替製品に切り替え

た医療機関が、当該製剤をどの程度の量使用するのか不明なため、在庫が



逼迫する前に早めに出荷をし、市場の流通の動向を注視した上で、必要に

応じて対策を講じる必要がある。

。 以 上より、安全性が確認された献血べニロン I―静注用 5000mg、2500mg

の化血研在庫のロットを出荷することとしたい。

・ なお、平成 27年 6月 26日 付の通知 「一般財団法人化学及血清療法研究

所の乾燥スルホイヒ人免疫グロブリン (献血べニロンー I静注用)の 供給に

係る対応について (薬食血発 0626第 1号  平 成 27年 6月 26日)」及び 「免

疫グロブリン製剤の医療保険上の取扱いについて (保医発 0626第 1号 平

成 27年 6月 26日)」は、献血べニロン I―静注用の供給が安定するまでの

措置とし、今後の同通知の取扱いについて、引き続き関係局や代替製品を
供給する製造販売業者等と協議することとする。

・ 上 記の出荷をした場合は、運営委員会に速やかに報告する。また、特定
生物由来製品としての記録の保存や市販後調査の徹底を図るよう、化血研
に指示する。



グロブリン製剤の在庫等の状況(平成27年11月18日現在)

グロブリン(5,000mg)

グロプリン(2,500mg)

グロブリン(1,000mg)

グロブリン(500mg)

位:本

品 目 2015年度 10月末 1 1月末 12月末 1月末 `月末 〕月末

ク
・
ロフ:`

国内3社計

5,000mg

メーカー・販社在庫 93,481 53,992 62,210 41,366

消化予測 39,981 41,717 65,203 33.975 48,345

在庫月数

品 目 2015年度 10月末 1 1月末 12月末 1 月末 2月末 3月末

ク
・
ロフ
・
リン

国内3社計

2.500mg

メーカー・販社在庫 144,786 123,578 87,347 641060 44,797 0

消化予測 53.216 50,481 74,428 40,807 42,798 59,260

在庫月数

鴇目 2015年度 1 0月末 1 1月末 1 2月末 1月末 2月末 3月末

ク
・
ロフ
・
リンノ

国内2社計

1,000mg

メーカー・販社在庫 2,273 1,955 1,441 1010

消化予測 323 323 323

在庫月数

:木

品 目 2015年度 10月末 1月末 12月末 1月末 2月末 3月末

ク
・
ロフ
・
リン

国内3社計

500mg

メーカー・販社在庫 8,935 15,170 9,932 11,691 9042 5,631

消化予測 3.189 2.959 4.600 2.582 2,142 2.868

在庫月数
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薬食血発 0626第 1号

平成 27年 6月 26日

一般社団法人日本血液製剤協会理事長 殿

厚生労働省医薬食品局血液対策課長

(公 印 .省 略 )

