
厚生労働部会

ワクチンに関するプロジェク トチーム次第

平成 22年 9月 8日 (水 )
厚労部会終了後 党本部 702号 室

【議題】 1、 平成23年度ワクチン関係予算概算要求について
2、 自民党・公明党子宮頸がん予防ワクチンに関するP丁報告
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174回国会提出

子宮頸がん予防措置の実施の推進に関する法律案の概蔓  (公明党案)
目的

現状の把握 :子宮頸がんの女性の生活の質への影響の深刻化 。子宮頸がんによる死亡率が高い状況

科学的矢□見 :子宮

ffヾ

んは適 0寺適切な予防措置により「予防できるがん」

子宮頸がんに対す

ず

ん対策」として、早急に子宮頸がん予防措置を普及することが極めて重要

軍国副 1究属纏璽慧撃薦唇L言
宮頸がん予防措置の実施の推進のための具体的施策等を定め、

子宮頸がん予防施策の着実な実施に関する事項

子富頸がん予防方針の策定

厚生労働大臣が、がん対策推進協議会 。厚生科学審議会の意見を聴いて策定 。公表 (3年ごとに見直し)
関係者相互の連携及び協力

国、地海公共団体、医療機関、健康増進事業実施者、教育機関その他の関係者の相互連携・協力

子宮頸がんの予堕の状況に関する登録制度の実施の促進笠→施策の検証■_見直し

子宮頸がん予防ワクチン接種の状況、前がん病変の発生及び保有の状況等に関する登録等

財政上の措置についての適切な配慮

子宮頸がん及び子宮頸がんの予防に関する正しい知識の普及等

①子宮頸がん及び子宮頸がんの予防に関する正しい知識の普及 。子宮頸がん予防措置に関する意識の啓発

②子宮頸がん予防措置に関する相談体制等の整備

子宮頸がん予防措置の実施の推進

子宮頸がん予防ワクチン接種の実施の推進

里三堕立笙理団匹匡と登実施Ω止進_1選並墜幽Ω壁雌
。居住地域を問わない接種機会の均てん化

予防効果の観点からの接種の重点化
。効果の高い年齢暦への接種の重点化
・特定年齢(12歳等を想i)への一―斉接種 (市区町

村の努力義務 )

・市区町村、医療機関、教育機関等への情報提供
・接種を受けようとする者等への情報提供

安全な実施のための措置
。医療従事者に対する研修等

塵
。ワクチンの安定供給の確保、新型ワクチンの

開発等に関する調査研究

国庫補助

・特定年齢(12歳等を想〔|への一斉接種は、I~部

補助
。それ以外については、一部補助可能

国・地方公共団体による実施の推進 。実施体制の整備
。居住地 i或を問わない受診機会の1匂てん化

市区町村が行う子宮頸がん検診の拡充による実施
。市区町村の子宮頸がん検診を予防検診にまで拡充

適切かつ有効な実施のための情報の提供
・市区町村、医療機関等への情報提供
。受診しようとする者への情報提供

精度の向上のための施策

・研修の機会の確保等による人材の育成
。予防検診の万法等に関する調査研究

市区町村に対する国庫補助等
・市区町本」が実施するもので特に必要な年齢13()歳 /1ら

65歳まて5歳ことを想つの1貪診については、全部′南助
。それ以外については、必要な財政上の措置

前がん病変に係る適切な医療の提供の実施の推進

前がん病変の的確な診断と適切な対処により子宮頸

がんへの進行を防止するため、医師等に対する適切な

医療の提供に関する研修の機会の確保等必要な施策

※施行期日 :公布の日から起算して 6月 を超えない範囲内において政令で定める日
※子宮頸がん予防ワクチン接種に係る健康被害の救済措置の在り方等についての検討条項を規定

来必要経費 1平年度約550億 円



資 料 1

健康局総務課がん対策推進室

平成 23年度 元気な日本復活特別枠望の主要事項 (抜粋)

○子官頸がん予防対策強化事業 (「元気な日本復活特別枠」要望) 1504億円

平成 21年 12月 に子宮頸がんの原因であるヒトパピローマウイルス (HPV)
感染を予防するワクチンが承認・販売されたことから、ワクチン接種の対象年齢、

教育のあり方などの情報を収集、分析 し、10歳代にはワクチンを接種、20歳か
らはがん検診を受けるという一貫性のある「子宮頸がん予防対策」を効果的、効率

的に推進する方策を検討するため、市町村が実施する事業等に要する費用の一部を

新たに助成する。

(補助先 :市町村、補助率 :定額 (1/3本目当))
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子宮頸がん予防対策について
○子宮頸がん予防ワクチン接種を実施するにあたっては、事業の継続性、公平性、健康被害対

実施するにあたつては、
1子

のセツ|卜で行うこと|が重‐要

ゴ・市町村

Ｉ
Ｎ
Ｉ

策等を考慮する必要がある

宮‐頸が|ん1予破 と|してワク|チ 頸がんの原因や予防
に関‐す|る    と●1がん―検診

普及啓発   l・
Ⅲ…………
三 蓉難簿ilZι ttI

ヽ

がんに関する正しい知識
・検診の重要性等

臀茫轟麗虜            
……澪

子宮頸がん予防ワクチンについて、がん検診と
セットで効果的、効率的に実施されるよう、ワク

チン接種の対象年齢、教育のあり方などの情報を

収集、分析するため、市町村が実施する事業等に

璽する経費の一部を支援 (健康被害救済に係る保

ワクチンの有用性・副反応等

マ鰺
|ノ 念 聯: 疲 lk~料を含む)               発

¬ :ムふ 二:ル
〆
¬ …1諾

::続 ‐岬 鮮卸 暇

轟

がん検診
:

ワクチンによる予防

(目 的)記
奪量暮尋『 71.5%   

く

[ただし、検診受診率 21.3%(H19)]

・有用性
×HPVの型の分布には地域差があり、同ワク
チンが感染を予防する2種類の高リスク型が
子宮頸がんの原因に占める割合は、欧米と
比較して、日本では50～ 70%程度と幅広い
報告がある)
・副反応

2009年～

女性特有のがん検診推進事業
‐■無料ク■ポン券配布による受診勧奨

秘 I貨

藤
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子宮頸がん予防ワクチンに係る要望概要 (積算)

ｌ
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資 料 2

平成23年度新型インフルエンザ等感染症対策関係予算概算要求の概要

厚生労働省健康局結核感染症課

事 項
平 成 22年 度
予   算   額

平 成 23年 度

概 算 要 求 額
備 、考

感 染 症 対 策 経 費

感染症の発生・拡大に備え
た事前対応型行政の構築

2.良質かつ適切な医療の提供
体制の整備

3 感染症の発生予防・防止措
置の充実

調査研究体制の充実4.

5。 人材育成の充実

6.国際協力の強化

7 動物由来感染症対策

その他8.

円

＞

　

　

＞

万

６

７

　

９

８

百

５

６

　

５

８

９

８

　

２

８

８

１

　

４

１

〈1
1

〈  7
フ

662〉
662

231〉
676

702〉
480

20〉
53

874〉
16

4ヽ9〉
34

1,058〉
1, 058

円

＞

　

　

＞

万

５

２

　

８

４

百

１

２

　

０

４

８

９

　

６

７

く15
8

く 4
1

く 4
4
791〉
791

169〉
667

148〉 .

4フ 7
3

18)
51

(   791〉
16

＞

　
　
　
　
　
　
＞

９

２

　

　

２

２

４

３

　

　

　

４

４

1:

1,

百万円

:感染症対策特別促進事業費  296
うち。結核l様情

"促

進事業{00TS等)      253
うち

'壁

インフルエンサ
・
対策事業           31

・新型インフルエンサ・対策費鮎インフルエンザウイルス葉

等の保D                97
・新型インフルエンサ

・
対策事業費鎌報共有)i3

・病原体等管理体制整備事業   75
・感染症発生動向調査事業費  769
・麻しん排除対策推推省     3

セミナー経費 05

Э 情報提供迅速化経費     3

・感染症指定医療機関運営費  673
結核医療費 1     3,289

600・感染症予防事業費

。結核研究所補助 457

[騒轟轟ぷ
科学

T究
贅 (新型インフ
1考奪努

・

]

・感染症危機管理支援ライフ・ラリシステム経費

35

・新型インフルエンサ
゛
対策事業費C雌相修)

10

・政府開発援助結核研究所補助
。世界保健機関等拠出金

・動物由来感染症対策費

「
Ｉ
Ｊ

・予防接種事故救済給付費  1,052
・新型インフリレエンザ事故救済給付費 31

〔※ 〕内は他局計上分

く  〉の計数は、他局計上分を含む。

…4…



資 料 3

医薬食品局血液対策課における平成 23年度予算概算要求の主な事項について
～ワクチン関係予算～

○プレパンデミックワクチン原液買上経費         10億 円 (10億 円 )
新型インフルエンザ対策の一環 として、プレパンデミックワクチン原液を製造 し、

