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薬生薬審発 0703第 2号

令 和 2 年 7 月 3 日

各都道府県衛生主管部 (局)長 殿

厚生労働省医薬 ･生活衛生局医薬品審査管理課長

( 公 印 省 略 )

医薬品の一般的名称について

標記については､｢医薬品の一般的名称の取扱いについて (平成18年3月31目薬食発

第0331001号厚生労働省医薬食品局長通知)｣等により取 り扱っているところです｡今

般､我が国における医薬品一般的名称 (以下 ｢JAN｣という｡)について､新たに別

添1のとおり定めたので､御了知の上､貴管下関係業者に周知方よろしく御配慮原糾＼

ます｡

また､ ｢医薬品の一般的名称について｣ (平成 30年 7月 3日薬生薬審発 0703第4

号厚生労働省医薬･生活衛生局医薬品審査管理課長通知)の別添中､登録番号 29-4-B14

の記載内容について､別添 2のとおり訂正するので御留意願います｡

(参照)

｢日本医薬品一般的名称データベース｣https=//｣pdb.nibs,go.jp/jam/Default.退三匹

(別添の情報のうち､JAN以外の最新の情報は､当該データベースの情報で対応する

こととしています｡)



別添 1

(別表 2)TNNに収載された品目の我が国における医薬品一般的名称

(平成 18年 3月 31目薬食審査発第 0331001号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知に示す別表 2)

登録番号 301-5-BI

JAN (日本名).グーフ7ピキサン トクエン酸塩

JAN (英 名).GefapixantCltrate

H2N噴 cH3 ･ HO2CX Hc｡2H

C14H19N504S･C6H&07

5-[(2,4-ジアミノピリミジンー5イ ル)オキシ]-2-メ トキシー4-(プロパン-2-イル)ベンゼン-1-スルホン

アミド -クエン酸塩

5-[(2,4-Dlaminopylimidin-5-yl)oxy]-2-methoxy-4-(propan-2-yl)benzenel1-slJItonarnldemonocitlate



登録番号 301-5-B3

JAN (日本名) フアリシマブ (遺伝子組換え)

JAM (英 名)･Falicimab(GenetlCalRecombination)

