
薬食審査発第 0313001

平 成 21年 3月 13

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局審査

「医薬品の一般的名称の取扱いに関する事務手続等について」

の一部改正について

医薬品の一般的名称の取扱いに関する事務手続等については、平成18年3月31

日付け薬食審査発第0331001号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知 「医薬品

の一般的名称の取扱いに関する事務手続等について」 (以下 「課長通知」とい

う。)に より示しているところですが、課長通知の別添 2(医 薬品一
般的名称

命名申請書作成上の注意)の 6を 下記のとおり改正することとしましたので、

御了知の上、貴管下関係業者に周知方よろしく御配慮願います。

記

6。 バイオテクノロジー応用医薬品等 (ペプチ ド、タンパク質、糖タンパク質

等)に ついては以下の点に注意すること。

(、1)本 質記載、ア ミノ酸配列等並びに分子式及び分子量の記載は、バイオテ

クノロジー応用医薬品等の記載要領 (別紙)に 従 うこと。

(2)「 化学構造式又はア ミノ酸配列等」欄にアミノ酸配列、糖鎖構造及びそ

の他の修飾等を記載 しきれない場合は、 「アミノ酸配列等は別紙のとお

り」のように記載 し、ア ミノ酸配列、糖鎖構造及びその他の修飾等を記

載 した別紙を添付すること。 この場合、別紙上部に申請書が受理 された

時点で発行された登録番号を記載すること。

号

日



【別紙 バ イオテクノロジー応用医薬品等の記載要領】

1。本質記載

原則として、以下のように記載すること。

(1)由 来及び構造情報を記載し、製造方法の詳細やIIC伝子情報は記載 しない

こと。

(2)本 文は、 「●は,」 で始めること。 ここで●は、該当品目のJANを 意味
すること。

(3)本 文には、以下の①～⑤の内容を含むこと (記入例を表 1に示す)。
基原 ① 製造方法 (抽出、合成又は遺伝子組換え等)

②由来及び型 (天然型、類縁型又は融合型等)

③類縁型の場合は天然型との違い (置換型の場合は置換アミノ酸、
断片型の場合は断片部分、修飾型の場合は修飾物質等)融 合型
の場合は構成成分等

基材 ④ 糖ペプチド又は糖タンパク質等の場合は産生細胞
構造 ⑤ アミノ酸残基数、サブユニット数及び分子量 (不均一性が高い

場合)

[表l ① ～⑤記入例]

分 類 記入例

①製造方法

a.抽出 (天然由来/

培養細胞由来)

ヒ トリンパ芽球で産生 され る

トメラノーマ細胞で産生 される

卜尿 由来

ヒ

ヒ

b.合 成 ・合成

c.遺 伝子組換え 。遺伝子組換え

②由来及び型

a.天 然型
ヒトエ リスロポエチン       ‐

□ロアーゼの多型の主要なバ リアン トの一つ

第 VIII因子の主要なアイソフォーム

b.類 縁型
・ヒト成長ホルモンの類縁体

・ヒト組織プラ不ミノーゲンアクチベータの類縁体

c.融 合型等

ヒト化モノクローナル抗体

ヒト抗 ヒトCD△ モノクローナル抗体であるIgG2

融合タンパク質



③類縁型の場合

は天然型との違

い、融合型の場

合は構成成分等

類
縁
型

a.置換型 ・A鎖 の 5番 目のAsnが Serに、B鎖 の8番 目の恥

がProに置換されている

b.断 片型

・ヒト成長ホルモンの 101～191番 目のアミノ酸残

基に相当する

。クリングル2ド メイン及びセリンプロテアーゼ ド

メインからなる

c.修 飾型

平均 2本 のポ リ土チ レングリコ‐ル (平均分子量

5,000)が共有結合 している (主な結合部位 :Lys5、

Lys15)

d.融 合型

。マウス抗ヒトCD▲ 抗体の相補性決定部、並びに

ヒト IgGlの フレームワーク部及び定常部からな

る

。1～133番 目はヒトCD28の 細胞外領域、また 134

～356番 目はヒトIgGlの Fc領域からなる

④基材

a .ペプチ ド・タン

パク質

(糖鎖が結合 していないペプチ ドやタンパク質の

場合は原則不要)

b.糖ペプチ ド・糖

タンパク質

チャイニーズハムスター卵巣細胞により産生され

る

△酵母により産生される

マウスミエローマ (NSO)細 胞により産生される

⑤構造

単
量
体

a.1本 鎖 。○個のアミノ酸残基からなるタンパク質

b.2本 鎖以上

。○個のアミノ酸残基からなる A鎖 及び▽個のア

ミノ酸残基からなるB鎖 から構成されるタンパク

質

二
量
体
以
上

c.2量体以上

(ホモ)

