
資料 2-4

Hib(ヒ ブ)ワ クチンの副反応報告状況について

O乾燥ヘモフィルスb型ワクチン (破傷風 トキソイ ド結合体)

商 品 名 :アク トヒブ

製造販売業者 :サ ノフィバスツール株式会社

販 売 開 始 :平成 20年 12月

効 能・ 効果 :イ ンフルエンザ菌 b型による感染症の予防

1 副反応報告数 (平成23年 3月 23日 から平成24年 3月 31日報告分まで :報告日で

の集計)

製造販売業者より報告された、平成 24年 3月 31日 までの医療機関への納入数量を接種

可能のべ人数とし、副反応報告頻度を計算したものは以下のとおり。

なお、製造販売業者によると、これまでの予約販売にて把握した I人 あたりの初回免疫

平均接種回数 184回 より推計した接種者数は、409万人とのことである。

(注意点)

※ 製造販売業者からの報告は、販売開始～平成24年 3月 31日 までの報告分、医療機関からの

報告は、平成22年 11月 26日 ～平成24年 3月 31までの報告分である。

※ 0内 は死亡報告数とその報告頻度を示している。
※  r重篤」とは、死亡、障害、それらに繋がるおそれのあるもの、入院本目当以上のものが報告対

象とされているが、必ずしも重篤でないものも「重篤」として報告されるケースがある。

※ 製造販売業者からの副反応報告は、業事法第 77条の4の 2に基づき「重篤Jと半1断 された症

例について報告されたものである。なお、製造販売業者からの報告には、医療機関から報告き

れた症例と重複している症例が含まれている可能性がある。また、その後の調査等によって、

報告対象でないことが確認され、報告が取り下げられた症例が含まれる可能性がある。

※ 製造販売業者からの報告には、複数の製造販売業者から重複して報告されている症例が含まれ

ている可能性がある。

ワクチン接種事業に基づく医療機関からの副反応報告について

(1)副反応報告数及び推定接種者数

(平成 23年 8月 1日 から平成 24年 3月 31日 接種分まで :接種日での集計)

平成 22年 11月 から平成 24年 3月 末までの接種者の数について、子宮頸がん等ワクチン

接種緊急促進事業を実施している市町村から、平成 24年 5月 8日 までに都道府県を通じて

報告のあつたものを取りまとめた。

期間 都道府県数 接種者数

平成 22年 11月 2 589

平成 22年 12月 17.894

平成 23年 1月

平成 23年 2月

４５

一
４７

180,885

445 106

平成 23年 3月 98 894

平成 23年 4月 206 936

平成 23年 5月 280 152

平成 23年 6月 332 342

平成 23年 7月 366 445

平成 23年 8月 371,495

平成 23年 9月 47 372.277

平成 23年 10月

平成 23年 ‖ 月

328 481

323.366

平成 23年 12月 321.280

平成 24年 1月 331,491

平成 24年 2月 302,455

平成 24年 3月 304,063

(単位 :例 (人 ))

接種可能

のべ人数

(回分 )

製造販売業者からの報告 医療機関からの報告

報告数

(報告頻度)

全報告数

(報告頻度)|  うち重篤

平成 23年 12月 1日

～平成 24年 3月 31

日

1.4:5,838
13(0)
0 001%(0%)

48
0 003%

7 (2)
0 000511

⑬ 0001%)

販売開始からの累計
7.526.870

132(3)
0 002% (0 00004%)

４
鶴

４

００

３

０

50(11)
0 0007%

(0 0001%)
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推定接種者数 (回分)

(2か 月齢～4歳 )

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数

(報告頻度)

うち死亡報告致

(報告頻度)

平成 23年 12月 1日

～平成 24年 3月 31日
1 250.289

フ 2

0 004% 0 0006% 0 00016%

機種事業開始からの

累計
4.572.252

344 50 11

0 008% 0 0011% 0 00024%

①報告全体 (単位 :例 (人 ))

②医療機関から「関連あり」として報告されたもの (単位 :例 (人 ))

③医療機関から「関連なし」「評価不能Jと して報告されたもの (単位 :例 (人 ))

今回の接種事業では、|■種との因果関係の有無に関わらず、「接種後の死亡、臨床症状の重篤なも

の、後遺症を残す可能性のあるもの」に該当すると判断されるものを報告対象としている。

重篤とは、死亡、障害、それらに繋がるおそれのあるもの、入院相当以上のものをいうが、必ず

しも重篤でないものも「重篤Jと して報告されるケースがある。

推定接種者数は、各月の市区町村からの報告数による。なお、報告のあつた市区町村において、

すべての医療機関からの報告を受けているとは限らない。
機種事業の対象とならない症例が含まれている。

(2)副反応報告の内訳

平成 23年 12月 1日

～平成 24年 3月 31日

接種事業開始からの

累計

23(479%)

1 86(54 1%)

※

※

※

※

25(521%)

158(459%)

接種者数 (回分 )

(2か月齢～4歳まで)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重

|

(報告頻度)|

需報告数

うち死亡報告数

(報告頻度)

平成 23年 12月 1日

～平成 24年 3月 31日
1.032.110

29 2 0

0 003% 0 0002%

接種事業開始からの

累II
4,341 990

181 12 0

0 004% 0 000310 儡

推定機種者数 (回分)

(2か月齢～4歳まで)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告

(報告頻度)

数

う

総

数

平成 23年 12月 1日

～平成 24年 3月 31日
1,032.110

19 5 2

0 002% 0 0005% 0 0002%

接種事業開始からの

累計
4,341,990

163 11

0 004% 0 0009% 0 0003%

点
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重篤症例一覧
(平 成20年 12月 販売開始から平成24年3月 3:日 までの報告分)
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重篤症例一覧
(平成20年 12月 販売開始から平成24年 3月 31日 までの報告分)



ヒブワクチンの副反応報告状況
平成20年 12月 販売開始から平成24年 3月 31日 までに報告された副反応例数及び副反応種類別報告件数は以下のとおり。

医療機関からの報告については、報告医が「重篤Jとしたものを集計した。
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アナフィラキシーの可能性のある症例 (Hibワクチン)※

報告期間 症例数
専Fl家 の評価によリアナフィラキシーの
プライトン分類評価が3以上とされた症例

推定接種人数

平成20年 12月 ～平成23年 1月 9 6 155万 人

平成23年 2月 ～平成23年 5月 2 0 62万人

平成23年 6月 ～平成23年 8月 22日 0 0 52万人

平成23年 8月 23日 ～平成23年 11月 1 0 63万人

平成23年 12月 ～平成24年 3月 1 0 14¬ 万人

(平成24年 3月 31日 現在 )

※選択基準

副反応名が、「アナフィラキシー」、「アナフィラキシー反応」、「ァナフィラキシーシヨック」、「アナフィラキシー様反応」として報告された症例

非車篤症例一覧
(平成20年 12月 販売開始から平成24年 3月 31日 までの報告分)
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資*斗 2-5

小児用肺炎球菌ワクチンの副反応報告状況について

○沈降 7価肺炎球菌結合型ワクチン (無毒性変異ジフテリア毒素結合体)

商 品 名 :プ レベナー水性懸濁皮下注

製造販売業者 :フ ァイザー株式会社

販 売 開 始 :平成 22年 2月

効能・効果 :肺炎球菌 (血清型 4、 6B、 9V、 14、 18C、 19F及び 23F)による侵襲性感

染症の予防

1 副反応報告数 (平成 23年 8月

の集計 )

23日 から平成 24年 3月 31日 報告分まで i報告 日で

可能のべ人数とし、副反応報告頻度を計算したものは以下のとおり。

なお、製造販売業者によると、企業が実施したサンプリング調査により得られた年齢階

層の割合を基に、医療機関納入数量より推定した接種者数は 430万人とのことである。

(注意点 )

※ 製造販売業者からの報告は、販売開始～平成 24年 3月 31日 までの報告分、医療機関からの

報告は、平成 22年 11月 26日 ～平成 24年 3月 31日 までの報告分である。

※  0内 は死亡報告数とその報告頻度を示している。

※  I重篤」とは、死亡、障害、それらに業がるおそれのあるもの、入院相当以上のものが報告対

象とされているが、必ずしも重篤でないものも「重篤」として報告されるケースがある。

※ 製造販売業者からの副反応報告は、薬事法第 77条の 4の 2に基づき「重篤」と判断された症

例について報告されたものである。なお、製造販売業者からの報告には、医療機関から報告さ

れた症例と重複している症91が含まれている可能性がある。また、その後の調査等によ?て、

報告対象でないことが確認され、報告が取り下げられた症例が含まれる可能性がある。

※ 製造販売業者からの報告には、複数の製造販売業者から重複して報告されている症例が含まれ

ている可能性がある。

(単位 :例 (人 ))

接種可能

のべ人数
(回分)

製造販売業者からの報告

報告数

(報告頻度 )

医療機関からの報告

(報告頻度 )

74
0 004%

６
酬

６

００

４

∝

さ報告数
ち重篤

平成 23年 12月 1日

～平成 24年 3月 31

日

1 64フ ,723
26(0)
0 002%(0%)

8(2)
0 0005%

(0 0001%)

販売開始からの累計
7198,169

187(0)
0 003%(O10)

58(10)
0 0008%

(0 0001%)
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ワクチン接種事業に基づく医療機関からの副反応報告について ヨ
(1)副反応報告数及び推定接種者数

(平成 23年 8月 1日 から平成 24年 3月 31日 接種分まで 1接種日での集計)

平成 23年 11月 から平成 34年 3月 末までの接種者の数について、子宮頸がん等ワクチン

接種緊急促進事業を実施している市町村から、平成 24年 5月 8日 までに都道府県を通じて

報告のあった市区町村からの数を取りまとめた。

期間 都道府県数 1   接種者数

平成 22年 11月

平成 22年 12月 4,665

192.503

480 833

108 774

255′ 291

320,654

374.302

425 492

436,941

平成 23年 l月

平成 23年 2月

平成 23年 3月

平成 23年 4月

平成 23年 5月

平成 23年 6月

平成 23年 7月

平成 23年 8月

平成 23年 9月 430,868

392 472

380,970

378,556

平成 23年 10月

平成 23年 11月

平成 23年 12月

平成 24年 1月 380 981

343,384

361 983

平成 24年 2月

平成 24年 3月

４６

一
４４

①報告全体 (単位 :例 (人 ))

②医療機関から「関連あり」として報告されたもの (単位 :例 (人 ))

③医療機関から「関連なしJ「評価不能」として報告されたもの (単位 :例 (人 ))

(注意点 )

※ 今回の機種事業では、接種との因果関係の有無に関わらず、「接種後の死亡、臨床症状の重篤なもの、後退症

を残す可1ヒ性のあるものJに該当すると半1断 されるものを報告対象としている。
※ 菫篤とは、死亡 障害、それらに繋がるおそれのあるもの、入院相当以上のものをいうが、必ずしも重篤でな

いものも「重篤」として報告されるケースがある。
※ 推定II種者牧は、各月の市区町本1か らの報告による。なお、報告のあった市区町村において すべての医療機

関からの報告を受けているとは限らない。
※ 機種事業の対象とならない症例が 累●fで 4例 (う ち電篤3例 )含まれている。

推定接種者数 (回分)

(2か月齢～4歳まで)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数

鵬頻口
|うえこ勇罫二

数

平成 23年 12月 1日

～平成 24年 3月 31

日

1.464,404

74 2

0 005% o 0005% 0 0001%

接種事業開始からの

果計
5.269.540

466 10

0 009% 0 0011% 0 0002%

推定機種者数 (回分)

(2か月齢～4歳 まで)

日1反 応報告数

(報 告頻度 )

うち重

(報告頻度)

篤報告数

|う
ち死亡報告数

(・lp告頻度)

平成 23年 12月 1日

～平成 24年 3月 31

日

:.464,404

2 0

0 003% 0 0001%

接種事業開始からの

累計
5.269,540

230

0 004% 0 0002%

推定接種者数 (回分)

(2か月齢～4歳まで)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数

鮨頻DIう
[『彗撃13数

平成 23年 :2月 1日

～平成 24年 3月 31

日

1,464.404

36 6 2

0 002% 0 0004% 0 0001%

接種事業開始からの

累計
5,269.540

236 46 10

0 004% 0 0009% 0 0002%
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重篤症例一覧
(平成22年2月 販売開始から平成24年 3月 31日までの報告分)

肺炎 い姉i上      1平 t郎年 3月 1日

ユ泡■
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重篤症例一覧
(平成22年 2月 販売開始から平成24年3月 31日 までの報告分)
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鰈
ロット番
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小児用肺炎球菌ワクチンの副反応報告状況
平成22年 2月 販売開始から平成24年3月 3,日までに報告された副反応例数及び副反応種類別報告件数は以下のと

医療機関からの報告

推定接種可能人数 (回 分 )

副反応の種類
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アナフィラキシーの可能性のある症例 (′卜児用肺炎球菌ワクチン)※

※選択基準
副反応名が、rァナフィラキシー」「アナフィラキシー反応」、「アナフィラキシーショックJ、「アナフィラキシー様反応」として報告された症例

報告期間 症例数
専門家の評価によリアナフィラキシーの
プライトン分類評価が3以上とされた症例

指定接種人数

平成22年 2月 ～平成23年 1月 3 0 110万 人

平成23年 2月 ～平成23年 5月 5 2 75万人

平成23年 6月 ～平成23年 8月 22日 1 0 65万人

平成23年 8月 23日 ～平成23年 1¬ 月 3 1 85万人

平成23年 12月 ～平成 24年3月 1 0 165万 人

(平成24年3月 31日現在)

非重篤症例一覧
(平成22年 2月 販売開始から平成24年 3月 31日 までの報告分)
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ヒブワクチン、小児用肺炎球菌ワクチン接種後の血小板減少性紫斑病症夕1-覧 
資料2-6

感染症力(原因と推定.機種から発症まで4日 間しかなく、機種が原因とは考え難い。因果関係

は否定できる。

血小板減少性紫斑病の診断てよい。
血小板減少性紫斑病がある種の自己党疲学的な抗体産生によるものも含むと考えれば、ア

トヒブとの国果関係を否定する合理的理由は見当たらない。
9アクトヒブ機種数日後に発熱、咳嗽、鼻汁の感冒症状が認められていることから、感冒(おそ
らくはウイルス感染)も血小板減少性紫斑病の要因となり得た可能性は否定できないと思う.

日後の発症で因果関係は否定できない。可能性あり。
日の上気道感染との因果関係も否定できない

血小板減 少性紫
斑病

ワクチン機種

月上旬、咳嗽

ワクチン接種との国果関係は否定できない

小板減少性紫斑病の診断でよい。
この症例では、アクトヒブ機種 当日に出血斑が認められている。撰種当日●に血」ヽ板減少

(出 血斑出現)す るかどうかについて 議論のあるところだが、時系列的には
クトヒブと血小4E減少性紫斑病との因果関係を否定する合理的理由は見当たらない.

アク
「

ヒブ接種3週 F・5前 程 (出 血斑出現の413週間前 )に DPT2回 目機種を_ていることから

小板減少性紫斑病の要因となり得た可能性も否定できない

当日の発症であり因果関係は否定的。
なつた可青ヒ性はある.

小 IIn減 少性紫 DPTワ クテン(21日 後)



ワクチン接種との因果関係は否定できない

小板減少性紫斑病の診断でよい .

小板減少性紫斑病がある種の自己免疫学的な抗休産生によるものも含むと考えれば、ア

クトヒブとの因果関係を否定する合理的理由は見当たらない。
③アクトヒブ接種後2週 間程(出 血斑出現の約2週間程前)におたふくかぜワクチンを接種して
いることから、これが血小根減少性紫斑病の要因となり得た可台し性も否定できない。

否定できないが、様種後30日を経過しているので原因となった可能性は低い

6日 前に接種されたおたら、くかぜワクテンが要因としてあり 因果関係は否定できない

ワクテン(10日 後 )

小板減少性紫斑病の発現が早すぎるため ワクチン接種との囚果関係は否定できる.

できたかと言うと難しいかもしれないが 臨床症状(出 lal症 状)や血小板値
{01万/Ⅲ L)、 治療の様子などからは 血小板減少性紫斑病の診FTで よい。

②この症例では、アクトヒブとDPT機種当日夜に出血斑が認められている。機種当日夜に血小
板減少性紫斑病を発症(出 血斑出現)するかどうかについて 議論のあるところだが 時系列的
には、アクトヒブと血小板減少性紫斑病との因果関係を否定する合理的理由は見当たらない。

アクトヒブと同時にOPTも機種していることから、これが血小板減少性紫斑病の要因となり得

可能性も否定できない。

少性紫斑病の診lllで よい。
日の発症であり因果関係は否定的 .