一般財団法人化学及血清療法研究所の乾燥スルホ化人免疫グロブリン

(献血ベニロンー I静注用)の 供給に係る対応について

一般財団法人化学及血清療法研究所 (以下 「化血研」)力 製`造販売する血液製

剤のうち 12製 品 26品 目が、承認書と異なる製造方法により製造されているこ

とが判明したことから、厚生労働省は、当該製剤の出荷を差し止めるとともに、

代替製品がない等の6製 品 16品 目については、医療現場での使用に影響が出な

いよう、安全性を確認した上で、一部変更承認等の前であつても例外的に出荷

を認めることとしています。

しかしながら、これら6製 品 16品 目のうち、乾燥スルホ化人免疫グロブリン

(献血ベニロンー I静注用)に ついては、現在、医療現場に対する供給が逼迫

している状況です。

当該製剤は、免疫グロブリン療法が治療法として確立されている 「ギラン ・

バレー症候群」、「チャーグ・ストラウス症候群 (アレルギー性肉芽胸性血管炎)」

に対して適応が認められている唯一の製剤です。当該製剤を供給出来ない場合

は、これら2疾 患に対する免疫グロプリン療法について、他の免疫グロブリン

製剤によつて対応せざるを得ません。

そこで、当該製剤に係る対応については、平成 27年 6月 23日 に開催された

薬事 。食品衛生審議会血液事業部会運営委員会に諮り、2疾 患の治療に対して

他の免疫グロブリン3製剤 (別紙)の 使用を推奨することを了解いただきまし

た。

以上により、上記 2疾 患の患者の治療を確保するため、他の免疫グロブリン

製剤 (3製剤)に よる対応が可能であることを周知し、医療現場において混乱

をきたさないようご配慮をお願いします。なお、それらの使用によつて何らか

の健康被害が発生した場合の副作用 ・感染被害救済制度の適用に際しては、上

記委員会の推奨及び本通知も踏まえ、適正使用の判断を行うことといたします。

貴協会におかれましては、免疫グロプリン製剤の医療機関への供給が滞るこ

とのないよう、ご協力のほどお願い申し上げます。

(男1

(一般的名称) 販売名

ポリエチレングリコ
ール処理

人免疫グロブリン

献血ヴェノグロプリンIH5%静注

0.5g/10mL

献血ヴェノグロブリンIH5%静注

lg/20mL

献血ヴェノグロブリンIH5%静注

2.5g/50mL

献血ヴェノグロプリン IH5%静注

5g/100mL

献血ヴェノグロブリンIH5%静注

10g/200mL

乾燥ポリエチレングリコ
ール

処理人免疫グロブリン

献血グロベニンーI静 注用 500mg

献血グロベニンーI静注用 2500ng

献血グロベニン
ーI静注用 5000mg

3 pH4処理酸性人免疫グロブリン 日赤ポリグロビンN5%静注 0.5g/10mL

曰赤ポリグロビンN5%静注 2.5g/501rL

日赤ポリグロビンN10%静注 5g/50mL

日赤ポリグロビンN5%静注 5g/100mL

日赤ポリグロビンN10%静注 10g/100mL



[別添]
号
日

第
月
２
６
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年
発
２７
医
成
保
平

地 方 厚 生 (支 )局 医 療 課 長
都道府 県民生 主 管 部 (局)
国 民健 康 保 険 主 管課 (部)長
都道府県後期高齢者医療主管部 (局)
後期高齢者 医療主管課 (部)長

厚生労働省保険局医療課長
(公 印 省 略 )

免疫グロブリン製剤の医療保険上の取扱いについて

一般財団法人化学及血清療法研究所の乾燥スルホ化人免疫グロブリン (献血ベニロン
ー I静注用)に ついては、別添のとおり、供給が逼迫する際の対応として、同製剤のみ
の持つ 「ギラン ・バレー症候群」及び 「チャーグ ・ス トラウス症候群 (アレルギー性肉
芽腫性血管炎)」の適応について、下記の免疫グロプリン製剤の使用を推奨する旨が厚
生労働省医薬食品局血液対策課より通知されたところです。
この趣旨を踏まえ、同製剤の供給が安定するまでの間、これらの2疾 患に対する下記
の免疫グロブリン製剤の使用については、審査に当たって特段の配慮をお願いします。
併せて貴管下の保険医療機関、審査支払機関等に対して周知徹底をお願いします。

(一般的名称) 販売名

ポリエチレングリコール処理

人免疫グロプリン
献血ヴェノグロプリンIH協静注0.5g/10mL
献血ヴェノグロプリンIH5%静注lg/20mL
面 ヴェノグロプリンIH5%静噌2.5g/501nL
献血ヴェノグロブリンIH協静注5g/100血
献血ヴェノグロブリンIH5%総 10,/200mI

2 乾燥ポリエチレングリコール処理

人免疫グロプリン
献血グロベニンーI静注用500mg

献血グロベニンーI静注用2500mg

献血グロベニンーI静注用5000nlg

3 pi14処理酸性人免疫グロブリン 日赤ポリグロビン嚇 注0.5g/10mL

日赤ポリグロビンN5%静注2.5g/50mL

日赤ポリグロビンNl鰯静注5g/50mL

日赤ポリグロビンN瓢静注5g/100mL
日赤ポリグロビンNl鰯静注10g/100mL

殿

・

薬食血発 0626第 1号

平成 27年 6月 26日

一般社団法人日本血液製剤協会理事長 殿

厚生労働省医薬食品局血液対策課長

(公 印  省  略 )