・〇個のアミノ酸残基からなるサブユニット2分 子

から構成される糖タンパク質(分子量:約粗 ,― )

d.2量 体以上

(ヘテロ)

。○個のアミノ酸残基からなるAサ ブユニット2分

子及び▽個のアミノ酸残基からなるBサ ブユニッ

ト2分 子から構成される糖タンパク質 (分子量 :

約 xxx , x X X )

留意点

1)有 効性 ・安全性等に特に影響 しない製造方法や遺伝子情報は記載 しないこ

と (例 :シ グナルペプチ ド、mRNAの 由来組織)。 また、一部の分子にの

み生 じた意図 しない修飾で、有効性 。安全性等に特に影響 しない場合は、

本質記載に記載 しないこと (例 :N末 端のピログルタミン酸形成、C末 端の

プロセシング)。 意図 した修飾の場合は、修飾の種類、平均結合数及び結

合位置等を記載すること (例 :PEG化 、糖鎖改変)。

2)産 生細胞のサブラインは記載 しないことっ



3)分 子量が均一なペプチ ド、タンパク質、修飾がプチ ド及び修飾タンパク質
の分子式及び分子量は、 「分子式又は分子量」欄に記載 し、本質記載には

記載 しないこと。分子量が不均一なペプチ ド、タンパク質、糖ペプチ ド、
糖タンパク質、修飾ペプチ ド及び修飾タンパク質の場合は、分子全体の分
子量を適正に反映する方法、例えば、理化学分析 (質量分析法、超遠心分
析法、電気泳動法、ゲル排除クロマ トグラフィー等)に よる測定値又はア

ミノ酸部分の理論分子量に修飾部分の化学分析等による分子量測定値を加
えた値を、 “約 35,000"のように記載する (百位以下の桁は四捨五入)。
分子量の根拠は、理化学的研究に関する資料の中で説明すること。

2.ア ミノ酸配列、糖鎖構造及びその他の修飾等     ‐

原則として、以下のように記載すること。

(1)ア ミノ酸配列は、3文 字 (概ね 20ア ミノ酸残基以下)又 は 1文字 (概ね
21ア ミノ酸残基以上)で 表記すること。3文 字で表記する場合はアミノ

酸残基間を線で結び、1文字で表記する場合はアミノ酸残基間を線で結ば
ないこと。意図せず生じた翻訳後修飾や、一部の分子にのみ生じた修飾
で、有効性 ・安全性等に特に影響 しない場合は、修飾の位置と種類を脚
注に記載すること。 (記載例 6及 び 7参 照)

(2)意 図した修飾は、構造及び結合方法等がわかるように記載すること。 (記
載例 3及 び4参 照)

(3)ジ スルフィド結合は、システイン残基を 「C一 C」 を用いてなるべく線同
士が交差しないように結ぶこと。 (記載例 1、2、3、4、6及 び 7参 照)

(4)糖 鎖は、主な糖鎖又は活性等に影響する糖鎖の構造を結合位置ごとに記
載すること。 (記載例 5及 び 7参 照)

結合位置ごとの糖鎖構造が明らかでなャ場ヽ合は結合位置ごとに記載せず、
糖鎖全体をまとめて記載して差し支えない。

3.分 子式及び分子量

(1)分 子式及び分子量が均一なペプチ ド及びタンパク質の場合は、分子式及
び分子量を 「分子式又は分子量」欄に記載すること。修飾ペプチ ド及び
修飾タンパク質等で、修飾等の種類及び結合数が均一な場合は、修飾さ
れたペプチ ド及びタンパク質等の分子式及び分子量を記載すること

(例:C末 端のアミド化など)。 (記載例 1及び 3参 照)

意図せず生じた部分的修飾は、修飾されていないものとして計算するこ
と (例:N末 の部分的ピログルタミン酸形成、C末 の部分的プロセシング
など)。 (記載例 6及 び 7参照)

(2)糖 ペプチ ド、糖タンパク質、修飾ペプチ ド又は修飾タンパク質で、分子
式及び分子量が不均二な場合は、タンパク質及びペプチ ド部分の分子式



(3)

(4)

及び分子量を記載すること (例:糖タンパク質、PEG化 タンパク質等)。
(記載例 4、5、6及 び 7参 照)