ている情報からま他の要因なし.

DPTワ クチン(当 日)

血小板減少性紫
斑病

クチン投種との因果関係 |ま 否定できない。

小板減少性紫斑病の診断に当たり 充分な除外診断はできていないかもしれないが、本

血小板減少(05万 /μL)の 記載があり、基礎疾患やプレベナー以外の医薬品の使用な

が不明 (1寺 こ:己載がない)であることから血小板減少性紫HI病でないとよ言えない.

不明 浮聖[甥電翁讐蓋栄幅薔霜彙鶴]暑ξ搬爛島5史拿12お是指皐罰ff讐驚す
る合理的理由は見当たらなしヽ

血小板減少性紫

1辮
|

2歳 男 性 ブレベナー
血小板減少性紫
班病

1日

`
不 明 不 明

O
ワクチン機種との因果関係ま否定てきない

象滉 轟 :″嚇 駆 踏 禍 キ馴 b性轟 箭 mず (l型壇Ъ電魏
を感しない印象.〈 テラコートリルの添付文書には紫斑の記蔵はあるが 血小板減少性紫斑病
の記載はなしつ
|)htt,//www nf● 。mda gojp/■ akじ_anzen/PMDS1148d htm“

'0

0
0血小板減少性紫●I病の診断てよい.

②ワクテン接種21日 後の皮疹が出血斑かどうかが不明.出血●Iであれば因果関係は否定でき
ないが ワクテン接種31日 後の発症であれば かヽ月以上経過していて否定的.したがつて半り断
できない.

女性 プレベァー
血小板減少性柴
斑病

1辣γ

ブレベナーは
種翌日発熱あ

り.プレ
^ナ

ー

接種18日 後

(おた 、ヽくかぜ
ワクテン接種
¬曰後)発 熱

下痢あり.ブ レ
ベナー摂泄28

日後 (おたふ、く

かぜワクチン

接種21日 後 )

発熱あり。

ワクチン接種との国果関係は否定できない。時間的関係からはプレベナーが被疑薬.

O
O元分に除夕ヽ診断できたかと言うと幾しいかもしれないが、臨床症状(出血症状,や血小根値

glllまましtζξf驚財鰍 』壼留謬蘇埋によるものtd‐むと考えれば、プ

3を製 1味籍猛‰ 熊を駈庭t[1躍 51覧を111誦ヒ場」:各顎
ナーの他 おたふくかぜワクチンも血小板減少性紫斑病の要因となり得た可能性は否定できな

:11樹 名 聾 岬 雀 Fζ[謬 侶 :む盈 虔:孟総 嶺〕協 畠 鶏 醤 装雫 鳥

状が認められたことから、感染 (お そらくウイルス性 )を否定できず、これも血小板減少性紫斑病

爆 訪 鷲 淋 蠍 就 粋 [¬/PMDSH“ dh七司綺0

8血小板減少性紫斑病の診断でよい。
②因巣関係は否定できない。可能性少ない。

銃5]聴鷺」響妙翠塁ザ縁襲 鳴訛態罫rを
接種していことから

-3-



輩■1 翻i 総 輻

2ヶ 月 女性
アクトヒブ
ブレベナー

4寺 発性血小板減
少性紫斑病

9日 後
9日 後

不 明 先行感業なし

0
ワクチン接種との因果関係は否定できない。

0
①充分に除外診断できたかと言うと難しいかもしれないが、臨床症状(出 血症状)や血小板値
(11万 /ぃし)などからは、血小板減少性紫LtI病 の診断でよい。
②血小板減少性紫斑病がある種の自己免疫学的な抗体産生によるものも含むと考えれば プ
レベナーとアクトヒブとの因果関係を否定する合理的理由は見当たらない。
0なし

0
①血小板減少性紫斑病の診断でよい。
②両ワクテンとの国果関係は否定できない.

0他に要因なし。

5歳 男性 プレベナー 特発性血小板減

少性紫斑病
17日 後 不明 先行感彙なし

0
ワクテン機種との因果関係は否定できない。
0
①充分に除外診断できたかと言うと難しいかもしれないが、臨床症状(出 血症状)や血小板値
(03万/μし)などからは、血小板減少性紫班病の診断てよい。
②特発性血小板減少性紫斑病は 自己免疲学的な抗体産生によるものが含まれるので、本症
例にはプレベナーとの因果関係を香定する合理的理由は見当たらない。
③なし

0
①血小板減少性紫斑病の診断でよい。
②因果関係は否定できない。可能性あり。
③得られている情報からは他に要因なし。

3月 男性 プレベナー 血小板数減少 1日 後 DPTワ クチン0日 後) 先行感業なし

4-

O
血小板減少は感柴症に伴う変化が、手技上の問題によると思われ ワクテン接種との因果関

係は否定できる.

0
1)こ の症例はそもそもlB当 医が血小板減少性紫斑病と診断していない.血小板が47万 /μLて

あった比較的すぐ後に168万 /μLであったこと(血小板減少があつたか不明)、 全身状態も良好

であり、出血症状の記載がないこと(さ らこ言えば、血小板減少性第斑病の治療もなされていな
いこと)からも、本例を血小板減少性紫班病と診断することについて妥当であると|よ 言えない。

② (―

"liな
〉血小板減少という事象に対する因果関係について言つても 情報不足により評

価できない。
③ (一時的な)血 小板減少という事象に対する因果関係について言えば、プレベナーと同時接

種しているDPTも同じ状況と言えるが、同様に 情報不足により手価できない.よつて、プレベ

ナー以外で血小板減少性紫斑病の要因になり得るものは 特にないとしてよい。

0
①血小板減少性紫班病は否定的。血小振が数時間で変動することよ考えにくく、熙血手技の

問題と判断 ,

②ワクテン接種と発熱との因果関係は否定できない。

③明らかな要因なし

アクトヒブ

小極減少性紫斑病の発現が早すぎるため ワクテン接種との因果関係は否定できる。

こ除外診断できたかと言うと難しいかもしれないが、臨床症状 (出 血症状)やユ小板値

(03万 /μL)、 治原の様子などからは、血小板減少性柴斑病の診断てよい.

小板減少性紫斑病がある種の自己免疲学的な抗体産生によるものも含むと考えれば、ア

トヒブとの因果関係を否定する合理的理由は見当たらない。

ワクチン接種との囚果関係は否定できないが 上気道炎が原因である可能性を否定出来な

い .

0
0充分に除外診断できたかと言うと難しいかもしれなしヽが 臨床症状(出血症状)や血小板値

富l貿泄墓
勝

盟雀量奮筆髪彎話是晨鐘lI望彗哲多ξ守 “
のも含むと考え相よア

斑病の診断でよい

回目接糧時の上気道感業が要因として考えられる。

特発性血小板減
少性紫斑病

小板減少性紫斑病の発症が接種4曰 目であり、接種から発現までの時間が早すぎであり他
の要因が疑われるため ワクチンlt種 との因果関係は否定できる.

0
言うと瓢しいかもしれないが 臨床症状〈出血症状 )や血小板値

(05万 /μL)、 治僚の様子などからは 血小板減少性紫斑病の診断でよい.

)血 小板減少性紫斑病がある種の自己免疫学的な抗体産生によるものも含むと考えれば ア

トヒブとプレベナーの因果関係を否定する合理的理由は見当たらない。但し lE当 医は 因果

否定的と判断しているようだ。
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6月 男性 アクトヒブ 4寺発性血小板減
少性紫班病

7日 後

プレベナー●4日 後)

インフルエンザワクチン(14

日後)

OPTワ クチン04日 後)

アクトヒブ接種
28日 前、尿路

感染あり。

0
ワクチン接種との因果関係は否定できない.

0
0充分に除外診断できたかと言うと難しいかもしれず、出血症状もなかつたようだが、血小板
値(76万/μ L)、 PAlgGの上昇などからは、血小板減少性紫斑病の診断でよい。
0血小板減少性柴斑病がある種の自己免疫学的な抗体産生によるものも含むと考えれば、ア
クトヒブとプレベナーの因果関係を否定する合理的理由tま 見当たらない.

0アクトヒプとプレベナーの他、インフルエンザワクチンやDPTも血小板減少性紫斑病の要因と
なり得た可能性は否定できない。

0
①血小板減少性紫斑病の診断てよい。(骨髄検査やPAigGの 上昇から)

Q両ワクチンとの因果関係は否定できない.

ODPT及びインフルエンザHAワクテンも要因としてありその因果関係は否定できない。また、
ソニサミド、バルプロ酸 レポカルニチン、クロナゼバム等の薬剤も要因としてあるが、これらは
血小板減少を来す可能性があつても薬却が原因となるものは特発性血小板減少性紫斑病と診
断されない。

1 男性
プレベナー
アクトヒブ

血小板減少性柴
斑病

3日 後
8曰 後

不 明 先行感聖なし

0
機種と血小板減少性紫斑病発症までの期間が短いので、接種が血小板減少性紫斑病発症の
原因とは考えにくいと思われ、因果関係は否定できる.

0
0充分に除外診断てきたかと言うと難しいかもしれないが、臨床症状(出血症状,や 血小板値
(00万 /1し )、 治療の様子などからは、血小板減少性紫斑病の診llIIでよい。
① 血小板減少性素斑病がある種の自己免疫学的な抗体産生によるものも含むと考えれば、ア
クトビブとプレベナーの因果関係を否定する合型的理由は見当たらない.

Cなし

0
●血小板減少性紫斑病の診断でよい.

0両ワクテンとの因果関係は否定できない。
③得られているイ青|ユからは他に考えられる要国なL。

3歳 男性 ブレベナー
ltl小 板減少性紫
斑病

4曰 後 不 明 不 明

0
情,1不 足で判断できない

0
①担当医は血小板減少性柴斑病と診L・Iしており、得られている情lRからも症,1を血小板減少
性柴斑病でないとすることの妥当性はない。
②血小板減少性柴斑病がある種の自己免疲学的な抗体産生によるものも含むと考えれば プ
レベナーとの因果関係を否定する合理的理由は見当たらない。
13なし

0
①血小板減少性紫斑病が疑われる。血小板数が不明であるが、症獣(紫 II)と 治僚OVIG)に 反
応したことから.

②因果関係は否定できない.他に原因に関する情津口がない。
③情報がない

クテン揉種との因果関係は否定できない

充分に除外診断できたかと言うと足しいかもしたない力
'臨

床lI漱 (]血症It)や血小板値

(11万 /、L)治療の様子などからは 血小板減少性紫斑病の診断でよい。

やBCGも 要因としてあり その因果関係は否定できないが、接種後 1か月以上経過して

原因となつた可能性 は極めて {工い

0直小根減少性紫斑病がある種の自己免疫学的なli休産生によるものも含むと考えれば ア
ク` ヒブとプレベナーの因果関係を否定する合理的理由は見当たらない。(DPTと つ00ま日拉的
にも、アクトヒブやブレベナー程には重要ではないのではないか、といつた印象)

な_。 (あるい|ま DPTや BCaが要因になり得るかもしれない)

0
小板減少性紫斑病の診断てよい。

ワクチンとの因果関係は否定できない.

因果関係は否定できない。

O
診断できたかと言うと難しいかもしれないが、臨床症状 (出 血観 t)や血小板値

(08万/■ L)、 治療の様子などからは、血小板減少性紫斑病の診断てよい。

小根減少性柴班病がある種の自己免疫学的な抗体産生によるものも含むと考えれば、ア

クトビブとプレベナーの因果関係を否定する合理的理 由は見当たらない.

小板減少性紫斑病の診断てよい。

ワクチン 特に接種後 14曰 目のアクトヒブとの因果関係は否定てきない .

てある可能性はあるものの、それが4寺 定できておらず因果間

係の評価は困難である。突発性発疹やEOウ イルス感染に関する情報があltばもう少し詳しい
コメントが可IEと なる。

ら発現までの時 F●3が早すぎるため ワクチン接種との因果関係は否定できる。

充分に除外診断てきたかと言うと難しいかもしれないが、臨床症状 (出 血症状)や血小板値

(26万 /μL)な どからは、血小板減少l‐ 紫斑病の診断てよい。

②血小板減少性彙斑病がある種の自己免疫学的な抗体産生によるものも含むと考えれば ア
クトヒブとプレベナーの因果関係を否定する合理的理由は見当たらない.

アクトヒブとブレベナーの他、DPTも血小板減少性柴斑病の要因となり得た可|セ 性は否定で

小板減少性紫斑病の診断でよい.

クチンとの因果関係は否定できない。

も要因としてありその因果関係は否定できない



血小板減少性紫斑病の原因と考えられ、ワクチン接種との因果関係は否定できる。

D充分に除外診断てきたかと言うと難しいかもしれない力く、臨床症状(出 血症状)や 血小板値
(24万/μ L)、 治療の様子などからは、血小板減少性紫斑病の診断0い。
Э血小根減少性彙斑病がある種の自己免疲学的な抗体産生によるものも含むと考えれば、プ
レベナーとの因果関係を否定する合理的理由は見当たらない。
D接種3週間前程に感冒症状があったことま、血小根減少性紫斑病の要因となり得るかもしれ
ない。モンテルカストナトリウムについては 現行の添付文書では出血傾向の記載はあるもの
の 血小板減少や血小板減少性紫斑病め記載はなく、血小極減少性紫斑病の要因として否定
はできないと思うが考えにくtヽ .

0
小板減少性紫llI病 と診断してよい。

果関係は否定できない。ただし、接種後 1日 目は早すぎるので可能性はlEい 。
行感染 (■ 気道炎)が原因となっている可能性は否定できない.

モンテルカストナトリウムは添付文書上に出血傾向(紫斑)の記屁がある力ヽ 栗剤が原因となる
ものは血小板減少性紫斑病と診断されない。

ワクテン橿裡
月上旬 感冒

機種聖日に発
熱(38℃ )あ り
CMV抗 体陰性

血小板減少性紫斑病の原因と考えられ ワクチン接種との園果関係は否定できる。

血小板減少性紫斑病の診断でよい .

小板減少性彙斑病がある種の自己免疫学的な抗体産生によるものも含むと考えれば プ
レベナーとの因果関係を否定する合理的理由は見当たらない。

られた情報からは言及できない。(発熱は感染によるものというよりは 予防接種の百1反

小根減少性紫斑病と診断してよい。
関係は否定できない .

要因がない。ただL、 接種翌日の発熱がワクテンによるものか他の感染によるものかは

0日 後    DPTワ クテン(6日 後 )

ワクチン機種から発現までの時間が早すぎるため ヮクテン接種との因果関係は否定できる.

診断できたかと言うと難しいかもしれないが 臨床症状 (出 血症状)や血小板 l●L
(02万/ぃし)、 治療の様子などからは、lPTの診断でよい。

小板減少性紫班病がある種の自己免疲学的な抗体産生によるものも含むと考えれば ア
トヒブとプレベナーの因果関係を否定する合理的理由は見当たらない。
アクトヒブとプレベナーの1し 、DPTも血小板減少性紫斑病の要因となり得た可能性は否定で

小板減少性紫斑病の診断でよい。
ワクチンとの因果関係は否定できない。可能性あり。

診断てきたかと言うと難しいかもしれないが 臨床症状 (出 血症状 )や血小板値

(04万ノμL)な どからは、血小板減少性柴斑病の診断てよい。

小板減少性紫班病がある種の自己免疫学的な抗体産生によるものも含むと考えれば、ア
|プ とプレペナーの因果関係を否定する合理的理由は見当たらない。

小板減少性紫斑病の診断てよい。
クチンとの国果関係は否定できない。特に接種後 11日 目のアクトヒプが直接の原因と

つた可能性はある.

こ要因なし.

ワクチン接種との国果関係は否定できない

0

0
れた情報ては 出血傾向(や血小板減少性紫斑病に対する治療)などの記載はなく血
少はあったものの 血小板減少性紫斑病というよります!1崎病による血曽炎

=状
だったの

「る合理的理由は見当たらない.(てもそもそも血小板減少性紫斑病であつた可能性は低
?ヽ)

てはないかと思う.

血小板減少という事象に対する因累関係について言えば、プレベナーとの国果関係を否定

あり 川崎病の三
=例

では血小福減少を伴う。血小板減少性紫斑病は基本的に除外診断され

る疾F_て 川崎病の疑いがあれば除外される.

という事象に対する因果関係について言えば、プレペナーの他には特にない

少性紫班病は否定的.J崎清の詰壼診断は得られていないう01崎民の可能性が
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崎病の厚因が不明なので ワクチンと川崎病、その症状の血小板減少との因果関係は不
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4月 男 性 アクトヒブ
特発性血小板減
少性紫斑病

44日 後
DPTワクテン(44日 後)

BCC(36日 後
'

0
OrIPの 診断は妥当.

②因果関係は否定できない。
Э他にIPTの原因とlE定されるものが見あたらない.