一般財団法人化学及血清療法研究所の乾燥スルホ化人免疫グ
ロブリン

(献血ベニロンー I静注用)の 供給に係る対応について

一般財団法人化学及血清療法研究所(以下「化血研」)が製造販売する血液製
]:::i[[][            [:i:::[[i草::[:
ざ〔i:i;こ:廿nltξガ|ょ鶴膠霧解軋匙している状況です。
当該製剤は、免疫グロブリン療法が治療法として確立されている

「ギラン・

バレー症候群」、「チヤ
ーグ・ストラウス症候群 (アレルギ

ー性肉芽胸陛血管炎)」

に対して適応が認められている唯
一の製剤です。当該製斉」を供給出来ない場合

は、これら2疾患に対する免疫グロブリン療法について、他の免疫グ
ロプリン

製斉1によつて対応せぎるを得ません。

そこで、当該製剤に係る対応については、平成 27年 6月 23日 に開催された

薬事 ・食品衛生審議会血液事業部会運営委員会に諮り、 2疾 患の治泰に対して

他の免疫グロブリン3製 剤 (別紙)の 使用を推奨することを了解いただきまし

た。

以上により、上記'疾患の患者の治療を確保するため、他の免疫グロブリン

製■ll(3製剤)による対応が可能であることを周知し、医療現場において混乱

をきたさないようご配慮をお願いします。なお、それらの使用によつて何らか

の健康被害が発生した場合の副作用
・感染被害救済制度の適用に際しては、上

記委員会の推奨及び本通知も踏まえ、適正使用の判断を行うことといたします。

貴協会におかれましては、集疫グロブリン製剤の医療機関
への供給が滞るこ

とのないよう、ご協力のほどお願い申し上げます。

以上



(別 紙 )

(一般的名称) 販売名

1 ポリエチレングリコール処理

人免疫グロプリン
献血ヴェノグロブリン IH鰯静注

0 5g/10mL

献血ヴェノグロブリン IH5%静注

lg/20mL

献血ヴェノグロプリン IH5%静注

2 5g/50mL

献血ヴェノグロブリン IH5%静注

5g/100mL

献血ヴェノグロブリンIH5%静注

10g/200mL

2 乾燥ポリエチレングソコール

処理人免疫グロブリン
献血グロベニンーI静注用 500mg

献血グロベニン I静注用 2500mg

献血グロベ三ンーI静注用 5000mg

3 pH4処 理酸性人免疫グロプリン 日赤ポリグロビンN5%静注 0.5g/10nlL

日赤ポリグロビンN5%静注 2.5g/50mL

日赤ポリグロビンNl鰯静注 5g/50mL

日赤ポリグロビンN5%静注 5g/100mL

日赤ポリグロビンN10%静注 10g/100pL



別 記 関 係 団 体 御中

厚生労働省保険局医療課

免疫グロブリン製剤の医療保険上の取扱いについて

標記について、別添のとおり地方厚生 (支)局 医療課長、都道府県民生主管部 (局)
国民健康保険主管課 (部)長 及び都道府県後期高齢者医療主管部 (局)後 期高齢者医療
主管課 (部)長 あて通知しましたのでお知らせいたします。

[別 記 ]

健康保険組合連合会
全国健康保険協会

馨拿[降鷲覆期響藤箸量窯広域連合(47カ所)

警察庁長官官房給与厚生課
防衛省人事教育局
大臣官房地方課

履談昌療優羹
営支援課

労働基準局補償課
労働基準局労災管理課        .