アミノ酸配列及びジスルフィド結合

抗 vEGF-A-L鎖
DIQLTQSPSS LSASVGDRVT

TSSLHSGVPS

GTKVEIKRTV

DNALQSGNSQ

LSSPVTKSFN

抗 Ang2-L鎖
SYVLTQPPSV

NYLNWYQQKP GKAPKVLIYF

RFSGSGSGTD FTLTfSSLQP EDFATYYCQQ YSTVPWTFGQ

AAPSVFIFPP SDEQLKSGTA SVVCLLNNFY PREAKVQWKV
l l

ESVTEQDSKD STYSLSSTLT LSKADYEKHK VYACEVTHQG

RGEC

SVAPGQTARZ TCGGNNIGSK SVHWYQQKPG QAPVLVVYDD

SDRPSGrPER FSGSNSGNTA TLTLSRVEAG DEADYYCQVW DSSSDHWVFG

GGTKLTVLSS ASTKGPSVFP LAPSSKSTSG GTAALGP VK DYTpEPVTVS
WNSGAIJTSGV HTFPAVLQSS GLYSLSSVVT VPSSSLGTQT YICNVNHKPS

NTKVDKKVEP KSC

抗 vEGF-A-H 鎖
EVQLVESGGG LVQPGGSLRL HYGMNWVRQA PGKGLEWVGW

INTYTGEPTY AADFKRRFTF SLDTSKSTAY LQMNSLRAED TAVYYCAKYP

YYYGTSHWYF DVWGQGTLVT VSSASTKGPS VFPLAPSSKS TSGGTAALGC

LVKDYFPEPV TVSWNSGALT SGVHTFPAVL QSSGLYSLSS VVTVPSSSLG

TQTYICNVNH KPSNTKVDKK VEPKSCDKTH TCPPCPAPEA AGGPSVFLFP

PKPKDTLMAS RTPEVTCVVV DVSHEDPEVK FNWYVDGVEV HNAKTKPREE

l l

QYNSTYRVVS VLTVLAQDWL NGKEYKCKVS NKALGAP工EK T二【SKAKGQPR

EPQVYTLPPC RDELTKNQVS LWCLVKGFYP SD=AVEWESN GQPENNYKTT

占⊆⊇ ⊆ ⊆ ⊇
PPVLDSDGSF FI,YSKLTVDK SRWQQGNVFS CSVMHEALHN AYTQKSLSLS

PGK



抗 Ang2-H鎖
QVQLVQSGAE VKKPGASVKV SCKASGYTFT GYYMHWVRQA PGQGLEWMGW

INPNSGGTNY AQKFQGRVTM TRDTSZSTAY MELSRLRSDD TAVYYCARSP

NPYYYDSSGY YYPGAFDIWG QGTMVTVSSA SVAAPSVFZF PPSDEQLKSG

TASVVCLLNN FYPREAKVQW KVDNALQSGN SQESVTEQDS KDSTYSLSST
⊇=====冨

LTLSKADYEK HKVYACEVTH QGLSSPVTKS FNRGECDKTH TCPPCPAPEA

AGGPSVFLFP PKPKDTLMAS

HNAKTKPREE QYNSTYRVVS

TISKAKGQPR EPQVCTl.PPS

GQPENNYKTT PPVLDSDGSF

AYTQKSLSLS PGK

RTPEVTCVVV DVSHEDPEVK FNWYVDGVEV

l l
VIjTVLAQDWL NGKEYKCKVS NKALGAPIEK

RDELTKNQVS LSCAVKGFYP SDIAVEWESN
岩⊇ココ==

FLVSKIJTVDK SRWQQGNVFS CSVMHEALHN

抗Ang2-H鎖 Ql･部分的ピログルタミン酸 ,抗vEGF-A-H鎖N303,抗An g2-H鎖 N313･糖鎖結合 ;

抗vEGF-A-H鎖 K453,抗Ang2-H鎖 K463.部分的プロセシング

抗vEGF-A-L鎖 C214-抗 vEGトA-H鎖 C226,抗Ang2-L鎖 C213-抗Ang2-H鎖 C236,

抗vEGF-A-H鎖 C232 抗An g2-H鎖 C242,抗vEGFIA-H鎖 C235-抗An g2-H鎖 C245,

抗vEGF-A-H鎖 C360 抗 An g2-H鎖 C365.ジスルフィド結合

主な糖鎖の推定構造

G】cNAc-Man＼

FUG

Man-GJcNAc-G-cNAc

Gl｡NAc_Man/

章311

C6506H9962N17240204JS45(タンパク質部分,4本鎖)

抗 vEGF-A-H鎖 C2230H3393N5alO677S16

抗 Ang2-H鎖 C2262日3468N6060707Sl9

抗 vEGF-A-L鎖 clO35H】593N273033ES5

抗 Ang2-L鎖 C979H]51BN26403】9S5



ファリシマプは,遺伝子組換えヒト化二重特異性モノクローナル抗体であり,マウス抗ヒト血管内皮増殖

因子A (VEGF-A)抗体及びヒト抗ヒトアンジオポェチン2(Ang2)抗体の相補性決定部,ヒトフレームワ

ーク部並びに抗 An g2-L鎖の CLドメインとH鎖の CHlドメインが交換されたヒトIgGlの定常部からな

る.抗 vEGF-A-H鎖の240,241,259,316,335,360,372及び441番目のアミノ酸残基はそれぞれAla,

Ala,Ala,Ala,Gly,Cys,Trp及びAlaに置換されている.抗Ang2-H鎖の250,251,269,326,345,365,

382,384,423及び451番目のアミノ酸残基はそれぞれ Ala,Ala,Ala,AI凸,Gly,Cys,Ser,Ala,Val及

び Alaに置換されている.ファリシマブは,チャイニーズハムスター卵巣細胞により産生される.ファリ

シマブは,453個のアミノ酸残基からなる抗vEGF-A-H鎖 (†1鎖)1本,214個のアミノ酸残基からなる抗

VEGF-A-L鎖 (K鎖)1本,463個のアミノ酸残基からなる抗An g2-H鎖 (†1-1(鎖)1本及び213個のアミノ

酸残基からなる抗An g2-L鎖 (九-†鎖)1本で構成される糖タンパク質 (分子量約 149,000)である･

FalicilnablSa1.eCOmblnantblSPeClfLChumanlZedmonoclonalantibodycomposedofcomPlementarlty-detel.mhling

regionsdelivedhommouseanti-humanvasculal･endothelialgl･OWthfactorA(VEGF-A)antibodyandhumanantト

bumanangiopoietln2(Ang2),丘ameworkreglOnSandhumanlgGIconstantl･egionsinwhichtheant1-Ang2,CL

dolnaininLchainandCHldomalninH-chainareexchangedeachothel･.lntheanti-VEGF-A-HIChain,theamino

acidleSiduesatposit10n240,241,259,316,335,360,372and441al･eSubstitutedbyAla,Ala,Ala,AIR,Gly,Cys,Trp

andAla,l･eSpeCtively,htheanti-Ang2lH-chain,theaminoacidI.eSiduesatposltion250,251,269,326,345,365,382,