0
0充分に除外診断できたかと言うと難しいかもしれないが、臨床症状(出 血症状)や血小板値
(11万 /μ L)な どからま、血小板減少性紫Hll病の診断でよい。
②本夕のアクトヒプ接種後の血小極減/yN性紫斑病発症までの時間は、普通に言われているよ
り、少し長い。また、アクトヒブと同時にDPTも撮種されているなど、修飾要因も単純ではない
が、アクトヒブと血小板減少性紫斑病との因果関係を否定する合理的理由には当たらない。
O DPTも 可能性としてあり得る。また、BCG接 種後の血小板減少性紫H病発症という症例報告
も過去にあるため、BCGも 可能性として否定はできない。

0
CrIPの診断でよい。
②ァクトヒブとの医果関係は否定できない。
③同時接種のDPT、

`曰

後のBCGと の関連性も否定できない。

女性
プレベナー
アクトヒブ

特発性血小板減

少性紫斑病
17日 後 DPTヮ クテン(24日 後) 接種後に38度

O
OrrPの診断は妥当。
②因果関係は否定できない。
③他にPTの原因と推定されるものが見あたりません。

0
①充分に除外診断できたかと言うと難しいかもないが、臨床症状く出血症状)や血小板値(03

万/μ L)などからは、血小板減少性紫斑病の診断てよい。
②血小板減少性紫斑病がある程の自己免疫学的な抗体産生によるものも含むと考えれば ア
クトヒブとプレ

^ナ
ーの国果関係を否定する合理的理由は見当たらない。

③これらの1週間前に接種となつたDPTも可能性としてあり得る。

0
①IPの 診断でよい.

②両ワクテンとの因黒関係は否定できず、原因となった可能性はある。
③l週間llに構種されf_DPTとの関連性も否定できない。
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27 男性
プレベァー
アクトヒブ

血小極減少性キ
斑病

0日 後 D■ Tワ クテン(10日 後) 不 明

3軍習T笙型i手壺午ぎるため、プレベナー、アクにブ朗因で
'p餞

症させた雄考ポ
い 。

③発現10日前に機種したDPTに よるFPの可ロセ性は否定できません。

0
3充分に餘外診断できたかと言うと難しいかもしれないが、臨床症状 (出 血症状)や血小板恒
(11万 /μ L)などからは、血小板減少性彙斑病の診断てよい。
0血小板減少性紫斑病がある種の自己免痙学的な抗体産生によるものも合むと考えれば ア
ウトヒブとブレペナーの国果関係を否定する合理的理由は見当たらない.

0これらの1週 FFI前 に接種となつたDPTt可能性としてあり得る。

0
OrrPの 診断でよい。
②両ワクテンとの因果関係は否定できない。
③l週間前に接種されたDPTとの関連性は否定できない。アクトヒブ、プレベナー接種後0日後
の発症であり、むしろDpTとの関連性のほうが強い可能性はある.

2月 男l■

プレベナー(対

象外X3)
アクトヒブ

特発性血小板Ы

少性紫斑病
7日 後 ロタウイルスワクテン(7日 | 不 明

3Ⅷ 聰
'の

難 地 すぎるのでコP読 とアクトヒブ プレベナー DPT機種どま
直接の国果関係にはないと考える。
S他に

「
Pの原因として推定できるものはない。

O
0充分に味外診断できたかと言うと監しいかもしれないが 臨床症状〔出血症ボ)や 血小板値
(03万 /μ L)などからは、血小板減少性柴斑病の診断でよい。
C血小板減少性紫斑病がある種の自己免疫学的な抗体産生によるものも含むと考えれば、ア
クトヒブとプレベナーの因果関係を否定する合理的理由は見当たらない。
3これらと同時機種となつた。タウイルスワクテンでの血小板減少性紫発症についてIよ 、まだ
聞いたことがない.得られた情報からまない.

0
OrrPの 診断でよい.

②両ワクチンとの因果関係は否定できない。直接の原因となった可能性はある。
③同時投与されたロタウィルスワクテンとの関連性も否定できない。

た症lPlで略
`性

ヌ1年齢 接穆日
X2症例票に明記されている他の ワクテンの指種lt況、先行感染について配戴.明記がないものは不明とした。

X3幸長告E企 業よリロ果関係否定されたため幸長告対象外となつた。
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未満)。

心臓内血液は多くは流動性血液で、縦血点多数を認め、肺水腫様である

ことから,急死の可能性が高い。ただ し、ltL血 を少量認めてお り、発症・受

傷か ら夕E亡 までに時間が経過 した可能性もある。胸腺・心外膜・肺に盗血

点多数であることから窒息の可能性 も否定できないが、鼻日部および頸部

に明らかな損傷は認めず、また鼻口部や胸腹部に明らかな蒼白部は認めな

いことから、鼻口部開塞や頸部圧迫、胸腹部圧迫はやや考えにくい。気道

内は赤褐色透明液のみであり、明らかな共物は認めておらず、吐乳吸引な

ど気道閉塞による空息は考えにくい。感染 FIな どの炎症疾患で値が上昇す

るCRPは基準値内であった。以上を総合 して、死因は予L幼児突然死症候群

の疑 と推定する。病理組織学的検査など諸検査実施後に最終的に判断する。

(η  接種 されたワクチンについて

沈降 7価肺炎球菌結合型 フクチン  (ファイザー 11003A)

乾燥ヘモフィルス b型ワクチン  (サ ノフィパスツ~ル G1375)

(3)接種時までの治療等の状況

38週で出生。出生時の体重は 2462g.分 娩異常なし。生後より暦ヘルニア

あり。発達の遅れな し。新生児黄疸に対 し光線療法の治療歴あり。股関節開

排制限あ り。家族歴 として、先天性代勃す異常や早期死亡はないが、母親の妹

の子 (2ヶ 月)に突発性危急事態 (ALTE)あ り。

2 ワクチン接種 との因果関係についての報告医等の意見

接種医 :   詳細不明のため、評価不能。

搬送先担当E/1:ワ クチン接種後 3日 経過 してお り、それまで元気だったので

原因は不明。剖検の結果 も合わせて原因につながる経過や所見

がなければ SIDSに あたると思 う。

3 専門家の意見

OA先生 :

lt降 7価肺炎球菌結合型 ワクチンと乾燥ヘモフィルス b型 ワクチンを同

時接種 3日 後に突然死を来 した手L児。検査、病理解ヨ1に て7L幼児突然死症

候群 SIDSの疑いと診Wiさ れた。経過 と諸検査より、SIDSと 推測|さ れる。

ワクチン接種 と突然死 との間に前後関係はあるが、因果関係があるとは言

えないと判断する。

OB先生 :

6/J月 未満の女児で出生時、その後の発育に特りl異常は認められていな

い。 (月:親の妹の子が 2か月時に突発性危篤事態 (ALTE)の 既往がある。)

2012年 2月 24日 、プレベナーとアク トヒブの同時接種。その後特に異常

な症状なし。2月 27日 劇]に 通常通 り授平Lし、3時間後にも特に共常はなか

ったが、その直後に無呼吸で発ル1.さ れ、救急搬送 し、
77■

置を行つたが死亡

した症
l・

l.

発 l■Lま での経過ならびに、気管内挿管時に嘔吐物は確認できず、外傷所

見がないこと、剖検所見からSIDSと 判断することが妥当と考える。

血液所見の貧liに 関 しては、報告内容に記載 されている判断と同様に考

える。予防接種との関連については、接種後 3日 経過 してお り、その間何

ら症状が認め t,れていないことから、ワクチンとの関連の可能性は極めて

低いと考
'た

。

OC先 生 :

6か月未満の女児がアク トヒブとプ レベナー FH I寺接極後 3日 目に死亡し

た。死亡と予防接種 との因果関係を積極的に支持する特段の理由はないよ

う|こ []う 。

提示された資料中の病歴、生前の健康状態、状況証拠などを総合的に見

たところでは、また資料中の解剖所見からは、報告医師や死体検案書を記

載 した医師の判断 と同様、それまでの様子からその死亡を予測できず、 L′

かも死亡状況 J・H査や解割検査によつて もその原因が同定されない、6ヶ 月

未満の児に突然の死をもたらした症候群 (以上乳幼児突然死 FI候群に関す

るガイ ドライン、平成 17年 3月 厚生労10J省研究班 )、 手L幼児突然死症候群

に言亥当するとしてよいと思 う。

7Lり1児突然死症候群の原因として、アク トヒブやプレベサーが挙げられ

るかどうかについては 子L幼児突然死症候群の原LTは例えば、先天性異常

症の存在や感染症等 も考えられているが、未だ解 nllに 至っていないという

ことになっている。

提示された資 14か ら考えると、現段階では、本席例の死亡は乳幼児突然

死症候群によるもので、死亡とアク トヒブとかプ レベナーとの因果関係は

考えにくいとするのが自然かと思 う。尚、乳幼児突然死症例 問診 チェ

ックリス トには、同胞の SIDS又は SIDS疑い、ALTE(突然性危急事態)

の冶無の記載項 目があるが、いずれも同胞とい うことであり、この症例は

該当 L´ ない。



資料2-2考

一

(参考 )

子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業における副反応報告と

薬事法における報告の違い

各ワクチンの添付文書

参考 (薬事法の報告要件 )

重篤 非重篤

未 知

既 知

副反応によると疑われる場合に報告

報告する対象が◎又は〇

◎は、契約により医師に報告義務があるもの

oは、自主的な報告による。ただし、企業が知った場合は報告義務。

「重篤」とは、死亡、障害及びそれらに繋がる恐れ、入院並びにそれに相当する疾病の程度 (日 本とカ

ナダと同じ基準 )

「既知」とは、日1反応として知られているものであり、添付文書等に記載があるもの

△ 非重篤 未知は定期的に報告。
1

子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業

重篤 非重篤

未 知 ◎ ◎

既 知 ◎ ◎

ワクチン接種との因果関係に関わらず報告
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サロバリックス
゛

Cervarix・
生物学的製制基準

細換え沈降 2価 ヒトバピローマウイルス様粒子ワクチン

(イ ラクサギンウワバ:口胞由来)

2～ 8℃ で保存

(4)ワ クチン接種直後 又は接種 l● に注射による心医性反

応を含む血管迷走ll経反

'Iと

して人神があらわれる
ことがある.失神 l‐ よる転倒を避けるため、接種後
31分程度は座 らせるなとした にて社接種者の状態を

慨察することが望ましti.

(5)本 音1と他 のHPVワ クチンの互換性 に関する安全性

3 相互作用 ~~~~~― ――――――

併用注意 (併用に注意すること,

5 高‖,者への悽u
高齢者に対する高効性及び安全性は確立していない.

6 妊帰、産婦 投乳帰等への接種
()`I奸又は,1限 している●I能性のある婦人への接llEは

lI娠 終了まで延期することが望ましい。 [“振中の接
■に関する有効性及7・●全性はltt立 していない 1

←)授 乳中の悽11に 関する安全性は確立 していないの

で 投 71′婦には予防接孤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極すること.[ラ ットに
おいて 抗H「

`15抗
体あるいは抗1曖V18,体が早t汁

中に移行することが報告されている.]

7 小児等への姜種
10歳未満の小児に対する有効性及び安全性は確立して
いないて使用経験がな0ゆ .

8 損lt時 の注意
()接 II経 路

本剤は筋肉内IL射のみに使用 し ■下注射又は,rFt

'注
射はしないこと

(2)接■時

本剤を他の薬剤 と混合 した場合の影響は極討してい

ないので 他の集剤 とは混合 しないこと.

(3)1奏 ni吉 :ィt
接

"[部

位はアJ′ コ ルで消毒する.なお 同一接種
部位に反復して接1■す ることは避けること.

【臨 床 成 績】

口)2:～ 2彙の文LI● oⅢ を対イ:と した二

“
FiⅢ 比,,試 :|(H卜‐]]2●

")において ら勁性をヽ lt“ 活化ハ1り 肝炎フクチン)と比幹した 主A
評珈,'日 l′析でHF,¬

`又
lま |″ =の 持1セ [突 (6ヵ 月定0ます計学

|」 にriOな ん
`IL OFA'"=ら

れた(,く 0∞oi両 11■ ,hdri接

“

ド検
t' '「尋染に対●ろ1効 llを表 に示した

'

,[O VI(゛
`.・
・ [“て,wヽ ついくヽハ

`"0発
生|,t′ヽ刊‖0●■ll.1市

“

I川 )′ (■ハtけの発生口な′対ll昨の統週路距 |,u‖Dl xloo(%〉

式  ||"7t染・ 'に対する●劾t(プロトコールに

“

塾したコホート)■ '

規制区分 :

生物自来製品

nl築、

処方せん医棗品

〈注意―医

“

「■のFll方 せん

により使用すること)

貯   法
`遮

光 し、凍結 を避 けて、

有効期 間
'3年

|§ ][i菫:獅璃た難磁肇適
【製法の概要及び組成 性状】
1 製法の概要

本剤はHPV]6型 及び18型 の和[換 えLlカ プントたん自質

抗原 を含有する.L,た ん白″1は、型別に組換えバキュ

ロウイルス発現系を用い 無山l‖培 jし をば用 して製造

す る。イ ラクサインウワバ山来紹I胞 内でLlを コー ドす

るIJ奥 えバキ ュロウイルスが‖Frlす ると ■胞

“

中 l‐

tlた ん自質が発現す る。Hl胞 を破1要 してし,た ん自質を

遊副[さ せ、一l■ のクロマ トグラフィー及
‐lろ 過によつ

て精叫する.満∫,1ェ程 のil後に Llた ム,自 質は会合 し

てウイルスル粒子 (VtP)を 形成する。次いで ‖りtさ れ

た非感染性のVLPを 水酸化アルミニウムに吸メ1さ せる。

ASにアジ ユバ ン ト笙合 体は グラム 陰性 tl珈膚ooεぬ

″nρ6o,θ R595株 のリポ多力1の 非す性型誘導 llで ある
'

脱アンル化 4-モ ノホスホリルリビットA(MPL)と水 Fl・

イヒアルミニウムか らなる.オ
~|は

各HPV型 の吸薫VLPを

AStn4ァ ジュバン ト機合体及び1't形斉1と PL合 して ,川 llづ

る。また本剤は製造工捏て ウンの乳出来成分 (カ ザミ

′酸)を使用 している.

2 組成

本剤は、05mし中に ド記の成分 分 ttを 含有する.

1壼霧異歪』特提謝∫子翼肯憑i][ξFξ r璽誌硯:、合に
効能 効果に関連する機種上の注意         |
|)HP■ 16型 及び18型 以外の由原仕HPV感 染に起因する

|

千官頸癌及びそのド

`口

ζ病変の予防効果は市認されて
|

いない                      |
(2)接 11時 に感染が成立 しているHPツのり1除 及び既に生

|

じている日PV関連の病変の進行予防効果は期待でき
|

０
一

ｍ
ｍ

用量に関連する按種上の注意

X交 4]属
E床試験 におい 0本 剤■■後 ′耐 に症状調査

日記に記 1伐・
‐
ある612rlの うら 局所 (注射部位)の特定

した症 llsの 副反応は 底痛606Fl(990%)発 赤540例

(382%)‖ 重川1482何 (/88・ .)で あった。また 全身性の

特定 した症状の高り反応は 疲労:50例 (57ア・●)筋 1127′

例(4,3%)頭痛232例 (3,S%)胃 ル:症状 C'き  ,1ト
下痢 L満 等)ヽ :例 (ツ 4ア・.)関節茄「 24Fl(20:%)発
疹]5● 1(,フ %)発 熱34例 (56・.)ホ ri● ]6例 (ツ 6%)で
あった。
海外臨末試敦において 本剤接ル|■ 7日 間に症 tヽ llli

日記に記 1戌 のある症側のうち 局所 (注」11`位)の1+定
した症状の刷反応は7370111中  疼姉ア103例 ('0]%)発
赤:667111(466%)ル 1‖ :3386例 (400%)で あつた。また

全身性の特定 したlT■ の副反応は 破労、

"i力
“

 ,!川 ,

症状 (,いさ 嘔吐 I,1 肛,1■)発 共 発

"て

,3ハ

ll中 それぞれ2326,1(3,9%)2341例 (2'7%〉  ]lll
(41%)556rjI(71%)434例 (ヽ |%)|」折i 門

`“

,I

I麻 ,て ,320例 中 そ れ ぞ れ2503tl1 05 0%),8SIll

●S5%)"6"」 (¬ %)で あった

局所の上記症状は大部分かF`1贅 か ら中等度で  ,日の

本剤接 11ス ケジュール理守

“

へ1'Vは なかつた。また
,″性の上記症状は l■

`F回

敗のパ1カ」にllう・t現 卜の上

ナ||よ みられなかった。は 認時)

(1)■大な.ll反 応
ショック アナフィラキシー様症状 (ll度 不明性・ ):
ショック又はア

'7ィ
ラキシー腋症状を含むアレル

ギー反応 血,T浮ル|があらわれ ることがあてので

接

“

[後 はlll宗 を「 分に行い ■■が認められたJI合

に,ま迪切な ll″tを 行うこと.