買上を行 う。

○新型インフルエンザワクチン保管及び廃棄費用    4 7億 円 (2.6億 円 )
健康危機管理の観点から、有効期限を迎えていない国が保有する新型インフルエ

ンザ (A/HlNl)ワ クチンについて、引き続き保管するとともに、有効期限切
れを迎えた国が保有するワクチンについては、速やかに廃棄する。

-5-



産経新聞 平成 22年 9月 6日

近
年
、
若
い
女
性
の
子
宮
頸

が
ん
発
症
率
の
増
加
を
受
け
、

政
治
の
場
で
は
予
防
ワ
ク
チ
ン

の
国
の
助
成
の
あ
り
方
に
つ
い

て
議
論
が
行
わ
れ
て
い
る
。
３

回
接
種
で
約
５
万
円
の
ワ
ク
チ

ン
で
あ
る
。
す
で
に
１
２
６
市

区
町
村
で
公
費
助
成
が
実
施
ま

た
は
実
施
予
定
で
、
東
京
都
杉

並
区
の
よ
う
に

「中
学
入
学
お

祝
い
ワ
ク
チ
ン
」
と
し
て
無
料

接
種
が
始
ま
っ
た
例
も
あ
る
。

年
ご
ろ
の
女
の
子
の
い
る
親
は

接
種
す
べ
き
か
否
か
で
悩
ま
れ

て
い
る
と
聞
く
。

私
が
政
府
に
、
若
い
女
性
の

子
富
頸
が
ん
発
症
率
の
増
加
は

な
ぜ
か
と
の
質
問
主
意
書
を
出

し
た
と
こ
ろ
、

「性
交
渉
開
始

時
期
の
低
年
齢
化
等
の
影
響
が

あ
る
も
の
と
考
え
て
い
る
」
と

の
答
弁
が
８
月
２０
日
に
閣
議
決

定
さ
れ
た
。
つ
ま
り
、

「安
易

な
性
交
渉
を
し
て
は
ダ
メ
。
体

を
大
切
に
」
と
い
う
価
値
観
を

伝
え
る
こ
と
が
大
切
と
い
う
こ

と
で
あ
る
。
多
く
の
教
育
調
査

で
は
家
族
と
の
会
話
が
豊
か
な

／

イ

。

ヽ

ヽ

、

、
、

生
徒
ほ
ど
、
自
尊
感
情
が
高

く
、
性
規
範
が
確
立
さ
れ
て
い

る
と
い
う
結
果
が
出
て
い
る
。

さ
て
、
現
在
、
日
本
で
承
認

さ
れ
て
い
る
唯

一
の
ワ
ク
チ
ン

の
専
門
家
向
け
説
明
書
に
よ
る

と
、
誕
生
は
２
０
０
７
年
、
日

本
で
の
販
売
開
始
は
昨
年
末

で
、
効
能
の
欄
に
は

″本
剤
の

予
防
効
果
の
持
続
期
間
は
確
立

し
て
い
な
い
″
と
記
さ
れ
、
副

作
用
の
注
意
事
項
も
あ
る
。
日

本
人
の
場
合
、
同
剤
が
効
果
を

持
つ
の
は
、
５
～
７
割
と
幅
が

あ
る
こ
と
か
ら
、
今
年
７
月
の

厚
生
科
学
審
議
会
は
、
費
用
対

効
果
に
つ
い
て
現
時
点
で
の
正

確
な
評
価
は
難
し
い
、
と
の
資

料
を
ま
と
め
た
。
要
す
る
に
承

認
間
も
な
い
ワ
ク
チ
ン
で
有
効

性
及
び
安
全
性
の
長
期
追
跡
調

査
途
中
の
ワ
ク
チ
ン
な
の
で
あ

や
ま
た
に
・
え
り
こ
　
サ
ン
ケ

イ
リ
ビ
ン
グ
新
聞
編
集
長
、
首
相

補
佐
官

（教
育
再
生
担
当
）
な
ど

歴
任
。
１
男
２
女
の
母
。

る
。こ
の
よ
う
に
ま
だ
疑
問
も
あ

る
中
で
子
宮
頸
が
ん
予
防
パ
ン

フ
レ
ッ
ト
が
次
々
と
作
製
さ

れ
、
生
徒
向
け
の
マ
ン
ガ
冊
子

も
あ
る
。

「セ
ク
シ
ュ
ア
ル
デ

ビ
ュ
ー
前
に
」
な
る
言
葉
が
使

わ
れ
て
い
る
冊
子
も
あ
り
、
仰

天
し
た
。
セ
ク
シ
ュ
ア
ル
デ
ビ

ユ
‐
と
は
・２
歳
く
ら
い
で
初
交

が
あ
る
こ
と
を
表
現
し
て
い
る

ら
し
い
が
、

「援
助
交
際
」
と

同
じ
く
、
と
ん
で
も
な
い
言
葉

で
あ
る
。
現
代
っ
子
た
ち
の
間

で

″
ワ
ク
チ
ン
を
接
種
し
た
か

ら
、
も
う
子
宮
頸
が
ん
に
な
ら

な
い
。
性
交
渉
し
て
も
大
丈

夫
″
と
勘
違
い
の
暴
走
が
起
き

な
い
だ
ろ
う
か
。
日
教
組
や
ジ

めェ″謬耐約嗣馴瓢詭％鵬離

が
、
子
供
た
ち
に
悪
影
響
を
及

ぼ
し
た
経
緯
を
十
数
年
以
上
に

わ
た
詢
く
調
べ
て
き
た
者
と
し

て
、
危
惧
し
て
い
る
。

政
府
に
も
、
セ
ク
シ
ュ
ア
ル

デ
ビ
ュ
ー
な
る
言
葉
を
使
っ
て

の
教
育
は
不
適
切
で
、
結
果
と

し
て
初
交
年
齢
を
早
め
る
こ
と

に
な
り
は
し
な
い
か
を
問
う
た

と
こ
ろ

「セ
ク
シ
ュ
ア
ル
デ
ビ

ュ
ー
と
い
う
単
語
を
使
用
す
る

こ
と
と
性
行
動
と
の
関
係
に
つ

い
て
把
握
し
て
お
ら
ず
、
お
尋

ね
に
つ
い
て
お
答
え
す
る
こ
と

は
困
難
で
あ
る
」
と
い
う
閣
議

決
定
答
弁
書
が
返
っ
て
き
た
。

一
般
論
と
し
て
予
防
ワ
ク
チ

ン
の
誕
生
は
朗
報
で
は
あ
ろ
う

が
、
子
宮
頸
が
ん
ワ
ク
チ
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算
要
求
し
た
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者
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し
た
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間
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て
い
る
以

