
、                     平 成22年10月25日
厚生労働省共用第8会議壼

1                                       ｀ 午後4時から

葉 事 ・食 温 衛 生 審 議 会
医 薬 品 第 二 部 会   /´ .

,議  '事  次
:第

      1

[審議事項]                  ・         ′

蓄アの妻馨「菫進叢曼装峯漏寄碁F各馨ζ」嵩雰措呉霊惣定曇量曼晨爵業房稽燿雰曇暑量2根辱   '

議題2 医 薬品ビダーザ注射用100mgの生物由来製
曼番罰婁雰稽燿雰奎馨量3根 辱

の
言
否、製

ゃ琴売承認の可否(再 審査期間の指定並びに毒薬5

議題3 ボ ルテゾミプを希少疾病用医薬品として指定することめ可否について

議題4‐ コリスチンメタンスルホン酸ナトリウムを希少疾病用医薬品として指定することの可否に
|   つ いて

'  =

[報 告 事 項 ]           ・           |  ‐   |

議題1 1医 薬品タキツ■一ノι点滴静注角20mg及 び同点滴静注用80mgの 製造販売承認事項=部 変更泉
認について                        :   ｀

議題2 医薬品/N°′レミコニト収入液0.26品g及び向吸入液06甲gの製造販売承認事項■部変更承認l_
つ いて                          、          ‐

議題4 医 療用医薬品の承認条件の解除について

[そ の 他 ]     .

議題1 医 療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議において公知申請を行う|と が適当と判
断された適応外薬の事前評価について             ′

二
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平成 22年 10月 25日 医薬品第二部会審議品目 ・報告品目

名

名

売
社

販
会

製造 ・輸

入 ・製販

,ll

承認 ・
一

変別
成 分 名

(下線 :新有効成分)
備  考

再審査

期間
毒 ・劇薬等

く審議品目>

1は しか風 しん混合生ワクチン
「北研」       ′

(学校法人 北 里研究所)

製 販 承 認 乾燥弱毒生麻しん風 し

ん混合ワクチン
麻 しん及び風 しんの予防を効

能・効果 とする新有効成分含有

医薬品

8年 '
原体 :劇薬

(予定)

製剤 :劇薬

(予定)

生物出来製品

(予定)

2ビダ∵ザ注射用100mg

(日本新薬(株))

製 販 承  認 アザシチジン 骨髄異形成症候群を効能・効果
とする新有効成分含有医薬品

【希少疾病用医薬品】

10年 原体 :劇薬

(予定)

製剤 :劇薬

(予定)

く報告品目>

3タ キソテ‐ル点滴静注用20mg

同   点 滴静注用80mg

(サノフ″。アベンティス(株))

販
販

製
製

変

変
一　
一

ドセタキセル水和物 乳癌、非小細胞肺癌、胃癌、頭
頸音F癌、卵巣癌を効能 ・効果と
する新用量医薬品

原体 :毒薬

(済)

製剤 :毒薬

(済)

4パ ル ミコニ ト吸入液0.25 mg

同   吸 入液0.5 mg

(アス トラゼネカ(株))

販

販

製

製

変

変
一　
一

プデソニ ド 気管支喘虐、を効能。効果とする

新用量医薬品
原体 :劇薬

(済)

製剤 :非該当

(済)

-2-



希少疾病用医薬品の指定について

【医薬品第二部会】

―
の
―

No 医:薬品の名称 予定され′5効能又は i果 申‐請者の名称

1 ボルテゾミブ

初発の多発性骨髄腫  ~           ‐

讐澤鴛凛墓薄署 摯 警
妻誓台性?子

発性骨髄勘 を効能・効果として知∝輌 o月に回丙

」鷺烏鷺 Ψ書韓 5最寵轍庸諸詮黒搬黒犠渉
る。             ′        .

柩詈嘔導曇評 謳
してはMP療法(メルフララン/ブレドニゾロン

程懸漂逸聟見つ某島賜嬌君電曇だな巣聾
Ⅱ相試験が進行中である。

ヤンセンフア,マ株式会社×ノ 「ノレ祠 肥 ソ/ハ 月里

さま饒卍境編 露Iは
難冶牛

の多発性骨
雫
腫」を効能・効果として26o6年10月に国内

潮咆餡鶉ポ琴彎蹄薇浴資
』∫題灘略ま了墨渠轟翻纂義躊詭現嘉鋒ξ製豪
翻 留響

慮 刊Fれ
｀
下ヽ今卍C

M雛文М雖椰   :轟 簾



2
コリスチンメタンスルホン酸ナトリ
ウム

<適 応菌種>本 斉1に感性の多剤耐性緑膿菌(MDRP)、多斉1耐性テシネト
バクター属tそめ他の多剤耐性グラム陰性菌
<適 応症>各 種感染症

※MDRPによる感染症患者は、年間約500件から700件の範囲で推移し、多剤耐性テ
シネトバクター感染症患者は、2005年以降申請日(2010年3月10日)までの症例報告
として3201が確認されている。また:その他の多剤耐性グラム陰性菌感染症患者は:
2005年以降申請日までの症例報告としても例が確認されており、これらの結果から、

lm積 翠甲?ギ歩尋馨聯事曇鷲曇倉:黎ギ
験を鱚 風OF外

で承認
す
れてぉりt国内9開発状況について|ま、■奪、甲不試

グラクソ“スミスクライン株式
会社  |

―
ヽ
１



(報道発表用)

販 売  名 タキンテール点滴静注用20平g、同:80mg

2 下 般  名 ドセタキセル水和物

3 申 請 者 名 サノフィ 。アベンティス株式会社

4 成分 ・含量 くタキソテァル点滴静注用

1バイアル中 : ‐

ドセタキセル水和物

(ドセタキセルとして)

バイアル>   .

(2ml中)

85,35 mg

(80 ⅢD

①.5 mL中)

21.34 1ng

(20 mg)

5 用法 :用 量 乳癌、非小細胞肺癌、胃癌、頭頸部癌

通常、成人に1日 1口tド セタキセルとして60mゴm2(体 表面積)を 1時間

以上かけて3～4週 間間隔で点滴静注する。なお、患者の状態により適宜増

減すること。.ただし、 1回 最高用量は75」げ♂ とすう。

卵巣癌         |

通常、成人に1甲1甲、ドセタキセルとして70興g/m2(体表面積)を 1時間

以上かけて3～4週間間隔で点滴静注する。なお、患者の状態により適宜菫

重すうこ`と。

食道癌、子宮体癌                 '       ｀

通常、成人に 1白 1回 、ドセタ■セルとして70血g/m2(体 表面積)を 1時 間

以上かけて3ん4週 間間隔で点満静注する。なお、患者の状態により造宜減

量すること。    | |               ‐    ‐
.

前立腺癌

通常、成人に1日■回、ドセタキセルとして75 mg/m2(体表面樟)を 1時 間

以上かけて3週 間間隔で点滴静注する。なお、患者の:状
態により適宜減量す

ること。                   |    :

(下線部は今回変更)                .     |

6 効能 ・効果 平L癌、非小細胞肺癌、胃癌.、頭頸部癌、卵巣癌、食道癌、子宮体癌、

前立腺癌                           ヽ

7 考備 本剤は、タキツイド系抗悪性腫瘍剤である:

添付文書 (案)は 別紙として添付
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キヽ2000年 ●月改訂 (第20版)
■21109年9月改.J

貯  法 :遮光して室温保存 (【取扱い上の注意】の項参照)

使用期限 :外箱に表示

*毒薬、処方せん医薬品:注意―医酔 の処方せんにより使用すること

タキソイド系抗悪性腫瘍剤

タイ|ILノデ」  踏滴静注用80mg
タキソテ ニゞ鯰 注用20mg

'axotEne'

添付文書案 日本標準商品分類番号

87424

sdnOFi aVenlisドセタキセル水和物注射書」

タキソテール

1997年6月

1991年11月 1994年11月

0909‐04718  D0160718

【警 告 】
本剤の用童規tll因子 (Dose ttmttng Factor,DLF)

は好中球減少であり、本剤の使用により重篤な骨髄

lrgtll(主に好中球減少)、重症感染症等の重篤な副作

用及び本剤との因果関係が否定できない死亡例が認

められている。したがって、本剤を含むがん化学療

法は、緊急時に十分対応できる医療施設において、

がん化学療法に十分な知識 ・経験を持つ医師のもと

で、本剤の投与が適切と判断 される症例についての

み実施すること。また、下記の患者には投与 しない

など適応患者の選択を慎重に行うこと。.