単純タンパク質であっても分子式及び分子量が不均一な場合は、分子式
及び分子量を 「分子式又は分子量」欄に記載 しないこと (例 :インター

フェロン ア ルファ、第 VIII因子等のサブタイプやアィソフォームがあ
る場合)。

分子量は、最新の原子量表を使って分子式から理論分子量を計算した後、
小数点第 3位 で四捨五入 して計算すること。N末 端、C末 端及び側鎖は非
解離状態で計算すること。ジスルフィド結合がある場合、分子全体の分
子式は s‐sと して計算すること。各ペプチ ドの分子式及び分子量は、ペ

プチ ド内ジスルフィ ド結合を S‐Sと して計算 し、ペプチ ド間ジスルフィ
ド結合をSH(還 元型)と して計算すること。 (記載例 3及 び 6参照)

[記載例 l]

合成置換型ペプチ ド (均一)の 例

(表1における分類 :①b、②b、③a、④a、⑤a)

本質記載 :

[英 名 ]

● is a synthetic human OxytOcin analog in which Leu at position 8 is substituted

by Lys. ● is a peptide cOnsisting of9 anlino acid residues.

[日本名]

●は,合 成ヒトオキシ トシン類縁体であり,8番 目のLeuが Lysに置換され
ている.● は,9個 のアミノ酸残基か らなるペプチ ドである。

アミノ酸配列及びジスルフィド結合 :

cls―Tyr_lle―Gln―Asn―CIs―Pr。…Lys―Gly…NH2

分子式及び分子量 :

C43H67N13013S2:1,038.20



[記載例 2]

遺伝子組換え断片型ペプチ ド (均一
)の 例

(①c、②b、③b、④a、⑤a)

本質記載 :

[英 名 ]

● is a rccOmbinant human growth h0111lone analog which corresponds tO amino

acids 101_191 0f human gro恥th hollllone. C)i,a peptide consisting of91 aniino

acld reslducs.

[日本名]

●は,遺 伝子組換 えヒ ト成長ホルモ ン類縁体であ り, ヒ ト成長ホルモンの

101～191番 目のア ミノ酸に相当する。●は,91個 のアミノ酸残基からなる
ペプチ ドである。

アミ/酸 配列及びジスルフィ ド結合 :

LVYGASDsNV YDLLKDLEEG :OTL‖GRLED GSPRTGOIFK OTYSKFDTNS

HNDDALLKNY GLLYGFRKD‖ DkVETFLRIV oきRtlEOS`G F

分子式及び分子量 :

C455H708N1220145S5:10,367.55

[記載例 3]

遺伝子組換え置換型断片型修飾型タシパ ク質 (均一)の 例

(①c、②b、③a、③b、③c、④a、⑤a)

本質記載 :

[英 名 ]

● is a recOmbinant human groⅥ減h hO...10ne analog corresponding to amino acids

51-191 ofhuman grOvtth holll10ne,Whose Lys at position 90 is substituted by Ser,

and whose Lys at 10Sition 20 is myristOylated.●is a mOdi,ed pЮtein cOn`isting
of 141 amino acid residues.

[日本名]

●は,遺 伝子組換えヒト成長ホルモン類縁体であり,ヒ ト成長ホルモンの
51～191番目のアミノ酸に相当し,9o番 目のLys残基がSerに置換され,20
番目のLys残基がミリストイル化されている.● は,141個のアミノ酸残基
からなる修飾タンパク質である.



アミノ酸配列,ジ スルフィ ド結合及び修飾 :

HNDDALLKNY GLLY`FRKD‖ DKVETFLRIV ObRSVEGS`G F

H3C

SLcFSES:PT PSNREET00K SNLELLR:SL LL10SWLEPV QFLRSVFANS

LVYGASDSNV YDLLKDLEEG 10TL‖ GRLED GSPRTGOIFS OTYSKFDTNS

分子式及び分子量 :

C723Hl135N1890225S6:16,267.27

[記載例 4]

遺伝子組換え置換型修飾型 (PEG化 )2本 鎖ペプチ ド (不均一)の 例

(①c、②b、③a、③c、④a、⑤b)

本質記載 :

[英 名 ]

● is a recOmbinant human insulin analog in which lle10 in the A…chain and Lcu15

in the B‐chain are substituted by Lys, and tO which an average of 2 to 3

polyethylene glycol polymers(moleCular wOight:ca.5,000)are cOvalently bound

OЮbable attachment sites:A‐chain:Glyl,Lys10;B‐chain:Phel,Lys15,Lys29)。

● おa pesl山d leptidc(mdeCular wdght:ca。15,000-20,000)whose pep●de

moiety is composed Of an A‐chain consisting Of 21 amino acid residues and a

B―chain consisting of30 amino acid residues.

