
平成26年2月3日
厚生労働省専用第23会議室

午後3時から

1.開 会

2.審 議事項

議題 1  医 薬品ロンサーフ配合錠丁15及び同配合錠丁20の生物由来製品及び特定生物
由来製品の指定の要否、製造販売承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬
又は濠1薬の指定の要否について

(資料雌1-1)

(資料NQl-2)

議題 2  医 薬品イクスタンジカプセル40mgの生物由来製品及び特定生物由来製品の指
定の要否、製造販売承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬又は濠」薬の指
定の要否について

(資料阻2)

議題 3 Pralatrexate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

(資料阻3)

議題4 医 薬品アビガン錠200mgの生物由来製品及び特定生物由来製品の指定の要
否、製造販売承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬又は濠1薬の指定の要
否について

(資料雌11)

3.報 告事項

議題 1  フ ィルグラスチムBS注75慇シリンジ「サンド」、同BS注 150だシリンジ「サンド」及び
同BS注300昭シリンジ「サンド」の製造販売承認について

(資料NQ4)

議題 2 硫 酸ストレプトマイシン注射用lg「明治」の製造販売承認事項―部変更承認につ
いて

′   (資 料Nα5)

議題 3 ダ ラシンS注射液300mg及 び同S注射液600mgの 製造販売承認事項一部変更
承認について

(資料NQ6)

議題4 優 先審査指定品目の審査結果について

議題5 医 療用医薬品の再審査結果について
(注射用シナシッド)

議題 6 医 療用医薬品の承認条件について
(タシグナカプセル150mg、同カプセル200mg)

議題 7 希 少疾病用医薬品の指定の取消しについて
(ガンシクロビル眼内埋植用製剤)

4.そ の他

5:閉 会

(資料阻8)

(資料NQ9)

(資料Na1 0)
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平成26年 2月 3日 医薬品第二部会審議品目・報告品目一
覧

審議・

報告
販売名
(会社名)

会4■4
製造・輸
入・製販

= 1

承認・一

変別
成分名 効能・効果等 備考

再審査
期間

毒・劇薬

書議
ロンサーフ配合錠T15

同  配 合錠T20
大鵬薬品工業
榊

販
販

製
製

認
認

承
承

①トリフルリジ
ン/② チピラ
カレ塩酸塩

治癒切除不能な進行・再発の結腸・直
腸癌(標準的な治療が困難な場合に限
る)を効能・効果とする新有効成分含有
医薬品・新医療用配合剤

8年

原体:

①劇薬
(指定予定)
②非該当 ｀
製剤:劇薬
(指定予定)

審議 イクスタンジカプセル40mg
アステラス製薬
締

製 販 承 認 エンザノンタミド
去勢抵抗性前立腺癌を効能・効果とす
う新有効成分含有医薬品

優先審
査

8年

原体:劇薬
(指定予定)
製剤:劇薬
(指定予定)

審 議 アビガン錠200mg
富山化学工業
榊

製 販 承 認 ファビピラビル

新型又は再興型インフルエンザウイル
ス感染症(ただし、他の抗インフルエン

ザウイルス薬が無効又は効果不十分な
ものに限る。)を効能。効果とする新有
効成分含有医薬品

優先審
査

8年

原体:際蝶
(指定予定)
製剤:劇薬
(指定予定)

報 告

フィルグラスチム
BS注75昭シリンジ「サンド」

同注150四シリンジ「サンド」
同注300燿シリンジ「サンド」

サンド"
販
販
販

製
製
製

認
認
認

承
承
承

フィルグラス
チム(遺伝子
組換え)Eフィ
ルグラスチム

後続3]

造血幹細胞の末梢血中への動員、造
血幹細胞移植時の好中球数の増加促
進、がん化学療法による好中球減少
症、ヒト免疫不全ウイルス(HⅣ)感染症
の治療に支障を来す好中球減少症、
骨髄異形成症候群に伴う好中球減少
症、再生不良性貧血に伴う好中球減
少症及び先天性・特発性好中球減少
症を効能・効果とするパイオ後続品

原体:非該当
製剤:非該当

報 告
硫酸ストレプトマイシン

注射用lg「明治」
Meiji.SeikaTz
/v?m 製 販 一

変
ストレプトマイ
シン硫酸塩

適応菌種としてストレプトマイシンに感
性のマイコパクテリウム属、適応症とし
てマイコバクテリウム・アビウムコンプ
レックス(NfAC)症を含む非結核性抗酵
菌症の効能・効果を追加とする新効
能。新用量医薬品

事前評
価済公
知申請

体
剤

原
製

非該当
非該当

報告
ダラシンS注射液300mg

同 注 射液600mg
アァイザー榊

販
販

製
製

変
変

一　
一

クリンダマイシ
ンリン酸エス

テル

適応症として顎骨周辺の蜂巣炎、顎炎
の効能・効果を追加とする新効能医薬
品

事前評
価済公
知申請

体

剤

京

製
非該当
非該当



申 請 品 目 の 概 要

新規承認

部会 :審議/分 科会 :報告

① ロンサーフ配合錠T15

② ロンサーフ配合錠T20

トリフルリジン ・チピラシル塩酸塩配合錠 (いずれも新有効成分)

治癒切除不能な進行 。再発の結腸 ・直腸癌 (標準的な治療が困難な場合に限る)

通常、成人には初回投与量 (1回量)を 体表面積に合わせて次の基準量とし (トリ

フル リジンとして約 35mg/m2/回)、朝食後及び夕食後の 1日 2回 、5日 間連続経ロ

投与したのち2日 間休薬する。これを2回 繰 り返 したのち 14日間体薬する。これ

を 1コースとして投与を繰 り返す。

なお、患者の状態により適宜減量する。

用 法 。用 量

初回基準量

(トリフルリジン相当量)体表面積 (m2)

1.23以上～1.38

1 . 3 8以上～ 1.5 3

1 . 5 3以上～ 1.6 9

1.84以」■-1.99

1.992( L-2_15

平成 25年 2月 26曰申 請 年 月 日

8年 (新有効成分)再 審 査 期 間

・ 直後調査

・ 治 癒切除不能な進行 。再発の結腸 ・直腸癌に対する本剤の有効性及び安全性の

検証を目的として実施中の第Ⅲ相試験について、その評価を行 うために当該試

験終了後速やかにその結果を提出すること。

承 認 条 件

本邦の2006年の結腸 ・直腸癌の罹患数は10.8万人であり、部位別のがん罹患

数では胃癌に次いで2番 目に多い。また、2010年の結腸。直腸癌の死亡者数は

4.5万人である。

トリフル リジン (以下 「FTD」 という。)は (DNA内 に取 り込まれ細胞死を誘

導するほか、チミジル酸合成酵素を阻害し、DNAの 構成成分であるチミンの

合成を阻害することにより腫瘍増殖抑制作用を示す。

チピラシル塩酸塩は(FTDの 代謝酵素であるチミジンホスホリラーゼを阻害す

ることにより、FTDの 血漿中薬物濃度を維持し、腫瘍増殖抑制作用を増強する

ことを目的として配合されている。

本邦では、治癒切除不能な進行 。再発の結腸 ・直腸癌に対する効能 。効果を有

する類薬として、レゴラフェニブ水和物、
.パ

ニツムマブ、オキサリプラチン等

がある。     .