上
、
国
会
で
冷
静
に
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議
し
て

い
く
こ
と
が
必
要
と
考
え
る
。
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“子宮頸がん予防ワクチンの推奨に向けた提言 "

厚生労働省健康局総務課 がん対策推進室

室長 鈴木 健彦氏の見解

◆すぐに『公費負担にしましょうJ(撮言1:11-14●女児の公費負担に対して)とは還害0ない
。任意型予防接種に組み入れるのはよいが、対策型にすぐに組み入れることはできない

・ワクチンの長期的な効果、副作用の情報がまだ十分とはいえない

。2社が2つのワクチンを時間差で発売するため、対応 (補助の仕方など)力¶Lい

◆ワタチンを過大諄●しないよう注
=を
嗅燿したい

。ワクチン接種者が、がん検診を受けなくなつたら大変である

・ワクチンの限界を常に認識させていくことが必要である

。抗体価だけでワクチンの効果を評価しても大文夫だろうか

。長期のフォローアップデータがないうちに欧米では何故こんなにはやく承認したのだろうか

◆ 2ロワクチン(CSK社 )と4薔ワクチン(メルク万有社)の幼暴に違いはあるのか
11

2009年 10月 14日  日本産婦人科医会 記者懇談会
子宮頸がん予防ワクチンの推奨に向けた提言

日本産婦人科医会常務理事(がん部会)鈴木光明教授 資料より
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規制区分 :

生物由来製品、

劇薬、

処方せん医薬品

(注意―医師等の処方せん
により使用すること)

ウイルスワクチン類

サーバリツクス
゛

Oowarir
生物学的製剤基準

組換え沈降 2価 ヒトパビローマウイルス様粒子ワクチン

(イ ラクサギンウワバ細胞由来)

日本標準商品分類番号

876313

貯  法 :遮光し、凍結を避けて、 2～ 8℃で保存
有効期間 :3年
最終有効年月日 :外箱に表示
注  意 :「取扱い上の注意」の項参照

承認番号 221 00AMX02268

薬価収載 薬価基準未収載

販売開始 2009`事12月

国際誕生 2CX17年 5月

【接種不適当者】(予防機種を受けることが適当でない者)
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合に
は、接種を行ってはならない。
(1)明 らかな発熱を呈している者
(2)重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者
(3)本剤の成分に対して過敏症を呈したことがある者
(4)上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適
当な状態にある者

【製法の概要及び組成 。性状】
1.製法の概要
本剤はHPV 16型及び18型の組換えLlカプシドたん自質
抗原を含有する。し1たん自質は、型別に組換えバキュ
ロウイルス発現系を用い、無血清培地を使用して製造
する。イラクサギンウワバ出来細胞内でLlを コードす
る組換えバキュロウイルスが増殖すると、細胞質中に
Llたん自質が発現する。細胞を破壊してLlたん自質を
遊離させ、一連のクロマ トグラフィー及びろ過によっ
て精製する。精製工程の最後に、Llたん自質は会合し
てウイルス様粒子 (VLP)を形成する。次いで、精製され
た非感染性のVLPを 水酸化アルミニウムに吸着させる。
馬04ア ジュバント複合体はグラム陰性菌Sa′mοnd燿
mわЛ60tt R595株のリポ多糖の非毒性型誘導体である3

脱アシル化-4′ ―モノホスホリルリピッドA(MPL)と 水酸
化アルミニウムからなる。本剤は各HPV型の吸着VLPを
郎04ア ジュバント複合体及び賦形剤と配合して調製す
る。また本剤は製造工程で、ウシの乳出来成分 (カザミ
ノ酸)を使用している。
2.組成
本剤は、0.5mL中 に下記の成分・分量を含有する。

成分 分量

有効成分

ヒトパピローマウイルス16型 Llた
ん自質ウイルス様粒子

20μg

ヒトパピローマウイルス18型 Llた

ん自質ウイルス様粒子
20μ g

添加物

3-脱アシル化-4′ ―モノホスホリル
リピッドA

50μg

水酸化アルミニウム懸濁液 (アルミ
ニウムとして)

500μ9

塩化ナトリウム (等張化剤)、 リン酸二水素
ナトリウム (緩衝剤)、 pH調節剤

3.性状
本品は振り混ぜるとき白濁し、放置するとき白色の沈

殿物と無色の上澄液に分離する。
pH:6.0～ 7.0
浸透圧比 (生理食塩液に対する比):約 1.0

【効能・効果】
ヒトパピローマウイルス (HPV)16型及び18型感染に起因す
る子宮頸癌 (扁平上皮細胞癌、腺癌)及びその前駆病変 (子宮
頸部上皮内腫瘍 (ON)2及 び 3)の予防

効能・効果に関連する接種上の注意
(1)HPい 16型及び18型以外の癌原性HPV感染に起因する
子宮頸癌及びその前駆病変の予防効果は確認されて
いない。
(2)接種時に感染が成立しているHPVの排除及び既に生
じているH内関連の病変の進行予防効果は期待でき
ない。
本剤の接種は定期的な子宮頸癌検診の代わりとなる
ものではない。本剤接種に加え、子宮頸癌検診の受
診やHPVへの曝露、性感染症に対し注意することが
重要である。
本剤の予防効果の持続期間は確立していない。