384,423and451aleSubstitutedbyAla,Ala,Ala,Alュ,Gly,Cys,Ser,Ala,VatandAla,1･eSpeCtively.Falicimabis

p)･oducedinChinesehamstelOVaryCells.Falicimabisaglycoprotein(moleculal･Weight:ca.149,000)composedofan

anti-VEGF-A-H-chain(γ1-chain)consistingof453aminoacidresidues,allant卜VEGF-A-L-chain(1(-Chain)consisting

of214aminoacidleSidlleS,ananti-Ang2lH-chain(†1-1(-Chain)consIStlrlgOf463aminoacidleSiduesandananti-

Ang2-LIChain(九一†-chain)consistingof213aminoacidresidueseach.



登録番号 301-5-B5

JAM (日本名):アシミニブ塩酸塩

JAN (英 名):AsciminibHydlOChlolide

甑 ｡H Fc,

■HC】C2OH18CIF2N503A

HC)N-[4-(クロロジフルオロメトキシ)フェニル]-61[(3R)-3-ヒドロキシピロリジン-1イ ル】-5-(1H-ピラ

ゾール-3-イル)ピリジン-3-カルボキシアミド

ー塩酸塩N-[4-(ChIo1･Odifluol･Omethoxy)phenyl】-6-[(3R)-3-hydlOXypylfolidin-1-y l]-5-(1H-pyl･azo1-3lyl)pyl

idine-3-ca)boxamidemonohydrochl



登録番号 30ト5-B6

JAN (日本名):アパルグルコシダーゼ アルファ (遺伝子組換え)

JAN (英 名).AvalglucosidaseAlfa(GeneticalRecombination)

改変糖鎖の構造

0

6-0~PO3-6? ,a二32."Maan:al.二62"Maan: a l.) …Ma岬.-0- -誹 H-N"軒 O-"㌢ "euAcO

☆NeuAcの7位炭素原子

アパルグルコシダーゼ アルファはアルグルコシダーゼ アルファ糖鎖改変体 (分子量 .約 124,000)で

あり,アルグルコシダーゼ アルファが酸化され,糖鎖の平均 5-9個のN-アセチルノイラミン酸部分が

5-アセ トア ミト3,5,7-トリデオキシ17-[(E)-(2-オキソー2-‡2-[4-((0-(6-0-ホスホノーCL-D-マンノビラノシル)-

(1-2)-0-cL-D-マンノビラノシルー(I-6)-0-cL-D-マンノビラノシルー(1-6)-0-[0-(6-0-ホスホノーかD-マンノビ

ラノシル)-(1-2)-0-cL-D-マンノビラノシルー(1-3)]-β-D-マンノビラノシル〉オキシ)ブタノイル】ヒドラジニ

ル)エ トキシ)イミノ]-β-L-al･abm0-2--プツロー2,6-ビラノシロン酸基に化学的に変換されている.

Avalglucosidasealfaisaglycoenglneeledalglucosidasealfaanalog(moleculal･Weight:ca.124,000)whlChis

oxidizedanditsaverageof5-9〟-acetylneul･aminlCacidpoltionsarechelllicallymodifiedto5-acetamid0-

3,5,7-tlldeoxy-7-[(E)-(2-ox0-212-【41((0-(6-0-phosphon0-cc-D-mannopyranoSyl)-(lー2)-0-cL-D-lnannOpyranOSy1-

(I-6)-0-cL-D-mannopyranosyl-(1ー6)-0-[O-(6-0-phospho1-0-CL-D-mannopyranosyl)-(1ー2)-0-CL-

D-mannopyranosyl-(1-3)]-p- D-mannopyrallOSyl)oxy)butanoyl]hydrazinyl)ethoxy)ilnino]-p-L-arabI'710-

2-heptul0-2,6-pyl･anOSylonicacidgroups.