本剤は、標準的な薬斉1に抵抗性となつた進行 。再発の結腸 ・直月易癌に対する治

療選択肢と位置付けられると考え、開発が進められた。



本薬は、第Ⅱ相試験終了時において、全生存期間 (以下 「OS」 とい う。)の

延長が認められ、高い臨床的有用性が推測されたことから、 「抗悪性腫瘍薬の

臨床評価方法に関するガイ ドライン」 (平成 17年 H月 1日付け薬食審査発第

1101001号)に 基づき、第Ⅲ相試験の結果を得る前に承認申請 されたものであ

る。
|



申 請 品 の 概 要

、

日

申― 請 ――者   ― 販――売 ――名 取扱い ―――

アステラス製薬株式会社 イクスタンジカプセル 40mg
新規承認

部会 :審議/分 科会 :報告

般 名 エンザルタミド (新有効成分)

効 能 ・効 果 去勢抵抗性前立腺癌

用 法 。用 量 通常、成人にはエンザルタミドとして 160mgを 1日 1回経 口投与する。

申 請 年 月 日 平成 25年 5月 24日

再 審 査 期 間 8年 (新有効成分)

承 認 条 件 直後調査

そ の 他 優先審査

概 要

本薬は、前立腺の腫瘍組織において、アンドロゲン (いわゆる男性ホル

モン)が アンドロゲン受容体 (AR)に 結合することを競合的に阻害す

ることにより、ARを 介したシグナル伝達を阻害し、腫瘍の増殖を抑制

すると考えられている。

本剤は、アンドログンを産生する精巣を摘除する 「外科的去勢術」又は

「内科的去勢術」であるホルモン療法に抵抗性となつた患者に対して使

用されることから、効能。効果を 「去勢抵抗性前立腺癌」と設定された。

本邦における前立腺癌の患者数は 約 18万人(2011年 厚生労働省患者

調査)。去勢抵抗性である患者数は、さらに限られる。

本薬は、米国Medivation社からの導入品であり、海外では、米国及び

EUに おいて、それぞれ 2012年 5月及び同年 6月 に本薬の承認申請が

行われ、米国では2012年 8月 に、EUで は2013年 6月 に去勢抵抗性

の前立腺癌に関する適応にて承認された。なお、2013年 10月 時点に

おいて 35の国又は地域で承認されている。

現在、本邦において、前立腺癌に適応を持ち、本薬と類似の作用メカニ

ズムを有する薬剤として、ビカルタミド、フルタミドがある。



富山化学工業株式会社 アビガン錠 200mg
新規

部会 :審議/分 科会 :報告

ファビピラビル

新型又は再興型インフルエンザウイルス感染症 (ただし、他の抗インフル

エンザウイルス薬が無効又は効果不十分なものに限る。)
効 能 ・効 果

通常、成人にはファビピラビルとして1日日は1回1600mgを1日2回、2日目

から5日目は1回600mgを1日2回経口投与する。総投与期間は5日間とするこ

と。

平成 23年 3月 30日申 請 年 月 日

再 審 査 期 間

・追加臨床試験 (薬物動態試験並びに有効性の検証及び安全性の確認を目

的とした試験)の 実施

・通常のインフルエンザウイルス感染症に使用されることのないよう厳格

な流通管理 (パンデミック発生まで、一般に流通させない。)及 び安全対

策 (妊婦及び妊娠の可能性がある女性への投与の回避する管理措置並び

に男女とも投与中及び投与後7日 間の避妊措置の徹底)の 実施

・本剤の投与が適切と判断される症例のみに投与されるよう、また、あら
´
かじめ患者等に本剤の有効性及び危険性が文書をもって説明され、文書

による同意を得てから投与されるよう、厳格かつ適正な措置の実施

・優先審査

本薬は、富山化学工業株式会社により創製された、インフルエンザウイ

ルスの遺伝子の複製に必須の酵素 (RNA依 存性 RNAポ リメラーゼ)

を阻害する作用を有する薬剤。

既存の抗インフルエンザウイルス薬とは作用機序が異なる。

非臨床試験においては、広範な型のインフルエンザウイルス及びタミフ

ル等に耐性のインフルエンザウイルスに対 して抗ウイルス作用を示す

ことが確認されている。

非臨床試験において催奇形性が確認されており、ヒトにおいても催奇形

性を有すると考えられる。

海外では承認されていない。

類薬は、抗インフルエンザウイルス薬として、タミフル、リレンザ、イ

ナビル、ラピアクタ、アマンタジンが承認されている。

現時点においては、本剤の有効性のエビデンスが限られており、かつ、

安全陸上のリスクがあることから、本剤を 「タミフルや リレンザ等の既

存の抗インフルエンザウイルス薬に耐性の新型又は再興型インフルエ

ンザウイルスの蔓延に備える医薬品」として位置づけ、厳格な流通管理

及び安全対策の実施 と日本人における薬物動態試験並びに有効性の検

証及び安全性の確認を行 う臨床試験の実施を承認条件とする。

申 請 品 目 の 概 要



申 請 品 目 の 概 要

申  請  者 冗 名販 取 り扱い

サン ド株式会社

フィルグラスチム BS注 75μ g

シリンジ 「サンド」、同注 150μ

gシ リンジ 「サンド」、同注 300

μgシ リンジ 「サンド」

新規承認

部会 :報告/分 科会 :文書報告

一  般  名 フィルグラスチム (遺伝子組換え)[フ ィルグラスチム後続 3]

効 能 。効 果

1_造血幹細胞の末梢血中べの動員

2.造 血幹細胞移植時の好中球数の増加促進

3.が ん化学療法による好中球減少症

4.ヒ ト免疫不全ウイルス (HIVl感 染症の治療に支障を来す好中球減少症

5.骨 髄異形成症候群に伴 う好中球減少症

6.再 生不良性貧血に伴 う好中球減少症

7.先 天性 ・特発性好中球減少症

用 法 。用 量 報道発表用資料のとお り

申 請 年 月 日 平がこ254■ 3月 21 日

再 審 査 期 間 な し

承 認 条 件 な し

そ  の  他 バイオ後続品 (先行バイオ医薬品 :グラン①)