1、 6ヵ 月後

【接種上の注意】
1.接種要注意者(接種の判断を行うに際し、注意を要する者)
被接種者が以下に該当すると認められる場合は、健康
状態及び体質を勘案し、診察及び接種適否の判断を慎
重に行い、予防接種の必要性、副反応、有用性につい
て十分な説明を行い、同意を確実に得た上で、注意し
て接種すること。
(1)血小板減少症や凝固障害を有する者 [本剤接種後に
出血があらわれるおそれがある。]
(2)心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、
発育障害等の基礎疾患を有する者
(3)予防接種で接種後 2日 以内に発熱のみられた者
(4)過去に痙攣の既往のある者
(5)過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者
に先天性免疫不全症の者がいる者
(6)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人 [「妊婦、産
婦、授乳婦等への接種」の項参照]

2.重要な基本的注意
(1)本剤は、「予防接種実施規則」及び「定期の予防接種実
施要領」を参照して使用すること。
被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診
察 (視診、聴診等)によって健康状態を調べること。
被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動
は避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健
康監視に留意し、局所の異常反応や体調の変化、さ
らに高熱、痙攣等の異常な症状を呈した場合には、速
やかに医師の診察を受けるよう事前に知らせること。

(4)

(2)

(3)

④ ワクチン接種後に

27日 以上、

通常、 6



相互作用
併用注意 (併用に注意すること)

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

免疫抑制剤 本剤を接種しても
十分な抗体産生が
得られない可能性
がある。

免疫抑制剤の投与を
受けている者は免疫
機能が低下している
ため本剤の効果が十
分得られないおそれ
がある。

※4.副反応
国内臨床試験において、本剤接種後 7日間に症状調査
日記に記載のある612例のうち、局所 (注射部位)の特定
した症状の副反応は、疼痛606例 09.0%)、 発赤540例
(88.2%)、 腫脹482例 (78.8%)で あった。また、全身性の
特定した症状の副反応は、疲労353例 (577%)、 筋痛277
例←53%)、 頭痛232例 (37.9%)、 胃腸症状 (悪心、嘔吐、
下痢、腹痛等)151例 (24.7%)、 関節痛124例 (20.3%)、 発
疹35例 (57%)、 発熱34例 (5.6%)、 奪麻疹16例 (2.6%)で
あった。
海外臨床試験において、本剤接種後 7日 間に症状調査
日記に記載のある症例のうち、局所 (注射部位)の特定
した症状の副反応は7870例中、疼痛7103例 (90.3%)、 発
赤3667例 (46.6%)、 腫脹3386例 (43.0%)で あった。また、
全身性の特定した症状の副反応は、疲労、頭痛、胃腸
症状 (悪心、嘔吐、下痢、腹痛等 )、 発熱、発疹で7871
例中それぞれ2826例 35,9%)、 2341例 (29.7%)、 1111例
(14.1%)、 556例 (7.1%)、 434例 (5.5%)、 筋痛、関節痛、
華 麻疹 で7320例 中そ れぞ れ2563例 (35.0%)、 985例
(13.5%)、 226例 (3.1%)であった。
局所の上記症状は大部分が軽度から中等度で、 3回の
本剤接種スケジュール遵守率へ影響はなかった。また
全身性の上記症状は接種回数の増加に伴う発現率の上
昇はみられなかった。 (承認時)
(1)重大な副反応
ショック、アナフィラキシー様症状 (頻度不明注1)):

ショック又はアナフィラキシー様症状を含むアレル
ギー反応、血管浮腫があらわれることがあるので、
接種後は観察を十分に行い、異常が認められた場合
には適切な処置を行うこと。
(2)その他の副反応

10%以上
1～ 10%
未満

0.1-1%
未満
頻度不明詢

)

過 敏 症
底痒 発疹、彗

麻疹

局所 症状

(注射部位)

疼痛、発赤、

腫脹

硬結 知覚異常

消 化 器

胃腸症状 (悪

心、嘔吐、下

痢、腹痛等)

筋 骨 格 筋痛、関節痛

頭痛 めまい 失神・血管

迷走神経反

応注"出
)

隋 弾 ― 米

そ の 他

疲労 発熱 (38℃

以上を含
む)、 上気

道感染

注1)海外のみで認められている副反応については頻度不明と
した。

注2)血管迷走神経反応としてふらふら感、冷や汗、血圧低
下又は悪寒等の症状が発現する。
注3)失神・血管迷走神経反応は強直間代性運動を伴うことが
ある。

5.高齢者への接種
高齢者に対する有効性及び安全性は確立していない。
6.妊婦、産婦、授乳帰等への接種
(1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人への接種は
妊娠終了まで延期することが望ましい。 [妊娠中の接
種に関する有効性及び安全性は確立していない。]
(2)授乳中の接種に関する安全性は確立していないの
で、授乳婦には予防接種上の有益性が危険性を上回
ると判断される場合にのみ接種すること。 [ラ ットに

おいて、抗HPV-16抗体あるいは抗HPV-18抗体が乳汁
中に移行することが報告されている。]