11)重篤な骨髄抑制のある患者

12)感染症を合併している患者 |

り発熱を有 し感染症の疑われる患者

治療の開始に先立ちt恵 者又はそめ家族に有効性及

び危険性を十分説明 し、同意を得てから投与するこ

と。    ‐

本剤の使用にあたっては添付文書を熟読のこと。

【禁忌 (次の患者には投与しないこと)】
1.重篤な青髄抑制のある患者 [重症感染症等を併発

し、致命的となることがある。]      ‐

2.感染症を合併 している患者 [感染症が増悪 し、致

命的となることがある。]

3.発熱を有し感染症の疑われる患者 [感染症が増悪

し、致命的となることがある。1      :
4.本剤又はポリツルベこ卜80含有製剤“に対し重篤な

過敏症の既往歴のある患者 [本部IはポリソルベT

卜80を含有する6]

5.妊婦又は妊娠している可能性のある患者[「6.妊婦、

産婦、授乳婦等への投与」の項参照]

【組成。性状】
タキッテール点滴静注用バイアルXl

:本剤は調製時の損失を考慮に入れt通量充颯されている。
:本品σ)10"/w%水溶液について測定したとき
:添付溶解液で溶解後、fl理食塩液250又は500mLに混和した
とき

**【効能又は効果 l【用法及び用量 】

※

※

※

販 売  名
タキソテール

点滴静注用S(hl

タキソテール

点滴静注用20nl理

成    分
1バ イアル中の分 ||:

2mL 05mL

右州分1澁うltル」で14
8535“g
(80mg)

21_34市g

(20mg)

添 物 |ポ リソルベー ト80 商

一
適 量

性   状 黄色 ■ヽ褐色澄明の粘欄性の液

pHX2 30-4_0

浸透[11ヒX3 約 1(`Llll喰塩液に'Jする比)

添付溶解液(13%エ タノール溶液)※
1

成   分
lバ イアル中の分l[t

6mL 15mL

95%エ タノール 764.4mg 191.lmg

1/L    l人 無色澄明の液

効能又は効果 用法及び用量

乳痛

非小細胞肺癌

胃癌

頭頸部痛

通常、成人に1日 1睡|、 ドセタキセルと

して60mg/m2(体表面積)を 1時間以上
かけて3～ 4週間間隔で点滴静注する。
なお、患者の状態により適宜増減するこ

と。ただし、1回最高用量は蕉Ⅲg/m'と
する。

卵巣癌 通常、成人に1日 1回、 ドセタキセルと
して7omg/m2(体表面積)を 1時間以上
かけて3～ 4週間間隔で点滴静注する。
なお、患者の状態により適宜菫減するこ

搬 響

凛 戯

食道癌

子宮体癌

通常、成人に1日 1回 :ドセタキセルと

して70mg/m2(体表面積)を 1時 間以上
かけて3～ 4週 間間隔で点滴静注する。
なお、患者の状態により適宜減量するこ

と:               ‐

,1)工 なポリソルベート80含右製剤についてはインタビューフメームをご参照ください。

-7-
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効能又は効果 用法及び用量

前立腺癌 通常、成人に1日 1回 、 ドセタキセルと

して75mg/m2(体 表面積)を 1時 間以上

かけて 3週 間間隔で,点滴静注する。なお、

患者の状態により適宜減量すること。

* * |

く効能又は効果に関連する使用上の注意〉   .´  1

(1)子宮体癌での本剤の術後補助化学療法における有 :

効性及び安全性は確立されていない。       |

(2)前立腺癌では本剤は外科的又は内科的去勢術を行 :
い、進行又は再発が確認された患者を対象とすること。 |

く用法及び用量に関連する使用上の注意〉      :

(1)本剤の投与にあたつては、特に本剤の用量規制因 |

子である好中球数の変動に十分留意 し、投与当日 :

の好中球数力り,000/mm.未 満であれば、投与を延期 1

すること。               1

(2)          狐 盤 曇 K:
あらわれるおそれがあるので注意する■こ。[「2. |

重要な基本的注意」の項(1 「ヽ4.副作用」〈国内臨 :

床試験成績〉の 「臨床検査値異常」及び「重大な i

副作用」の項1)参照]              i

(3本剤の投与時には、通常、添付溶解液全量に溶解 i

して10mg/mLの濃度とした後、必要量を注射筒で :

,抜 き取り、直ちに250又は,OmlLの生理食塩液スは 1
5%ブ トウ糖液に混和して1時間以上かけて点滴 |

静注すること。[下記 (注射液の調製法)及 び 「9 1

適用上の注意」の項参照]           |

(注射液の調製法 ※4)

本剤は調製時の損失を考慮に入れ、表に示すように過量

充填されてし)るので、必ず下記調製法①に従v 注ヽ射液の

調製を行うこと。ただし、添付溶解液にはエタノールが

含まれているので、アルコ,ル に過敏な患者に投与する

場合は:調製法②の方法によること。

調製法①

ll)タキソテール点滴静注用バイアルに、添付溶解液全

量 (80mgバイアル ;約 フML、 20mgバ イアル ;約1.8

mL)を 加えて澄明で均―になるまでゆっくりと泡立

‐てないように転倒混和する (約45秒間)。溶液が均一

であることを確認後(あ る程度泡が消えるまで数分

間放置する。この溶液 (プレミッタス液)は l mL中

に10mgのドセタキセルを含有する。

(2)プレミックス液から必要量を注射筒で抜き取り、生
: 理

食塩液又は5%ブ ドウ糖液に混和する。

調製法②                :

(1)タキソテール点滴静注用の80m9バイアルには7 mL、

20mgバイアル||は1.3mLの生理食塩液又は5%ブ ド

ウ糖液をヵ口え、液が澄明で均すになる事で激しく振

り混ぜる。     1
0          1         i

ある程度泡が消えるまでバイアルを倒立させて放置

(約10分間)し 、溶液が均一であることを確認する。

1均
一でない場合は均下になるまで混和を繰り返す。

この溶液 (プレミックス液)は l mL中に10m9のド

セタキセルを含有する。

9)ブレミックス液から必要量を注射筒で抜 き取 り、隼

理食塩液又は5%ブ ドウ糖液に混和する。

※4:詳 しい調tft法については、8東の調製方法をギ参照ください。

【使用上の注意 】
1.慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

(1)骨髄抑制のある患者 [骨髄抑制が増悪 し、重症感染

症等を併発するおそれがある`]

(2)間質性肺炎又は肺線維症のある患者 [症状 を増悪 さ

せるおそれがある。]

13)肝障害のある患者 [本剤の血中濃度が上昇し、冨1作用

が強くあらわれるおそれがある。「10。その他の注意」

の項12)及び 【薬物勁態 】の項参照]

(4)腎障害のある患者 [腎障害を増悪させるおそれがあ

る。]     :

(5)浮腫のある患者 [浮腫を増悪させるおそれがある。]

16)妊娠する可能性のある患者 [「2.重要な基本的注意」

の項(51参11]      .

2.重要な基本的注意

(1)重篤な骨髄抑制が高頻度に起こるので、下記の点に

留意すること。

1)投与後は頻回に臨床検査 (血液検査等)を 行 うな

ど、患者の状態 を十分に観察 し、異常が認め られ

た場合には減量、休薬等の適切な処置を行うこと。

2)特に感染症の発現に十分注意し、好中球減少、CRP

上昇、発熱等の有無 を確認する。発症又|ま増悪 し

た場合には、直ちに抗生剤の投与等の適切な処置

を行うこと (日本人を対象とした臨床試験におい

て、前立腺癌患者(70●g/m2)では他癌腫の思者(70

mg/m2)ょりも感染症等の分現割合が高かった)。

[「4.目1作用」の項参照]

(2湖肖転移病巣に対する効果は確立されていないつで、
脳転移病巣に対 しては他の治療法を考慮すること。

(3)本剤による重篤な過敏症状があらわれることがある

ので、特に本剤の初回及び第2回 目1の投与時は、観

察を十分に行うこと。過敏症状は本剤の投与開始か

ら数分以内に起こることがあるので、本剤投与開始

後1時間は頻面にバイタルサイン (血圧、脈拍数等)

のモニタリングを行う:など、患者の状態を十分に観

察すること:重篤な過敏症状 (呼吸困難、気管支痙

攣、血圧低下、胸部圧迫感、発疹等)が認められた

場合は、直ちに本剤の投与を中止し、通切な処置を

行うこと。なおt重篤な過敏症状が発現した症例に

は、本剤を再投与しないこと。[「4副作用」の項(1)

及び 「10.その他の注意」の項(1)参照]

(4)さ。循環器系に対する観察を十分に行うこと。(とき
に心不全、血圧低下、不整脈、動悸等があらわれる

ことがある。)

(5)動物実験 (ラッ ト)で は、胚 ・胎児毒性 (胚吸収 ・

胎児死亡、発育遅延等)が 認められ、催奇形性 を示

唆する所見も認められているので、以下の点に留意

バイアル
実充墳量

80mg製 利 20mg製 剤

タキソテール点油静注用

(ドセタキセルとして)

2_36mL

(94 4mg)

0:61mL

(24 4mg)

添付溶解液

(95%エタノール)

7 33mL

(933 8mg)

1 98mL

(252.3mg)

-8-



すること。     ‐      ‐

1)投与開始にあたっては、妊娠 していないことを確

認すること。       `

2)妊娠する可能性のある患者に対 しては投与 しない

ことを原則とする。 やむを得ず投与する場合には、

本剤が妊娠の維持、胎児の発育等に障害を与える
｀ヽ

可育ピ性があるこどを十分に説明し、避妊を徹底す
るよう指導すること。

3)本剤投与中に妊娠が確認された場合又1ま疑われた

場合には直ちに投与を中止すること。

(6動物実験 (マウース、ラツト、イヌ)に おいて精巣毒
1性

が認められているので、生殖可能な年齢の患者に

投与する必要がある場合には性腺に対する影響を考

慮すること。   '

3.相互作用

本剤は、主として薬物代謝酵素CYP3A4で代謝される

ので、本酵素の活性に影響を及ぼす薬剤と併用する場

合には注意して投与すること。[【薬物動態 1の項参照]

併用注意 (併用に注意することう

4.副作用                    ‐  ‐

く国内臨床試験成績〉        |

単独投与及びホルモン不応性転移性前立1泉癌における

プレド三プロシとの併用による国内臨床試験において、

治療関連死の疑われた症例が全投与症例1,072例中14例

(1.3%)に認められた。これらはいずれも、本剤の投与

によつて自血球減少、好中球減少を認め、うち感染症

が誘発され肺炎又は敗血症が死因となったものが8例、

敗血症ショツクと肝不全により死亡したものが1例、‐

感染症と糖尿病の増悪により死亡 したものが 1例、感

染症後にDICか ら多臓器不全に移行 し死亡したものが

1例、腎不全によるもの、DICの 疑いがあり多臓器不

全によるもの又は間質性肺炎が疑わ'1たものが各 1例

であった。

なお、前立腺癌においては、安全性評価症例43例中、

Grrad“以上の感染症が10夕1(23.3%)、間質性肺炎が2

″J(4″%)と 高い割合で認められた。     .