要概

フィルグラスチムは、顆粒球コロニー刺激因子 (G‐CSF)の 一種であ

り、その作用として、造血幹細胞の末梢血中への動員や、好中球前駆細

胞の分化 ・増殖の促進などを有することが知られている。本剤は、末梢

血造血幹細胞移植の際に、ドナーヘ投与し、ドナー末梢血における造血

幹細胞濃度を上昇させることや、化学療法等に伴い好中球が減少し、免

疫低下した患者の好中球を増カロさせることなどに用いる。

本剤は、「グラン①注射液 75」他 (協和発酵キリン)を 先行バイオ医薬

品とする二番目のバイオ後続品である。Sandoz(ド イツ)に より開発

され、欧州を含む 54カ 国で承認済 (2013年 10月時点)。

G‐CSF製 剤の類薬は、レノグラスチム (ノイ トロジン①注 50隧他 :中

外製薬)、ナル トグラスチム (ノイアップ①注25他 :ヤクル ト)。



申 請 品 目 の 概 要

―く F医療上の必要性の高い未承認薬 け適応外薬検討会議」を経て公知申請されたものの一変承認の報告>

。 本品目は、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、公知申請への該当性の報告書

がとりまとめられ、医薬品部会において、事前評価が終了したものである。

・ そ の事前評価を踏まえて、申請者よリー変申請がなされ、PMDAにおいて添付文書の整備等の審査を行い、

承認 して差 し支えないと判断した。

取り扱い

Mcui Seikaファルマ株式会社
硫酸ス トレプ トマイシン注射用

lg「明治」

一部変更

部会 :報告/分 科会 :なし

ストレプ トマイシン硫酸塩

効 能 。効 果

(下線部今回追加)

<適 応菌種>

ス トレプ トマイシンに感性の々イコバクテリウム属、ペス ト菌、野兎病

菌、ワイル病 レプ トスピラ

く適応症>

感染性心内膜炎 (ベンジルがニシリン又はアンピシリンと併用の場合に限

る。)、ペスト、野ヌ病、肺結核及びその他の結核症(マイコバクテリウ

ム・アビウムコンプレックス (NIAC)症を全豊非結核性抗酸菌症、フイル

用 法 ・ 用 量

(下線部今回追カロ)

[肺結核及びその他の結核症に対して使用する場合]

通常、成人にはストレプトマイシンとして 1日 lg(力価)を 筋肉内注射

する。週 2～3日 、あるいははじめの 1～3ヵ月は毎日、その後週2日投

与する。また必要に応じて局所に投与する。

ただし、高齢者 (60歳以上)に は 1回 0.5～0.75g(力価)と し、小児あ

るいは体重の著しく少ないものにあうては適宜減量する。

なお、原貝」として他の抗結核薬と併用する。            '

[マイコバクテリウム ・アビウムコンプレックス 鰤mc)症 を含ね非結核

性抗酸菌症に対 して使用する場合]   .

回または週 3回 筋肉内注射する。

年齢、体重、症状により適宜減量する。

[その他の場合]

通常、成人にはス トレプ トマイシンとして 1日 1～2g(力 価)を 1～2回

に分けて筋肉内注射する。  '

なお、年齢ゝ症状により適宜増減する。

申 請 年 月 日 平成 25年 8月 19日

再 審 査 期 間 なし (公知申請)



申 請 品 目 の 概 要

く 「医療上の必要性の高い未承認秦自適応外薬検討会議」―を経て公知申請されたものの一変承認の報告>― ――

日本品目は、医療上の必要性の高い未承認楽・適応外薬検討会議において、公知申請べの該当性の報告書

がとりまとめられ、医薬品部会において、事前評価が終了したものである。         ‐

・その事前評価を踏まえて、申請者よリー変申請がなされ、PMDAにおいて添付文書の整備等の審査を行い、

承認して差し支えないと判断した。

申  請  者 販  売   名 取 り扱い

ファイザー株式会社
①ダラシンS注射液300mg、②

ダラシンS注射液600mg

一部変更

部会 :報告/分 科会 :な し

成 分 ・ 分 量 クリンダマイシンリン酸エステル

効 能 ・ 効 果

(下線部今回追加)

<適 応菌種>

クリンダマイシシに感性のブ ドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、ペプ

トス トレプトコジカス属、バクテロイデス属、プレボテラ属、マイコプラ

ズマ属

<適 応症>

敗血症、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二

次感染、中耳炎、副鼻腔炎、顎骨周辺の蜂巣炎、顎炎

用 法 。 用 量

(下線部今回追加)

[点滴静脈内注射]

通常、成人には、クリンダマイシンとして 1日 600～1,200mg(力価)を 2
～4回 に分けて点滴静注する。

通常、小児には、クリンダァイシンとして 1日 15～25mg(力 価)/kgを 3
～4回 に分けて点滴静注する。

なお、難治性又は重症感染症には症状に応じて、成人では 1日 2,400mg(力

価)ま で増量し、2～4回 に分けて投与する。

また、小児では 1日 40mg(力 価)/kgま で増量し、
.3～

4回 に分けて投与

する。

点滴静注に際しては、本剤 300～600mg(力 価)あ たり100～250mLの 日局

5%ブ ドウ糖注射液、日局生理食塩液又はアミ/酸 製剤等の補液に溶解し、

30分～1時間かけて投与する。

[筋肉内注射]

通常二成人には、クリンダマイシンとして 1日 600～1,200mg(力価)を 2
～4回 に分けて筋肉内注射する。

なお、症状により適宜増減する。

申 請 年 月 日 平成 25年 8月 21日

再 審 査 期 間 なし (公知申請)

承 認 条 件 な し

そ の 他



希 少 疾 病 用 医 薬 品 の 概 要

名 称 Pra I atrexate

申
==
口胃 者 ムンディファーマ株式会社

予定される効能,効果 末梢性丁細胞リンパ腫

○希少疾病用医薬品の指定条件

1.我 が国における対象患者数が5万 人未満であること。

2.医 療上、特に必要性が高いこと。

3.開 発の可能性が高いこと。

疾 病 の 概 要

末梢性 T細 胞 リンパ腫 (以下 「PTCL」という。)は 、胸腺での分化成熟

を経て末梢臓器に移動した T細胞に起源を発するリンパ腫の総称で、全身

のリンパ節の1重月長のほか、肝臓、骨髄、消化管、皮膚などに病変が認めら

れる多様な疾患群である。予後は不良であり、5年生存率は、20～4o%程

度とされている。

数者串
一

約 13,500人 (5万 人未満を満たす)