(2)そ の他の副反応

10%以上
％‐”

未
ll度不可コ

過 敏 症
●痒 珍

疹

発

“

局 所 症 状 疼痛 発赤

ルi販

硬 結 知■異常

|11暢 症よ (悪 |

カサ 化 器 1心  叫:|「  F
痢 l1/痛 等)

筋 骨 格 筋病 関 H‐l流

頭痛

揃神

"1経

系
|

めまい

輌一̈一ｐ・

失神 血I
迷走l中経反

応`'・ '

疲労

そ の 他

発熱 (J3℃

以 上 を 合

む〉 上気

道感染

リンバ師症

最終有効年月日:外箱に表示
注  意 :「取扱い上の注意Jの項参照

受けている者は免査

機能が低下している

ため本剤の効果が
|

分得られないおそれ

がある.

注 )自 先¬1吉 Xは コ]夕 のみで卍め られている川反応について

は頻度不明とした

注2)血 管迷走神経 ●応 としてふ ら

'ら
感 冷や汗  ll圧 低

下又は■■1■の症ボ・ ll発,する.

■3)失神 血雪迷走神経反応は強直間代性迎llをイ|う ことが
ある.

1遺:^姜温[芹
=tlま

だ:だ凡
~´

10)明 らかな発熱を呈 している者

成 分 分 t

有効成分

ヒトパピローマウイルス]`型 Llた

ん自rtウ イルス

"粒
子

ヒ トパ ビローマウイルス 13型 [1た

ん自質ウイルス板粒子
20μ っ

添加物

3脱アシ,レ化 4-モ ノホスホ リル

リビッ トA
,Oμ ロ

水酸化アルミニウム懸涸波(ア ルミ
ニウムとして,

,00μ 9

塩化ナ トリウム (等 張化剤)リ ン餃

ナ トリウム (緩術抑D pH調節剤

3 性状

本品は振 り混ぜるとき白悩 し、放置するとき白色のrt

般 |力 と無色の上澄液に分輌[す る.

PH 160～ 70
浸透圧比 (生理ム塩液に対する比)1約 [0

【効能 効果】

ヒ トパ ピローマウイルス 0中V)6型 及ひ 3型感染に起因す

る子官頸

"(嘉
平上皮細胞I13.腺癌)及びその前駆病変 (子官

頸部上皮内担illl(□ N)2及び 3)の予防

ない.                    |
(3)憲〕墨薔峨特「梨鶏彗孟尾鶴覚F肇詈岱艦まああ豊|

i多 やH,Vへ の嘩 ,′  性感 染症 に対 し注 ます る ことが
|

![要で ある。                  |
(0本剤 の 予防効果 の持計 1明 間は■立 していない。   |

【用法 用量】
10漿 以 上の女性 に 通■、 1回 0 5mtを D 1 6ヵ ,」 後
に 3口  L嘔の三″,筋

“

に嘔内内■ l llす る.

また他の不活化ワクチン・●|レ|[を 受けた者は Inlt、

6日 以上‖幅を11い ■イ
=市

1を |ン ,1す ること。

【棋II上の注意】
1 ■1重 要注意者 (接:1の 判rllを 行うに厚し 注意を要する名)

■1■ lllど が以下 に該当すると認め られるlll合 は 側:川 :

壮態及び体
'1を

勘案し 診察及びレ11適 否の判的iを lH

■に行い 予防接 ,「の必 l_十  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 レ

て接11すること.

●)血小販llt少症や凝固 lⅢ ■を有する者 [本 剤接lJ後 に

出血があらわれるおそれがある.]

(2)心 臓血I系 疾忠 腎は疾患、肝絨疾患 血液疾患、

発市隋古等の基礎疾患を有する者

(3)予 防1去 ,1で 接li後 2日 以内に発熟のみられた者

(4)過 去に痙

'の
既往のある者

(5)過 去に免疫不全の診 trl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

(31■昴又は

“

賑している可能性のある帰人 [『■ll E

Xれ
1製 鶏:l飾 鯰 ‖〔

『
認 「定期け 防■■実

施要颯Jを 参照 してlL用すること.

(2)性 姜 1[者 について 接11前 に必ず P・3診  校温及び診

宗 (り ]診 聴 I多 ■)1よ ってl111:状 態を,』べること.

(3)|'レ Tl占 又 1ま その保 |口 古に 接ll当 日は過 ilな 肛動
は避け 接

“

I`位 をll潔 に保ち、また、lF IJ後 のlL

康監視に留意 し 局所の異常反応●ll謁 の変化 さ

らに高熟 痙

“

等の異常な症状を星した場合には、速

やかにF_rlの 診察を受けるよう事前に知らせること

-1-

1

(, 5-2,110女 l■ i=“,例を対マ:と した二■■ド,比 ,,●

"(HPrm8● ")において |●l性 をヽ‖101● :不 i`化 A型 肝炎ヮクチン)と比崚した

11と ,イ 子のiⅢ
`|ぃ

J日 射ITで HⅣ・ 1`又は日
'Vi=こ

超日するON2+
にヽグレー ド,以上)は ■|サ IIご

`側
に対 してヽli trは 66阿 (V〔 ‐

"ツ `(%|%CI,,■
%つ33%pく Oα狛L ttmll,に

`II接

"亀

Ⅲ定))

道」,I曖″斬で●‖3+に |ヽ アレー ド,以上)よ本,サ lrで ,日 に対して

,国 1千 でlcll(,[‐ 80]%く %|%〔  03% 981%,-0022■ ■11

3昴
“
111'“

'iit〉

)ご あつ ■汁

"に
■,な五カ住かネ}ら れた なお

餃例では,官ヨ〕1に Ⅲ llに 検りされていない型を合む 漸たなI11,の

毬■71H?い

“

1変 郎trに積出された そのため満変の原田である可¨

Ii:i,も 高い型と 11に 一時IJに 存在していう型とを区別するため

「
り型1,定 アルゴリズムをま用した このアルゴリズムを

`用

し
'1変郎立にい出され,HPvの 11及 びPCRU:査で構山されたH,vの 型を検討

し HPrl`′ 3以 外が病変形成に深く関与していると考えられるoN2
-の 0例 く本制群 〕例 tl照 群 ]何,〔 N3+の 4例 (本 1,112口  ヽ
国辟:口 )を 除外した アルゴリズム踊用後の組暴■変に対する有効
●li表 2に示した また ,統感染に対する有効性を葱―Jこ示した′

it 颯賊局奎 に対す る●勁性 (プ ロ トコールにヽ μしたコホー ト●

′HPV型 判定アル ゴリスム)

危険因子

剤 を 1瑳 種 して

十分 な抗体産生 /Jl

得 られな い可能性

がある.

低
`ヵ

月llに 少な くとも2n体で同

生り)ワ クチンを :・l,“ じ プロトコールに
'11●

した睦1'古 0う |
1回 日ワクチン,夕 i「 ],(0カ 月目〉こ11,I抗

`“
社 かつ Jヵ 月日

及び6ヵ 月日にHiV[NAが 眺社の1,独 ,`‖せ団について

'′

析した



■■ 情|IC鮮 'に対する●■性(プCl卜 ■―ルに,整したコホート)

建因する
エントボイント

有効性 (%)

(|力 月定]D (引 5%つ

12ヵ 月t基 ,

型のHⅣがll性 12ヵ 月定0メ贔低 0カ 月間に少な くとも 2検体
で口型のlIP17が ●性 と定■

く海外■摩成

“

ン

]回 日,■ 1カ 月後のG ITは  hHPり」航 卜が,345[[0/mL(%%
〔:87tn 4,16つ 及 び t■ fV=抗 卜が

`′`96〔
[U′ ぃ (95%〔 :

■9り ,06'3)で あった
(2)HP(00ヽ H°V― m'及 び瀾酔 o2:餞 崚において ‖FV I及 び |～‐13に

対 ■る6晰は lロ ロの■liか ら7ヵ 月日にビークに達 し 以後 18ヵ 月

日か 弓はプラ トーに返 し
=4年

●,ヵ 月)まで維持された また げ v―

(〕 〉lS～ ,s4の 女性 を

'●
とした臨床賦崚 (H'V04風 ´)にお |ヽ て 試験

終 1ヽか ら 8カ 月 日のH'V6及 酬 P l=こ 対 す る6晰はH,V却oょび

HⅣ‐∞根

“

のプラトー朗のGMTと 同じ範囲にあった 26～∬歳の年

齢層 では1,～ 2Ь 歳の年昴]に比べGMい
`や

や低植ではあったが 48ヵ
月日の●体価は 自然感染による●体価,■ 比べ高く維持された なお
●民■において有効性の評価は実施されていない

【薬 効 率 理】
籠FttHⅣ ■子

`頸
癌 (扁平上彙細咆癌及び腺蘊)の 発症に関連 してお り

HⅣ 6及 びH'V131tも っとも多い型で 世界的には次いでウイルスの型が
近燿のHf・ -45及 びHⅣ 31が 多い HP1 6及 びHPr 18が 子官輌Sの 約Ю・|

HⅣ-6 8]及 ¨ 5を合わせて子官頸5の ,35～助 ]%'° に関迎している

子宮瀬癌よびその前薔

"壼
に進行する危険■は HPVの 時統的な感染により

増加すると考えられている。
ホ剤は 日

'V lo型 ■●輌Ⅳ I=型 の主要カプシドロたん自費で精成されるウ
イルス様粒子(■ 1)を 鮨製した非感染性の組換えワクテンである オ剤贅与
により ⅥF[対するネヽ性免,及び11腱佳免皮をな遅され有効性を4｀ すこと
が fJj物 モデルを用いたは摯より示腱されている

■剤の

「

用メカニズムとしてよ ホ制により嬌書きれた血,,1中 h‖ ,Vっも抗
体が子せ■都粘暖に,出 し 子宮節3の主更几i因 であるgぼ性HⅣの持

“"な嘔栞
=予

防していると考えられている

【取扱い上の注意】

② 注

"針
を
=nす

る

“

には,0虔 に輌ゆ込まないこと

い〉■■中において ヽ色口切枷 にヽ自もの11かな沈崚4カが認ゆられるjЧ

合11あ る これ|ま  3`1の 変化によるものではないので t月 にェし

支えないが 誤つて

“

結させたものは 品質が変化しているおそれ●l

あるので 使用してはならない

2 tu蜀
Ⅲ
'腱

,(時 こおし`て 振 り配でのit随で■助の記入 その他‖常を認めた

もの,ま使用せず 

“'す

ること

(2)使 用1'によく崚り混ぜること

(`)薇 16, 或
'直

があるll合 でも

"跛
(■すみやかに処分すること

【包   装】

[2`ゲ ー ジのこ

"針
が同

“

されている ]

K【主 要 文 献1

3)■ ,GbxoSη r卜 樹hC崎
“

ic■ Ⅳ●0ろ、■,6o,p taoて ■374●′:iT:

4)神 ●

"■
か :小 児rl臨味 622`引 2`ω (2∞0

【資料 請求先】
グラクソ スミスクラインtt式会tt

〒1: 8,“  東不都渋谷区千駄ケ●46 5

T:[:020-5=■ Ю7(,:∞ ～i3:m/土 口れ日及び当社休案日を除く)

いX1020:ti O'■ 4時間受Fl)

g。ぉ市hn“
製造販売元 (輸 入 )

グラクソ・スミスクライン株式会社

h ttPブハ
^、

ハv9axo`mthkloe〔olp

サーバリックス
Dの

使用方法 一［］̈」いヽいに印『̈̈その世の3原性HPVに起因する,績感晏及び組織病査に対する有効t
を表 4́に示した.HⅣ 〕L HPV 3‐びH｀‐●:に起因する

"純
哺染(6カ

月定a)に対して喘計学的な有I=が田められた(H酔 :l HP 4':0
く00Ю ヽ HP S::,‐ 0鰤〕 両厠F,hoE樅

“

●崚定)さ らにHP■

31 ‖Ⅳ-5'及 び
'ヽ

-58こ 起因する(N2+に 対して■■学的な有量″

す認められた 01卜・ ,1:,(0圏、 HⅣ

'1 ,‐
0い 0 1'■ 58:p‐

00225 両llヽ he`直接薇率検定)

晏

“

 燿暉性HPvに 建目す る持続感染工び颯崎清奮に対する■勁性

(プロトコールに■饉したコホート)。'

`～
2,"の 女性 い 3例 を対 ス としたこn■ 餃比性は■ ■2(艤|“´〉

において il拗 性 をブ ラセポ と比″ した また H ・ヽ ∞ 嘔 腋で 3同

のヮクテ ン議 rfを 完了 した″6"を 縦組 して迫跡調査lt囀 く‖″

“
'鶴

喩を″合解析した■11t痛変に対する
'勁

性をヨ 5に示した 現FFま で

に lロ ロ接ll螢  n● 64年 間呼 ●過め期間5,年 )ま での予防効果が

持

"す

ることが確諄されている。'

シリンジ〔注劇筒)を取り出し、
プランジヤー(押子)が緩んでいないか
確認しま島

・万― 燿んでいた場合 日まプランシ‐ を時計回りに回転させて

ねし九してから使用してくださしヽ.

・フランジヤーが担 A.ていた場合でも 本品の安全性有効性日ま

問題ありません。

接 種 液 を 振 り混 ぜ て 均 ― に し ま す 。

・細かい白●沈繊物と黒色近明
`上

浸み洒がみられることがあり
ますが これは正llなよ岐です。

・根11液 を振り混せる

“

に 績11液内に災物の混入などの興常が

ないか

“

●」してください。

枷 前には、必ず

'1■

歌を振り混ぜて均―にしてください。

注射針カバーを外します。
・ 注射針キヤツフを持ち オレンジ色のシール部分を10し りなから

外します。

シリンジのキャップを外します。
・シリンジ本体を,ち 、最二部にあるキャップを腱計と反対回りに

わしつて外します.

[フランジ‐―●●,こなしヽでくだとい.]

シリンジに注射針をねじりながら
取り付けます。

・注,lilを 時計回りにつしりなからシリンジに固足します。
「ルアーロックアダテ

'一
を持たないてください]

・ 注射針を装テヽする

“

にはn度に怖b込春76tヽ でください。

本剤を筋肉内接種します。
・ ●正な,11を行うために三角妨部を見全 .鳳 出させてから烙1■

してくださt、

・シリンジ内の空気を除去する際に業波をVじるおそれわもるので

空気を除去しないことが望ましいですか もし踪去するlJ合 にま

某,|を減い し)よう注意してください.

。本剤は周姉,11か弓三|¨指下の三角鋼中スに皮膚面に垂直に

坊

^内
Ellし ます。|,脈内田 口または軒 期 国しないてください。

・三角筋内に針が十分連するよう刺入してください。

IP¬ 6′ 略に
ぼ困する

こ つ

× 2 免薩原せ

抗体価と及翔l・lにわたろ感染の予膀シ桑及び子彗頸嘔とでの前刃

`病

たの

予防効果との相関性については,時点では明■ではな。ヽ

く国内閣繊 納>
|)躙つ]2К腋にもいて 試摯ll始時に血

"h体
陰性であったな

"者
の

:ロ ロ技

“

1カ 月後の晨●I平 均抗■●(GMつ は 読H'V崎 抗本が
7,7`,[tu′ ..[(''%C:お 1:0“

"●
及び抗HFV 8抗 体力l●]即 ,

[LU/mt(,5%Ct,740145241で あつた。

(υ 〕0～
'歳

の女性を対■とした廊床

“

腋(HP¨ 4銀腋)に おいて 風曖

関

“

時に血清抗体陰性であった検験者の:回日接■lヵ 月後の
`MIは 抗HP/1`抗 体が,,,138[[り /い[(''%(ll“ y′ 2265:'及 び抗

H肝 18F■4が8,■ 4[し U/rr t(95%C ''4F■ 104522)であり 6tlTは

Ю～25虔 の日本人

'tα
‐‐132賦 縦)の 2倍 以上を示 した。 なお

本●′では有効性の:V洒 は実

`さ
れていない

積「[占
ない

1
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【接種 不適 当者 (予 防目 理を受けることが適当でない者)l

●狡u者が次のいずれかに執当すると認めら,tる場合には 17
uを rrっ て|ま ならない.