(承認時及び効能追力1時)          .

副作用

闘1作用は、国内前 :後期第Ⅱ相臨床試験における安全

性評価症例990例で検討ぎれた。なお、副作用の内容及

び頻度について1 60mg/ぽと70mg/ぽの用量による大き

な差異は認められなかった。

※5:日 Jl形がん化学療法効果増IJjiの判定ノ:●Ti」の「|』作月]の記11様式」による

※6:「Natiorlal Callccrlnstitutc・Commonioxicity C●tcrla(NCI―Crc)vcrsioi
2」 による

※7:755例
※8:功 j巣痛110例      |                 、   、
※9:82例 (食道癌49″J+r宮 体癌331//1)
※10:前立味癌43例

※ll:NCI―Crcで はGrades-4の評lur基準がない

臨床検査値異常

国内前 ・`後期第Ⅱ相臨床試験において、次のような臨

床検査値異常が認めら4た。70mg/m2の用量では、60

mg/m2投与時に比べ骨髄抑制がさらに強くあらわれ、好
中球減少、ヘモグロビン減少等の発現率が高かった。

0

英剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

他の抗悪性11瘍剤 11髄抑制 :ヽの1」作用
が増強することがあ
るので、併用療法を

行う場合には、恵者
グ"人1キを観察し、減
量するか又は投与に1
隔を延長すること。

共に1 1・髄「p l l l l作月〕をイ:
する。

放射線1照射 放射線療法を,「用し

ている患者で放射線

肺臓炎があらわれる

ことがある。9,用療

法を行う場合には、

思者の状態を観察
し、肺陰影等が認め

られた場合には、本

剤の投与及び放射線

照射を中」Lするなど

適切な処置を行うこ

と。          ｀

機序不り」

サ他rp制等のご14/1ヨ用
が増強することがあ
るので、併川療法を

行う場合には、
1患

者

の状態を観察しヽ減

量するか又は投与問

隔を延長すること。

共に′‖・髄抑制作用lを有
する。  .

アゾール系抗真菌剤

ミコナゾ‐ル等
エリスロマイシン、

クラリスロマイシン、

シクロスポリン、

ミダゾラム

副作′Πが強 くあらわ

れることが考えられ

る。

これらの薬剤がCYP

3A4を阻害又は ドセタ

キセル・との競合によ

り、 ドセタキセルの代

謝が阻害されtそ の結

果としてドセタキセル

の血中濃度が上昇する

ことが考えられる。

主たるに1作用発現率

価
準

評
基

固形がん十J定基準X3 NCI‐CTCX6

用 Jl 6姉 g/m2X7 711mg/m2XS 70mg/m2X9 噺lghイ前立膜書)衰1

副作用 /「N体 全体 全体 hadc3-` 全体

脱 毛
775%

(田5)
協
詢

‐６

０

71_S%

(113) 協
い

秘
∽

884%

(38)

鰍
称 瑯０

10996

(82)

「o09%

(56)
蘭
０

，
Ｑ 獅

０
1839る

( 1 5 )

6519る

(28) 獅
①

全身
倦怠感

"8%

(406)

％

丼

８７
“ 醐

０
％

＞

∞

ｍ
協
め

110%

(9)｀

535%

(23) 咄
ｏ

:薔 ′さ
478%

(361)

一　
協
０

郷
０

嚇
⑩

■ 2Fる

(42) 駆
０ 瑯ｏ

嘔 LL
256%

( 2 1 ) 協
０

協
⇒

叫
０

発 熱
46 0 %

(勢7)
協
つ

455%

(50)
じ
０＞
′

％

＞

田
“ 咄

③
70%

( 3 ) 咄
０

下 痢
228%

( 1 7 2 )
獅
②

209%

(23)
嚇
じ

4880/●

(40)
翻
け

302%

( 1 3 ) 咄
０

感染症 悩
崎

咄
⑥

咄
０

咄
０

23_2%

(19)

110%

(9)

72、1%

(31) 椰
⑩

主たる臨床検査値異常発現卒

検企,1‖ 60m』/m2 70mg/mzxtz 7onlノm2ol立腺癌)

帥n球
減少

全 体 972%(零 3/754) 9799る(188/192) )779る  (42/43)

2,000/mm3

未満
,53%(492/7r.4) 3180/0(157/192) ;14% (35/43)

1,00K1/nl●3

未満
147%(111/7y) 27_1%(52/192) 〕0:9%  (9/43)

好中球
減少

全体 952%(711/747) 984%(187/190) )53% (41/43)

1,OClνmm3
未満

846%(62/747) 000%(171/1'0) )30% (40/43)

ЮO年 m3

未満
306%(453/747) 7317%(140/190) に4% (3243)

ヘモグロ
ビン減少

全体 509%(384/754) 781%(150/192) め、7% (33/43)

は続
77%(58/754) 167%(32/192) )3% (4/43)

-9-



検査項目 60mg/n32 7肺 g/m2X12 70mゴdli立腺黒)

1珈/1オヽ反
llt少

全 体 1.7% (88/753 130%(25/192) 93% (4匂 3)

,0×10/暉

未満
32%(24/753) 16% (3/192) 00%   (0イ 43)

AST(GOT)

L昇

全体 201%(151/752) 〕18%(61/192) 395% (17/43)

501U以 上 04% (3/752) 00% (0/192) 00%  (0/43)

AじT(GPT)
上昇

全体 202%(152ノ ?"' 266%(51/192) 1650/o (20/43)

50ru u.|: 03% (2/753) 00% (0/192) 00%  (0/43)

酬
＝

全 体 41%(31/77) la4% (20/192)

61mg..dL

以上
07% (5/754) 05% (1/192)

※12:卵巣瓶+食 道痛+子 宮体癌 ‐

※13:前立腺描では規定検査項目としなかった

※14:コース内最低値 .
※15:卵巣癌+食 道癌+子 宮体癌
※16:/J・1544コヤス中"7コ ース (38_0%)で G―CSF製 剤を使用
※17:全439コース中281コース (640%)で o‐CSF製 剤を使用
※18:全 120コース中70コース (“3%)で G―CsF製 制を使用

く使用成績調査〉

使用成績調査における安全性評価症例3,281例中、副作

用 (臨床検査値異常を含む)は 3,093例(94.3%)に認

められた。主な副作用は、食欲不振1,908例(58.2%)、

脱毛1,859夕1(56_7%)、全身倦怠感1,629例(49.6%)、

悪′い1,592例(48.5%)、嘔吐1,587Jll(48.4%)等であつ

た。主 な臨床 検 査 値 異常 は、自血球 減 少2,6 3 4例

(8 0 3 % )、好中球減少242 3例 (7 3 . 8 % )、ヘモグロビン

減少1525例(46.5%)等でぁった。(再審査終了時)
く海外臨床試験成績〉             ‐

海外で実施したホルモン不応性転移性前立腺癌に対す

るプレド■ゾン又はプレド手ゾロンとの併用による第

Ⅲ相試験において、本剤75mg/ぽを投与した安全性評価

対象夕l1332例中、治療関連死の疑われた症例は1例

(0.3%)であうた。主な副作用は、脱毛216例(65.1%)、

全身倦怠感142例 (42.8%) 轟ヽ心118例 (35.5%)等 で

あった。Grade 3以上の発現率では全身倦怠感13例

(3.9%)が最も高かうた。また、昨床検査値異常につい

.ては、検査を実施 した328例中、主なものはヘモグロビ

ン減少218例 (66.5%)、却
―P上 昇204例 (62.2%)、好中

球減少134例(40.9%)、自血求減少132夕1(40.2%)等

であつた。Grade 3以上で主なものは、好中球減少105

例 (320%)、白血球減少79例(24.1%)、Al―P上昇38例

(116%)等 であうた。

「重大な副作用」及び 「その他の副作用」の発現頻度は、

承認時及び効能追加時までの前 ・後期第II相臨床試験

990例及び使用成績調査3,281例の集計に基づく:

(1)重大な副作用             _

1)骨髄抑制(頻度上記)・・・汎典球減少、白血球減少、

好中球減少 (発熱性好中球減少を含む)、ベモグロ

ビン減少、血小板減少等があらわれるので、血液

検査を十分に行い、異常が認められた場合には、

投与間隔の延長、・Fi量、休薬等の適切な処置を行
0                           、

うこと。また、本剤の投与にあたってはG・CSF製

剤の適切な使用に関しても考慮すること,

2)ショック症状(0.2%)。アナフィラキシー様反応

(o.2%)…呼吸困難、気管支痙攣、血圧低下、胸部

圧迫感、発疹等のシヨツク症状 ,アナフイラキシ

こ様反応があらわれることがあるので、十分,こ観

察1を行い、関連する徴候が認められた場合には、

直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。

3)黄疸:詳 不全、肝機能 障害 (頻度木明)・・・黄疸、詳

不 全、AST(GOT)・ ALT(GPT)・ Al‐Pの 著 しい 上

昇等の重篤な肝障害があ らわれることがあるので、

肝機能検査の値に注意して観察を十分に行い、異

常が認められた場合には投与を中止するなど適切

な処置を行うこと。

4)急性腎不全(0.1%未満)…急性腎不全等の重篤な腎

障害があらわれることがあるので、腎機能検査の値

に注意して観察を十分に行い、暴常が認められた場

合には投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

5)間質性肺炎(0.6%)t肺線維症(0.1%未満)・1・間質性

肺炎、肺線維症があらわれることがある。[「10。そ

の他の注意」の項(5)参照]ま た、放射線療法を併

用している患者で同様の臨床症状 (放射線肺臓炎)