[日本名]

●は,遺伝子組換えヒトインス リン類縁体であり,A tt nelo及び B tt Leu15

が Lysに 置換され,平 均 して 2～3個 のポ リエチレングリコール (平均分子 ,

量 :約 5,000)が結合 している (主な結合位置 :A tt Glyl,Lys10;B tt Phel,

Lys15,Lys29).● は PEG化 ペプチ ド (分子量 :約 15,000～20,000)であり,

そのペプチ ド部分は,21個 のア ミノ酸残基からなるA鎖 及び 30個 のアミノ

酸残基からなるB鎖から構成される。

アミノ酸配列及びジスルフィ ド結合 :

A `餞当   GIVEO`CTSK tSLYOLENYC N

B tt   FVNOHLIGSH LVEAKYLV`: ERGFFYTPKT

A  t t  G l , A  t t  K 1 0 , B  t t  F l , B  t t  K 1 5 , B  t t  K 2 9 : P E G化 部 位



PEG fi#A :

順ヽトヤY幽
脳品

0

分子式及び分子量 :

C257H385N67077S6:5,837.60(ペプチ ド部分,2本 鎖)
A tt C99H154N26035S4:2,396.70

B tt C158H235N41042S2:3,444.94

[記載例 5]

遺伝子組換え糖タンパク質の例

(①c、②a、④b、⑤a)

本質記載 :

[英 名 ]

● is a recOmbinant human interferon garnma,which is prOduced in Chinese

hamster ovary cells。● is a glycOprotein(mOlecular weight:ca.21,000)oonsiSting

of 146 amino acid residues.

[日本名]

●は,遺 伝子組換えヒ トインターフェロン ガ ンマであり,チ ャイニーズハ

ムスター卵巣細胞から産生 される。●は,146個 のア ミノ酸からなる糖タン
パク質 (分子量 :約 21,000)で ある。

アミノ酸配列 :

GYGODPYVKE AENLKKYFNA GHSDVADNGT LFLG:LKNWK EESDRKIMOS

OIVSFYFKLF KNFKDDOSio KSVETIKED‖  NVKFFNSNKK KRDDFEKLTN

YSVTDLNVOR KAIHEL10V‖ AELSPAAKTG KRKRSOMLFR GRRAS0

N28,N100:糖 鎖結合

主な糖鎖の推定構造 :

N28

Man(αl‐6＼

N100

Vlan"3/a∝||》Vlanッ
‐41GttAcco4‐41GlcNAc



疏{腫菫酬]:‖‡][岬
へ 叩

Man019ノ

an01→ GにNA∝ 田
,Gに

NAc

分子量及び分子式 :

C761H1206N2●0225S6:17,145,41(タンパ ク質部分)

[記載例 6]

遺伝子組換え融合型四本鎖糖タンパク質 (ヒト化抗体)の 例

(①c、②c、③d、④b、⑤b)

本質記載 :

[英 名 ]

●   is  a  recOmbinant  humanized  monoclonal  antibody  compOSed  of

complementarity‐detenllining regions der市ed from mousc anti_human O

monoclonJ antibody and framework regions and constant regions de」ved from

human lgGl。 ● i,prOduced in Chinesc Lmster Ovary celis。 ● is a glycoprotein

(mOleCular weight:ca.155,000-160,000)compOSCd Of 2 H¨ chain ol¨ Chaio

molecules consisting of 459 amino acid residues each and 2 L‐ chain (K‐chain)

molecules consisting of214 amino acid residues each.

[日本名]

●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○抗体

の相補性決定部,並 びにヒ トIgGlの フレームワーク及び定常部か らなる.

●は,チ ャイニーズハムスター卵巣細胞によ り産生 され る。●は,459個 の

アミノ酸残基からなるH鎖 (γl鎖 )2分 子及び 214個のアミノ酸残基から

なる L鎖 (K鎖)2分 子で構成される糖タンパク質 (分子量 :約 155,000～

160,000)である.