7.小児等への接種
10歳未満の小児に対する有効性及び安全性は確立して
いない(使用経験がない)。
8.接種時の注意
(1)接種経路
本剤は筋肉内注射のみに使用し、皮下注射又は静脈
内注射はしないこと。
(2)接種時
本剤を他の薬剤と混合した場合の影響は検討してい
ないので、他の薬剤とは混合しないこと。
(3)接種部位
接種部位はアルコールで消毒する。なお、同一接種
部位に反復して接種することは避けること。

【臨 床 成 績】
1.予防効果
く国内臨床成績 >
(1)20～25歳の女性1040例を対象とした二重盲検比較試
験 (HPV-032試験)において、有効性を対照 (不活化A型
肝炎ワクチン)と比較した。主要評価項目解析でHPい
16又はHPV-18の持続感染 (6ヵ 月定義)は統計学的に
有意な有効性 (VE由りが得られた(p<0.0001,両 側日sher
直接確率検定)。 持続感染に対する有効性を表-1に示
した。
注1)VEIVacdne ttcacy=(1-(本剤群の発生例数/本剤群の総追跡調
査期間)/(対照群の発生例数/対照群の総追跡調査期間))X
100(%)

表-1 持続感染と'に対する有効性
(プロトコールに準拠したコホート)

HPV 16/18:(

起因する
エンドポイント

本剤 対照
側
５％Ｃ‐＞
勧
＜９５，

験

数

被

者

生

数

発

例
搬
識

生

数

発

例

持続感染
(6ヵ 月定義)

0
100

01.3,1001

注 月定義は最低5ヵ 月間に少なくとも間に少
で同型のHPVが陽性と定義

く海外臨床成績>
(1)15～25歳の女性18665例 を対象とした二重盲検比較試
験 (HP■008試験)において、有効性を対照(HAV:不活
化A型肝炎ワクチン)と比較した。中間解析にIN2+が
23例発生)時点の主要評価項目解析でHPV-16又はHPV
18に起因するON2+(GNグ レード2以上)は、本剤群
で 2例に対して、対照群は21例であり、統計的に有
意な有効性が得られたαE=90.4%(97.9%0:534%,
99.3%)、 p<0.0001,両側日sher直接確率検定)。 なお、
数例では子宮頸部に事前に検出されていない型を含
む、新たな複数の癌原性HPVが病変部位に検出された。
そのため病変の原因である可能性が最も高い型と、
単に一時的に存在している型とを区別するためHPV型

判定アルゴリズムを適用した。このアルゴリズムを
適用し病変部位に検出されたHPVの型及びPCR検査で
検出されたHPVの型を検討し、HPV-16/18以 外が病変
形成に深く関与していると考えられるON2の 3例 (本
剤群 2例、対照群 1例)を除外した。アルゴリズム適
用後の組織病変に対する有効性を表-2に示した。ま
た、持続感染に対する有効性を表-3に示した。

D

表-2 組織病変に対する有効性 (総ワクチン接種コ
ホートロ)/HPV型判定アルゴリズム)

HPV-16/18に

起因する
エンドポイント

本剤 対照
有効性(%)
(97.9%CD搬

教
発生
例数
様
織

生

数
発

例

CIN2+ 0 7838
100

174.2,1001

注1)ワクチン棲種前にHⅣ感染の有無を検査せず、過去に癌原性
HPVへの感染歴がない者に加え、過去又は現在にHPVに曝露
(感染)している者を含む一般的な集団を被験者集団として
ワクチンを接種した。ワクチンを1回以上接種した被験者
のうち、 1回 ロワクチン接種時(Oヵ月日)に細胞診の結果
が正常又は軽度異常で、HPV DNA陰性かつ血清抗体陰性で
あった被験者集団について解新した。

|
-2-



表-3 持続感染注うに対する有効性 (総ワクチン接種
コホート)

HP■ 16/18に

起因する
エンドポイント

本剤 対照
有効性(%)
(97.9%C)

験

菱

被

者 回

生

数

発

例 順教
生

数

発

例

狩続騒染
(6ヵ 月定義)

6344 6402
804

(70.4,874)

持続騒梁
02ヵ 月定劫

3386 46
75.9

(47.7,90:2)

注1)持続感染の6ヵ 月定義は最低5ヵ 月間に少なくとも2検体
で同型のHPVが陽性、12ヵ月定義は最低10ヵ 月間に少なくと
も2検体で同型のHPVが陽性と定義
注2)本剤群の持続感染(6ヵ 月定義)例のうち29例及び持続感染
(12ヵ 月定義)の 11例は初回感染が3回目のワクチン接種完
了前にみられた。

(2)15～ 25歳の女性1113例を対象とした二重盲検比較試
験 (HPV-001試験)において、有効性をプラセボと比
較した。また、HPV 001試 験で3回 のワクチン接種
を完了した776例 を継続して追跡調査試験 (HPV 007
試験 )に 登録し、本剤の長期有効性を評価 した。
HPV 001及びHPV― oo7試験を併合解析した組織病変に
対する有効性を表-4に示した。現在までに 1回 目接
種後、最長6.4年間 (平均追跡期間5,9年)までの予防効
果が持続することが確認されている。

D

表-4 組織病変に対する有効性 (総コホートロ))