医療上の必要性

。 PTCLの標準的治療法は、未だ確立されていない。

・ 初 回治療としては、主にCHOP(シクロホスファミド水和物、ドキソル

ビシン塩酸塩、ビンクリスチン硫酸塩、プレド手ゾン)療 法及び類似

する化学療法が選択されるほか、アントラサイクリン系抗悪性腫瘍剤

を含む化学療法が行われている。

・ 化 学療法の他に自家及び同種造血幹細胞移植も行われるが、既存の治

療法はいずれも十分な治療成績は得られていない。

以上より、医療上の必要性は高いと考えられる。

開 発 の 可 能 性

【海外の状況】

・ 本薬は、米国で承認されている (2009年9月 )。

・
海外で実施された第■相試験におぃて、再発・難治性 PTCL患者に対t
一定の有効性を示すことが示唆された。

口 初発の PTCL患者を対象とした国際共同第Ⅲ相試験が実施されている。

【国内の状況】

: 再 発 “難治性 PTCL患者を対象とした国内第 1/1相 試験が 2013年 9

月から実施されている。

・ 初発 PTCLに対しても開発を検討中である。

以上より、開発の可能性は高いと考えられる。



N

平成26年2月 3日  医 薬品第二部会 報 告品目 (再審査結果)

番号 販売名 申請者名
一般名又は有効成分

名
再審査に係る効能 ・効果 再審査期間 承認年月日

1 注射用シナシッ
サノフィ株式
会社

キヌプリスチンロダ
ルホプリスチン :

<適 応菌種>
キヌプリスチン ・ダルホプリスチンに
感性のバンコマイシン耐性エンテロ
コッカス ・フェシウム

<適 応症>
各種感染症     ´

10年‐
平成14年1月17日



平成26年 2月3日 医薬品第二部会 承認条件に係る報告書の審査結果

No. 販売名 承認取得者名 一般名
対象となる
効能口効果

用法・用量 承認条件 承認年月日

1

①タシグナ
カプセル150mg

②同カプセル200mg

ノバルティス
ファーマ株式
会社

ニロチニブ塩
酸塩水和物

慢性期又は移
行期の慢性骨
髄性白血病

通常、成人にはニロチニブと
して1回400mgを食事の1時
間以上前又は食後2時間以
降に1日2回、12時間毎を目
安に経口投与する。ただし、
初発の慢性期の慢性骨髄性
白血病の場合には、1回投
与量は300mgとする。なお、
患者の状態により適宜減量
する。

国内での治験症例が極めて
限られていることから、製造販
売後、一定数の症例に係る
データが集積されるまでの間
は、全症例を対象に使用成績
調査を実施することにより、本
剤使用患者の背景情報を把
握するとともに、本剤の安全
性及び有効性に関するデTタ
を早期に収集し、本剤の適正
使用に必要な措置を講じるこ
と。

①平成22年12月2
②平成21年1月21

旧
日



希少疾病用医薬品の指定の取消しについて

【医薬品第二部会】

No. 指定番号 医薬品の名称 予定される効能又は効果 申請者の名称 1旨定日

1 (11薬)第140号 ガンシクロビル眼内埋植用製剤
後天性免疫不全症候群におけるサイ トメガロウイルス

網膜炎

ボシュロム・ジキ
バン(株)

平成12年4月3日



様式 3

(報道発表用)

1 販売名 ① フィルグラスチムBs注 75μ gシリンジ 「サンド」
② フィルグラスチムBS注 150μ gシリンジ 「サンド」
③ フィルグラスチムBS注 300μ gシリンジ 「サンド」

2 一
般名 フィルグラスチム (遺伝子組換え)[フ ィルグラスチム後続 3]

3 申請者名 サンド株式会社

4 成分 ・含量 ①lシ リンジ中にフィルグラスチム (遺伝子組換え)[フ ィルグラス

チム後続 3]と して、75μ g含 有

② lシ リンジ中にフィルグラスチム (遺伝子組換え)[フ ィルグラス

チム後続 3]と して、150μ g含 有

③ lシ リンジ中にフィルグラスチム (遺伝子組換え)[フ ィルグラス

チム後続 3]と して、300μ g含 有

用法 ・用量 1.造 血幹細胞の末梢血中への動員

(1)同種及び自家末梢血幹細胞採取時のフィルグラスチム(遺伝子組換

え)[フ ィルグラスチム後続 3]単独投与による動員

通常、成人、小児 ともに、フィルグラスチム(遺伝子組換え)

