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薬食 審査発 0725第 1

平 成 25年 7月 25

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

(  公   印   省   略   )

医薬品の一般的名称について

標記については、「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 「JAN」 とい う。)に ついて(

新たに別添のとお り定めたので、御了知の上、貴管下関係業者に周知方よろしく御配

慮願いたい。

なお、「医薬品の一般的名称について」(平成 25年 4月 1日薬食審査発 0401第 1号

厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知)の 別添中、登録番号 24-1-B2の記載内容に

ついて、別紙のとお り訂正するので、併せて御留意願いたい。

(参照)

日本医薬品一般名称データベース :uRL httpttpdb.nihS.gojp石狙Default.aspx

(別添の情報のうち、JAN以 外の最新の情報は、当該データベースの情報で対応する

こととしています。)

号

日



.  別 添

別表 l lhTN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 0331001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 24‐2‐A3

JAN(日 本名):ア レクチニブ塩酸塩

JAN(英 名):Alectinib Hydrochlo五 de

H3C

0
0

・HCi

C30H34N402・ HCl

9‐エチル‐6,6‐ジメチル‐8‐14‐(モルホ リン‐4‐イル)ピペ リジン‐1‐イル1‐11‐オキソ‐6,11‐ジ

ヒドロづ″ベンゾ闘 カルバゾール‐3‐カルボニ トリル ー 塩酸塩

9‐Ethyl‐6,6‐dilnethyl‐8‐[4‐(morpholin‐4‐yDpわeridin‐1‐y]‐11‐oxo‐6,11‐dihydro‐どフチb

enzo[』 carbazole‐3‐carbonitrile lnonohydrochloride
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別表 2 1NNに 収載された品日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0331001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  23‐5‐B6

JAN(日 本名):ペ グフィルグラスチム (遺伝子組換え)

」AN(英  名 ):Peg■ lgrastim(Genetical RecombinatioD

アミノ酸配列及びジスルフィド結合

MTPLGPASSL PQSFLLKCLE QVRKttQGDGA ALQEKLCATY KLCHPEELVL

LGHSLCIPWA PLSSと PSQAL QLACと LSQLH SCLFLYQGLL QALEGISPEL

CPTLDTLQLD VADFATTIWQ QMEELGMAPA LQPTQGAMPA FASAFQRRAG

GVLVASHLQS FLEVSYRVLR HLAQP

Ml:PEG化 部位

PEG結 合 :

H

鴫C(。

習
_N、 日gt t m

C845H1339N2230243S9

ペグフィルグラスチムは,メ トキシポ リエチレングリコール (分子量 :約 20,000)1分

子がフィルグラスチム (遺伝子組換え)の Metlの ア ミノ基に結合 した修飾タンパク質

(分子量 :約 40,000)である。

Pegttgrastim is a modi■ ed protein(molecular weight:ta.40,000)cOnsisting of a

methoxy polyethylene gly9ol molecule(molecular weight:ca。 20,000)attached to an

amino group ofMetl ofFilgrastim(Genetical Recombination).
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登録番号 23‐5‐B8

JAN(日 本名):ブ レンツキシマブ ベ ドチン (遺伝子組換え)

JAN(英  名 ):Brentuximab Vedotin(Genetical RecombinatioD

アミノ酸配列及びジスルフィ

L鎖 の ア ミノ酸 配 列 (Aspl

DIVLTQSPAS LAVSLGQRAT

LIYAASNLES CIPARFSCSG

TFGGGTKLEI KRTVAAPSVF

QWKVDNALQS GNSQESVTEQ

THQGLSSPVT KSFNRGEC

Li.L..Ar-4 ' t1 El

* cy.ttt)

IFPPSDEQLK SGTASVV9LL NNFYPREAKV

DSKDSTYSLS STLTLSKADY EKHKVYACEV

: : : : : : l i : : 一 : ; : : : I I I I I 一 ; : : : : l : : : I

H鎖 のア ミ

QttQLQQSGPE

IYPCSCNTKY

NYWFAYWGQG

PEPVTVSWNS

NVNHKPSNTK

LMISRTPEVT

RVVSVLTVLH

LPPSRDELTK

DGSFFLYSKL

ノ酸配列 (Ginl一Lys447)

VVKPGASVKI SCKASGYTFT

NEKFKGKATL TVDTSSSTAF

TQVTVSAAST KCPSVFPLAP

CALTSGVHTF PAVLQSSGLY

VDKKVEPKSC DKTHTCPPCP

CVVVDVSHED PEVKFNWYVD

QDWLNGKEYK CKVSNKALPA

PGQGLEWIGW

TAVYFCANYG

ALCCLVKDYF

ー
SSLGTQTYIC

FLFPPKPKDT

PREEQYNSTY

GQPREPQVYT

YKTT PPVLDS

LSLSPC(K)