(1)明 らかな発熱を星している者

(2)重 れな息性疾患にかかつていることが明らかな岩

(3)本 剤の眈分に対して過に症を三したことがある者

(0上記に掲げる者のlIか 、予防1,■ を●
~う

ことが不適当な

代 態にある者

【製法の概要及び組成 性状】
[製法の概要

本加は、出度に

“

製した 4価 の議1換 えヒ トパ ピtr_マ ウイルス

(HPV)5、 11、 16及び18型 Llた ん自質ウイルス晟粒子 (VLP)
からなる●i●の懸,"置である。し1た ん白,1は■伝子IJス え技げか

ら10ら れた

"母
鮨 む

“

蟹椰 yr‐ cere●豪 CANADE℃ 5 山

沐18%)を培ヽして製地され 自己lll合 によりVLPを ll年する。

各型のVI Pは柿型

“

 アルミニウムを合有する
「

ジ,バ ント (7
ルヽニゥムヒドロキシホスフェイ M改 塩)に嗅子させ、縦衝i“

と工合 ヽ力」化 してヽ剤 とする。また本刺 !よ 型
'よ

工肛で、ウンの

乳由栞成分 (D― オラク トース及びカザ ミノセ)を ■月している。

2組″

本剤は、0 5mL中 に下記の成分 分■ を含有する。

成分 ■1:

と トパ ピローマウイルス 6型 Llた ん

白質ウイルス神世子
2"′ g

ヒ トパ′ローマ・クイルス●型Llた ん

白 llウ イルスll粒 子
“

μg

ヒ トパ ビ ローマ ウ イルス 10型 L:た ん

白ltウ イルス
'世

子

ヒトパ

`ロ
ーマウイルス18型 Llた ん

白■ ウヽイルスlltt子
20〔辱

不加1カ

アルミュゥムヒ ドロキシホスフェイ
ト硫曖ヽ (ア ルミニウムとして,

塩化ナ トリウム (安 定剤 )

L―ヒスチジン増破塩水和 1カ (■ 0剤 )

ポリンルベー ト80(安定剤) mμ g

ホウ砂 (211莉 ) 35μ g

3性状

振 り混ぜるとき 均等に自溺する.

pH`57-67
浜通圧比 (■ 型食塩波に対する比|:綺 2

1効能 効果l

ヒ トパビEl― マウイルス6 11、 16及 び 型 の0染に旭因する以下

の疲思の予防

子ロコ屁 (用 平上皮細胞層及び諄寇)及 びその前:E属変 (テ 宮

頸部上皮内瓶瘍 (CIN)1、 2及03並 びに上●内腺■ (AS))

外陰上度内肛

'(VN), 2及
び 3工 びに腹上度内 1菫 丹

(VdN)1 2及 び 3

■菫 コンジローマ

(用 】 用景に関迎する摯″i上のオ■)

]1■′』同171

1年 以内に 3回 の,IIをヽ

`71る
ことが望ましい。なお、本

"の
2回 日及び3回 日の1'1嗜初回,11の 2カ 月′た■●6カ

月「たにできないJЧ 合 2回 日
'itは

初回′11か ら少なくとも
1カ 月以上 3回 ロレllは 2回 日,「1か ら少なくとも3カ 月
以上11隋 を1´ iい てり:,生 すること。

2他のワクチシ製IJと の1翅至同日
上ワクチンの,“ を■けたせよ 通イ「 27口 lt上  また他の

不活 化 ワ クチ ンの■ ,「 を■ けた者 ま ●l常  6日 以 L1lHを
Plい てヽ 制を,11す ること。ただし 瞑,Mが 必要と認めた■
合には 'ユ 1よ にlt,1す ることができる (な わ 本制を他のワ
クチンと,:合 して,夫 11し てはならなヤ■.

[用 法 用量】
0こ以上の女性に 1回05mしを合計3回 筋肉内にた

"す
る。五

● 2回 日は初回撻種の 2ヵ 月推 3回目は6ヵ 月後に
「

様の用法
で,諄

"す

る。

膿種上の注意】
|,を 11要 注■■ u妻 1重の判断をFTう に団し ,■を要する者)

絨,I“ Iが 次のいずれかにi′当すると2め られる場合li ll川 :ボ

“

|■ び付 tを助案し、静″及び′I週■の判定を,ロ エに行い、予
防17「『の

“

ツ性、

“

,反応及び右用tについて十分な.“明を行い

同意を

“

共に1)た上で l■ 立してヽI`す ること.

(ll“ :小 ,占少掟やそ回沐■を有する
=(本

剤ル11■ に出血:が あ
らわれるおそれがある.〕

(2).こ Fヽ血十系

":■

 ■腱疾虫.IFR揆息、 ll工
=思

 発lfF「 害
りの■■疾■を有する者

(3)予 防姜■で姜櫃後2日 以内に発熱のみられた者及び全身性発
ケ■のアレルギーを建う症状を■したことがある者

(4)逃 去にLt摯 の露●のある層

(5)過 芸に兌●不全の力Wiが なされている者及びIll■者に先天性

兒疫不全症の者がいる者 (免喪柳Ⅲ■法 ■伝的欠JLヒ ト
え

'不
全ウイルス (HIV)よ ヽあるいは趾の要因のいすltか

による■

'rt FF言
を有する社技薇者は ltJI免 ■に対する

抗体産生反応|=低 下りることがある (「相互作′1」 の項,11).
また、Hiマ t染患吉に対する本却の安全性 兒痰原性及び●
効性は十分に評価されていない。)

(6)411又 は4販している可

'じ

性のある綱人 (「妊力

' 
産Il、 授乳

輌等べの1,1lJの ■参照,

2重要な工本的注,
(1)本

"は

「予防姜肛実,1規則」及び「定理の予防薇|[■施共領」
に

"“

して1● ,すること.

(2)は

'111と

について、妥Ⅲ Ⅲlに必ずμ議、卜:Rよ びル7(,´
ワ診等)に よって1醸状態を細べること。

(3)レ

'″

1者スはその保ψ者に 葉雹部立を情iXに保つよう指わ
すること.ま た、局所のス■F`や十月のタイし さらに高議
痙摯等の■,な FI状を見した場合は 基やかに医‖|へ

`工

薔す
るよう指導すること。

411反応

国内回床試験
●剤,“ 後 5日 国にl■ 射部liに て特定された症状の刑

「
応ほ

562匈中′0口 (852%)に認められ 主なものは痒柿465″

'(827%)紅 班18014(020,6)111115,仰 (283%, そう,よ 86何

(6`%)、 出血](}"(lδ %)不 決感 9′J(16%)であった.ま
た 本剤u肛 復15日 IIIこ 、全″性の耐Ft応 は562例 中る口 (103
%)に認められ 主なものは発,13211(57'6),ltr21口 (37

・・ )であった。臨ll,1副 、ゝ■,Ⅲ l1 56111■ 4,I(07象 ,)に
認められ 白血球t'1,前 日ヽ)11中 2141(01・ .)↓であった.

外国醸床試腋
夕|□ の6貼床よ駿 (5プ ラtボimに ぉぃて、せヽ駆iFは 利l入れ
日llび 2ヵ 月iた  0カ 月後に

「
剤又|よ ブラtボを

'mさ
れた. 1

試験をlFく すべての試鷹に1,いて を
'た

1[後 14日 い1の ワクチンロ
■の,川

‐●を用いて安全性を■111し た。リクチンロ議の|′ l全 に1よ

9-45●の女7■ 慨″

“

6995人が

'加
した。●同桜

“

饉5日 ,1に

注,l III立 にて特定されたiな 症ボの‖帳 応は疼

“

(315%)ル i

l員 (235%)tlll(219●・.)、 1■ ,「 (21%),lび そう■じ (27
%)で あった。また,■1''´ jl it15日

'り

に認められた主な全

"仕の

“

J反応1ま デ(陥 Im 5%)■ ,ヽ 001,bl し心 (37%):′ 1,

性めまい (29%)■ び四肢m(15%)で あった.

(1)工 大な11反 応
次のようなふ帳 応があらわれることがあるので ,´ 11に はれ
7を 十■に行い、ll'Fか 認められたり:合 は ,ヽ 切な処

“

1を 行
うこと。
1)過敏工反lt(ア ナフィラキシー反rL‐ ("度不朝)アナフィ
ラ■シー1薇反応 (1′ t鷹 下り1)気■支肛■ (11度 不口, 1
凛
`(,1座

不川)す )

2)ギ ラン ブヽレー症候辟 {"度不明 )

3)■′Jヽ ■■少性紫斑病 (11●不明 }

4'急性故在性脳l■

"炎
(りi度不明 )

(2)そ の褐のB帳応

11崚 /輌責 10%以 上 1-10・・未満 1%未満 猥度不明 !

血正 リンバ|1症

感染症 蜂果炎

臨ぶ検■ 白血球漱■

加

1山 ■報告及び

'嗜
臨床試験でのみ認められた副反応

6高 nl斉 への要種

高|・ 者に対するrl ttlt及 び安全性は確立してぃない。
6■ 婦 F" 授宰し婦薔への機種

(1)II(し ている婦人には晏■を避けること。予ll農種上の有益
性が危険性を上回るとll断 される場合にのみ接Lす ること.

[tt娘 |・ の接種に関する安全性は確立してぃない.〕

(2)●剤及び本剤に対する抗体かヒト几lt■ へ移行するか
`ユ

不明
である.■■月には予防姜拉上の有益性が危険tLを 上回ると
,I浙 さi■ る場合にのみ■■すること.

7′〕ヽ児等への整lI

,茂未 関の4ヽ月に対する有効性及び安全性は確立していない。
8嬉11時 の注i
l),種時 :

いl■射9+の 先端が血普 llに入っていないことを確かめること.

本剤は筋肉内へ投与すること。皮下注射スは饉脈注射はじ
ないこと。

2)本 方1は 1喘時の1人咆,で 飩用し、希釈スは,,"する必要はな
い。0 5mLを 投与す/.こ と。

D ll用 前に十分にIFり 涅tFる こと。

`濁
状■1を 引:持 するため

"り
,1せた● ■やかに■与すること.

2)Lll部位 〕

1)1■ In部位lよ 輌1, I1/1三角
"又

は大胆口頭筋とし ァル
コールでIJ Oし た後、1,liす る。

"11贔
 ‖1経等への影■を泄けるため下記の点にユ,す るこ

河経走行J"立 を1ビけること.

注ll,十 を11入 したとき 江術のェぇゃ血液の進証がみら
れたル合はⅢちに針を抜き 部位をかえて注射すること.

I臨床成績】

]:「 試崚 (国 内工曖成:|,

,― ■11の 女に1 021 Jlを ,す としたプラセボ‖四二

"|ハ

に
'ア

川|力 |● 試″
I)2,試 ¨)を ,い 本,|の■ル11を ,1“ [た。本

“

曖のフオローアップ卿!

‖の中央

"1125年

であった.

にホ
"`nを

3● |と も

'け
 おりたl● :1山 1か ら i大な逸屹がなく また

誼■する●HPV型 に11し て 初l・ ,Ii liか ら3回 日,,11の 1■ 月崚 (7
″ll l')に わた, 1:`ヽ り ■ヽを|`キ した,1″ きを,■として Per―
Pi o`ェ 。:Erfcacy(PPE)解 ″が,●れた.有,社のキ価壮7カ ′,叶 の来
卜のFか 5■

“

さ:■ た.

千防■ 1“J内

“

It成 11)。

■■
=I御

項目であるHハ 6 11 16工 び13型に円速した,■感染又は生着
自●■ (子 官メll` Hti丼 険の上皮内lil l又 はこitら に

"連

した

“

 L
史的1,“ 及び先生コンジローマ)の発生事低下に率剤 ま有効であった (表

張 1 各HPV型 に関Jし たわ綸越染叉 ,生 1,キ ′ul[対 する

'防
効果澪。

1同 内ま唸成11)

(4)リ クチン接極直後又 瑶 前後に・Intに よる :因 性反応を台 tF

lol管・t走神経反射 とl´ て失椰があ らわれることがある.夫 ll

lこ よる●

"を
進けるため ■電後

",程
度は座らせるなど|´

た 11で ,姜 m者 の状態を観察することが望ましい。〔「副反■J

の項参鳳〕
(5,本 剤と他のHPVワ クチンの工換性 ,こ 関する安全性 ■■源性

有効性のデータ1ユ ない.

3相互件月
tiキ 用注意〕睛 月に注意すること)

一一一一一一一一

ウイルスワ クチ ン類

腸 せ 柩 薬品 :.i医 師等の‐ せん ガ
~ダ

訓 ピ 水 性 懸 濁 筋 注

Inlian迪ま」ar匈
“

tい

■物学的製剤■摯

魁綺スカに 4価 ヒトバビローマウイルス■

“

子

ワクチン (口暉出来,

"法
`[光 2-=℃  ¨膚を避けること

t「
jFt扱ぃ上の注意Jの項蓼R)

有効朗闘 )充てん口から3年
最終有獅年月日,外価に表昴 ●MSD

薬旬名等 ltF 危険

"i
■体建生反応が低下
するで「能性があ/.. ^剤

は ■Iコ 1を に

抗原を■■し 抗ll

を産生させることを

曰|」 としてい る.免
た

'11剤

等によ0

たこ肛能がにiする
ことから こ

'■

らの
実劃との研用では

十分な免,応答が11

らltな いわそイtがあ

る.

■願/"兜 10%以 L 1-lU%未満 1,0未 満 頻度不りl(

全身症状 ,熟 ,I力 症、■
■ 五労
餡点 忠

月所症状

(注 射 部

●)

疼流 紅砥
1,瞑

そう
「

態
I[L、 不ll

lよ

置 情 血″
`

ltll力 1掻

系
颯 涌 失Ⅲl(■ ●

F4Ft泄 J!●

1+う ことが

あるl 17
:的性めまtヽ

訪 ,僣
系

四畦痛 筋
骨格R直

閲tヽ・Iv 肯ら
肉n

,肖 イヒ
==

下痢 、口

"
嘔吐 悪 :

Ⅷ靱

|  プラセポ

棘
飩“

両項周

当_3懲亜聾 :
11'V6 11、 15■ ●13"関 連

持,t`彙 ス:生車抒
■0 (532 :7:i

″■11彙
(077,7,)

1 (■0` l∞ の

'精
感●スは生殖等

‐
．
５

(効IIt 効果に関連する,■上の注t〉

(1,HPV 6 11 16及 び13型以外のHPV■ヽにき囚する子宮爾

洒又はその前工詢変等の予防効果は確ユされていない.

(2'■ 11時 に感染が成立しているHPVの冽漱 及び既に生してい

るHPV関■の■たの進行予防効■は期待できない。

(3)本剤の援 llは完期的な子宮M油枚治の代わりとなるもので

はない。本剤:,“ に加え 子言瓢痛,診の受訪やHPVへ の

畔丼 性感染症に対しユ0す ること力」 要である.