[フィルグラスチム後続 3]400 μ g/m2を1日 1回 又は 2回 に分害J

し、5日 間連 日又は末梢血幹細胞採取終了時まで連 日皮下投与す

る。 この場合、末梢血幹細胞採取はフィルグラスチム(遺伝子組換

え)[フ ィルグラスチム後続 3]投与開始後 4～6日 目に施行する。

ただし、末梢血幹細胞採取終了前に白血球数が 50,000/ml13以上

に増加 した場合は減量する。減量後、自血球数が 75,000/mm3に達

した場合は投与を中止する。

(2)自家末梢血幹細胞採取時のがん化学療法剤投与終了後のフィルグ

ラスチム(遺伝子組換え)[フ ィルグラスチム後続 3]投与による動

員

通常、成人、小児 ともに、がん化学療法剤投与終了翌 日又はが

ん化学療法により好中球数が最低値を経過後、フィルグラスチム

(遺伝子組換え)[フ ィル グラスチム後続 3]400 μ g/m2を1日 1回 又

は 2回 に分割 し、末梢血幹細胞採取終了時まで連 日皮下投与す

る。

ただし、末梢血幹細胞採取終了前に自血球数が 50,000/111■13以上

に増加 した場合は減量する。減量後、自血球数が 75,000/nlln3に達

した場合は投与を中止する。

なお、いずれの場合も状態に応 じて適宜減量する。

2.造 血幹細胞移植時の好中球数の増加促進



通常、成人、小児 ともに、造血幹細胞移植施行翌 日ない し5日 後

か らフィルグラスチム(遺伝子組換え)[フ ィルグラスチム後続

3]300 μ g/m2を1日 1回 点滴静注する。

ただし、好中球数が 5,000/m7n3以上に増加 した場合は、症状を観

察 しながら投与を中止する。

なお、本剤投与の中止時期の指標である好中球数が緊急時等で確

認できない場合には、自血球数の半数を好中球数 として推定する。

3.が ん化学療法による好中球減少症

(1)急 性 白血病

通常、成人、小児 ともに、がん化学療法剤投与終了後 (翌日以

降)で骨髄中の芽球が十分減少 し末梢血中に芽球が認められない時

点から、フィルグラスチム(遺伝子組換え)[フ ィルグラスチム後

続 3]200 μ g/m2を1日 1回 静脈内投与 (点滴静注を含む)する。出血

傾向等の問題がない場合はフィルグラスチム(遺伝子組換え)[フ

ィルグラスチム後続 3]1001g/m2を 1日 1回皮下投与する。

ただし、好中球数が最低値を示す時期を経過後、5,000/1nn13に達

した場合は投与を中止する。

(2)悪 性 リンパ腫、小細胞肺癌、胚細胞腫瘍 (睾丸腫瘍、卵巣腫瘍

など)、神経芽細胞腫、小児がん

通常、成人、小児 ともに、がん化学療法剤投与終了後 (翌日以

降)から、フィルグラスチム(遺伝子組換え)[フ ィルグラスチム後

続 3]50μ g/m2を1日 1回皮下投与する。出血傾向等により皮下投

与が困難な場合はフィルグラスチム(遺伝子組換え)[フ ィルグラ

スチム後続 3]100 μ g/m2を1日 1回静脈内投与 (点滴静注を含む)す

る。

ただ し、好中球数が最低値を示す時期を経過後 5,000/ml13に達 し

た場合は投与を中止する。

(3)そ の他のがん腫

通常、成人、小児 ともに、がん化学療法により好中球数

1,000/nlm3未満で発熱 (原則 として 38℃以上)あるいは好中球数

500/nlm3未満が観察 された時′点から、フィルグラスチム(遺伝子組

換え)[フ イル グラスチム後続 3]50μ g/m2を1日 1回皮下投与す

る。出血傾向等により皮下投与が困難な場合は、フィルグラスチ

ム(遺伝子組換え)[フ ィルグラスチム後続 3]100 μ g/m2を1日 1回

静脈内投与 (点滴静注を含む)する。

また、がん化学療法により好中球数 1,000/m3未満で発熱 (原則 と

して 38℃以上)あるいは好中球数 500/nlln3未満が観察され、引き続

き同一のがん化学療法を施行する症例に対 しては、次国以降のが

ん化学療法施行時には好中球数 1,000/mm3未満が観察 された時点か

ら、フィルグラスチム(遺伝子組換え)[フ ィルグラスチム後続

3]50μ g/m2を1日 1回 皮下投与する。出血傾向等により皮下投与

が困難な場合はフィルグラスチム(遺伝子組換え)[フ ィルグラス

、 チ ム後続 3]100 μ g/m2を1日 1回 静脈内投与 (点滴静注を含む)す



る。

ただし、好中球数が最低値を示す時期を経過後 5,000/111m3に達 し

た場合は投与を中止する。

なお、本剤投与の開始時期及び中止時期の指標である好中球数が緊急

時等で確認できない場合には、自血球数の半数を好中球数 として推定

する。

4.ヒ ト免疫不全 ウイルス(HIV)感染症の治療に支障を来す好中球減少

症

通常、成人には好中球数が 1,000/mm3未満のとき、フィルグラス

チム(遺伝子組換え)[フ ィルグラスチム後続 3]200μ g/m2を1日 1

回′点滴静注する。小児には好中球数が 1,000/mm3未満のとき、フィ

ルグラスチム(遺伝子組換 え)[フ ィルグラスチム後続 3]200 μ g/m2

を 1日 1回 点滴静注する。

ただし、投与期間は 2週 間を目安 とするが、好中球数が

3,000/mm3以上に増加 した場合は、症状を観察 しなが ら減量、ある

いは投与を中止する。

5。骨髄異形成症候群に伴 う好中球減少症

通常、成人には好中球数が 1,000/mm3未満のとき、フィルグラス

チム(遺伝子組換え)[フ ィルグラスチム後続 3]100 μ g/m2を1日 1

回点滴静注する。

ただし、好中球数が 5,000/mm3以上に増加 した場合は、症状を観

察 しながら減量、あるいは投与を中止する。

6.再 生不良性貧血に伴 う好 中球減少症

通常、成人には好中球数が 1,000/m3未満のとき、フィルグラス

チム(遺伝子組換え)400 μ g/m2を1日 1回 点滴静注する。小児には

好中球数が 1,000/1mn3未満のとき、フィルグラスチム(遺伝子組換

え)[フ ィルグラスチム後続 3]400 μ g/m2を1日 1回点滴静注する。

ただし、好中球数が 5,000/mm3以上に増加 した場合は、症状を観

察 しながら減量、あるいは投与を中止する。

7.先 天性 ・特発性好中球減少症

通常、成人には好中球数が 1,000/mm3未満のときtフ ィルグラス

チム(遺伝子組換え)[フ ィルグラスチム後続 3]50μ g/m2を1日 1回

皮下投与する。小児には好中球数が 1,000/mm3未満のとき、フィル

グラスチム(遺伝子組換え)[フ ィルグラスチム後続 3]50μ g/m2を1

日 1回皮下投与する。

ただし、好中球数が 5,000/mm3以上に増加 した場合は、症状を観

察 しながら減量、あるいは投与を中止する。

なお、いずれの場合も年齢 ・症状により適宜増減する。



6 効能 ・効果 造血幹細胞の末梢血中への動員

造血幹細胞移植時の好中球数の増加促進

がん化学療法による好中球減少症

ヒト免疫不全ウイルス (HIV)感染症の治療に支障を来す好中球減少症

骨髄異形成症候群に伴 う好中球減少症

再生不良性貧血に伴う好中球減少症

先天性 ・特発性好中球減少症

7 備 考 取扱い区分 :1-(7)バ イオ後続品

添付文書 (案)を 別添 として添付

本剤は、遺伝子組換え技術を応用 して製造 されるヒト顆粒球 コロニー

形成刺激因子 (G―CSF)で あるフィルグラスチム (遺伝子組換え)を 有

効成分 とするグランのバイオ後続品である。

※別添で添付文書 (案
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2013年 3月 作成(第1版 )

貯  法 :瑚 iを避け2～ 8℃ に迎光保存

使用期限 :75μ g:21ヵ月(包装に表示)
1511″g:21カ 月(包装に表示)

∞0″g:21ヵ 月(包装に表示)

処方せん医薬」」i(注意―医師等の処方せんにより使用すること)

G―CSF製 剤

フィルワ
田
ラステムBs注75μgシリンジrサンド』

フィJbグラステムBs注 150μロシリンジ『サンド」
フィJbワ

"ラ
ステムBs注 300μgシリンジ「サンド』

Filgras,im BS:ni.75μg Syringe・150μ g Syringe・300μ g SyringeISANDOZ]

フィルグラスチム(遺伝子組換え)[フ ィルグラスチム後続 3]製 剤 △ SANDOZ

【禁忌】(次の患者には投与しないこと)
(1)本剤の成分又は他の顆粒球コロニー形成刺激因子製剤に過敏症の患者

(2)骨髄中の芽球が十分減少していない骨髄性自血病の患者及び末梢血液中に骨髄芽球の認められる骨髄性白血病の患者 [芽

球が増加することがある。]