NQVSLTqLVK GFYPSDIAVE

TVDKSRWQQG NVFSCSVMHE

H tt Ql:部分的ピログルタミン酸
L tt C218,H tt C220,H tt C226,H tt C229:薬物結合可能部位
H tt N297:糖鎖結合
H tt K447:部分的プロセシング
L tt C218-H tt C220,H tt C226‐H tt C226,H tt C229-H tt C229:ジスルフィ ド結合

主な糖鎖構造

(βl-4)GicNAc(βl‐2)Man(αl-6)＼
向∝d?

ol‐4rに NA∝ 田 ‐2刈 an(d‐31ノ

an(田4Gた NAc(印 刊 αCNAc

DYYITWVKQK

MQLSSLTSED

SSKSTSGGTA

SLSSVVTVPS

APELLCCPSV

GVEVHNAKTK

PIEKTISKAK

WESNGQPENN

ALHNHYTQKS
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ベ ドチンの構造式

CH3

monoclonal antibody

C6488H9954N169402032S40

HO資  C2203H3379N5690671S14

L tt C1041H1602N2780345S6

ブレンツキシマブ ベ ドチンは,抗 体薬物複合体 (分子量 :約 153,000)で あり,遺 伝

子組換えモノクローナル抗体 (分子量 :約 148,000)の 平均 3～5個 の Cys残 基に,モ

ノメチルアウリスタチンE({(9‐1‐[((9‐1‐{[(3え4459・1‐((0‐2‐{(1二2D‐3‐[((1,2D‐1‐

ヒドロキシ‐1‐フェニルプロパン‐2‐イクL/1アミノ]‐1‐メトキシ‐2‐メチル‐3‐オキソプロピ

ル}ピロリジン‐1‐イノD‐3‐メトキシ‐5‐メチル‐1‐オキソヘプタン‐4‐イル][メチル]アミ

ノ}‐3‐メチル‐1‐オキソブタン‐2‐イノL/bアミノ]‐3‐メチル‐1‐オキソブタン‐2‐イル}(メチル)

アミン)に 4‐((9‐2‐{(9‐2‐[6‐(2,5。ジオキソ‐2,5‐ジヒドロ‐1〃ピロール‐1‐イル)ヘキサン

アミド]‐3‐メチルブタンアミド}‐5‐ウレイドペンタンアミド)ベンジルオキシカルボニル

基がリンカーとして結合しているベ ドチン (1‐(6‐{[09‐1‐(像9‐5‐カルバモイルアミノ

‐1‐1(4‐{[(29‐{[(29‐1‐{[(324S59‐1‐{(29‐2‐[(lE2D‐3‐{[(1,2D‐1‐ヒドロキシ‐1‐フェ

ニルプロパン‐2‐イル]アミノ}‐1‐メトキシ‐2‐メチル‐3‐オキソプロピル]ピロリジン‐1‐イ

ル}‐3‐メトキシ‐5‐メチル‐1‐オキソヘプタン‐4‐イル](メチル)アミノ}‐3‐メチル‐1‐オキソ

ブタン‐2‐イル]アミノ}‐3‐メチル‐1‐オキソブタン‐2‐イル]メチルカルバモイルオキシ}メ

チルフェニノL/1アミノ]‐1‐オキソペンタン‐2‐イル}アミノ)‐3‐メチル‐1‐オキソブタン‐2「イ
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ル]アミノ}‐6‐オキソ全キシル)‐2,5‐ジオキソピロリジン‐3‐イル基(C68H106Nll015;分子

量 :1317.63))が結合している.

抗体部分は,キ メラモノクローナル抗体で,マ ウス抗ヒトCD30抗 体の可変部及びヒ

トIgGlの定常部からなり,チャイニーズハムスター卵巣細胞で産生される。タンパク

質部分は,447個 のアミノ酸残基からなるH鎖 (γl鎖)2分 子及び218個のアミノ

酸残基からなるL鎖 (κ鎖)2分 子で構成される糖タンパク質である.