があらわれることがわる。[「3.相耳作用」の項参
照]観 察を十分に行い、異常が認められた場合に

は投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

6)心不全(0.1%未満):・・心不全があらわれることがあ

るので、観察を十分に行い、異常が認められた場

合には投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

7)播種性血管内凝固症候群(DIC)(0.2%)・・・播種性血

管内凝固症候群 (DIC)があらわれることがあるの

で、血小板数、血清FDP値 、血漿フイプリノーゲン濃

度等の血液検査を適宜行うこと。症状があらわれ

た場合には投与を中止し、 適 切な処置を行うこと。

8)腸管穿孔(0.1%未満)、胃腸出血(0.4%)t虚血性大

腸炎(頻度不明)、大腸炎(0。1%未満)。・・腸管芽孔、

胃腸出血、虚血性大腸炎、大腸炎があらわれるこ

とがあるので、腹痛、吐血、下血、下痢等め症本

があらわれた場合には投与を中止するなど適切な

処置を行うこと。

9)イレウス(0.29/.)・・・イレウスがあらわれること力゙あ

るので、観察を十分に行い、異常が認められた場

合には投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

10)急性呼吸促追症候群(0.1%未満)=・急性呼吸促迫症

候群があらわれることがあるので、呼吸障害等が

みられた場合には観察を十分に行い、投与を中止

するなど適切な処置を行うこと。

11)急性膵炎(頻度不明)・:・急性膵炎があらわれること

があるので、観察を十分に行い、血清アミラ‐ゼ

値等に異常力゙認められた場合には投与を中止する

など適切な処置を行うこと。

12)皮膚粘膜眼症候群(Stevens―」bhnson症候群)(頻度

不明)、中毒性表庫壕死症(Lyd:症候群)(頻庫不明)、

多形紅斑(0.1%未満)・・・皮膚粘膜眼症候群(Stёvcns―

Johnson症候群)、中毒性表皮壊死症(Lyell症候群)、

多形紅斑等の水疱性・滲出性皮疹があらわ4る こ

とがあるので、観察を十分に行い、異常が認めら

-10ニ

好中球数の推移 (中央値)

ユＬ
好 中球 数 の

NdirKl■

Nadlrまでの
り』間

Nadlrから2,000/1nm3以L
に回復するまでの期間

60mg/m2 5275/mm3 8日 X16

711ng布 2組5 412げ mmS 6 H X17

70mg/m2

(前立腺癌)
594.0/mntl 9 日 6日 K18



れた場合には投与を中止するなど適切な処置を行

うこと。              1

13)心タンポナーデ(頻度不明)、肺水腫(0.1%未満)、
.浮腫 ・体液貯留(0.7%→)…"ふタンポナーデ、肺水

腫、緊急 ドレナージを要する胸水、腹水等の重篤な

浮腫 ・体液貯留が報告されてぃる。[「10.その他の
.注

意」の項a)参11]          ｀

14)心筋梗塞(0.1%未満)、静眠血栓塞栓症(頻度不明)・・,

心筋梗塞、静脈血栓塞栓症が報告されている。

15)感染症(2.5%渤)・・・敗血症、肺炎等の感染症が報告

されている。異常が認められた場合には直ちに適

切な処置を行うこと。[「2.重要な基本的注意」の

1項 (1)参照]・
16)抗利尿ホルモン不適合分泌症候群(SiADH)(頻度不

明)・・・抗利尿ホルモン不適合分泌症候群 (sIADH)

があらわれることがあるので、低浸透圧血症を伴

う低ナトリウム血症、尿中ナトリウムJF泄量の増

加、痙攣、意識障害等の症状があらわれた場合に

,  は 投与を中止し、ヽ水分摂取の制限等適切な処置を

, 行 うこと。             ‐

17)その他、重篤な国内炎等の粘膜炎、血管炎(末 槍
.神 経障害、四肢の脱力感等の末檎性運動障害、

Radiation Recal現象が報告されている。
i■

)臨 床試験で認められた け遍轟 以 l‐のllillにヽから頻度 な第出

した。

(2)その他の副作用'   ス

以下のような副作用が認められた場合には、減量 ・

休薬 ・中止など適切な処世を行うこと。

注)臨沐試験で認められた副作用から頻度を算出した。

5。高齢者への投与

副作用の発現に注意 し、投与FF5隔及び投与量に留意す

ること。副作用があらわれ.た場合には、休薬、.投与間
隔の延長等の適切な処置を行うこと。[τ般に高齢者で
は生理機能が低下している。]

|.妊婦、産婦、授学L婦等への投与      ｀

(1)妊婦又は妊娠 している可能性のある患者には投与 し

ないこと|[動物実験 (ラット)、で胚
・胎児教死作用、‐

胎児及び出生児の発育 ・発達遅延、催奇形性を示唆

する所見が認められている。]
(劾授乳婦に投与する場合には授乳を申止させること。

[動物実験 (ラット)で 乳汁中への移行が報告されて
いる。]       |

7.′J 児`等べの投与

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する

安全性は確立していない。[使用経験がない。]

8:過量書ケ
~ '

本剤の過量投与時の解毒剤は知られていない。過量投

与時に予期される主な合併症は、骨髄抑制、末橋性神

経毒性及び粘膜炎である。過量投与が行われた場合に

は、患者を特別な設備下で管]Jlし、バイタルサイン等

を十分に監視すること。

9.適用上の注意

(1)調製時  ,

1)溶解液に溶解後は速やかに輸液 (生理食塩液又は
'5%デ

ドゥ糖液)に 混和すること。輸波と温和 し
た後は速やかに使用すること。

2)他剤との混注を行わないこと。   ｀

3)杏剤が皮膚に付着 した場合には、直ちに石峻及び

多量の流水で洗い流すこと。また、粘膜に付着 し

た場合には、直ちに多量の流水で洗い流すこと。
12)投与時      |        _ヽ

1)必ず 1時間以上かけて点滴静脈内投与すること。

皮下、筋肉内には投与しないこと。

、2)静脈内投与に際し、薬液が血管外に漏れると、注
射部位に硬結・壊死をおこすことがあるので薬液
が血管外に漏れなぃように投与すること:

10,その他の注意

(llll国における前投与 :・         ‐  1

本剤の1回最大投与量をloomg/m2としてぃる欧米に

おいては、浮腫の発現率及び重篤度が高くハ浮腫並
びに過敏症状の軽減を目的として、副腎皮質ホルモ
ンdllによる前投与が行われている。 前投与としては、

デキサメタゾン (16口g/日、8 mgl月 2回)等 を、

本剤の投与前日から3日 間、単独経口投与すること

が望ましいとされてャヽる。なお、前投与を実施 した

症例においても、重篤な過敏症 (ァナフィラキシこ

シヨック)に よる死亡例が報告されている。  、

また、浮腫に関しては以下のような報告がある。
O

50%以 上又は
X頻度不明

5～ 50%未 満 5%未 満

その他 全身倦怠感、
※涙道閉塞

発熱、浮腫、

総蛋白 ・アル

ブミン異常

A/G比 ・CK(CPK)異 常、
静脈炎、疼痛、胸痛、全
身痛、熱感、腰痛、鼻出
血、ほてり、脱水、流涙、
結膜炎

50%以 L又は
X頻度不明

5～50%未 ,1晰 5%未 満

消化器 食欲不振 :じ′い・‖巨1上't)、

下Jil、「:内炎

使潜lL、腹lifl、腹部膨満

感、使秘、舌炎、「1内1吃
燥、胃 `十 瑞 腸泄瘍、
食i隻た、 し ゃっくり

過敏症 アレルギー、発赤、

痒感、潮紅  :

そ う

皮 膚 脱毛、K皮膚
エリテマ トニ

デス、挙強度
症様変イし

皮疹、色素沈着、爪疾患
(爪剥離、変形、変色、
爪 F出血t ノrtドlil」fI、 プrt
F艘場等)、皮膚テJ離、

モ足症候群

精神 ・

神経系

しびれ,惑 頭痛、意識喪失、見当識
障害、めまい、昏迷、難
聴、耳鳴、味覚異常、雄
明、視力異常t不 眠、傾
llFt、視党障害 (円光、光
のちらつき、‖を点)

神経 ・

筋症状

筋肉痛、関節痛、筋力低
F・脱力感注)、背部Jil、

痙撃     ‐

肝  臓 AST(GOT)・

ALT(CPT)・

Al―P・ LDH

上昇

T G T上 昇、総 ビ リル

ビン上昇

腎 臓 蛋白尿、K・N a・C l・C a
の異常、B t I N上昇、ク
レァチニン上昇:尿 糖、

血尿、乏尿、頻尿

循環器

呼吸器 呼吸困難、咽頭炎、咳嗽、
血痰
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・本剤100mg/ぽを3週 間間隔で点滴静脈内投与 した

ところ、上言己前投与を受けた患者では累積投与量

(中央値)と して818.9mg/n2以上、受けない患者で

は419.7mg/m2以上投与 したときに浮腫の発現率が

高くなった6
・本剤の投与を中止すると、 浮 腫は徐々に軽快する。

浮腫は下肢から発現 し、3 kg以上の体重増加を伴

う全身性のものになる場合があるが、急性の乏尿

ゃ低ユ圧は伴わなυ)。まれに脱水症及び肺水準が

報告されている。

(2)外国での肝機能異常患者への投与 :

外国においてt本 剤100mg/m2を3週 間間隔で点滴静

脈内投与したところt血 中アルカリホスファターゼ

高41th(正常域上限の′5倍以上)を 伴うトランスアミ

ナーゼ高値 (正常域上限の1.5倍以上)患 者、又は血

中ビリルビン高値 (正常域上限以上)患 者に本凱を

投与 した場合、重篤な副作用の発現や副作用の増強
:増悪が認められている。報告された副作用は、Grade

4の 好中球減少、発熱性好中球減少t感 染症、重篤

な血小板減少:重 篤な国内炎、
'並

びに皮膚剥離を伴

う皮膚症状等であり、治療関連死の危険性が増加す

ると警告されている。

(3)本剤とftLの抗悪性腫瘍剤や放射線療法を併用した患

者でt急 性白血病、
1骨

髄異形成症候群 (MDS)が 発

生したとの報告がある。

(4)変異原性試験のうち、チヤイ:手‐ズハネスターの卵

巣由来培養細胞 (CHO―Kl)を 用ぃる染色体異常試験

及びヤウスを用いる小核試験においそ、いずれも陽性
の結果が報告されている。

(5)国内での非小細胞肺癌に対する35mg/m2の週1回投与

法 (1日 1回35mg/m′、1、8(15日目投与、4週 毎に繰

り返 し)に よる第Ⅱ相臨床試験において、間質性肺

炎力%8例 中6例 に認められた。(承認外用法 ・用量)