【組成。性状】

販 売 名
フイルグラスチムBS注75 μgシリンジ

「サンド」

フイルグラスチムB S注1 5 0  μgシリンジ
「サンド」

フィルグラスチムBS注300  μgシリンジ
「サンド」

有 効 成 分 フイルグラスチム(遺伝子組換え)[フ ィルグラスチム後続 3]

含   量
(1シ リンジ中)

75 ttc 150 μg 300 μg

添 加  物

L―グルタミン酸    0_368mg

ポリソルベー ト80   001mg

D―ソルビ トール    12.5mg

水酸化ナ トリウム

L―クrルタミン酸     0 736mg

ポリソフレベー ト80   002mg

D―ソルビトール     25mg

水酸化ナ トリウム

L―グリレタミン酸    0_736mg
ポリソルベート8 0    0 0 2 m g
D―ソルビトーフレ     25mg

水酸化ナトリウム

色 ・剤 形
(又は性状)

無色又はわずかに黄色を帯びた澄明な液

容 量 025mL 05mL 05mL

pH 4_2-48

浸 透 圧 比 約 1(生理食塩液対比)

【効能又は効果、用法及び用量】
効能又は効果 用法及び用量

造血幹細胞の末梢血中ヘ

の動員

同種及び自家末梢血幹細胞採取
時のフイルグラスチム(遺伝子
組換え)[後 続 3]単 独投与に
よる動員

成
人

・
小
児

通常、フイルグラステム(遺伝子組換え)

[後続 3]400μ g/m2を 1日 1回 又は2回 に

分割し、5日 間違日又は末梢血幹細胞採取

終了時まで連日皮下投与する。この場合、

末梢血幹細胞採取はフイルグラスチム(遺

伝子組換え)[後 続 3]投 与開始後4～ 6

日目に施行する。

ただし、末梢血幹細胞採取終了
前 に自血球数が50,0∞/mm3以

上に増加した場合は減量する。

減量後、白血球数力▼5,CIC10/mm3
に達した場合は投与を中止する

自家末梢血幹細胞採取時のがん
化学療法剤投与終了後のフィル
グラスチム(遺伝子組換え)[後
続3]投 与による動員

成
人

・
小
児

通常、がん化学療法剤投与終了翌日又はが
ん化学療法により好中球数が最低値を経

過後、フィルグラスチム(遺伝子組換え)
[後続 3]400 μg/m2を1日 1回又は2回 に

分割し、末梢血幹細胞採取終了時まで連日

皮下投与する。

なお、いずれの場合も状態に応じて適宜減量する。

効能又は効果 用法及び用量

造血幹細胞移植時の好中
球数の増加促進

成
人

・
小
児

通常、造血幹細胞移植施行翌日ないし5日後からフィルグラスチム(遺伝子
組換え)[後続3]300 μg/m2を1日 1回点滴静注する。

ただし、好中球数が5,000/mm3
以上に増加した場合は、症状を
観察しながら投与を中止する。

なお、本剤投与の中止時期の指標である好中球数が緊急時等で確認できない場合には、白血球数の半数を好中球数
として推定する。

1  日 奄拝警商品分類番号  1 8 7 3 3 9 J ]

75μ g 150 μ g 300″g

承認番号

薬価収載

販売開始



効能又は効果 用法及び用量

がん化学療法による好中

球減少症

急性白血病

成
人

・
小
児

通常、がん化学療法剤投与終了後(翌日以

降)で骨髄中の芽球が十分減少し末梢血液

中に芽球が認められない時点から、フィル

グラスチム(遺伝子組換え)[後続 3]2Clllμg/
m2を 1日 1回 静脈内投与(点滴静注を含
む)する。出血傾向等の問題がない場合は

フィルグラスチム(遺伝子組換え)[後 続
3]100 μ g/m2を1日 1回皮下投与する。

ただし、好中球数が最低値を示

す時期を経過後5,000/mm3に達
した場合は投与を中止する。

悪性リンパ腫、小細胞肺癌、胚

細胞腫瘍(睾丸腫瘍、卵巣腫瘍

など)、神経芽細胞腫、小児が

ん

成
人

・
小
児

通常、がん化学療法剤投与終了後(翌日以

降)から、フイルグラスチム(遺伝子組換
え)[後 続3]50 μg/m2を1日 1回皮下投

与する。出血傾向等により皮下投与が困難
な場合はフイルグラスチム(遺伝子組換え)

[後続3]100 μg/m2を1日 1回静脈内投与

(点滴静注を含む)する。

ただし、好中球数が最低値を示

す時期を経過後5,000/-3に達

した場合は投与を中止する。

その他のがん腫

成
人

・
小
児

通常、がん化学療法により好中球数1,000/

mm3未 満で発熱(原則として38℃以上)ある
いは好中球数5tX1/mma未満が観察された時

点から、フイルグラステム(遺伝子組換え)

[後続 3]50 μg/m2を 1日 1回 皮下投与す

る。出血傾向等により皮下投与が困難な場

合はフイルグラステム(遺伝子組換え)[後

続 3]lCXl μg/m2を 1日 1回静脈内投与(点

滴静注を含む)する。また、がん化学療法

により好中球数1,000/mml未満で発熱(原

則として38℃以上)あるいは好中球数500/

mm3未 満が観察され、引き続き同一のがん

化学療法を施行する症例に対しては、次回

以降のがん化学療法施行時には好中球数
1,000/-3未 満が観察 された時点か ら、

フイルグラスチム(遺伝子組換え)[後 続
3]50 μg/m2を 1日 1回 皮下投与す る」

出血傾向等により皮下投与が困難な場合は

フィルグラスチム(遺伝子組換え)[後 続

3]lCXl μg/m2を 1日 1回静脈内投与(点滴

静注を含む)する。

なお、本剤投与の開始時期及び中止時期の指標である好中球数が緊急時等で確認できない場合には、自血球数の半

数を好中球数として推定する。

ヒ ト免疫不全 ウイルス

(HIV)感染症の治療に支

障を来す好中球減少症

成

人

通常、好中球数が1,∞0/mm3未満のとき、フイルグラスチム(遺伝子組換え)

[後続 3]200 μg/m2を 1日 1回点滴静注する。

ただし、投与期間は2週 間を目

安とするが、好中球数が3,Olll1/

mml以 上に増加した場合は、症

状を観察しながら減量、あるい

は投与を中止する。

小

児

好中球数が1,OllC1/mm3未満のとき、フイルグラスチム(遺伝子組換え)[後続

3]200 μ g/m2を1日 1回点'商静注する。

骨髄異形成症候群に伴う

好中球減少症 成

人

通常、好中球数が1,∞0/mm3未 満のとき、フイルグラスチム(遺伝子組換え)