アミノ酸配列及びジスルフィド結合 :

Latt   ELG‖TOSPSS VSASVGDRVT ITCRASHS:S TYLNWY00KP GKAPKLLiYA

ASSLOSGVPS RFSGSGSGTD FSLTINSLOP EDFATYYG00 TFSPSGTFG0

GTKVELKRTV AAPSVFIFPP SDEOLKSGTA ,VVttKVOWKV

DNALOSGNSO ESVTEODSKD STYSLSSTLT LSKADYEKHK LYACEVTHOG

LSSPVTKSFN RGEC

H鎖 EVOLVESGGG LVOPGGSLRL SCAASGFTFT SYWMSWVROA PGKGLEWVAN

lKOEGSEKTY VDATKGRFTI TRDNAKNSLY LOMNSLRAED TAVYYOAREF

EST‖TSVNAD YYYFYMDVWG KGTTVTVSSA STKGPSVFPL APSSKSTSGG

NSGALTSGVH TFPAVLOSSG LYSLSSVVTV

TKVDKRVEPK SCDKTHTCPP CPAPELLGGP

VTCVVVDVSH EDPEVKFNWY VDGVEVHNAK

LHODWLNGKE YKCKVSNKAL PAP:EKTISK

TKNOVSLttCL VKGFYPSD:A VEWESNGOPE

ー
KLTVDKSRW0 00NVFSCSV‖  HEALHNHYT0

H tt El:部 分的ピログルタミン酸 ;H tt N309:糖 鎖結合 ;H tt K459:部

分的プロセシング

L tt C214-H tt C232,H tt C238-H tt C238,耳鎖 C241-耳 鎖 C241:ジ ス

ルフィ ド結合

主な糖鎖の推定構造 :

hcu‐
?

釧 二
‖ 軍 罵 EW:]》

同 ∝ M岬 41GlcMc

分子量及び分子式 :

C6536H10096N173602054S48:147,395.62(タンパ ク質部分,4本 鎖)

H tt C2251H3472N594069iS18 1 50,520。39

L`員 C1017H1580N2740334S6:23,181.45
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[記載例 7]

遺伝子組換え置換型融合型二量体 (ホモ)糖 タンパク質の例

(①c、②c、③a、③d、④b、⑤c)

本質記載 :

[英 名 ]

● is a recOmbinant fusion glycoprotein composed dF an extracellular domain of

human CD28 in positions I - 133 and modifled Fc domain of human lgGl at

positions 134-356,and whose〔Inino acid residuc at position 147 is substituted by

Ser。 ●  is prOduced in mouse myeloma(NSO)CellS.●  is a glycOpro,ein

(mOleCular weight:ca。90,000)compOSed of 2 subunit molecules consisting of 356

amino acid reSidues each.

[日本名]           `

●は,遺 伝子組換え融合糖タンパク質であり,1～ 133番 目はヒトCD28の 細

胞外領域,ま た 134～356番 目は改変型 ヒ トIgGlの Fcド メインからなり,

147番 目のアミノ酸残基が Serに 置換 されている。●は,マ ウス ミエローマ

(NSO)細 胞から産生される。●は,356個 のアミノ酸残基からなるサブ■

手ッ ト2分 子から構成 される糖タンパ ク質 (分子量 :約 90,OoO)で ある.

アミノ酸配列及びジスルフィ ド結合 :

KILVLOSPML VAYDNAVNLS CKYSYNLFSR DSAVEVCVVY

GNYS00LOVY SKTGFNCDGK LGNESVTFYL

PPYLDNEKSN GTllHVKGKH LCPSPLFPGP

LFPPKPKDTL M!SRTPEVTC VVVDVSHEDP

ONLYVNOTDi YFCKIECMYP

SKPTCPPCPA PELLGGSSVF

EVKFNWYVDG VEVHNAKTKP

ー
REEOYNSTYR VVSVLTVLHO DWLNGKEYKC KVSNKALPAP :EKTISKAKG

OPREPOVYTL PPSREEMTKN OVSLTCLVKG FYPSDIAVEW ESNGOPENNY

¬
KTTPPVLDSD GSFFLYSKLT VDKSRW00GN VFSCSVMHEA LHNHYTOKSL

SLSPGK

N18,N52,N73,N86,Nl10,N206:糖 鎖結合 ;K356:部 分的プロセシング

EFRASLHKGL



活性に寄与する主な糖鎖の推定構造 :

N18,N86

Man＼

ＣＡＮ・ＩＣＧＣＡＮＣＧｎａ

＼
Ｍ

／

Ｍａｎ″
　Ｍａｎ

ｎａＭ

N52,N73,Nl10

Fuc

|
NeuAcO_21:][:|:‖

l::‖]l))Man_GlcN↑
c―GlcNAc

N206

Ga10_21:|:|[|]||)Man_GlcN,flicNAc

分子量及び分子式 :

C36“H5538N9340Ю70S34:80,160。36(タ ンパク質部分,2量 体)

単量体 Ci802H27:9N4670535S17:40,080。18