HPV-16/18に

起因する
エンドポイント

本剤 プラセポ
有効性(%)
(95%C)

験

数

被

者

生

数

発

例

験

数

被

者
生

数

発
例

CIN2+ 9
100

(513,100)

注1)癌原性HPVに感染歴のない未感染集団

2.免疫原性
抗体価 と長期間にわたる感染の予防効果及び子宮頸癌
とその前駆病変の予防効果との相関性については現時
点では明確ではない。

く国内臨床成績 >
(1)HPV 032試 験において、試験開始時に血清抗体陰性
であった被験者の 3回目接種 lヵ 月後の幾何平均抗
体価 (GMT)は、抗HPV-16抗体が7975.9 EL.U/mL(95%
G'7313.0-8698.8)及 び抗HPV 18抗体 が4080,9Eと .U/
mL(95%CI:3740.44452.4)で あった。
(2)10～ 15歳の女性を対象とした臨床試験 (HPい046試験 )
において、試験開始時に血清抗体陰性であった被験
者の 3回 目接種 lヵ 月後のGMTは、抗HPV-16抗体が
19513.8 EL.∪ /mL(95%G:168377-22615.3)及 び抗HPV―
18抗体が8998.4 EL.U/mL(95%C i 7746.7-lo452 2)で あ
り、GMTlま 20～ 25歳の日本人女性 (HPい032試験)の 2
倍以上を示した

め。なお、本試験では有効性の評価は
実施されていない。

く海外臨床成績 >
(1)HPV oo8試 験において、試験開始時に血清抗体陰性
であった被験者の 3回 目接種 lヵ 月後のGMTは、抗
HPV-16ゲ i体力S9341.5 EL.U/mL(95%CI:8760.4-9961.1)

及 び抗 HPい 1航体 が 4769.6 EL.U/mL(95%CI:4491.2-
5065.3)で あった。
(2)HPV 001及 びHPV-007試験において、HPい 16及びHP■
18に対するGMTは 1回 目の接種か ら 7ヵ 月日にピー
クに達し、以後 18ヵ 月,日からはプラトーに達し76ヵ

月日まで維持された。また、HPV 16及 びHPい 18のい
ずれも、GMTは 自然感染による抗体価の11倍以上で
あった。

(3)15～ 55歳 の女性 を対象 とした臨床試験 (HPV-014試
験)において、試験開始時に血清抗体陰性であった被
験者では年齢に関係なく、 1回 目の接種から18ヵ 月
日のHPV-16及 びHPV-18に 対するGMTはHPV-001及 び
HPい007試験のプラ トー期のGMTと 同 じ範囲にあっ
た。なお、本試験において有効性の評価は実施され
ていない。

【薬 効 薬 理】
癌原性HPVは子宮頸癌 (扁平上皮細胞癌及び腺癌)の発症に
関連しており、HPい 16及びHPV 18が もっとも多い型で、世
界的には次いでウイルスの型が近縁のHPV 45及 びHP■31が

鍛 ボ 霧 翼 讐 墓 君

=智

錮 勝 Ъttξぜ路
いる。
子宮頸癌及びその前癌病変に進行する危険性は、HPVの持
続的な感染により増加すると考えられている。
本剤は、HPV-16型及びHPV-18型の主要カプシドLlたん自質
で構成されるウイルス様粒子eLP)を精製した非感染性の組
換えワクチンである。本剤投与によりLl VLPに対する液性

響 秀
gttMl覆

彗優警ずマリ亀1示
すことが、動物

本剤の作用メカニズムとしては、本剤により誘導された血
清中抗HPV lgG抗体が子宮頸部粘膜に滲出し、子宮頸癌の主
要原因である癌原性HPVの持続的な感染を予防していると
考えられている。

【取扱い上の注意】
1.接種前
保存中において、無色澄明な液に自色の細かな沈殿物
が認められる場合がある。これは、品質の変化による
ものではないので、使用に差し支えないが、誤って凍
結させたものは、品質が変化しているおそれがあるの
で、使用してはならない。
2.接種時
(1)接種時において、振り混ぜの前後で異物の混入、そ
の他異常を認めたものは使用せず、廃棄すること。
(2)使用前によく振り混ぜること。
(3)接種後、残液がある場合でも残液はすみやかに処分
すること。

【包   装】
シリンジ0.5mL:1本
[25ゲージの注射針が同梱されている。]

※【主 要 文 献】
1) Paavonen)J.,et al : Lancet,369,2161-2170(2007)

Smにh,J.S,et al:lnt」 Cancer,121,621-632(2007)
Munoz,N,,et al.:int」 Cancer,111,278285(20041

【資料請求先】
グラクソ・スミスクライン株式会社
〒1518566 東京都渋谷区千駄ヶ谷4-615
カスタマー・ケア ロセンター
TEL:0120561-007(9:00～ 18:00/土 日祝日及び当社休業日を
除く)

FAX:0120-561-047(24時 間受付)

GlaxoSmithK:ine

製造販売元(輸入)

グラクソ・スミスタライン諫露書社
東京椰渋谷区干駄ヶ谷4-6-15
H町D力nMMg:―mithuine.cojP
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サーJIリッタで の使用方法

0シリンジ(注射簡)を取り出し、振り混ぜて接種液を均―
にします。

・細かい自色沈殿物と無色透明な上澄み液がみられることがありますが、

これは正常な状態です。

・接種液を振り混ぜる際に、接種液内に異物の混入などの異常がないわ`

確認してください。

・接種前にはも必ず接種波を振り混ぜて均―にしてください.