[後続 3]100 μ g/m2を1日 1回点滴静注する。

ただし、好中球数が5,000/mmR

以上に増加 した場合は、症状を

観察しながら減量、あるいは投

与を中止する。

再生不良性貧血に伴う好

中球減少症

成
人

通常、好中球数が1,000/mm3未満のとき、フイルグラスチム(遺伝子組換え)

[後続 3]400 μg/m2を 1日 1回点滴静注する。

ただし、好中球数が5,000/mm3

以上に増加した場合は、症状を

観察しながら減量、あるいは投
与を中止する。

小
児

好中球数が1,Cll10/m♂未満のとき、フイルグラスチム(遺伝子組換え)[後続

3]400 μg/m2を1日 1回点滴静注する。

先天性 ・特発性好中球減

少症

成
人

通常、好中球数が1,000/mm3未満のとき、フイルグラスチム(遺伝子組換え)

[後続 3]50 μg/m2を 1日 1回皮下投与する。

ただし、好中球数が5,000/mm3

以上に増加した場合は、症状を

観察しながら減量、あるいは投

与を中止する。
小
児

好中球数が1,000/mm3未満のとき、フイルグラスチム(遺伝子組換え)[後 続

3]50 μg/m2を1日 1回皮下投与する。

| く用法及び用量に関連する使用上の注意〉

| がん化学療法による好中球減少症

|(1)胚細胞腫瘍で卵巣腫瘍に該当するものは、

1  未 分化胚細胞腫、卵黄嚢腫瘍などである。

|(21その他のがん腫に対する用法及び用量における同一の

|  が ん化学療法とは、抗悪性腫瘍薬の種類及びその用量

|  も 同一の化学療法レジメンである。

なお、いずれの場合も年齢 ・症状により適宜増減する。

(3)本剤の投与により、好中球数が最低値を示す時期を

経過後5,000/mm3に達した場合は投与を中止するが、

好中球数が2,000/mm3以上に回復し、感染症が疑わ

れるような症状がなく、本剤に対する反応性から患

者の安全が確保できると判断した場合には、本剤の

減量あるいは中止を検討すること。

未熟奇形腫、



【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)薬物過敏症の既往歴のある患者

(2)アレルギー素因のある患者

2.重要な基本的注意

(1)全ての効能又は効果に対する注意

1)本剤投与中は定期的に血液検査を行い、必要以上の好

中球(白血球)が増加しないよう十分注意すること。必

要以上の増加が認められた場合は、減量、体薬などの

適切な処置をとること。

2)アナフィラキシー等が起こることがあるので、このよ

うな場合には直ちに投与を中止し、適切な処置を行う

こと。

また、過敏症等の反応を予測するために、使用に際し

ては十分な問診を行うとともに、あらかじめ本剤によ

る皮膚反応試験を行うことが望ましい。

3)本剤投与により骨痛、腰痛等が起こることがあるので、

このような場合には非麻薬性鎮痛剤を投与するなどの

適切な処置を行うこと。また、末梢血幹細胞の動員 ド

ナー(ドナー)では本剤投与により骨痛、腰痛等が高頻

度に起こることから非麻薬性鎮痛剤を投与するなどの

適切な処置を行うこと。末梢血幹細胞採取に伴う一過

性のm/」ヽ板減少等が現れることがあるのでアスピリン

等の血小板凝集抑制作用を有する薬剤の使用には十分

に注意すること。

12造血幹細胞の末梢血中への動員に対する注意

1)ドナーからの末梢血幹細胞の動員 ・採取に際しては関

連するガイドライン等を参考に適切に行うこと。また、

末梢血幹細胞の採取に伴い全身倦怠感、四肢のしびれ、

血管迷走神経反応等が認められることがあるので、血

圧等の全身状態の変化に注意し、異常が認められた場

合は直ちに適切な処置を行うこと。

2)ドナーヘの本剤の使用に際してはドナー又はドナーに

十分な能力がない場合は代諾者に、本剤の使用による

長期の安全性については確立していないことから科学

的データを収集中であることを十分に説明し同意を得

てから使用すること。

3)ドナーに対する本剤の使用経験は少ない。本剤の投与

はドナーの全身状態を考慮し、観察を十分に行い、1真

重に投与すること。

4)ドナーに対する本剤の投与に際しては、レシピエント
ヘの感染を避けるため、事前にHBs抗 原、HBc抗 体、

HCV抗 体、HIV-1、 -2、 HTLV― I抗 体及び梅毒血

清学的検査を行い、何れも陰性であることを確認する

こと。また、CMV、 ヘルペス血清学的検査を行うこ

とが望ましい。

5)本剤の使用に際しては、過剰な作用に伴い牌破裂が発

現する可能性がある(町1)重大な副作用」5)牌破裂の項

参照)。

6)自家末梢血幹細胞採取時のがん化学療法剤投与終了後

の本剤投与により造血幹細胞を採取する場合、自血球

数が最低値を経過後5,000～10,000/mm3以上への回復

期に末梢血幹細胞採取を開始することが望ましい。

7)本剤投与後及び末梢血幹細胞採取終了後に血小板減少

が現れることがあるので十分注意すること。また、高

度な血小板減少がみられた際には、末梢血幹細胞採取

時に得られる自己血による血小板輸血等の適切な処置

を行うこと。

8)末梢血幹細胞採取終了1～ 2週後に自血球(好中球)減

少が現れることがあるので十分注意すること。

(3遣血幹細胞移植時の好中球数の増加促進、がん化学療法

後の好中球減少症に対する注意

1)がん化学療法による好中球減少症患者に対しては、が

ん化学療法剤の投与前24時間以内及び投与終了後24時

間以内の本剤の投与は避けること。

2)急性骨髄性白血病患者(がん化学療法及び造血幹細胞

移植の場合)では本剤の使用に先立ち、採取細胞につ

いて″κグr/a試験により本剤刺激による白血病細胞の

増加の有無を確認することが望ましい。また、定期的

に血液検査及び骨髄検査を行い、芽球の増加が認めら

れた場合には、本剤の投与を中止すること。

に)HiV感染症の治療に支障を来す好中球減少症に対する注意

ヒト免疫不全ウイルス(HIV)感染症の治療に支障を来す

好中球減少症患者に対しては、投与期間は2週 間を目安

とし、さらに継続投与が必要な場合でも6週 間を限度と

する(本剤を6週 間を超えて投与した場合の安全性は確

立していない)。投与期間中は、観察を十分に行い、必

要以上に好中球数が増加しないよう、慎重に投与するこ

と(顆粒球系前駆細胞が減少し、本剤に対する反応性が

減弱する可能性がある)。また、本剤を1週 間以上投与

しても好中球数の増加がみられない場合には投与を中止