絡

日
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平成 27年 11月 18日

ノバク トM(乾 燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子)に ついて (案)

○ ノ パク トMは 、血液凝固第Ⅸ因子欠乏患者の出血傾向を抑制する効能 ・効

果がある治療薬。血液凝固第Ⅸ因子を有効成分とする。

○ 国 内の血液凝固第Ⅸ因子欠乏患者の数は約 1,000人と報告されている。(公

益財団法人エイズ予防財団 「平成 26年度血液凝固異常症全国調査」より)

【ノバク トMの 在庫の状況等】

ノバク トM静 注用 2000(1600)
・販社と卸の最新在庫 (11月13日現在) 3,709本
・月平均消化本数 (直近 6カ 月の平均)  1,463本
・販社と卸の在庫の推定消尽時期   平 成 28年 1月下旬
・化血研にある出荷可能な在庫本数 な し

・化血研にある出荷可能な新規製造本数 (2000単位として)
ロットNaSMH007  2,404本 (推定供給可能月数 16月 )

※ ノ バクトMは 、緊急手術や症状悪化時の対応により、販社と卸の在庫の消尽時期
が予定より早まる可能性がある。(緊急手術や症状悪化時の対応で一度に 10～20

本使用されることがある)

【安全性確認の状況】
・添加されているヘパリンの安全性

添加されているヘパリンは、厚生労働省が定める基準を満たした安全なも
のであり、最終製品でのヘパリン残存量は定量限界未満。

・製造工程におけるウイルス不活化 ・除去

化血研にある新規製造のロットNo.SMH007は、ウィルス不活化 ・除去の性
能が確認された製造方法により製造している。

なお、その他の製造方法の変更が安全性に影響を与える可能性は低いと考える。

【ノバク トMの ロットの出荷について】
・ ノ バク トMに は、代替製品として海外から輸入する遺伝子組換え製剤が

ある。代替製品を供給する各社に聴取したところ、ノバク トMの 供給量を

補うため輸入量を大幅に増やすことについては、海外製造元と調整が必要

とのことであつた。

注)ノバク トMは 、血液凝固第Ⅸ因子製斉1の国内シエアの約 40%を 占める (平

成 26年度、遺伝子組換え製剤を含む)。

・ 一方で、臨床現場からは、緊急の出血や手術時に代替製品では十分な止血

効果が得られない、また、インヒビターが発現した血友病患者に対して第Ⅸ

因子製剤を頻回・大量に輸注してインヒビターの消失を図る治療法、いわゆ

る免疫寛容療法に処方され、ノバク トMで ないと医療上の重大な支障を来す

可能性がある症例があるとの情報が寄せられている。

。 そ こで、主治医や患者の選択肢を複数確保しておく観点から、安全性が確

認されたノバクトM静 注用2000単位のロットNo SMH007を出荷することとし

たい。

・ 上 記の出荷をした場合は、運営委員会に速やかに報告する。また、特定

生物由来製品としての記録の保存や市販後調査の徹底を図ること、並びに

高濃度規格への切り替えについて引き続き医療機関に周知を図ることにつ

いて、化血研に指示する。
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血漿分画製剤の製造フロー図【B】 (概略)
<コンファクトF、ボルヒール、グロブリン、アルブミン、アンチトロンビン>

平成27年9月8日提出資料
化学及血清療法研究所

クリオ遠心

①

ヘパリンナトリウム添加

陰イオン交換クロマトグラフイー

ヘパリン添加

有/無の2経

路が存在

クリオ上清
クリオ沈殿

ヘパリンクロマト
グラフィー

ホ)レヒール

(フィブリノゲン)



化血研製 の承認圭日
との

不整 について

(―財)化学及血清療法研究所

<フロー図【B】 グロブリン>

献血ベニロンー|

口印
〈
口

<フロー図【A】凝固因子製剤群>

ノバクトM静 注用400、800、1600単位(従来品)

ノバクトM静注用500、1000、2000単位

<フロー図【B】アルブミン、アンチトロンビン>

献血アルブミン20“化血研
"、
献血アルブミン25“化血研

"