【築物動態 】
注)本剤の承認された1回用量は60、70及び75mg/m2(体表

面積)である。

1.血漿中濃度
"

(1)単回投与        ヽ

各種固形癌患者24例にドセタキセル10～9Clmg/m2を60

分以上かけて単回点滴静脈内投与したとき、血漿中

rin度は点滴終了後漸減した。最高血漿中濃度 (Cmax)

及びAUCt.∞は投与量依存的に増加した。

NONMEM l降 イ折 に よ  る popllatioi pharmacOkinctic

Parametersを用い、60mg/m2(60分点滴静脈内投与時

をシミュレーシヨンして求めた薬物動態バラメータ

は以下のようであつた。αl―酸性糖蛋白 (AAC)と

肝機能障害が ドセタキセルのクリアラン不 (cL)の

主要な変動因子 と考 えられ、AST(GOT)又はALT

(GPT)力もOIv/L以上の患者ではクリアランスカラ1%

減少した。

注)AST(GOT)又 はALT(GPT)が60rU/L以上

0           1

(2)反復投与

各種白形癌患者6例 に ドセ タキセ′レ20、50及び70

, mg/m2を 3又は4週間隔で2F,ス から最大4コー
不

まで反復点滴静脈内投与したとき、初回投与時と最終

回投与時の血漿中濃度の推移に差はみられず、反復投

与による体内動態の変化は認めら4な かった。

2.分布
) |

(参考)担 癌マウスにドセタキヤルを単回静脈内投与し

たとき、肝等の広範な臓器 ・組織に速やかな分布が認

められた。腫瘍組織における消失半減期 (tv)゙は 20hr'

以上で他の臓器 ・組織に比べ長かった。

3.代謝
2‐0

ドセタキセルは肝のモノオキシゲナニゼにより酸化を

受けて代謝され、ヒト肝ミクロツームを用いたЙ νirra

試験により、この代謝にはCYP3A4が 関与 しているも

のと考えられた。なお、主要代謝物の抗腫瘍効果はtまと

んど認められなかった。

4.排泄 1     .

各種固形癌患者19例にドセタキセル10t9Clmg/m2を60～

16o分間かけて単回点滴静脈内投与したときの尿中排泄

率を検討した結果、未変化体の48時間までの尿中排泄

率はいずれも5%以 下であつた。

外国で“C―ドセタキセノン100mg/m2を60分間単回点滴静

脈内投与した各種固形癌患者における薬物動態を検討

した。投与後168時間までの尿中及び糞中排泄率はそれ

ぞれ6.0%(n=3)及 び74.1%(n=2)で 、主排泄経路

は糞中排泄であった。

5.血漿蛋自結合率
'

外国で190mg/m2を60分間単回点滴静脈内投与 した各種

固形癌患者3例 において、ドセタキセルの血漿蛋自結 .

合率を検討したところ、点滴終了8時 間までの測定に

おいて90%以上であらた。

【臨床成績 l              、
1,国内臨床成績

乳癌、非小細胞肺癌、胃癌及び頭頸部癌について本剤

の単独投与による後期第Ⅱ相臨床試験力もOmg/m2の用量

で実施され、増減量 (50～70rng/m2)の行われた症例 (乳

癌21例、非小細胞肺癌32例、胃癌13例、頭頸部癌10例)

を含む奏効率は、乳癌48.2%(67/139)'い、非小細胞肺

癌21.3%(32/150)｀
"、

胃癌17.1%(η/129)呻
p、

頭頸部

癌20.6%(13/63)0であつたぎ卵巣癌、食道癌、子宮体

癌における本剤の単独投与による後期第Ⅱ相試験は70

mg/m2の用量で行われ、奏効率は、卵巣輝23.8%:(15/

63)O、食道癌204%(10/49)り、子宮体癌31.3%(10/32)・

1であうた。ホルモン不応性転移性前立腺癌 (対象の組織

型は腺癌のみ)に おけるプレドニゾロンとの併用によ

る後期第Ⅱ相試験は本剤70mg/m2の用量で行われ、奏効

率は44:2%(19/43)詢であつた8｀

2.海外臨床成績
め
                  ,

ホルモン不応性転移性前立腺癌 (対象の組織型は腺癌

のみ)に おけるプレドニゾン又はプレドニゾロンとの

併用による第1相試験では、本剤75mg/ぽの用量におい

て、対照群 (ミトキサントロン投与群)に
'比べ全生存

期間の延長を示した。      ‐

対象
ＣｍａＸ

面

AUCo―∞

(μg・hr/mL)

α
　
・
、
″

可

ｂｒ＞

CL

(L/hr/nlつ

母集団 204

月機 能障害時r,
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海外第Ⅲ相試験 (TAX327試験)に おける全生存期間に関する成績

ドセタキセル投与群
(11=335)

ミトキサントロン投与l.l

(n〒337)

生存期間中央値 (月)
[95%信頼区間]

IS 9

[170‐212]

165

[144‐186]

′ヽザード比
[95%fi颯1区ド1]

0.76

[062-0%]

PⅢ直注, P=Oα Ю

江):べ =ス ライン2疼 痛及びKttno劇け PerfOnnalce Sぬtusで調整した層別
ログランク検定

【薬効薬理】
1.抗腫瘍効果4・‐η

ルviνοにおv てヽ、 ドセタキセルはマウスのMA16/C乳

癌、MA13/C乳 癌、MA44乳癌、Lc↓is肺癌、甲8結腸

腺癌、C51結腸腺癌、P03眸管腺癌、B16黒色腫及びL1210

白ュ病、P386白真病に対 して退縮を含む抗腫場作用を

示 した。また、ヒト乳癌株であるMC‐8-JcK(充 実腺

管癌)、MC-2:JCK(充 実腺管癌)、H‐31(乳頭腺管癌)、

及びヒト非小細胞肺癌株であるLu‐99(大 細胞癌).、Lu―

61(中 分化扁平上皮癌)、LC・11-JCK(乳 頭型腺癌)に |

対 し、腫瘍増殖抑制効果にとどまらず、睡瘍縮小効果

を示 しヽた。この他にヒト胃癌細胞株 (MKN-28、 MKN^

45、KKLS)、 ヒ ト卵巣癌株 (oVCAR-3)、 ヒ ト食道癌
｀

株 (H-190、H-204)、ヒト子宮体癌株 (AMCA)、 ヒト

前立腺癌株 (DU145)等 にも抗腫瘍効果が認められて

いる。              . ｀

ル "あ において、 ドセタキセルは ドキツルビシン耐性

P388白血病細胞では部分交叉耐性を示 したが、カンプ:

、トテシン耐性株及び白金製剤耐性株に対する交叉耐性

は認められなからた。

2.作用機序
冽   ‐

ドセタギセルはチユニプリンの重合を促進 し、安定な|

微小管を形成するとともに、その脱重合を抑市1すると

:また、細胞内においては形態的に異常な微小管束を形

成する。以上の作用により綱胞の有糸分裂を停止させ

る。

【有効成分に関する理化学的知見 】
'

一般名:ドセタキセル水和物 (Do8etaxd Hydrate)
化学名 :(―)・(lS,2S,3R,4S,5R,7S,8S,10R,13S)-4‐

ハCCtOXy-2‐ocnz9yloxy~5,20‐cpoxy-1,7,10-

tihydrOxy‐9-oxotax・1lTene-13-yl(2R,3S),3-″ ″
―butoxycarbOnylanlino‐2-hydrOXy-3-        ｀

phenylprOplol江e tnhydnte

分子式 :Ct組“NOl=・3 LO ‐       ｀

分子量 :861.93         :

構造式 :

性 状ヽ :本』:Iは自色の粉末である。 |

本品はⅣ″―ジメチルホルムアミドに溶けやす

く、タタィ
ール、エタ4-ル (95)及びジクロロ

メタンにやや溶けやすく、ジエテルエーテルに

溶けに くく、水にはとんど溶けない。
0

【取扱い上の注意 1          1
貯法:遮光して室温保存(包装開封後もバイアルを箱に入
れて保存すること。)

【包 装 】     .
タキソテール点滴静注用80mg(2 mL)×1バイアル
(添付溶解液付)

タキソテこル点滴静注用20mg(0.5mL)×1バイアル
(添付溶解液付)                '
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調製法① 添 付溶解液を使用する場合

本剤の添付溶解液にIよエタノTル が含まれているので、アルコ‐ル

に過敏な患者には使用しないこと。投与前に必ず問診等を実施して

アルコニル過敏の有無を確認し、アルコールに過敏な患者へ投与す

る場合は、右記の方法 (調製法②)で 調製すること。

1タ キソテール点滴静注用と添付溶解液 (20mg製 剤と80mg製 剤)
タキソテール点滴静注用バイアル及び添付溶解液を用意する。

2調 製用のシリンジとニードル              ・

添付溶解液を全量抜 き取るには、80mg黎 剤|こはlClmLシリンジ

と18G～22Gニ ー ドルが、20mg製 剤には2.5mLt 5 mLシ リンジ

と21G～23Gニ ードルが推奨される。

3添 付溶解液の抜き取り

添付溶解液は、必ず全量 (80mgバ イアル ;約 7 mL、2omgバ イ

アル :約1.8mL)を 抜き取 り:タ キソテール点滴静注用バイアル

に注入する。抜き取る時は、バイアルを倒立させ斜めにし、バイ
アルの肩に溜めた溶解液を抜き取るようにする。      |

4プ レミックス液(タキソテール点滴静注用と添付溶解液の混合液)
の調製                  ′

添付溶解液を注入した後、直ちにタキソテール点滴静注用バイア
ルを澄明で均―になるまで、ゆっくりと泡立てないように転倒混

和する (約45秒間)。

5プ レミックス液の内容確認               ‐
タキソテール点滴静注用バイアルの混和が終わったら、溶液力ゞ澄
明で均―に混和していることを確認後、ある程度泡が消えるま1で

