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平 成24年5.月17日

各都道府県衛生主管部(局)長 殿

.厚生難_縫 課懇
寮翌 雀

誘闘 里課岳謁 筆

医薬品の一般的名称について

標記にっいては、「医薬品の一般的名称の取扱いについて(平 成18年3月31日 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

あるが、今般、我が国における医薬品一般的名称(以 下rJAN」 とい う。)に ついて、

新たに別 添Qと お り定 めた めで、御 了知 の上、貴管下関係業者に周知方よちしく御配

慮願いたい。

なお、本件写 しについては、日本製薬団体連合会あて通知 していることを申し添え

る 。



別添

別表11NNと の整合 性が図 られ る可能性のあ るもの

(平成18年3月31日 薬食審 査発 第Q331001号 厚生労働省 医薬食 品局審査管理課長通知

に示す別表1)

登録 番 号:23-4-A2

JAN(日 本 名):メ サ ドン塩 酸塩

JAN(英 名):MethadoneHydrochloride
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別表21NN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日 薬食審査発第03310(>1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:23-4-B7

JAN(日 本 名):タ ペ ン タ ドール 塩 酸 塩

JAN(英 名)':TapentadolHydroc輝oride
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登 録 番 号:・23-4-B8

JAN(日 本 名):カ ル シ ポ ト リオ ー ル 水 和 物

JAN(英 名):CalcipotriolHydrate
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登 録:番号:2364-B9

JAN(日 本 名):レ ンバ チ ニ ブ メ シル 酸 塩

JAN(英 名) .:LenvatinibMesilate
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登 録 番 号:23-4-B10

JAN(日 本 名):タ フ ァ ミジ ス メ グル ミン

JAN(英 名):TafamidisMegiumine
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登 録 番 号:23-5-Bl

JAN(日 本 名):イ プ ラ グ リ フ ロ ジ ンL・ プ ロ リ ン

JAN(英 名):IpragliflozinL-Proline
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鷲

登 録 番 号:'23-5-B3

JAN(日 本 名):』 ア レ ム ツ ズ マ ブ(遺 伝 子 組 換 え)・

JAN(英 名):Alemtuzumab(GeneticalRecombination)

【本 質 記 載 】 層

英 名:

Alemtuzumabisarecombinanthumanizedmonoclbnalantibodycρmposedofcomplementarity-dete㎜inlng

regionsderivedf飴omratζnti-humanCD52antibodyand倉ameworkregionsandconstantregionsderivedffom

humanIgGl.AlemtuzmabisproducedinChineseh耳msterovarycells.AIemtuzumab ,is、aglycoprotein

(molecularweight:ca.150,000)'consistingoftwolightchains(K-chain)with214aminoacidresidu6sandtwo

heavychains(γ1-chain)with450aminoacidresidues.

日本 名:・ 、

ア レム ツ 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、 ラ ッ ト抗 ヒ トCD52抗 体 の 相 補

性 決 定 部 、 並 び に ヒ トIgG1の フ レー ム ワー・ク 部 及 び 定 常 部 か ら な る 。 ア レム ツ ズ マ ブ は1チ ャ イ ニ

ー ズハ ム ス タ ー 卵 巣 細 胞 に よ り産 隼 され る
。 ア レ ム ツ ズ マ ブ は 、214個 の ア ミ ノ酸 残 基 か ら な るL鎖

(k鎖)2分 子 と450個 の ア ミ ノ酸 残 基 か ら な るH鎖 くγ1鎖)2分 子 か ら な る糖 タ .ンパ ク質(分 子 量:

約150,000)で あ る。
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【ア ミノ酸 配 列 等 】

L鎖

1-50DIQMTQSPSS

51-100噺TNNLQTGVPS

101-150GTKセEIKRT>

151-200pNALQSGNSQ

201-214LSSPVTKSFN

H鎖

1-51

51.160

101-150

151・一200

201-250

2与1-300

301-350

351」400

401-450

くQVQLQESGPG

IRDKAKGYTT

EGHTAAPFDY

KDYFPEPVTV

Alemtuzumabの ア ミノ酸 配列

SASVGDRVT

RFSGSGSGTD

AAP'SVFIFPP

ESVTE6DSKD
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H鎖Q1:ピ ログル タ ミン酸

L鎖C214-H鎖C224,H鎖C230-H鎖C230,H鎖C233-H鎖C233:ジ スル フィ ド結合

Alemtuzumabの 推 定主 要糖・鎖構…造

Fuc(α1-6)

晦{(β1-4)GlcNAc(β1-2)Man(α1-6)

(β1-4)GlρNAc(β1-2)Man(α1一$)〉 　 一 　 )熱 痴
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登 録 番 号:23-5-B4

JAN(日 本 名):デ ク ス ラ ゾ キサ ン

JAN(英 名):Dexrazoxane

O

蕊
犠冷

O

3HC

:登録:番 号:23-5-B5

JAN(日 奉 名).:ビ ラ ンテ ロ ー ル トリ フ ェ ニ ル 酢 酸 塩

JAN(英 名):VilanterolTrifbnatate
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