0注 射針力Jt―を外しま■
・注射針キャップを持ち、オレンジ色のシ¬ル部分をねじりながら外します。

0シ リンジのキヤップを外しま■
。シリンジ本体を持ち。最上部にあるキャップを時計と反対回りにねじつて

外します。

[プランジャー(押子)を持たないでください。]

0シリンジに注射針をねじりながら取り付けま島
・注射針を、時計回りにねじりながらシリンジにしっかりと固定します。

0本剤を筋肉内接種しま■
0注射針キャップを垂Eに引き抜いて外し、本剤を筋肉内接種します。

・諄脈内接覆または皮肉接種しなbltください。

※接■が綺わつたらもシリンジと注射針は医療魔棄物として■素してください。

■
■
■

カバー
(ォレンジ自のシープD
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すでに世界的にこのワクチンの存在は知られ、

実際に用いられ始めています。主としてセクシャ

ルデビュー前の若年層(12歳前後がもつとも多
。

一

豪正していま言が〔すぞ百
~

性           も、HPVには何
度でも感染する可能性があり、感染すればそれ

だけ発がんのリスクは増えてき議すから、それ

を防ぐためにもワクチンは有効とされています。

正常細胞
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このワクチン1よ、HPV16型 とHPV18型に対
しては有効ですが、他のタイプの HPVもあり
ますから、ワクチンを打つたとしても、定期検診

は欠かせません。

ワクチンの接種は、1回目の 1か月後に2回目
6か月後に3回目を受けます。かかりつけ医で
受けることもできますが、すべて有料です。しか

し、ワクチンによつて、少なくとも 20年は予防
効果が保たれることを計算に入れ、自分の健康

にかけるコストとして受けとめたいものです。

結論としては、ワクチンで高い確率の予防を講

じ、そのうえで早期発見できる検診を受けるこ

と一―これによって、若い女性が警戒すべき子

宮頸がんに対して二重の、しかも高度な確率を

もつたセ=フティネットを張ることができます。

男性諸君も、子富頸がんのこと、予防ワク

チンのことなどを知っておくべきです。

バートナーとなる女性や姉妹を子宮頸が

んから守り、妊娠・出産に重大な障害を

生じさせないようにするためにも、また、

若い女性が、性的交渉を通してどのよう

なリスクを負うのかを知ることは「女性

を知る」ことでもあり、それは男性にとっ

ての「たしなみ」でもあるからです。

■〔〕歳 {tF]｀ 11急 に::撃 オ_411∴ .

女性がかかるがんの中でも子宮頸がんは、乳

がんに次いで多く発症してしヽますし、また死

亡することも多いがんです。日本では年間約

1万 5000人 が7宮頸が′υにかかり、3500
人が子宮頸がんで死亡していますЪしかも

若い女性に多い、

恐ろしい子宮頸がん
しかし防ぐ方法がある

「
~7F,=て

20歳 代から 30歳 代にかけて飛躍的に増え
る、若い人に多いがんで曳 同じ子宮がんでも、

子宮体がんのほうは 50～ 60歳 代にかけて
多いがんで、がんの原因も性質も子宮頸がん

とは違います。

(人

'ヽ

い10万 t,1"        
罹患率

死亡率

自覚症状  広汎性子宮全摘
がある    (または放射線治療)
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子宮頸部一 ―

短T~¬
子宮頸がん
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子宮頸がんは検診を受けていれば、こく早期に

発見し治療することができます。その場合は、

病変のある音Б分だけを円錐形に切除する「円錐

切除」という簡単な手術で済み、子富そのもの

は温存でき、,I娠・出産に影響を及ぼすことは

ほとんどありません。しかし検診を受けす知ら

ない間にがんが進行すると、治療の段階で、子

富全体を取らざるを得なくなります。これは「広

汎性子宮全摘」手術といい、それによって、妊娠

出産を望むことができなくなるばかりか、さま

ざまなダメージをこうむることになります。

√
t・■
`
子宮

異常なし

こく初期   , ・
のがん

定期健診  oa,期→  円錐切除

*厚生労働科学研究費補助金 第3次対かん総合戦略研究,彙 かん罹患 死亡
動向の実態le嫁の研究
硼呟18年度 総播 9jO研 究報告書 (主任研究者 祖父江友孝)a17年 視 公開

T期発房.は難しくな iン｀

子宮頸ドヽの検診は簡単で、痛みもほとんどな

く、検査の感度も非常によいという、他のがん

検診にはない特長がありま魂 せっかく早期発

見 早期治療ができるがんなのですから、20
歳代になつたら定期的な検診を受けましょう。

現実には、日本における子宮頸がんの検診受診

率は、欧米諸国が 60～ 80%を示しているの
に対して 20%弱と低く、しかも肝心の 20歳
代前半に絞ってみると、なんと56%、 20歳
代後半でも 16396にとどまっています。

■子営頸がんの1用は、軽い方から al期、la2n bl期  b2期に分類される.

がん細胞
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