登録番号 301-5-B7

JAN (日本名):パ ドセボニル

JAN (英 名) padsevonil

･

トー ‖=･ト㌦祈"＼-八"'1N-jJ"30

C141114CIF5N402S

(4R)-4-(2-クロロー2,2-ジフルオロエチル)-1一寸[2-(メ トキシメチル)-6-(トリフルオロメチル)イミダ

ゾ[2,トb]ll,3,4]チアジアゾ-ルー5イ ル]メチル)ピロリジン-2-オン

(4R)14-(2-Chlolひ2,2-dinuoroethyl)-1-i[2イmethoxymethyl)-6-(tlifluoromethy))imidazol2,トb][1,3,4]thiadiazol-5-

yl]methylipyll･olldln-210ne



登録番号 30115-B8

JAN (日本名)･コンシズマブ (遺伝子組換え)

JAN (英 名).concizumab(GeneticalRecombination)

アミノ酸配列及びジスルフィド結合

L鎖

DIVMTQTPLS LSVTPGQPAS ISCKSSQSLL ESDGKTYLNW YLQKPGQSPQ

LLIYLVS工LD SGVPDRFSGS GSGTDFTLK工 SRVEAEDVGV YYCLQATHFP

QTFGGGTKVE IKRTVAAPSV FIFPPSDEQL KSGTASVVCL LNNFYPREAK
l l

VQWKVDNALQ SGNSQESVTE QDSKDSTYSL SSTLTLSKAD YEKHKVYACE

VTHQGLSSPV TKSFNRGEC

H鎖

EVQLVESGGG LVKPGGSLRL SCAASGFTFS NYAMSWVRQT PEKRLEWVAT

ISRSGSYSYF PDSVQGRFT工 SRDNAKNSLY LQMNSLRAED TAVYYCARLG

GYDEGDAMDS WGQGTTVTVS SASTKGPSVF PLAPCSRSTS ESTAALGCLV

KDYFPEPVTV SWNSGALTSG VHTFPAVLQS SGLYSLSSVV TVPSSSLGTK

TYTCNVDHKP SNTKVDKRVE SKYGPPCPPC PAPEFLGGPS VFLFPPKPKD

TLMISRTPEV TCVVVDVSQE DPEVQFNWYV DGVEVliNAKT KPREEQFNST
王ヨ

YRVVSVLTVL HQDWLNGKEY KCKVSNKGLP SSIEKTISKA KGQPREPQVY

TLPPSQEEMT KNQVSLTCLV KGFYPSD工AV EWESNGQPEN NYKTTPPVLD
l l

SDGSFFLYSR IITVDKSRWQE GNVFSCSVMH EALHNHYTQK SLSLSLGK

Ii鎖N298.糖鎖結合 ,H鎖 K448:部分的プロセシング

L鎖C219-H鎖 C135,H鎖 C227 H鎖 C227,H鎖 C230-H鎖 C230:ジスルフィド結合

主な糖鎖の推定構造

Galo_2

(β1-4)GIcNAc(β1-2)Man(α1-6)＼
Fuc(∝1-6)

;

(｡1_4,G.｡NA｡(｡1_2)Man(｡1_3)′ a仰 ~4)G■cNAc̀β1~4)G■cNAc

C6462HIOOO4N171202046S46(タンパク質部分,4本鎖)

H 鎖 C217吊H336DN58｡0682S17

L鎖 clO53H1646N2760341S6

コンシズマブは,遺伝子組換えヒト化モノクローナル抗体であり,マウス抗ヒト組織因子経路インヒビタ

ー (TFPI)の相補性決定部,ヒトフレームワーク部及びヒト1gG4の定常部からなり,H鎖229番目のアミ

ノ酸残基がplloに置換されている,コンシズマプは,チャイニーズハムスター卵巣細胞により産生される

コンシズマブは,448個のアミノ酸残基からなるIi鎖 (†4鎖)2本及び 219個のアミノ酸残基からなるL

戟 (tC鎖)2本で構成される糖タンパク質 (分子量 ･約 149,000)である,



ConcizumabisarecombinanthumanizedrnonoclonalantibodycolllpOSedofcomplementarity-detelmininglegions

del･1Vedfrom mouseanti-hulnantissuefactorpathwayinhibitol･(TFPl)monoclonalantibody,human丘amewolk

1.eglOnSandhumanlgG4corlStantreglOnS,WhoseaminoacldleSidueatposition229intheH-chalnlSSubstittltedby

P)･O.Concizulllabispl･OducedinChinesehamstelova)･yCells.ConcizurnabisaglycoplOtein(moleculal-Weight:ca

149,000)composedof2H-chains(†4-chains)consIStlngOf448aminoacidresidueseachand2L-chains(tc-chains)

consistingof2I9amlnOacidleSidueseach.