・精製途中での凝固因子の活性化を抑制し、均
―な品質の凝固因子製剤を製造するため

に、抗凝固剤であるヘパリンナトリウムをクリオ上清液に添加している。

・陰イオン交換クロマトグラフイーに用いる溶液の組成が承認書の記載と異なる。

・イムノアフィニティクロマトグラフイーに用いる溶液の組成が承認書の記載と異なる。

・陰イオン交換クロマトグラフィー、ウイルス除去1莫、最終バルク調製に用いる溶液の組成

・⑩の献血アルプミン25が安定剤として添加されている。
・塩化ナトリウムの量が承認書に比べて5%程度多い。

・従来品のみ、ウサギうっ血性試験での血栓形成を抑制するためにヘパリンナトリウムを添

ヘパリンの添加
・精製途中での凝固因子の活性化を抑制し、均―な品質の凝固因子製剤を製造するため
に、抗凝固剤であるヘパリンナトリウムをクリオ上清液に添加している。

工程の改変

承認書と異なる

添カロ斉1

・陰イオン交換クロマトグラフィーに用いる溶液の組成が承認書の記載と異なる。

・ヘパリンクロマトグラフイーに用いる溶液の組成が承認書の記載と異なる。

・抗補体活性否定試験のばらつきを抑制するため、塩化ナトリウム量を10%増やしている。
・浸透圧比を調整するため、グリシン量およびD‐マンニトール量を10%減らしている。
・⑩の献血アルブミン25が安定剤として添加されている。

・精製途中での凝固因子の活性化を抑制し、均
―な品質の凝固因子製剤を製造するため

に、抗凝固斉1であるヘパリンナトリウムをクリオ上清液に添加している。

・陰イオン交換クロマトグラフイーに用いる溶液の組成が承認書の記載と異なる。

・ヘパリンクロマトグラフィーに用いる溶液の組成が承認書の記載と異なる。

・承認書に記載のない加温工程を、現在まで継続して実施している。

・製品中の不溶性物発生を抑制するため、献血アルブミン20のカプリル酸ナトリウムを17

倍、献血アルブミン25のカプリル酸ナトリウムを14倍に増量している。

アンス回ビンP

・精製途中での凝固因子の活性化を抑制し、均
―な品質の凝固因子製剤を製造するため

に、抗凝固剤であるヘパリンナトリウムをクリオ上清液に添加している。
ヘパリンの添加

・陰イオン交換クロマトグラフイーに用いる溶液の組成が承認書の記載と異なる。

・ヘパリンクロマトグラフィーに用いる溶液の組成が承認書の記載と異なる。

・各工程に用いる塩化ナトリウム溶液のpH管理幅が承認書より広くなつている。
・濃縮と中間体の保管目的であつた硫酸アンモニウム分画を省略し、中間体の凍結融解を

回避するとともに、工程のスピードアップを行つた。
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一般財団法人化学及血清療法研究所が製造販売する

インフリレエンザ HAワ クチンについて

一般財団法人化学及血清療法研究所 (以下 「化血研」という。)が 製造販売するワクチ

ン製剤等については、承認書と製造実態の甑嬬等についての厚生労働省への報告が適切に

なされていないことが判明したことから、 9月 18日付けで出荷の自粛を要請するととも

に適切な報告を求め、その後厚生労働省において報告内容の精査を行ってきました。

本 日の第 13回 厚生科学審議会感染症部会において、化血研が製造販売する 「インフル

エンザHAワ クチン
“
化血研
"」
(季節性インフルエンザワクチン)に ついて、厚生労働

省による精査の結果 (品質及び安全性等に重大な影響を及ぼす醸齢はないと判断している

こと)を 報告するとともに、当該製剤の公衆衛生対策上の必要性について検討を行つたと

ころ、当該製品については、インフルエンザの発生の予防及びまん延の防止を推進する観

点から、出荷を認め、供給不足を避けるべきと考えられる、との意見がまとめられました。

厚生労働省においては、当該意見を踏まえ、本日付で、化血研の 「インフルエンザHA

フクチン
“
化血研
"」
出荷自粛の要請を解除することとしましたので、お知らせいたしま

す。