Brentu対mab Vedotin is an antibody‐drug‐cottugate(molecular weight:ca. 153,

000)consisting of Ved6tin(1‐(6‐{[(29‐1‐({(29‐5‐carbamoylamino‐1‐[(4‐{[(29‐{[(29
‐1‐{[(3え4459‐ 1‐{(29‐2‐[(1え2D‐3‐{[(1,2D‐1‐hyd■oxy‐1‐phenylpropan‐2‐y]amin

o}‐1‐lnethoxy‐2‐lnethyl‐310xOpropyllpyrrolidin‐1‐yll‐3‐Inethoxy‐5‐llllethyl‐1‐oxohept

an‐4‐yll(InethyDanlinO}‐3‐llllethyl‐1‐oxobutan‐2‐yllallnino}‐3‐lllllethyl‐1‐oxobutan‐2‐y

llmethylcarbamoyloxylmethylphenyDaminO]‐1‐oxopentan‐2‐yDaminめ
‐3‐methyl‐1‐o

xobutan‐2‐yllanlinO}‐6‐oxohexyD‐2,5‐dioxopyrrolidin‐3‐yl grOup(C68H106Nl1015;In

olecular weight:1317.63)),which is cOInposed of monOmethyl au五statin E

({(9‐1‐[((9‐1‐{[(3え4ε59‐1‐((9‐2‐{(1二2D‐3‐[((1,2D‐1‐hydrOxy‐1‐phenylpropan‐

2‐yDalninO]‐1‐Inethoxy‐2‐lnethyl‐3‐oxopropy〕pyrrOlidin‐1‐yl)‐3‐IlllethOXy‐5‐Inethyl‐

1‐oxoheptan‐4‐y][methy」aminO}‐3‐methyl‐1‐oxobutan‐2‐yDaminO]‐3‐methyl‐1‐oxo

butan‐2‐yl}(平ethyDamine)and 4‐((9‐2‐{(9‐2‐[6‐(2,5‐dioxo‐2,5‐dihydЮ‐1″Epyrrol‐

1‐yDhexananlid6]‐3■nethylbutanallllido)‐5‐ureidopentananlido)benzyloxycarbonyl l

inket attached to an average of 3‐5 Cys residues of a recOmbinant monoclona

l antibody(‐olecular weight: ca。 148,000).The monOc10nal antibody moiety is

a chinleric monoclonal antibody composed of variable regions denved ttom a

mouse anti‐ human CD30 monoclonal antibOdy and coistant regions der市 ed i

om a human lgGl and produced in Chinese hamster Ovary ce■ s.The prOtein

moiety is a glycoprOtein collflposed of 2 H‐chah 01‐chain)molecules consisting

of 447 aⅡlino acid residues each and 2 L‐ chain(K‐Chainl molecules consisting

of 218 amino acid residues each.



登録番号 24‐1‐B4

JAN(日 本名):ソ ラネズマブ (遺伝子組換え)

JAN(英  名 ):Solanczumab(Genetical ReOombination)

アミノ酸配列及びジスルフィド結合

L鎖

DVVMTQSPLS LPVTLCQPAS

LLttYKVSNRF SGVPDRFSCS

WTFGQGTKVE IKRTVAAPSV

VQWKVDNALQ SGNSQESVTE

VTHQGLSSPV TKSFNRGEC

H鎖

: : : : : : : : i : ― : : ; : I : I : : | ― : : : : : : : i ; :

NeuAc - Gal - GlcNAc - Man 1

GlcNAc -M^n /

FIFPPSDEQL KSGTASVVcL LNNFYPREAK

QDSKDSTYSL SSTLTLSKAD YEKHKVYACE

:::llili::|]:iI:IIl::二 :II;:[l:[:

FPLAPSSKST SGGTAALGttPEPVT

SSGLYSLSSV VTVPSSSLGT QTYICNVNHK

CPPCPAPELL GGPSVFLFPP KPKDTLMISR

NWYVDGVEVH NAKTKPREEQ YNSTYRWSV

KALPAPIEKT ISKAKGQPRE PQVYTLPPSR

DIAVEWESNG QPENNYKTTP PVLDSDGS「 F

SVMHEALHNH YTQKSLSLSP CK

Fuc

|

Man‐ GicNAc‐ GIcNAc

EVQLVESGGG

INSVGNSTYY

YWGQGTLVTV

VSWNSCALTS

PSNTKVDKKV

LVQPCCSLRL

PDTVKGRFTI

SSASTKGPSV

GVHTFPAVLQ

E PKSCDKTHT

LTVLHQDWLN

DELTKNQVSL

LYSKLTVDKS

H tt N56,H tt N292:糖鎖結合 ;H tt K442:部分的プロセシング

L tt C219-H tt C215,H tt C221-H tt C221,H tt C224-H tt C224:ジスルフィ

ド結合

主な糖鎖の推定構造

N56

Fuc

|
Man― GicNAc‐ GicNAc

＼

／

ａ

　