※ JAN以外の情報は､参考として掲載しました｡



別添 2

平成 30年 7月 3日薬生薬審発 0703第 4号厚生労働省医薬 ･生活衛生局医薬品審査管理課長通知の別添

(別表 2)

登録番号 29-かB14

JAN (日本名) :ネモ リズマプ (遺伝子組換え)

JAM (英 名) ,Nemolizm b(GenetlCal

Re∽mbination)

(略)

ネモ リズマブは,遺伝子組換 えヒト化モノクローナ

ル抗休であり,マ ウス抗 ヒ トインターロイキンー31

受容体モノクローナル抗体の相補性決定部,ヒ トフ

レームワーク部及びヒトIgG2の定常部からなる

H鎖の 135.137.141,142,223.268,355とii2

番 目のア ミノ酸残基はそれぞれ Ser,Lys,Gly,

Gly,Ser,Gh,Gh とGluに置換 されてお り,C末

端の GlyとLysは除去されている.ネモ リズマブ

は,チャイニーズハムスター卵巣細胞により産生さ

れる.ネモリズマブは,445個のアミノ酸残基から

なるH鎖 (Y2鎖)2本及び 214個のアミノ酸残基か

らなるL鎖 (に鎖)2本で構成 される糖タンパク質

(分子量 :約 147,000)である.

Nemolizumabisarecombinarlthumanizedlmrmlona】

ant叫 composedofcomplementarわ′Jetermining

regionsderived舟ommouseantlJlumaninterleuk in-31

receptorantlbody,human舟am WOrkregiorRSandhuman

lgG2constantregionshtheH-chain,aminoacid

residuesatpositionl35137141142223268355and

419aresubstitutedbySer,Lys,Gly,Cry,Ser,Gln,Gln

andGlu,respectively,andGlyandLysattheC-telmlnuS

aredeletedNemoliztlrnabisproducedinChinese

hamsterovarycells.Nemoli2Wnabisaglycoplt)tein

(molecularweight:ca.147,000)composedof2HWhains

(†2-chains)consistingof445aminoacidl耶idueseach

and2L-chains(TH;hains)consistlngOf214amim acid

lSSidueseach

(別表 2)

登録番号 29-小B14

〕AN (日本名) ･ネモ リズマブ (遺伝子組換え)

JAN (英 名) .Nemolizumab(Genetical

Recornbination)

(略)

ネモ リズマブは,遺伝子組換えヒト化モノクローナ

ル抗体であり,マウス抗 ヒトインターロイキンー31

受容体モノクローナル抗体の相補性決定部,ヒトフ

レームワーク部及びヒトIgG2の定常部からなる.H

鎖の134.136 140 141,222 267 354と4iB番 目

のアミノ酸残基はそれぞれser,Lys,Gly,Gly,

ser,Gin,GlnとGluに置換 されてお り,C末端のGb′

とLysは除去されている.ネモ リズマブは,チャイ

ニーズハムスター卵巣細胞により産生される ネモ

リズマプは,445個のアミノ酸残基からなるH鎖 (†2

鎖)2本及び214個のア ミノ酸残基からなるL鎖 (1(

鎖)2本で構成される糖タンパク質 (分子量 ･約

147,000)である

NemolizumabisaleCOmblnanthumanizedmonoclonal

antibodycomposedofcomplementarityJeterinining

re即OnSderived舟ommouseant1-humaninterleukin-31

receptorantibody,hurrmn丘arneworkregionsandhurrnn

IgG2constantregions.htheH-cha虹 amlrK)acid

residuesatposition134136140141222267354and

生iBaresubstitutedbySer,Lys,Gly,Gry,Ser,Gln,Gh

ad Glu,respectively,andGlyandLysattheC-terminus

a柑deleted.NemolizumabisplOducedinChinese

hamsterDVaryCelkNemo)izumabisaglycoprotem

(molecuhrweight:ca147,000)composedof2H-chairu

(72-chalnS)consistingof445ammoacidresidueseach

aTd2Lchains(tc-chains)consisthgof214aminoacid

re51dueseach

(下線部変更)