(4)本 剤の予防勁果の持続期 |り は■立していない。



評価項 目
“

０

果

“

勁

９

敗

，
生
”
教

炒
景
人
年

社

を

発
生
例
鶏

掟
察
人
年

尖幸コンジ0-マ ｍ
５

亡1)予 防 効果 ‐ (1-(本剤Fの イベ ン ト発生蜃/本罰手の■跡口 間)/
(プ ラセボFの イベ ン ト発生政/プラセポ事のユ● ll間 ))● 1∞ 〔%)

鮨床餞贖 (外国獣崚成■)か
~0

外皿詢lま験 として 
「

作る■プラセボ対口1二 ■,樅 よンであるFUTURE
(FemJes unied To u市 bに raly R=duce Endo/E‖ ¨e,輌

`祠
Dヽ cぉ c)

]1ス びm試験を行い 5442● (「uTuRE I)及 び12157口 (F ITURE
n)の 16～ 26● 並びに3817例 (FUTURE■ )の 24～ 45歳の女性におい
て有効ヒを評価した。各簿 のフオローアップll lり の中央n iFUTじ RE
I FUTuRE l及 UTじ TURじ 口において それぞれ30 00及び40年で

あった。
HPV 6 11 16及 び18型 に対する右勁性のユ■

“

価について
' 1年

以内
に本剌,輌 を 3口 とも受け F.崚 火l● IIll llか らTl大 を■■力嗜 く また

菫当する各HPV壺に対 して 初口1,輌 山から3口 日■FIの 1カ 月に (7
カ月時)にわた0 未感人の状■を副持 した崚賊者を対象として Pcr―
Pol●●。lE衝 o`● y(PPE)"析 が

'わ
れた。4‐ 勁性の

'「

●は 7カ 月
''の

来

屁の陸から ltlSさ れた。

予防効果 (外 国試崚成

“

,"―
●

16-24出 の女l■ を対■ としたFUTrTRE I工 み の主″‖ /Jtユ
t日 である

HPV 6 11 16滉 び18ム

'に

1"迎 したCIN 1/2 Jユ〕呼 i知浙 (CIN 3

及 r.● A`,11び に VIN 1/2/3 VaIN 1/2/3 夕I曖瑯 
「

浙又:よ

尖圭コンジローマの■■+,1下 に 本刷は■効であった.(″ 2)

16-26■ の女■ を,彙 としたFUTuRE[ユ Й の主要;卜 ●■日である

力であった。 また HPV 6 11 16及び13型 に円,■ したCIN]/2 Jユ
11子 |`狐

“

(CIN 3及 びAIS,並びに ⅥN1/2/3 VoIN 1/2/3
外店薔 お■又11尖 ■コンジローマの発生■口1ド に対 しても ■制は布効
であった.(■ 3,

24^45義 の女性をtl,と したFUTUREl試喩の主要十価■週である
HPV6 11 16及 び13型 に口世した,,技

`, cIN 1/2 ,■
11子富敷

瘍 (CN3■ ●rAIS)工 びに 'N1/2/3、 ValN 1/2/3 外曖

“
n拓又は尖圭コンソローマの発生|11ヽ 下に 本悧は有効であった。(′ 4)

晏 2 各HⅣ型に開立 したCN1/2/3 AS VN1/2/3 VaN 1/
2/3 外路饉 履Sユは,皇コンジEl― マ こヽヽ する予防ヽユ・

｀

(曰」TUBE I試 験)

本 剤

予防効対・・ )崚
壼
者
着

"
年

被

教

発
生
ａ
ｋ

Ｎ
■
人
午

"薇 `彙
(“ 6 ""

HPV 6ス 7Fllコ 関連

時編感染又は生癒滲

長息

持税口染
←η l“ :'

た2)表 1脚注参照

喪0 ,HPV型 に関連 したc[NI/2/O VN1/2/3 Va N1/
2/3 11陰洒 屁甚螂

^=コ
ンジロー●に対する予防効果す

・
lFl∫Tunc■ 賛¢)

注4)=l脚 注参IIF

(免 疫原性)

抗体価と長則間にわたる本剌●布HPV型に疇連する感十 病変及び,た 患の
予防効果との粗関卜については卿 ま点でltJ鷲ではない.

兌薇応答

8-26蔵の女性にI・ けうえ疸原性 (国内は曖成績
'・18～ 23歳の女t,73"(本 却ル|[● 438● プラセ本採

“

Fl諄 lll)の うち
3回 口■ 1■の lヵ 月■ まで当献HPV型に未感彙のよ 崚をヽ

`持

した状り
=を,,と して 丸疲原■を評価l´ た (027●勲).

3回 日姜 11の 1,月 後までのHPヽ 6 11 16■ び13型の抗僣口

'転

■は そ
I‐れ

"7% 1000・
● 1001:` 995%で あった.HPV抗体mの世・ l

平均 (GMT)は  それぞl13,08〔 nヽ4し /■ ,L〕 5798[mML/mL,
23964(mMU/ml),6,0 1mMU/● 1〕 であった。

9～ 7晨 の女性における見査原性 〈国内●岐成

“

)勁

9-17■ の女性Ю7■ (本制セ肛辟82イ

" 
ブラセポ,t ШIt25柳 )の うち:1

11‖ 蟷時に当該HPV型 11ヽ1抗体卜【であった匹
"者

を対,と して 鬼収鳳

3日 い,,I・ の lヵ 月複章でのllPV 6 11 16及 び13・ llの

“

ヽ

'IFⅢ 'i 
そ

6745(mMIJ/mL),44'い ,Ml」 /れL)12754(mllυ /,L〕 8292
rmMU/mL]で あった.

また、 9～ 17晟 の女性における(:MTは  3-26肛 の女性にJiけ る●ヽ lTと

少なくとも同■■であoた。

免距反応のJヽ絨性 (国内譴曖1111)'い

本

"は
13～ 2Ⅲ及び ,-17れの女性にI.いて 7● ハllに HPV 6 1 16及

び18型 に対するGMTがビークに,11 以後18ヵ 月l,ま でヽ少し 30,月 J,

にベースラインょり,1:い レベルで,定 した。
027●

"終
了時においてRPV t[1、 lはびl`"の ,t11,:転 |= そ●ぞ

′t913% o75% 0,1% 5'3%と H,V18:llで |1低下したが HP■ 型ヽ
による感11■び ll,1夜 恵に

'trも
子防効■を示した

兒疫応答
9-45たの安性における■曖

“

:l■ (外

“

I:11'成 ,1)

,～45上 の女性23951,1(本 Ⅲ ll lii112 6■飼 プラtボ

'11酔

ll=]71Ⅲ

のうち311日 ■■の1カ 月
"ま

で当レHPV型に未
『

1」のItl力1を ,11,し た,,

腱 ,「 を飼Z[と lで ■州 :性 を111“ した。ただし 9-1,証 ま|:11‖ ″l叶

に当.女HPV型 血
",■

件昨位であつたに●I`を ,■とした
9～45た0女llに おける3回 口

'ユ “

のlヵ 月曖までのHPV` 11 11及び
18型 の抗11熙転

“

は ,64～ 990%で あった.GMTl■ ,1キ ‖ととしに11

た1キ陥とともに

“

江する.・ 1市 に,+う GMTの低下に1わ らず 本刑はチ
肪●7j■をll持 した。

成人女性に対7う 効果の息■加女性へのプリッシング (外 国訳1'正′1)
10-15'及 r]6_2地 の女性にわけるHPV` ll 16及 び]8型の免反1l r■

を比樅するス腱を実施した.3 Fpl日 鰊|"の 1カ 月■までの口PV O H 16
■,18型 の抗体叫{F甲 れ デヽれにI.い ても

"1-lm%こ
ぁった JO-15

ユの女性のGMTは 15-23屹 の女ltの GMTを 明ら力ヽ こ■回った。●

■合した免■原性のデータベースにおいても 同様の編卿 |;ら れ力.■

,Lよ り 9-15■の女llに おける本加の有効tl 16-26歳 の女llで は

められたヽ剤。)有効Lと 1ヽを

'で
あることがホ

"さ
れた.

■疫反応の指Ⅲ 隆 (●I□試ll成 口

'16～ %■の女性 を対 ,に したL床賦● (m7眸 ,で は コPV6 1 ]6
及 び18型 OGMTは 7,月 時で姓 も高かった。その後、24ヵ 月時 ま CCl・ lT

は

`●
し 以日は少なくと i、 mヵ 月時 までは安定 してい0.ル

9～ 15板 の女性 を対 象に した臨麻訳

"に
おいて HPヽ 6 1l li■ 子118型

の抗体出転キ は ,ヵ 月けて

"も

高 く その後減少 した。■ ヵ月11において

lll・ ■は 9-15晟 の女性で,:も ,Itく  :5-15上 の女性 で1せ も■かつた.

また 日Pv13型の●■日●ネの工少はHPV l ll● LFl`型 の抗体141`事 の

工少よう大きかったが、本剤の有効性は高かった

注3)表 1申注句 ‖

, Va N1/2/3 外除翡

子

“

勁ユ '● (FUTURE‖ ●曖)

評価項 目

ホ 利

■

κ

効

３

者 1 何
故 1 菫

賓
年 蓄13

尖圭コンフローマ 1'9911
("` lll U)

妊輌に対する影雪

い)|ヽ 回の臨床試

"に
おいて ,口 ,■ の完了前に任上が剌明した場合

, 出産,ま で■ |の技種を匹用した。このようなり疇 輩山 輌 た
の|:渋  月量に,拠 しない),与 でも 3」 ■与後のHPV 6 H
16と び18型 に対 1る λttl‐

=は
 通常の0 2及 び6サ 月時の薇饉

を受けた女性と同様であった.

1,'II娠 中の婦人を対象に 対11'を 置けて通切に実施された訳ψはな

= しかし ,1口 の第Ш和螂丼試クにおいて 少なくとも]回 の妊
根セ報告 した■人 1ま 331,人 (本剤技鶴ll1 8,4人  ′ラセボ撰nF
1925人 )であ oた .妊娠の転昴 悧 明していろ婦人 (人 工妊限中籠
を除くIの うち 自然淀で ■詢始児死亡又ま先天興常であった妊
饉の割合は 本剤モiIFでは22`%(446/],る 4)プラセボ接し
けでは

'3■
・.■30/199441)であった.

さらに ,[定受胎 Hオ ホ剤又 )プ ラtボ類 の31 ttl l内 と,o日 を超
えた

'合
に分けて妊眼を評1[す るため サプ勲 rを 実:Lし た ■ん

曇胎 日■
'桜 |`後 Jo日 以内の妊掟では 本力簑fl手 において 5椰の先

・・ 異常がヽめられたのに対し プラセボ薇〔群で 11■であった.

, JE定受胎口が振僣より30口 を颯えた延長では 本剤モⅢすに
おいて40側 の■■異晟が2め られたのに対し プラセポ撻 1'で 1

33側 にはめら,ι た.IU“ され′先ス異常の血涵
' 

議lTと

`ば
の時

1101“ 係にかかわらず 16～ 45■ までの女性に一に的に2め られる
ものと一致した.

11■ ■| ホカい 受F.It 妊振及び山生の転帰に有害な影■を及にす根

〔■効聖理】
■制はヽ トパ ビローマ ウ イルスのLlた ん白,1か らなるウイルス操セ 子 (VLP)
をき有→る このVLP l野′「型ウイルス粒子に類●したたん■,く であろう

'
ウ ,ル ス 1来 のDNAを ,ま ないため 11にへの感

'lt■
711",ltは ない。こ

のたんFl質 はHPvに 1,11た 兵

"の
原口に よならない.HPVは ヒトにのみ惑

彙するが ヒ ト以|・・・ J"1り のパピローマウイルスを用いたよ距により VIP
ックチンはにr■●をL起することにより その効旱を発●すると

=え
られ

【取扱い上の注意】

‖)記 1っ て1lltさ せたも・・ は品質がZイし|ているおそよしがあるので 使用

12)ll用 1`に ま必ず Ⅲll:な JI“  ■色 果物の滉人そのしの■常′ない
ヵをオ認すること.本Nは振0工せた

' 
白濁した注句でぁる.穴 場

ャ

“

色がとめらltたよЧ
=に

よ 破rlす ること.

1,Ⅲ ☆川ヽから取 ,出 し室 ■になってから種用すること。
|い け■1:か ら■ 1山 したには速ゃかに■用すること.冷蔵llヵ ら取り出

し (2m以下)・・ ,t‖ 以上Fヤ ;し て1■ ならない.

―に■をIJし たもの 1 ■,オ ■〔使用すること.

I包  装】

【主要文献】
l)卜 内'11相 賊本ヨⅢl 10J7理 ,](■ 力 iキ ||)

2い |夕 1小 ■11111ユ■ lo13認 ′](社内でfFl)

3)11ク |い ‖lu帖Ⅲェ′ [016●´〕(社内贅ll)

1)|夕 Iか ‖‖|にネ試■ [ol,試 崚〕(IIttVil l)

い国内いI tu臨

「

ョレi[0お 試И](■ 内YF■ )

DG口 ia,o ARtlJ:j]nleo[D卜 1]6(m il153 2∽7

〔文献請求先 製品情報お問い合わせ先】
土

"女
絋に記lt●

‐
i■ 1責 llにつさましてヽ下記にご清な ださい.

llS Dll・ 式会社 MsI)カ スタマーサボー トセンター

●■|イ イt口 区九lttl 13 12

Fl,,いをの方,7リ ーダイヤル01a024901
く■付峙11>9∞ -1■ ol(土 口捉口 当社ll日 を除く)

MSD株 式会社
1に京都千代口区九口北,i312

口隋又 は尖三 コンジローマに llす る

「

輌項目
予

“

効|:(%)
(95%CI)

薇 薇
，

キ
“

■
生
”
晨

HPV 6 11 16及 びヽ型 1,1

CIN 1/2/3又 は

(%コ  1∞ 0)

ValN 1/2/3
外は嘔 腟

“

工 :尖

圭リンプローマ

ｍ
ｌ

("1 〕∞ ll

(6,l mo)

ⅥN2/3 ｎ
ａ

1411 1∞ 0〉

04310"

一
７ 8

計輌■日
子肱効工 (%)

r96%CI)
Ｌ
И
者
ュ

〓
三

”

■

篠
¨
者
″

発
生

”

重

拉
察
人
午

HPVll及 び1831関 連

C[N2/3又はAIS
(“ 2"6)

O N1/2/3ス は

V`]N1/2/3
11籠

“

 "“ス
=矢

(%29い
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い |"?〕
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ｍ

ｍ

２■

■‐1コ ンプローマ

評11項 目
，

”
者
ュ "

年

,

者 例

嗜
人

予防効■〈%)
(,5%CI)

HPV6 11 16及 び18型 ‖迪

■■感染 CIN l

VIN 1/2/3
V`]N1/2/3
外餞

"、

■

“

スは尖

圭コンプローマ

(7:1 %:,

CIN 1/2/3叉 1

(37,"●

持■摯ヽ 03951)

V]N1/2/3
V,IN]/2/:
外眸■ F`スは尖 (の 8 1∽ o)
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細菫ヮクチン類

生り学的製剤基準

乾燥ヘモフィルスb型ワクチン

(破傷風 トキツイド結合体 )

※注意―医師等の処方せんにより,用すること

凛■として2カ 月齢以上7カ 月轟1未 占で接■を rl始 すること。
|

また,接 Lも れ者に対しては下記のように接世回数を,らす |

。冒 源 l鷲語が,胡 計以上2胡 肺未

“

の場合    |
初回兌,通 常.2回 .4～ 8iり 11の 11隔 で皮 卜にヽ村する。

|

ただし,区1"が 必要と認めた場合には3』 出の |

“

隔で,血することができる。       |
lLl〉 海外で平昔か醸め られている。
l■2)承認時の国内陣床試

"'■

のユ

“

(122切 合it4321● l装 I「

における■■JO鷹 )に■づく.

'3)チ
アツーゼに起口する11象 ではない。

4接Ш嗜の注意
(1)■ 11時

1)'妾 TI用 器りuま ,m¬ |,薇●の注射器を用いる。また 添付の
注1,=」 を■ll用 したり "剤のP与にたlllし ないこと.

2)【 アクトヒプの 山用方l_t〕 に従いJHl■
"を

行うこと。
ヽや■,め先■う̀

血
■内に入っていないことを前かめス,こ と.

4)注 1,針 および注射lilよ  ,,接 li者 ごとに取り興えない,■ lI

ならない.

(2)「 日
=「

●
1,lmtl=通十.1詢 ‖■

`と

し アルコールでヽ i`サ する.なお
同¬ を

“

:雌に反
'し

てルtiす ることは避けること.

〔師 床 成 組 〕

国内19比肛で2-6カ 月1● 111■ L児 122ヤ]を t“1に 本利をlll免 Lと し
て

`J‖
“

で 3口 枷回餃 I'T,午 後の遺¬兄
'と

して l日  `[[1ロ
皮下に

''|,し

た。
い)行動セ (え ,“I)

11う の IPRPF■ (卜 ilt njtし た薔‖t,015/ノ ,ヽL幅
"子

Ⅲし ルヽ

'I上0抗体Fl11ッノ
“

L(11"、 RⅢ千●レ
^ル,以上の■●保″準■

よびGMT(抗 PRP抗 1仙 の :ヽ l・l平均)よ 下;]の とお りであった.

〔薬 効 薬 理 〕
Hoの 惑葉防

"抗
原は その共瞑多11●のPRP Cあ る.PR'1マ ウスに反復妻

口しても抗PR:抗体産上を口11しなかった,、 PRPに 腋llス トキッイトを結
,した本剤はマウスに0して4・IR晰 体を生を調導し その,栞 i反複授極
によってヽ ヽされた

'.

1夕 ::「圭I螂 鶏 1淵 織 ピl鍋 躍ヽ聾 粁 男 1兜 静 身
rRPれ 体幅に有関してこめられたら`

なお 夕,国 で,わ れたH,t,■感ヽたの,学研●.学により,Hめヽ英予防に必
要なか RP抗 体m“

`十
予F,レ ベ■つ1,0154/紅 ,長 IIIの v染予防に

`要
な

"IRPi■価(■ 切盛葉予防レベル)は 1夕
=′

〕lLであること力

"Jら

力ヽ こされた。
.