　

　

ａ

Ｍ

　

　

Ｍ

ＮＡ

　

　

ＮＡ

Ｃ
　
　
　
　
Ｃ

Ｇ

　

　

Ｇ

ｒ

Ｊ

ｎ

ｔ

ａＣ

VSHEDPEVKF

GKEYKCKVSN

焉
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＼

／

ａ
　
　
　
　
ａ

Ｍ

　

　

Ｍ

Ａ

　

　

Ａ

Ｎ

　

　

Ｎ

Ｇ

　

　

Ｇ

ａ
　
　
　
ａ

Ｃ

　

　

Ｇ

ｒ

Ｊ

「

Ｌ

ＣＡｕｅＮ

Fuc

|

Man‐ GicNAc― GicNAc

N292

Fuc

%2{][1)臓‐GlcNAcぶNた

C6408H9944N171601998S42

H鎖 :C2 1 4 1 H 3 3 2 7 N 5 7 1 0“2S1 5

L鎖 :C1063H1649N2870337S6

ソラネズマブは,遺 伝子組換えヒ ト化モノクローナル抗体であり,マ ウス抗 ヒ トア ミ

ロイ ドベータペプチ ド可溶性モノマーに対する抗体の相補性決定部,並 びにヒ トIgGl

のフレームワーク部及び定常部からなる。ソラネズマブは,チ ャイニーズハムスター

卵巣細胞により産生 される。ソラネズマブは,442個 のア ミノ酸残基からなる H鎖 (γl

鎖)2分 子及び 219個 のアミノ酸残基からなるL鎖 (K鎖)2分 子で構成 される糖タン

パク質 (分子量 :約 151,000)で ある。、

Solanezumab is a recOmbinant humanized monoclonal antibOdy composed of c

omplementarity‐deternlining regions denved缶 oln II10use anti‐human amy10id

b e t a  p e p t i d e  s o l u b l e  m o n O m e r  m o n o c l o n a l  a n t i b o d y  a n d  i a m e w o r k  r e g i o n s  a n

d constant regions der市 ed iom human lgGl.Solanezumab is produced in C

hinese hamster ovary cells.Solanezumab is a glycoprOtein(molecular weight:

ca.151,000)composed Of 2 H‐chain 01‐chai→molecules cOnsisting of 442 am

ino acid residues each and 2 L‐chah∈ ‐chaiD mOlecules consisting of 219 am

lno acld resldues each.



登録番号 24‐1‐B12

JAN(日 本名):オ ラネキシジングルコン酸塩

JAN(英  名 ):01anexidine Gluconate

NH

CH3

Cl C02H

H OH

C17H27C12N5°C6H1207

1‐(3,4‐DichlorobenzyD‐5‐octylbiguanide lnono‐D‐gluconate

l‐(3,4‐ジクロロベンジル)‐5‐オクチルビグアニ ド ー ‐D‐グルコン酸塩

HO H
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登録番号  24‐2‐B2

JAN(日 本名):

JAN(英  名 ):

カバジタキセル  ア セ トン付加物

CabazitaxelAcetonate

0・
喝cttc喝

C45H57N014°C3H60

(2439‐3‐(1,1‐ジメチルエチル)オキシカルボニルアミノ‐2‐ヒドロキシ‐3‐フェニルプロ

パン酸 (152,3二4α5二758,10二 139‐4‐アセ トキシ‐2‐ベンゾイルオキシ‐5,20‐エ

ポキシ‐1‐ヒドロキシ‐7,10‐ジメ トキシ‐9‐オキソタキス‐11‐エン‐13‐イル ー アセ トン

付加物

(142,3二 4`5二 758,104139‐ 4‐Acetoxy‐2‐benzoyloxy‐5,20‐epoxy‐1‐hydroxy‐7,1

0‐dimёthoxy‐9‐oxOtax‐11‐ene‐13‐yl(2二39‐3‐(1,1‐dimethylethyDoxycarbonylamino
‐2‐hydroxy‐3‐phenylpropanoate monoacetonate    ,

※ 」AN以外の情報は、参考として掲載 しました。

HI又:丈NLH
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別紙

別表2 1NN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0331001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 24‐1‐B2

誤 正

JAN(日 本名):Odanacatib 」AN(日 本名):オ ダナカチブ

JAN(英 名):オ ダナカチブ JAN(英 名):Odanacatib