数分FJl放置する。均―でない場合は、均―になるまで混和を繰り
返す。                ´
このプレミツクス液は、 l mL 中ヽに10mgのドセタキヤルを含有
する。          .                |

6必要量の抜き取り  ・

タキソテール点il静注用の投与Jilに合わせ、必要Jllを注射簡で抜

き取る。例えば、必要量が70mgのときには、プレミック不液を

7mL抜 き取る。

7点滴用ボトルヘの注入
抜き取ったプレミックス液を2Ю又は5klllmLの生理食塩液又は

5%ブ ドウ糖液に混和する。(調製後は速やかに使Fllすること)

調製時の注意事項 :                                              |

1)プ レミックス液調製後は速やかに輸液 (生理食塩液又は5%ブ ドウ糖液)に 混和すること。輸液と混和した後は速ゃかに使用すること:

2)他 剤との1と注を行わないことも                           '  t

1 3)本 剤力波膚に付着した場合には、直ちに石鹸及び多量の流水で洗い流すこと。また、粘膜に付着した場合には、直ちに多量の流水で洗い

流すこと。                                        ′
点滴投与時の留意事項: .

エアー針をゴム栓に刺すとポトル内に気泡が発生することがあるので、エアー針はボトル上部に刺すこと。     |

ツ ン ・バ ン輩 株式会社
■163-1410東 嫌曰噺罐旧駆卸T宿三丁目20番2号
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夕手ソデ弓げ鵠話注用10mg、20mg調 製方法

癖“ ドセ タキセ ル紳 盤 御 で撮訓 量は飾 ヰ宮舗 0ま70mg/m2、 その他の
中 では75mg/m2で す。

調製法② 添付溶解液を使用しない場合

アルコールに過餃な思者、投与する場合は、下記の方法によりll製

すること。

1タ キソテール点滴静注用 (20mg製剤と80mg製 剤)と調製用輸液
タキソテール点滴静注用バイアルと調製用の生理食塩液又は5%

ブドウ糖液を用意する。

2生 理食塩液又はブドウ糖液の注入

本剤は過量充颯されているため、80mgバ イアルには7mL、 20mg
バイアルには18mLの 生理食塩液又は5%ブ ドウ糖液を用いて溶

解する。             |

3プ レミックス液(タキソテ=ル 点滴静注用と調製用輸液の混合液)
の調製
タキソテール点満静注用バイアルに生埋食塩液又は5%ブ ドウ糖

液を注入したら、直ちに激しく振り混ぜる。

//

4プ レミックス液の内容確認
タキソテール点滴静注用バイアルの1と和が終わったら、ある布!皮

泡が消えるまでバイアルを倒立させて放置 (約10分間)し 、溶液
が澄明で均―に混和していることを確認する。均―でない場合(例
えば、ゼリー様の塊が浮遊している場合など)、均―になるまで

混和を繰り返す。

■のプレミック不液は、l mL中に10,lgのドセツキセルを含有

する。

5必要量の抜き取り
タキソ■ニル点滴浄注用の投与■に合わせ、必要JItを注射11で抜
き取る。例えば、必要量が70nlgのときに1ま、プレミックス液を
7 rnL抜き取る。    |

6点滴用ボトルヘの注入

抜き取つたブレミックス液を250Xは5∝hLの 生ll「食墟液又は

5%ブ ドウltFl液に混和する。(Jll製後は速やかに使用すること)

0



(報道発表用)

1 販 売 名
コ ー

コ ーパル ミ

パル ミ

卜吸入練 0.25mg

卜吸入液 o.5mg

2
一 般 名 ブデソニ ド

申 請 者 名 アス トラゼネカ株式会社

4 成 分 分 量

パルミコニ ト吸入液 0.25mg

(1アンプル (2ふL)中 、ブデソニ

パルミコ,卜 吸入液 0.5mL

(1アンプル (2 mL)中、1ブデソニ

して0.25 mgを含有)

して0.5 mLを含有)

ドと

ドと

用 法 ・用 量

通常:成 人にはブデソ手 ドとして0.5m2を 1日2回またはl mlを1日1回

ネブライザニを用いて吸入投与する。1なお、症状により適宜増減する
が、1日の最高量は2m2ま で とす る1

通常、小児にはブディテド|し て0・25 mgを1日2甲または0.5平gを1日1

回、ネブライザニを用いて吸入投与する。なお、症状により適宜増減す

ぅが、1日、の最高旱は1平gまでとする。       ｀

(下線部追加、波線部変更)           、

6 効能 ,効 果 気管支喘息
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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

法 :遮光して室温保存
使用期限Fアルミピロー包装及び外箱に表

示の使用期限内に使用すること
:「 取 扱 い上 の注意 Jの

J:′Lミコ‐ド収入液0.?5mg
rarLミコ‐ド吸入液0.519

ブデ ニ 吸入用懸濁剤

Pulrnicort°Resp口 leg。.25m●・0.,"

0 251ng 05mg

承認番号 21800AMY10113 21800心 rylol14

薬価収載 2006年 9月

販売開始 2∞ 6年 9月

国際誕生 1 9 8 1年1 0月

【禁忌】(次の患者には投与しないこυ
l.有 効な抗菌剤の存在しない感染症、深在性真菌症の患者

[症状を増悪するおそれがある。]
2.本 剤の成分に対して過敏症(接触性皮膚炎を含む)の既往歴のある

患者        ‐

【原貝1禁忌】(次の患者には投与しないことを原則とするが、特に必

要とする場合には慎重に投与すること)
結核性疾患の患者[症状を増悪するおそれ力ちる。]

【組成・性状】
組 成

!販売4 パルミコート吸入液0、25mg ノつレミコート吸入洵 5mg

成分・含曇

[1アンプリレ

0証 )中〕

/f)=F o.zsms プデンニド05甲g

添加物 エデト酸ナトリウみ水和物、塩化ナトリウム)ポリソルベ=卜80、
無水クエン酸、クエン酸ナトリウム水和物

性状

販売名 パルミコート吸入液0 25mg パルミコート吸入液0 5mg

剤 形 吸入用懸鋤剤

色・形状 白色～微黄白色の1(菌の懸悩J液

容器 ポリエチレン製アンブル
ト 約27mm」

―

嚇―

厚さ:約10mm

表示:緑色の文字

ボリエチレン製アンブル

厚さ:約10Ⅲ

表示:紫色の文字

pH 40-50

【効能1効果】
気管支喘息   '

【用法・用量】
* *

イザーを用いて吸入投与するもなお、症状により適宜増減するが、1日の最高
lltは2mgまでとする。

通常 小ヽ児にはブデソニドとして92,平gを1日2回またはo.5mg11日 1回、ネ
`ブ

ライザーを用いて吸入投与する。なお、症状により適宜増減するが、1日の

最高11はl mgまでとする。

|く用法,用壺に両蓮す雄用上あ注意ゝ ■ '1 :~ ―
 …

 :
1 症 状の緩解がみられた場合は、治療上必要最小限の用量を投与するI

I  こ と。      ′                               |料
r tt」躁嚇響[R酬舗 1ボ戴見為 錦豊
1             1::::il::::::;:il::|::::li::;::::i:;:首:::::i:::;::::::i:::::::::;:::::::::::::i:::|::::ii:::|
|_i習 熟させること。              :         :

【使用上の注意】
慎重投与(次の患者には慎重に投与すること)

*(1)感染症の患者[症状を増悪するおそれがある。]
.(2)重度な肝機能障害のある患者[本剤は主に肝臓で代謝にれるため

血中濃度が上昇する可能性力ちる。]    :
重要な基本的注意
(1)本剤は気管支拡張剤並びに全身性ステロイド剤のように既に起き

ている発作を速やかに軽減する薬剤ではないので、毎日規則正し
く使用すること。なお、通常本剤の効果は投与開始かり～8日で認
められ、最大効果は4～6週間の継続投与で得られる。
本剤の投与開始前には、患者の喘息症状を比較的安定な状態に
しておくこと。特に1喘息発作重積状態又は喘息の急激な悪化状
態のときには原則として本剤は使用しないこと。

気管支粘液の分泌が著しい患者には、本剤の肺内での作用を確
実にするため本剤の吸入に先立って、分泌がある程度減少するま
で他剤を使用することが望ましい。

本剤の投与期間中に発現する急性の発作に対しては、短時間作
用雌気管支拡張剤等の他の逝切な期 を使用するわ 患者に注
意を与えること,また、その薬剤の使用曇が増加したり、効果が十分
でなくなつてきた場合には、喘息の管理が十分でないことが考えら
れるので、可及的速ゃかに医療機関を受診し治療を求めるように

患者に注意を与えると共に、そのような状態がみられた場合には、
生命を脅かす可能性があるので、本剤の増量あるいは気管支拡張
剤・全身性ステロイド剤を短期間併用し症状の軽減に合わせて併
用薬剤を徐々に減Jlすること。

喘息患者において、感染を伴う喘息症状の用悪がみられた場合に
は、ステロイド療法の強化と感染症の治療を考慮すること。
本剤の投与を突然中止すると喘息の急激な悪化を起こすこと力ち
るので、投与奪申止する場合には患者の喘息症状を観察しながら