〔取 扱 い上 の 注 意 〕
1 1,1面 1,

,ヽrtに ,|`を よく,″べ 洸
"お

よび
"り

の■人,そ のし■■をヱめた
ものは

'日
[な いこと.

2 し11■

'■刑の泊りは|=LI Ⅲ llに lT=ヽ 一館 川し,も の1道 ちに使nする.

〔包        JO)
|バ イアル l可 ■ l本

(を |メ i.・r,●ステレ:ス た21FII'き ′ラスN2射わ

〔文献言■求先 ‐製品情報お間い合わせ先〕
上I文献にtttの ll内 11につさましても下記にご iよ くださぃ。

第一三共株式会社 製品情報センター
〒100飩261:京 都中央区日本|『本町351

〔アクトヒプのШ用方法l

あるいは1:の●・をに
'夕

し健IHし てまならない.

〔製法の概要および組成・性状〕
1 製法の概要

ネ刊は インフルエンザ●b型 (1●21t'の指■れから抽出|,製

した女膜多鶴体(ポ リリボシルリピトールリンit:PRP)と  ■
1"lti● (Haward粽)の 特■,か ら分瀾tll製 したi摯 ■をホルマリ
ンで■推イ|し た■1ら瓜 トキソイドを共イj‖合した砿|ヽ 風トキツ
イド結合インフルエンザ●し型多■の,ボ 正に ,「 製自■ トロメ
タモールを含む樅街泄を加えて●Rし た,.■■1狐 1′ た ,ヽの

である。
なわ.本制はり,■■掟で,ウ シのラt由来成分(力 tイ ン燎加水分

"1カ

,カ ゼインバンクレアチン消イロン トリフトンV.カ ゼイ
ンペプチドN3,ス キムミルク)ウ ンのnliに 由丼成分(ヘ ミン)

プタの口由来成分(ベ プトン)ゥ シの肝瞑および

“

由″成分(内

エキス),ウ ンのさは (心はユ出れ)I.よ びサ|い 1由 丼肛分,‖ 毛
歯′成分(L― チロシン).ウ マの血泄出来戯魚 嚇紅調1山liい を使
用 している.

21n成
本711は 1′ イヽアル■に下記の成分 分ltを 含有する。

本 llは  白色の屹鳳製剤である。本ll澪剤05mしをlllえ ると

速やかに澪解 して,`● 置

"な
π剤となる。

班獅趣]!.4泄に対するわ07-16

〔効  自ヒ‐効 果

'インフルエンサNb型 による感染症の予防

〔′日  汚晨  ″日  量 〕

本剤を添付博剤05mしで溶解し,その全■をl回 分とする。
初回几■ li面 ■,3口,いずれも1-3)」 ‖|の ‖Hで庚下にヽ り|す

る。ただし,[lTが必要と認めた場合には31」 Ⅲの‖i

賄で接■することができる.

遭加免贅薇 常.初 回免疫孜おおむ●1年 の口円をおいて 1回
皮下に注射する。

□肉国
]バ イアルのな撻 びその周囲をアルコールで消liし た■ ム■の注

""の
注射針

をパイアルの性の中■
"近

=11し
注射路に充填された,0用 勝mLを注入する。

■■

",を

バイァルに1'し たます シリンジとパイアルをまっすくの状■に保ち
なが ら 本剤 がjl― に注 |イ 十るまで よく猥 ,■ぜる.

■完ヤ
=キ

‖rし た後 注姉 |の 先消1つ イヽアル内にハってい7・ ことを■2し 奎量
をコ魔注射R内にわっくりと以:す る。

:,■ iき を上部に上めてから川〕子をゆっくo押 し シリンジ内部の気砲をよく.

1乙71:轟当
=惚

埜式会社
5■里pa3じJ「

第一三共株式会社０
¨

平:1學着3i期道lill喝乱ふ爆ξ半%嘗早1肯鷹意場翻見
で2日 (`i42■

'で

あった '́不訳aで,回ぇ●ψ回鞍■,を 完了した
わ97∞ 0口 でよ■■硼はなかった。

フクトヒフ“°
貯  法 :し ゃ光して 2-3し に177
●勁期間 :型道曰から3年 (最終有効年月日は外情等に表示)

本剤 は ウン成分 (フ ランス産ウンの肝隣および肺由来成分,ヨ ーロッパ産ウンのll由 来茂ふ キ国産ウシの血ユおよ0い譴由来咸動 を製造

工程に使用 している。卜

''il l口

〔よる●工■にヽオt出■ (TSE)l_■ ,リ スク 【11イ mi,こ |め [」1ぃ もJ'と

=Rら
ilる が ヽ■の■ 1に

',た

,

ではそσ)必′llを けrttィ ,I 接11す ること(「 重要な基本的注I」 の項御■).

〔警 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
栖を,つ てはならない。

(1)明 らかを発熟を皇 している書
(2)重 鷹な急性疾患にかかつていることが明らかな者
(3)本莉の成分 または破傷風 トキツイ ドによつてフナフィラキ

シーを皇 したことがあることが明らかな者

(4)上 記に掲げる者のほか,予 防接種をlTう ことが不洒当な状態
にある者

1 勘7'脳都酢の臨いい
|  ●接 1lHl始 力|が l歳以上5晟■11の 場合         |

1019ル 鼎 171鮨 通t′ 日以 し まJレ |

1  不活lLワ クチンの

'た

11を受 |ナ たIは ,1通常 6日 以上11円 をお |

|;[會 ::鞘 備
j:::詩 開 喘 i鱗 サ宴

〔接極上 の注 意 〕
i li栖要注意叡 嬌Ftの 判断 を4Tう に際 し 注意を要する● )

凌,111■か次のいずれかによ当すると認められる

"合
は.II":ボ

咆および

'置
を ll“ し,1'7お よびl1/il迪 否のllWを lH lに 行

|ヽ 予防|をJの必要性 11反応 着用性について十分
'.■

り〕を行
|ヽ IJさ をi′ 実に,た上で l■iして■lIすること。
●)心臓ntiス去嘔

"は
,9,「臓■■,山[●lt■ ,■イiμ■

''のIt,ヽ ■を有する予
(2)予防,′ liで ,″ ll■ 2日 以内に発′ヽのみられた●および全″性

允
`,の

アレルギーを疑う症状を塁したことがある者
(3,過 去にけいれんの既在のあるこ
(4)tl去 に免皮不全の「

'叶

がなされている●および近ユ,こ に先
天性λ,不全症の者がいるI

(5)イ 制ヽの成分また ま直1"ス トキツイドに対して アレルギーを
■するおそれのある十

2■ 要なZII本 的注意
(1)ヽ

"は
「予防燎仙実施規員lJお よび「定

"1の

予防准II実 施雲

'Jに '「

Iし て便

'"す

ること。
(2}山 ″11`に ついて,接狐前l_必 ず間診,按 温および診■(視

.'り ;'')に よってlll嗽 Jを ,“べること.

(3)● 1ア ロイまたはその保泄者に,レ

`1当

日は蝸砒な■
"は

■
け

'災
“

部tを ,|“ に保ち,ま た,候口t後の■口監視に
'Iし,I]所のll i:反応や体Nの ,化,さ らに朽,ヽ けいれん等

の異常な症状を里した■●に|よ ,■やかにE節の診■を受け
るよう■l前 に知らせること。

“'本

莉は マスターシードロット製造時にフランス産ウンのF
積およい 1由 来成分 ヨーロッパ産ウシの■由来咸分を使用
している。また 暑■14● で米国エウンのJ伍江およびい薇由
来配分を用いて■■されている。これらの米国産ゥン自来成
分は米国11務省により,l llで あることが■認されたウンに
由来し,欧州医薬品fr,庁のガイドラインを■守して11道

されている。型吉的なリスク奸価により 本刺は一定の,全
Lを走保する目安にEしていることを

“

認している.諸 外国
において本剤の技,1に よりTSEが ヒトに●―術したとするi′

告|ま ない.

以上のことから 本剤によるTSE伝J,の リスクは極めてしい
ものと考えられるが,そ のリスクにllし て■レitォまたiよ そ
の保性者べ説明することを考正すること。

**(5)本剤と

`し

のワクチンを同時に同一のま,'■ 者に対してl・ 肛
する●合 よ そttぞ れ単

“

接llす ることができる旨の説明
を,う こと.″ {[,餃

'm者
力
'■

,な ■■■,1に 立意して
いる〕1合は,■ ■

'1l t`0し
つつ,成を11´ のりt■ をit

認して惧■に接腱すること.(厚生労働省のホームベージD

を参照.)

3口 反応

(1)■夫な刷反応 (,「 度不羽湊■
)

1)シ ョック,アナフィラキシー11症 メ(じ ん

「
ら 呼吸因島 血

督浮加′顔面浮m′ 嗚頭浮肛辱,力'あ
ら,′ れること力■ るの

で 接 ll後 ま醒´を十分にオ「 い,早iか 認められた場合に
は適切を処置を行うこと。

〔主 要 文 献 〕
■ネl)|ヽガЛi ll人 |ヽッ クチン

ll[生労鉤 7i「口 ;1結 |

1用 法 用量に関連する控椰上の注意

l① 禁鼎 範 虜 り嘲 以上3歳未満の間にある者 に

'う

が ,



細菌ワクチン類 生物学的製剤基準

,■ ηll■ 7月 改
『

("引D
Ⅲ2011年 3月 載肛

, ヨ :凛結 を■, 2～配 で,
存

有働

“

口 :製造日から2年 (最終有莉

年月日は外需争に表示.〉

11ま洒上の注意l

i接極雲注意者 (整 種の判断を行うに際し、注素を要する者)

杖機種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は 健

康状態及び

“

質を勘案し、診察及び接種適否の判脚Fを 慎重に

行い、予防技種の必妻性、副1/応 、有用性について十,た 0説
明を行い 同意を確実に得た上で、注意して接鶴 ること。

(1)過 去に免疫不全の診断がなされている者及び

`れ
者に先天

性免疫不全症の者がいる者

(2)心臓血首系疾患 胃臓美患、lT臓疾患 血液洗息 発育障

害等のよ礎失息を有する者

(3)予 防接置で接■彼 日以内に発熱のみられた者及び全身陛

発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

(4)過去に痙lrの 既在のある者

(5)本剤の成分又|ま ソフテリアヽ
^フ

イドに対して アレルギー

を呈するおそれのある者

2重要な基本的注意

(1)本剤は「予防操狐実施規日IJ及 硼 定川の予防機種実施要衝J

を,用 して,用 すること。

(2樅接Ⅲ[者について 援 ti前 に必ず|.I診 検

'■

及び診察

“

診、

1夕 秒,)に よって肛

“

il■ eiを 訓べること。

(3)被接 11者 又はその保護者に 接1■当日は過激な,■ 動は避|ナ

技■部位を汁:潔 に保ち また 捜Ⅲ唯 のコリ|:叶 Jllこ智11し

局所の■十反応や ll llの ′化 さらに11■、■1"4の 異常

な・
・T状を見した場合に まi生 や力、こ医師の診17を 受けるよう

■前に知らせること,

十(4)本 剤と他のワクチンを同時に■―の成1■11+に 対 してだⅢ

する場合は、それぞれJI独賓 ,iすることができる旨ゆ説りl

を行うこと。■に、匹Ⅸ ll者がJt'1を J11■ナ■に11■ しC
いる場合 |よ 、1颯悛 1市 も輩ばしつつ 陳接口i者のボ旭:を |「

認 して,共 ,Fに ,llナ ること(μ 生労,'■ ●ホーム′t― ジF

を参照)。

3副反応

国内の臨床試験において 1回 日接Ⅲlで オ、162/131例 (895%,

2「 目J′■では1`/177,1(8rO%)3回 日接千1で よ15レ ]刊例

(868%)、 4同 日,llて |オ 144/169レ 」(852%)に 出」反応が,よめら

れた。

その主なものは 注コl古

`●

●:斑・
也)11回 口146,1(307● .)2

回日141例 (797%)、 3回 曰131,,(753%)、 4回 口120レ 」(710'|〉

注射部位ft結 地腺 口`■ 1回 日130側 (718%)、 2回 自131回

(740%)3回 日119例 (684%)、 4回 日1∞

“

!(645%)、  発 11

(375℃ 以上)(湖 :1回 日45例 (249%)、 2回 目33例 (186%)3
回目43例 (247%)4回 日38例 (225%) 易 IJ囲■・

t'll日 日

37例 (204%)、 2回 目
",1(181%)3回

目26例 (149%)4回 日

19例 0]2%)、 慨眠状態(」  l● 日39'(215%)2回 口
",1(130%)3回 日27●l(155%)4回 口18● 1(107%)、 注月十割
'位疼痛 圧

"1逆

:1回 日231al(127%)、 2回 日30例 (169%, 3回
日13例 (75%)4回 日

"剛
(136%)等であつた。は 認時,

(注2)国 内臨床試験で観察期間としたを接菫後4日 間(接 ■当

日を合0)におい て発現

(注3)国 内臨床試験で観察期r3と した各姜椰li14日 ¬(接

“

当

日を今む)に おいてヽ■

o,重大な副反応

1)シ ヨック、アナフィラキシー1工反応 (輌 FtF不明1注。
)

シヨック、7ナ フイラキシー様反応があらわれることが

あるので、異常が認められた場合には 適切な処置を行

うこと。

2)痙 級 (頻 度不明姓4)

痙彙(熱柏
=摯

を含む)があらわれることがあるので 症

llが あ
`わ

れた場合に ま適切な処置をrTう こと.

② その他のml反応

「

度 5%以上
1～5%
未満

1・/.未満 蠣度不明〈由)

圧

発疹 軍

麻,
血管神経

性浮腫

奪 麻 疹 様 発

疹  多 形 紅

斑

呼 吸 器
感冒(■咽頭
炎等,

呼吸困難 気管支工撃、
無中及につ

投 与 部 位
(注射部位)

紅■、硬市
腫 k、 疼痛
圧痛

『に吐 交 欲

ルt退

５
うそ

炎

ヽ

■

疹

感

皮

広

痒

,肖 イヒ 器
下痢

血 腋

注 射 部 位 に

掟局 した リ
ンバ節症

‖i力 I神経系

態

性

状

改
眠
刺

き

傾

易

泣

イヽ安定睡眠、

筋 緊 張 低 下
―反 応 性低

下■4
そ の 他 発 1せ

お のりt計結果に

71レグヽフ
Lピ水性懸濁皮下注

Prevenare suspension Liquid for S C IniectiOn

沈降イ面肺炎球画結合型ワクチン(無毒性変具ジフテリア毒素結合体)

幸

【接種不適当者(予防接種を受けることが適当で
ない者)】

被接粒者が次のいずれかl_賊当すると認めらllる 場合には、

接置を行つてはならない。

1本剤 の成分 又 はジ フテ リア トキ ツイ ドによ ってア ナ

フィラキシーを呈 したことがあることが明 らかを者

2明らかな発熱を呈 している者

3菫篤 を意性疾患にかかっていることが明らかな者

4■配 に掲げる者0ほ か、予防接極を行 うことが不適当な

状想 にある者

【製法の概要及び組成・性状】
●●1製法の

「

要

下記7獅イ

'の

血汗1型 の肺 炎球歯 を型別に若 工 して増殖 させ、

穀 山後tt各々の型か ら肺炎球画茨膜ボ リサ ッカライ ドを抽出

し、用製する。 これ らの肺炎球山夫膜ポ リサ ツカライドを型

,uに 、ツフテリアピ,の 変異株 (G″スιlac`り ,“ lll`わ れたιァ●
`

C7(′1")/pPX“a)よ り産生させ、回収 ll班 した

'毒
性

変異ジフテリア■薇 C跡ふ
")と

、地元的アミノ化反応によ

り結合させ 混合する。

本剤は免疫原性を高めるために、肺炎球山大薦ポリサッカラ

イ ドcヽ■9結合体をアジェバントであるリン酸アルミニウ

ムに吸‖させて不溶性とした不活化ワクチンである。

なお、シフテリアШ変異株のマスターシードス トックll曝時

にのみ トリフトン(ウ ン■出来成分)を 使用 |ッ ている。また、

CRMッ及び肺炎球■夫腋ポ リサ ッカライ ドの製造工程にお

いて、それぞれカザミノ|た (ウ シ軋由来成分)及 びデオ■シ

ヨール嗜ナ トリウム(ウ シ及びヒツジ胆汁由来成分)を 使用 し

ている。

I効能・効果】
肺炎球菌(血清型4、 bll、 9V 14 18C 19F及び23F)に よる侵

塑性感染症の予防

【用法・用量】

初回兒疫i通常、1回05mLずつを3回、いずれもν日間以上
のЩ隔で皮 Fに 注射する。

迪力晩 疫 1輛 常 1回 05mLを 1回  皮下に注射する。ただし、

3回 日接11か ら60日 間ll上 のШ隔をおく。

(用法 用量に関連する接種上の注意〉
1接極対象者 接種時期

本剤の接 11は 2カ 月晰以上9,以下の間にある者に行う。

イい
"と

して2カ 月1綸 以上7カ 月1冷 未,1で接11を 開始するこ
と。ただし 3回 曰姜手1に ついては 12カ 月師未■までに
完了し 追加免疲は 標J“ として12-15カ 月齢の間に行う
こと。

また、接IIも れ者に対しては下記の接踵間隔及び回数によ
る接Jと することができる。

2担成 性状

販  売  名 ブレベナー水性ui蜀皮下注

有効成分の名称
肺炎球菌夫腱ボリナッカライ ドCRMv
結合体

容 ■ Q肺L

合■ 1

1シ リンン中

ポリサッカライド血l・l型 1: 2μ g
ポリサッカライド血清型6B:4μ g
ポリサッカライド血i計 型9V:2μ g
ポリサッカライド血清型141 2μ g
ポリサッカライド血清型18C12μ g
ポリサッカライド血汁型19F,2μ g
ポリサッカライド血清型23F12μ g
CRM口 :約m憲 たん自質iと して)

中Ｍ”
派
´

塩4七 ナ トリウム43mg リン蔵アルミニ

ウム01匹ng(ア ルミニウム換算)

55～ 65

二 透 圧 比 約1(生理食塩液に対する比)

状性
本剤は不溶性で、振 り混ぜろとき均等に
自濁する液剤である。

7カ 月齢以上12カ 月齢未満帷 口もれ者)

初回免産 1回 0 5nlLず つを2回、η曰問以上の間隔で皮

下に注射する。

追加免● 1回 0 5nlLを 1回 、2回 ヨの姜1[後 60日 間以上の

間隔で、12カ 月晴後、■下に注射する。

12カ 月齢以上24カ 月齢未満 (接種もれ者)

1回

“

ΠLずつを2回、m日 間以上の間隔で皮下にl■射する。

24カ 月帰以上9歳以下 (接裡もれ者)

1回 03mLを 支下に注射する。

2他のワクチン製剤との接種間隔

生ワクチンの接種を受けた者は ■IE常 27日 以上 また他

の不活化ワクチンの接llを 受けた者は、通常 6日 以上間

隔をおいて本制を接種すること。ただし、医師が必要と認

めたり合には 同時に接程することができる(な お、本剤

を他のヮクチンとJl合 して接菫[し てはならない).

(■ 1)自 発驚そ告又は,,外 からのlt告

(■5m呼吸を発現したI.I例では ほとんどの場合、他のフク

チンと

'用
レⅢ

'さ

れており、また ,1呼 吸 感染症、痙

摯等の既往[/J・ あり 早期産児であったと報告されてい

る。

4小■等への接西

上後6週 キ市:又は10に 以上の者に対する安全‖ュび有効性 |ま

泄立していない.

5,1■時の注意

い)姜 1コ

"1)注射針及び■,1筒 は・II,Ⅲ F者ごとに■ り換えること(開

■l′ の使用日1回 限 りとし、再減山 再使用はしないこ

と).

,■ 2)【 プレベナー水性層濁皮下注の使用方法1に ltい姜たiヽ L耐

を

`ず

うこと。

3)注力1針の先‖が血管内に入っていないことを前かめるこ

と。

●本月りは、1し 制と混合しないこと.

2)接 1■ 部位

1姜 肛部位は 洒常 上皿伸皿とし、アルコールで消lⅢ する。

0そ の他の注意

国内において 本書1に 合まれるll女球菌血il型 に起因する中

耳炎及び肺人の予防効果 轟 認されていない。[「 臨床成猥」の

■ 与

“

]

I臨床成績】
1国 内臨床試敗"
日勺臨イ試験において 2-6カ 月1,の 健康乳幼児181例 を対

象に本

"105mL t首

,4回 (枷 回免■ とl′ て3回 追力n免●とし

て1回 ,皮下接泄 1た ,

見●原性

1■:輩市炎‐7菌 旺失忠に,す る感染予防効果とI.関 する免菫
りll■ 111と して、1,回 免疫1カ 月後のlgG抗体濃■055″ g/rni

が、Wi10か ら提示 されている●.初 回免 rt‐ lt及 び追加免贅

後の」gG抗体泄度が035μ じ′血しに達した薇躾者の割合は、そ

れぞれ,70%～ 100%及 び%0%～ 100%で あった(表 1).

(注 1)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

-1-

11

-2-
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〈動能 効果に関連する接種上の注意)

1本剤に

'ま

れる肺炎球Ш血清型に起因する●

"性
忠染■■に

対する予防効動 闘 待できるが ●●lに 合まれている肺炎

球菌血脩型以外による感栞症あるいは他の起炎菌による感

染症を予防することはできない.

2予防接種法におづくソフテリアのT勧接者に
=用

すること

はできない.

3侵製性よ染●■のリスクがより高い免疲抑制状態に三ろ丼息

("よ 赤血球症、F川[症  ,天 性免疫不全症

"群
、慢性疾

患■)を 有する2カ 月齢以上における肺炎球山よ葉症の予

防効‖ヨまm立 されていない。



また、初回免疫後及び追加免疫後の各血清型に対するI´ 抗

体の幾何平均濃度(CMC)は 、初回免

'で
は441″ gノmL(血 清

型
"F)～

147レ g/1■ L(血清型141 追」]免 疫後 では807μ
.・

mし (血綱型9V)～ 467μg/mL(血 清型14)の 範囲であった

`認
)。

表1 本剤を接種後に肺炎球菌血i蔵型の

“

抗体濃度が

0■μノmlに 達 した被駿者の割合(%}:国 内臨床試験

血清型

初回免疫後
0 35μg/mL以 上 の 抗 体

保有旱Q。
(%)

(%%CI)

追加免贅後
035μ ′mし以上 の抗体
保有単u'(%)

(9%CI)

N‐ 167 N‐ 151

4 ll l(078 1tr o) l∞ (976 1Jt O)

6B 970(932"0) 93oは3"6)
9V 100(9781∞ 0)

'93(%41110)994(9671∞Ю) 100("61∞ 0)

18C %8(957999)  1  903(9t41∞ 0)

994(9671∞ 0'    I∞ (976 1ω O)

23F 鮨 2(948"6)
"3(“

41∞ 0)

CI[

(注6)“抗体濃度が 035μ g/mL以 上に達 した被摯者の割合

表2 本剤を■■ した被駿者における肺炎球菌血,青 型のI.r.

抗ltの畿何平均泄度 (GlllC)(μ g/mL)〕 国内臨床試以

m占型

初回免菫後
1日3抗体|.Mc(μ ノmL)
(9SるCI)

追力,免 疫後
゛ 抗体GMC(μ gんnし )

(95%C0

N‐ 1“ N‐151

4 909(781103) l生

“

(12401708)

6B 60(491755) 1498(120718“ )

い ′ 638(555733) 807(693940)

1475(12361760) 2767("693231)

18C 765(649903) 1085{8り 71312)

DF 905(77210m) 102(873121n)

23F 441に 725") 1100(9531341)

表3 ●襲性肺炎球菌性疾患 に対→る有効性結 果の要約

侵襲L肺炎球
菌性疾患

発症

"1教

群問技定

の,値
(営 |

ワクチン有効性
(VE)(・

°
(°.)

7● nC I MnCC ■月置195%CI山
'

ヮクチン正i青型
PP解析

17 く00001 lrlJ 758 1000

,血清型
PP諄析

2 2U 00001 588 989

CI:1百 採区間

(注7)二 項分布に基づ く正確な信頼区間及び両側p値 を■山

した。

(注8)VE‐ ]― (″PnC群 の事業発現豫ハルCC群 の事象発現

■)

をお 底床1句急性中耳炎 存路 体(病 置を問わないt性中耳

炎)に 対する相tTリ スク減少率は 70%(9泌CI[41%97%)
であったくPP撃析薬団).

安全性については 本剤接種を■けた複験者のうち約3ω0
例において 接麺後43時 間での局所及び全身の高1反応を』

査した。1-4回 目接u後の局所の副反応の発現率は、紅

i100%-152% 硬結98%-128%及 び圧層147%～ 365%
であった。また、主な全身の副反応 ,よ 、易劇 lt性

“

2・ |―

723% 傾眠1711%～ 492% ittm c以 上)151%-419%
等であつた。

(注9)急性中耳■ 1ユ 本邦承認夕Iの 効能である。

(2)フ ィンランド無作場化二
「

盲11有効性試リ

フィンランドで軋J,え 幼児l Fb● 例を対象に1`作 為化■■
‐

l● 試

":を

鋤 |し た.

本剤接
`1を

受けた柱験鶴 31例 について、授1"霰
'2時

間で

の局所及び全身のコ反応(■ 1ヽ のみ)を ,川 査した.1 4回 目

1方iF後の局所の前反応の発現率は、紅斑14跳 ―m4%、 班

結40%-61%及 び圧茄34%-76%で あった。 また 発熱

(38・ C以上)は 131%～● 5%であった。

なお ヽ剤に合まれる肺炎球i慟 血,青型に起因する急性■■

炎 と
'IJオする相対リスクエ少車については、5為 (95%Cr

“

% げ%)で あった。臨床的急性中耳炎全体(病 因を問わ

ない急4生中耳炎)に ついては、6%(%%Cl ―桃  16%)で
あったは'Pl17折 り

`面

)J。

(注 9,急性中耳炎は本邦ホ認外の効能である。

【薬効薬理】
肺炎球山ボ つけッカライ ドワクテ ンは T細胞 によ存 しない

免疫応答 を惹起す る力ヽ ■幼児に対 して十分な免疫原性 を確

■す ることは困員[で ある。 しか し 無毒性変異ジッテ リア
=

素 (CRM。 1)等 のキヤリアたん白を結合 した結合型 ヮクチ ンは、

乳幼児において機能||かつ有効な抗体産■ を促 し フースター

獅果を誘諄することが確認 されている。
.

なお、It炎球歯には約90種類の血清型が存在するが 小児の肝

炎球■感染症に起国する血,|:型 は限定される。国内にお
'}る

侵

IIttPl炎 球菌性■
~■ 71Ю 71.は  市炎球面結合型ワクチンに合

まれる

“

の血il:型 に起口している・ .

【取扱い上の注意】
1誤つて凍結 こ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。

2t月前には必ず、異常な滉濁 着色 果物の混入その他の異

常がないかを確認すること。

I包  装 l

lシ リンソ1回 分  1本 (l15鳳 し}

【主要文献及び文献請求先1

く主要文献>
■1)小 児用肺炎球菌ヮク■ ン及びヒプ ワクチン接種の再‖1に つい

てのQ&A(暉 ■労11省 は廣局結核 感■症課 医薬食品局安

全対策課 )

2)社内資料 (臨床成級のまとめ)

3)WoHd Heath orgaレ ス10ni WHO TechnicJ Re,ort Senes

9′ :92(2115)

OBJck s■ J Prdaヒ Lゴect Dヽ ,19::87(20∞
'5)Esbla J_=tJ iN EnJ」 M“ 1344 403(2001)

6)[折 nd“ rtt A A:Vaccule 17 i S28■

"97)千来菜lt子 他 :日 本|し■り1法雑誌 51(J):551("03)

く文献請求先>
「主要文献」に記載の社内資料につきましても下記にご市よT
さい。

フアイザー株式会社 製品1,'単 センター

〒151-“

“

 東京都渋谷区イt々 木3-22-7
学術ヤ′報ダイヤル 0120-664-467

■
“Iプ レベナー水性晰濁皮下注の使用方法】

この操作にあたって|よ 細直等による汚果に十分注意すること。
また¨ あシリンジ

=に
移しさえて使用してはならない。

0ブリスター容器を開封し、製剤を

口)シ リンジキャ /プをはずす。

,注
"針

をシリンジに取り付ける。

0,(泡 を抜く.

FAX 03-3379-3053

CI:信呵t区 間

2海外疇床試験

(1)米 国檬作為イヒニ重盲検有効性試験

米国でl唖乳幼児37β

“

例 を対象に

“

作蕩化二■盲検試験

を実施した。本剤(7vPnC)又 は,照薬(Ⅲ l東 炎uC群結合

型ワクチンtMnCC])05mLを 計4回筋肉内接植 本剤接種 |

1895開、MnC∝種 113“ l例 )L 本剤の右勁性を評価

した
“
。

侵襲性1市 炎球首性疾患は 肺炎球菌性疾」と一致する急性

症状を有する小児からlT取 さ′ιた体● (正 常でl_「 無Z)の
肺炎球歯培工陽性で定す1し た。主要評価項 目は 本剤に

含まれる

"炎
蒸菌血市tF.lに起困する侵理性市炎求菌性疾

患に対する有効性 とした。なお 主要解析対象であるpe「

proocol(PP)解 枡 は3回 日接■後14日 以降にみられた侵襲

佳ル臥 球薗性疾患症例を含むこととした。また、副次評価

項日(全血清型に起因する■襲性肺炎球菌性,急に対する

有効性)についても同じPP解析を行った。本剤に含まれる

肺炎球菌血清型に起困する●■任肺炎球菌性疾思が1‐al確

認された時点で中1,,1す 0995年 10月 -1998年8月 時点まで

の集積された症例に基づ く)を 実施 し 有効性を評価した

(表3)。

僣
'7乙

鳳 燻勢
-1-
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大阪市中央区:1修Q四丁目13,号
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ゲフイチニブ服用後の急性肺障害・間質性月市炎等に係るコl作用報
告の報告例数及び死亡例数

ゲフィチニブ服用後の急性ll障害 間質性肺炎等に係る昌」作用報
告の報告例数及び死亡例数

61         1

ili         2

7:                   1

61                   2
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ゲフイチニブに係る新規処方患者数及び継続投与患者数等

表1 20,1年 6月 末時点で集計した新規処方患者数及び継統投与患者数並びに施設数

豪3 2011年 12月 末時点で集lfし た新規処方患者数及び継続投与患者数並びに施設数

合 計 がん専門病げ
1 がん専門病院以外

学会会員所属 '

がん専門病院以外

学会会員所属せず

2011年 10■ 2月 の新 規処 方患者数

施設数
・

' 1069

2011年 12月 末の継続投与患者数 8085

施設数
・3 403 1069

表4 2012年 3月 末時点で集計 した新規処方患者数及び継続投与患者数並びに施設数

合 計 がん専門病 房
: がん専門病院以外 ‐

学会会員所属
り

がル専門病院以外

学会会員所属せず

2012年 13月 の新規処方患渚数 1666 6i3

施設数 ' 407

2012年 3月 末の継続投与思者数 7940 2893

施設数
・

' 1858

¬ :日立 国立病院機構 公立等のがルセンター、特定機能病院 がん診療連携拠点病院 (2011年 3月 は20H年 6

月時点、
"n年

6月 は2011年 10月 時点、2011年 9月 は2011年 11月 、2oll年 12月 lj2012年 2月 、2012年 3月 は2012

・ 2雷 ギ絆警マ曇賓 又は 日本痛治療学会員 0い 1年 3月 は201年6月 時点 20H年明 は2Ql年 Ю月時点、20H■
月|"011年 H月 、

“

H年 12月 は20:2年 2月 、2012年 3月 は2012年 5月 1寺 点現在 )

'3:調査患者数の把握できた施設梵 全納入施設数は2011年 〕3月 il,00 2011年 46月 ■881、 2011年 7'月 ],89,

2つ 11年 10‐ 12ノヨJ89o、 2012年 ,3月 J877

合計 がん専F,病院
¬ がん専P,病 院以外

学会会員所属
・]

がん専門病院以外

学会会員所属せず

2011摯 6月 の新規処方患者数

施設数
‐
'

10,7

201年 6月 末の継続投与患者数 3006 238

施設数“
18フ 2 405

表2 2011年 9月 末時点で集計した新規処方患者数及び継続投与患者数並びに施設数

合 計 がん専門病院
η がん専門病院以外・

学会会員所属
・2

がル専F'病院以外

学会会員所属せず

2011年 7‐9月 の新規処方患者数

施設数
・〕

2011年 9月 末の継続投与島者数 7873 4676 2950
"?

施設数
・

' 1085 391
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