徐々に減量すること。

全身性ステロイド剤と比較して可能性は低いが、本剤の高用量を
長期間投与する場合には、副腎皮質機能低下等の全身作用が発
現する可能性があり で、定期的に検査を行う曖勁樫ましい。また、
異常が認められた場合には、患者の喘息症状を観察しながら徐々

にコ量するなど適切な処riを行うこと。
全身性ステロイド剤の減量は本剤吸入開始後症状の安定をみて

徐々に行うと 。減ユtあたっては,般 のステロイド剤の減[1法に準
ずる。

(9)長 期又は大量の全身性スカ イド療法を受けている患者では副腎
皮質機能不全が考えられるので、全身性ステロイド剤の減量中並
びに離脱後も副腎皮質機能検査を行い、外傷、

1手
術、重症感染症

等の侵襲には十分に注意を払うこと。

また、必要があれば一時的に全身性ステロイド剤の増量を行うこと。

(10)本剤を含む吸入ステロイド剤投与後に、潜在していた基礎疾患で

あるChurg‐Strauss症候群にみられる好酸球増多症がまれにあらわ
れるこれ らる。この症状は通常、全身性ステロイド剤の減量並びに

離脱に伴つて発現しており、本剤との直接的な因果関係は確立さ

れていない。本剤の投与期間中は、好酸球数の推移や、他の
Churg‐Sttauss症候群症状(しびれ、発熱、関節痛、肺の浸潤等の

血管炎症状等)に注意すること。

(11)全身性ステロイド剤の減量並びに離脱に伴つて、外炎、湿疹、華麻
疹、眩量、動悸、倦怠感、顔のほてり、結膜炎等の症状が発現・増悪
することがあるので、このような症状があ"れ た場合には適切な処
置を行うこと。

(12)全身性ステロイド剤と比較し可能性は低いが、吸入ステロイド剤の

投与|口tり小児の成長遅延をきたすおそれがある。本剤を長期にわ
たり投与する場合には、身長等の経過のlll察を十分に行うこと

1 .

*(4)

‐
1ニ
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相互作用

本剤は、主として肝代謝酵素CYP3A4で代謝誡 る。

併用注意(併用に注意する■と)

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

CYP3A4阻 害剤
イトラコナゾール等

副腎皮質ス7tlイド剤を全
身投与した場合と同様の

症状があらわれる可能性
力Sある:

CYP3A41こよる本剤の代謝
が阻害されると により、本
剤の血中濃度が上昇する

可能性がある。〈【薬物動
態】の項参照)

4.副 作用        、
**国内で実施された成人気管支喘息患者を対象とした臨床試験におい

で 安全性評価対象例中本剤が投与された症例105例中15例(14.3%)

に副作用が認ら れた。内訳は、口腔咽頭不快感5例(48%)(口腔咽頭

痛2例(1.9%)等であうた。(用法=用量追加承認時)

国内(2試験)および米国(8議験)で実施された乳幼児気管支喘息患

者を対象とした臨床試験におして、安全性評価対象例1554例中164例

(106んに副作用が認め引Dしその主な症状は,カンジダ症44例0.8%)、
精神運動荒進16例(10%)、口腔カンジダ症14例(0.9%)、咽喉頭疼痛
H例 (07'のであ た。

また、そのうち国内では、安全性評価対象例61例中7例9件に副作用が

認められており、その症状は口唇炎1例(1.6%)、口内炎2例(3.3%)、日腔

カンジダ症3例(4.9%)、皮膚炎1例(1る%)、接触性皮りけ炎l例(16%)であ

つた。(承認時)       ‐

その他の副作用 ′  ‐

l～5%未 満 1%未 満

過敏症注n 発疹、蒸麻疹、接触性皮膚炎、血管

浮腫等の過敏症状

口腔・呼吸器 咽喉 頭 症 状 (刺激 盛 、咳嗽、曖声、感染、りれ出血、気管支
痙攣注2)寒痛)、日腔カンジダ症

'肖化者= 悪 心

晴神神経系 落ち着きのなさ 守動障害、神経過敏、うう病、不眠

その他 支店挫傷

 ヽ 注 1)このような症状があらわれた場合には投与を中止するなど適切な処置を行う
こと。

注2)短時間作用性気管支拡張剤を投与す検 どの適切な処置を行うこと。

**5 高 齢者への投与
一般に高齢者では生理機能が低下しているので、患者の状態を観察し

ながら慎重に投与すること。        :
**6.妊 婦、産婦、授乳婦等への投与

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、治療上の有益性が危険

7.小 児等への投与
低出生体重児、新生児、6ヵ月未満の乳児に対する安全性は確立して

いない(国内での使用経験力唸い)。         ´

8 過 量投与    ‐

過量投与により副腎皮質系機能が低下することがあるので、このような
‐

‐場合には患者の症状を観察しながら徐々に減量するなど適切な処置を

行うこと。     |
9.適 用上の注意

(1)吸 入前     ‐
1)本 剤はネブライザ蛯 用いて吸入する薬剤であり、その使用法、
・
 吸 入法を十分に説明すると 。(「取扱い上の注意」の項参照)

2)泡 立てない程度に揺り動かして粒子をよく再懸濁させて使用

すること。、                       ｀
**3)吸 入時には新しいアンプルを使用し、既に開管したアンプルの

■     残 液は使用しないこと。          .

(2)吸入後
1)口 腔カンジダ症又は曖声の予防のため、本剤吸入後に、うが

い、または口腔内をすすぐこと:うがい、口腔内のすすぎが困難
な患者にかぎり、水分を取らせること。

1?     lgttFり ,薬剤がす
3)ネ ブライザ‐内の残液は使用しないこと。

(3)配 合使用         ‐

他剤とめ配含使用については、有効性・安全性が確認されていな

いこ2勁ヽら、配合せず個別に吸入させることが望ましい。

**なお、必要に応じて、保護者またはそれに代わり得る適切な者に対して

も十分に説明し、指導すること。          |

2010年10月8日添付文書案

10.その他の注意

(1)6ヵ月～4歳の日本人気管支IIF息患者計61例を対象とした国内の

臨床試験において(対照群なしのオープン試験)、投与96週までの

評価で肺炎が計9例(14.8%)、気管支肺炎が計6例(98%)に報告さ

れている。なお、本剤開始前の2～4週間の観察期間で、気管支肺

炎は認められなかったが、肺炎が1例(16%)に認められた3),9。また、

6ヵ月～12ヵ月の外国人気管支IIP息患者計141例を対象とした米

国のプラセボ対照二重盲検試験では、12週間の投与期間で、プラ

セボ群(49例)では報告はなかつたが、肺炎が本剤投与群(92例)

で計3例(3.3%)に報告された5、

り鴛展具彗暉驚獄福昇fド剤投デ
こ
すりま
れこ申空

:      【 薬物動態】

1 血 漿中濃度

パラメータを以下に示す8)。

外国人の小児気管支喘息忠者(3～6歳、貯10)に本剤lmgをネブライ

ザニ注1)ょり単回吸入投与したとき、血漿中ブデソニド濃度は速やかに

最高濃度に達した。AUCは4.`nmol・h/L、終末相の半減期は23時間で

あり、これらは外国人成人に同11を吸入投与したときの薬物動態パラメ

注1) パリ・マスター・ネブライザーシステム(パリLCプラスネブライザー及びパ
リ。マスター・コンプレッサしの組み合わせ)を用いて投与

分布

外国人の小児気管支喘息患者(3～6歳)における定常状態の分布容

積は3L/kgであり、外国人健康成人と顕著な違いはなかった"`れ '″。

試験において、ヒト血漿蛋白質との結合率は、1～100nmolルの濃度範

囲で約90%であつた!。)。

代謝
*外国人の健康成人男子に3H標識ブデソニド100墟を静脈内投与したと

きの血漿及び尿中の主要代謝物は、16α‐ヒドロキシプレドニゾロン及び

6β‐ヒドロキシプデソニドであり、尿中に未変化体は検出されなかった1う。

これらの主要代謝物の糖質IIJレチコイド活性は未変化体の1%以下であ

った1"。代謝にはチトクロニムP450のCYP3A4が 関与する13)。   |

排泄                           .

外国人の健康成人男子に3H標識ブデソニド100μ〔蟷静脈内投与したと

き、9`時間までに投与量の57%が尿中に、34%が糞中に排泄された10。

薬物相互作用  、

外国人の健康成人にブデソニド3mg(カ プセル剤)とケトコナゾール

200m壼 併用経口投与したとき、ブデソニドの平均AUCは プデソニド

単剤投与時に比べて6.8倍上昇した
И)。また、ブデソニド1000μg(加圧

式定量噴霧吸入器)を吸入時にイトラコナゾール200mgを経口投与し

たとき、ブ争,ニドの平均AUCはブデソニド単剤投与時に比べて4.2倍

上昇した́ )。

【臨床成績】
料

督髪号実施され島 I藉試農|二して 日未夫成人気管刻需息轟

:
33セ 1.4Llmh[‐09,7.4]であり、対応する用量において両製剤の類似

性が示された10。
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国内で実施された臨床試験成績(オ=プン試験)は以下のとおりであつ

た。 .        1          ‐

(1)無 作為割付並行群間試験成績')      ｀
   ｀

吸入ステロイド剤を必要とする小児気管支喘息患者(6ヵ月～5歳

未満)61例に本剤0 25mgl日2自、0.5轟gl日1回を6週間投与
注Dし、

その時点で十分効果が得られていない症例については、05mgl日

2回、lmgl日1回に増量し、計12週間投与したとき、1週間あたりの

喘息発作頻度は投与前(平均値土標準偏差)99214.83回から12

週後2.9314.57と有意に減少した(変化量‐699±5=69、95%信頼区

間t‐8.46,'‐5.52]、Pく0・001[pttred ltest])。また、24週後では2.91士
508回であつた。

(2)長 期投与試験成績0         ′
´

Kl)無作為割付並行群間試験」の継続投与試験であり、長期投与

時における安全性の検討を主目的として、「(1)無作為割付並行群
間試験」を完了した患者を対象にo.25γ l,Omg/日(1日1回又は2回

分割投与)の用量にて本剤の投与注めを行った。用量の増減あるい

は用法の変更については治験責任医師等の判断lコミリ実施された:

長期投与時における喘息コントロールの全般的評価にっいては、

72週時(「(1)無作為割付並行群間試験」から通算して9`週)でリト

常に良好」あるいは「良好」とされた患者の割合は868%(,3/38例 )

であつた。

注3)パ リ・ターボボーイ・ネプライザーンステム(パリLCプラスネブライザー及
びパリ・ボマイ:コンプレッサーの組み合わ→を用いて投与

‐     '【 薬効薬理】

喘息抑制作用          ,

(1)ブデソニドは:喘息モデルヘの吸入投与l口〔り、1口時型及び遅発型
喘息反応(ヒツジロ)並びにアセチルコリン(イヌB)及びセロトニン
(ラット1")吸入刺激による気道過敏反応をそれぞれ抑tllした。

(2)外 国人の成人気管支喘息患者を対像とした臨床薬理試験におい
て、ブデゾニド(1日用111000μg、加圧式定ll噴霧式吸入器)の吸

入投与により、即時型及び遅発型喘息反応20を抑制した。また、1

日用∫116001〔彙タービュヘイラーによって吸入投与したとき、メタコ

リン:メタ重亜硫酸ナトリウム及び5 A`MPに よる気道収縮反応a)を

獅制した。更に、プデソニド(1日用町11200μg、加庄式定比噴霧式

吸入器)の吸入投与により、気道上皮病変の改善2"並びに治療開

始後1年以内に気道過敏反応性の改善2〕が認められた。同様に、

外国人の小児気管支1語息患者において、ヒスタミンPD20(FEVl(1

秒率:努力肺活itのうち,呼出開始のはじめ1秒間に呼出されるit)

霞喫野菜魂矯爺鶉 言装遅誦肥:詰駿員糞濯整
吸入投与で、22ヵ月間継続して改善が認めけ■た20。

抗炎症作用

(1)ブ デソニドは、力,νJ′″試験系において、喘息の肺気道炎症反応で

1[要な役割を果たす各種炎症性メディエニターの産生及び遊離

を抑制した25)。また、プデソニドは、各7Jl動物モデノИこおいて 吸入、

気管内又は局所投与により、
・
気道内好酸球数増加18),19、血管透

過性克進20、炎症性肺浮ル1形成:つ及び気道粘液繊毛輸送能低

下20に対して抑制作用を示したし

(2)ブ デソニドは、外国人提lllt成人の皮ll17血管収縮試験(皮膚蒼白度

を指標)において、ベクロメタゾンプロピオン酸エステルの約2倍の

局所抗炎症作用を示しだ"。また、外国人の成人気管支喘息患者
への吸入投与により、気道上皮における好酸球及びリンパ球等の

炎症細胞を減少させた22、        |

(3)ラットにおいて、吸入ブデソニドは気道組織の細胞内で不活性な脂

肪酸エステルを生成し、不活性なエステル体は気道内局所に長時

間保持され30,31、細胞内リパァゼの作用によって活性なブデソニド

が徐々に遊離され、持続的な局所抗炎症作用を示した3",3,,30。

全身への影響                ―
(1)ブデソニドは、モルモット、マウスなどの動物モデルにおいて、ベクロ

メタゾンプロピオン酸エステルに比して:局所投与時の抗炎症作

用が強く、下垂体一副腎機能抑制を含む全身作用は弱かつた
3 5 ) 3 6 ) 。

(2)外国人の健康成人を対象とした臨床薬理試験において、プデソニ
ド(1日用■800及び2500μg、加圧式定最噴霧吸入器)の吸入投
与による健康成人の骨代謝及び下垂体―副腎機能に及ぼす影響

はパクロメタゾンプロピオン酸エステルより弱かった3つ。更に、外国
人成人気管支喘息患者にタービュヘイラーを用いて1日用量1600

μgを6週間吸入投与しても下垂体―副腎機能に影響を与えなかっ

た38、
                4
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(3)外 国人の小児気管支喘息患者0～ 15歳)を対象とした臨床薬理
試験において、ブデソニド又はベクロ炒 ゾンプロピオン酸エステル
として200μg、400μg又は800μgを漸増法により加圧式定量噴霧

, 吸 入器を倉して各4週間連続して吸入投,したとき、ベクロメタゾ
ンプロピオン酸エステルでは24時間尿中コルチゾール排泄の用量
依存的な抑制がみられたが、プデソニドではみ賓 ょかづピ"。本
剤を外国人小児気管支喘息患者(6カ月～8歳)に1日1.Omgまで
12週間吸入投与したとき、下垂体一副腎機能に影響を及ぼさな
かった40。

また、外国人小児気管支喘息患者(5～16歳)において、喘息の重
篤度に応じて調整した用量のプデソニド(平均用量504μg)を3～6
年間、加圧式定量噴霧吸入器とスペーサー、又はタービュヘィラニ

を介して吸入投与したとき、非ステロイド療法を受けた対照群に比
較して、X・線吸光光度法によって測定した青塩量に影響はみられ
なかった・)。         1   ‐    |

｀
    【 有効成分に関する理化学的知見】  |  .

一般名i  プ デソニド(Budesonide)(■N)

化学名:  ← )‐[復Sl‐16α,17α‐butylidenedOxy‐1lβ,21‐dihydroxy-1,4‐

pregn面 ene-3,20-donel

構造式:
7H2?H

》ぞ―ずfl

ォ:本品は22位の不斉炭素原子におけるエビマーの泥合物である。

分テ式:  9ぉ島,0し   ~| ~       ~
分子量:  430.53        .

融点 :  約 240℃(分解)

1生状  : プデソニドは白色～微黄白色の結晶又は結晶性の粉末であ
る。炒 ノールにやや溶けやすく、アセトニトリル又はェタノニノン
(95)にやや溶けにくく、水にほとんど溶けない。

【取扱い上の注意】 t       i

l 薬 剤交付時 '

(1)本 剤の投与に際してヤよ医師の指示による用法・用11を守るよう指

.   示 すること。また医師の指示なしで吸入11の型減、吸入の中止を行
わないよう注意させること。

(2)本 剤は既に起こつている発作を抑える薬剤ではないことを説明する
こと。               .

(3)包装中に添付している急者用説明文1}「患者さんな び保護者の
皆さまへ」の内容を患者の保護者等に説明のうえ、その文11:を本剤
とともに患者あるいはその保護者等に渡すこと。

**なお、必要に応じて、保護者またはそれに代わり得る適切な者に対して
も十分に説明し、指導すること。

2.使 用及び保管      I

(1)アルミ袋開封後、2ヵ月以内に使用すること。

未使用のアンプルは、光を避けるため、必ずアルミ袋に保管するこ
と。また:凍結を避けて保存すること。

(2)本剤の投与に際してはt必ずネブライザーを用いて吸入し、直接飲
まぬtいこと。                         .

(3)注 射用t点眼用として使用しないこと。

(4)小 児の手の届かないところに保管すること。

【包装】  ‐
｀

パルミコート吸入液0.25mg:2mL×30アンプル      :
(アルミピロー包装1袋5アンプル入り×6袋)

パルミコート吸入液0 5mg:2mL× 30アンプル    .

‐  .      (ア ルミピロ=包 装1袋5アンプル入り×6袋)
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【文献請求先・製品情報お問い合わせ先】
主要文献に記11の社内資料につきましても下記にご請求下さい。

アストラゼネカ株式会社 メディカルインフォメーションセンター

〒531-0076大阪市北区大淀中1丁目1番88号

面   0120‐189‐115

FAX 06‐ 6453‐7376

°…
懲et● :

◎ AstraZeneca`

AstraZl
製造販売元

アス朽 ゼネカ株式会社
大阪市北区大淀中1丁目1番88万

PULR

CGOYH
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使用方法

1011し'りl

アンプル上部を持ち、前後にさくように
1回分のアンプルを切り離す。

注 意

容器の下部から切り離すと容器の口が開封
することがあるので、下から切り離さないこと。

φ
|1苺】   :|

使用直前にアンプル上部を持ち、泡立
てない程度の強さで円を描くようにアン
プルを振り、粒子をよく再懸濁させる。

アンプルを垂直に立て、上部をねじり切つ
て開封する。

アンプルの開日端をネブライザーの薬液
ボ「Jレの中に入れ、薬液すべてを搾り出す。

注

ネブライザーの使用方法は、製造元の使用
説明書を参照すること。

P:306チ



平成22年 10月 25日 医薬品第二部会 承認条件に係る報告書の審査結果

―
一
一
‐

報告議題 販売名 承認取得者名 ■般名
対象となる
効能:効果

用法・用量 承認条件 承認年月日

3

ヒュミラ皮下
注40mgシリン
ン0.8mL

アボットジヤパ
ン株式会社

アダリムマブ
(遺伝子組換
え)

既存治療で効果
不十分な下記疾
患
,関節リウマチ

通常、成人にはアダリムマブ(遺伝
子組換え)として40品gを2週‖こ1回t
皮下注射する。なお、効果不十分な
場合、1回80mgまで増量できる。

2.大規模な製造販売後調査を実施
し、本剤の安全性について十分に
検討するとともに、長期投与時の安
全性、感染症等の発現について検
討すること。
3.本剤の有効性(関節破壊の進展
防止に関する評価を含む)及び安
全性等を確認するため、適切な対
照群をおいた長期(1年以上)にわ
たる二重盲検比較臨床試験を製造
販売後に実施すること。

平成20年4月16日