し、適切な処置を行うこと。なお、本剤投与によりHIV

が増殖する可能性は否定できないので、原疾患に対する

観察を十分に行うこと。

(5)骨髄異形成症候群に伴う好中球減少症に対する注意

骨髄異形成症候群のうち、芽球増加を伴う病型例は骨髄

性白血病への移行の危険性が知られていることから、本

剤の使用に際しては採取細胞についてJ″υグ″“で芽球コ

ロニーの増加が認められないことを確認することが望ま

しい。

(6)先天性好中球減少症に対する注意

本剤を自己投与させる場合、患者に投与法及び安全な廃

棄方法の指導を行うこと。

1)自己投与の適用については、医師がその妥当性を慎重

に検討し、十分な教育訓練を実施したのち、患者自ら

確実に投与できることを確認した上で、医師の管理指

導のもとで実施すること。また、適用後、本剤による

副作用が疑われる場合や自己投与の継続が困難な場合

には、直ちに連絡するよう注意を与えること。

2)使用済みの注射針あるいは注射器を再使用しないよう

に患者に注意を促し、安全な廃棄方法について指導を

徹底すること。全ての器具の安全な廃棄方法に関する

指導を行うと同時に、使用済みの注射針及び注射器を

廃棄する容器を提供することが望ましい。

3.副作用

Doxorubicinとdocetaxelの併用化学療法を受けている乳が

ん患者を対象とした海外臨床試験において、170例中28例

(16.5%)に94件の副作用(臨床検査値異常を含む)が認めら

れた。主な副作用は筋肉痛が16例(9.4%)に29件、自血球

増加症が8例 (4.7%)に25件、骨痛が 7例 (4.1%)に14件、

疲労が6例 (35%)に 15件等であった。(承認時)

(1)重大な副作用 (頻度不明)

1)ショック :シ ョックを起こすことがあるので、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し、

適切な処置を行うこと。

2)間質性肺炎 :間質性肺炎が発現又は増悪することがあ

るので、観察を十分に行い、発熱、咳嗽、呼吸困難及



び胸部X線 検査異常等が認められた場合には、本剤の

投与を中止し、副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な

処置を行うこと。

3)急性呼吸窮迫症候群 :急性呼吸窮迫症候群が発現する

ことがあるので観察を十分に行い、急速に進行する呼

吸困難、低酸素血症、両側性びまん性肺浸潤影等の胸

部X線異常等が認められた場合には本剤の投与を中止

し、呼吸管理等の適切な処置を行うこと。

4)芽球の増カロ:急性骨髄性白血病及び骨髄異形成症候群

患者において、芽球の増加を促進させることがあるの

で、観察を十分に行い、芽球の増加が認められた場合

には投与を中止すること。

5)牌破裂 :造血幹細胞の末梢血中への動員を目的として

ドナー及び患者に本剤を使用する場合には、過剰な作

用に伴い牌破裂が発現する可能性があるので、血液学

的検査値の推移に留意するとともに、腹部超音波検査

等により観察を十分に行い、牌臓の急激な腫大が認め

られた場合には、本剤の投与を中止し適切な処置を行

うこと。

(2)その他の副作用

種 類 頻度不明

皮 膚

好中球浸潤 ・有痛性紅斑 ・発熱を伴う皮膚障害

(Sweet症候群等)、発疹、発赤、アレルギー性

皮膚炎
・

筋 ・骨 格 骨痛、腰痛、胸痛、関節痛

消 化 器 悪心 ・嘔吐、食欲減退
+、

下痢
Ⅲ

肝   臓 ALT(CPT)上 昇、肝機能異常、AST(GOT)上 昇

血 液 血小板減少、貧血
ネ

そ の  他

LDH上 昇、牌腫、浮腫、発熱、Al―P上昇、頭痛

倦怠感、動悸、尿酸上昇、血清クレアチニン上

昇、CRP上昇、無力症
ホ
、低血圧(一過性)*

*海外の臨床試験および自発報告で報告された副作用

4.高齢者への投与

用量並びに投与間隔に留意するなど患者の状態を観察 しな

が ら慎重に投与すること。[高齢者では、一般に生理機能

(造血機能、肝機能、腎機能等)が低下 している。]

5.妊婦、産婦、授撃L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投与 しないこ

とが望ましい。[妊娠中の投与に関する安全性は確立 して

いない。]

6.イヽ児等への投与

(1)低出生体重児、新生児、乳児に対する安全性は確立 して

いないので投与しないことが望ましい(使用経験が少ない)。

(2)小児に投与する場合には、観察を十分に行い慎重に投与

すること。特に小児の末梢血幹細胞の動員 ドナーに対す

る使用経験は少ない。本剤の投与は ドナーの全身状態を

考慮 し、観察を十分に行い、慎重に投与すること。

7.適用上の注意

(1)リジッドキャツプをタトし、必要に応じて適当な注射針等

を取り付け投与すること。

(2)調製時 :点滴静注に際しては、5%ブ ドウ糖注射液、生

理食塩液等の輸液に混和する。また、本剤を投与する場

合は他剤との混注を行わないこと。

(3股与時 :静脈内投与の場合は、できるだけ投与速度を遅

くすること。

(4)使用後の残液は確実に廃棄すること。

8.その他の注意

(1)顆粒球コロニー形成刺激因子製剤を投与した再生不良性

貧血及び先天性好中球減少症患者において、骨髄異形成

症候群又は急性骨髄性白血病へ移行したとの報告がある。
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(2)顆粒球コロニー形成刺激囚子製剤を投与した再生不良性

貧血、骨髄異形成症候群及び先天性好中球減少症患者に

おいて、染色体異常がみられたとの報告がある。

(3)顆粒球コロニー形成刺激因子製剤を投与した末梢血幹細

胞動員 ドナーにおいて、骨髄増殖性疾患及び急性骨髄性

白血病が発症したとの報告がある。

に)副作用の項に.E載した有害事象のほか、因果関係は明確

ではないものの顆粒球コロニー形成刺激因子製剤を投与

した末梢血幹細胞動員 ドナーにおいて、末梢血幹細胞採

取時に一時的な心停止が報告されている。海外の ドナー

においては、心不全、血管炎、脳血管障害、片頭痛、下

痢、難聴、地中海型サラセミア、鎌状赤血球クライシス、

痛風、高血糖、軟骨障害、虚血性心疾患、心筋炎、無月

経、肺出血及び腎癌が有害事象として報告されている。

(5)乳癌、悪性リンパ腫及び骨髄腫患者の採取した自家末梢

血幹細胞中に腫瘍細胞が混入していたとの報告がある。

(6)顆粒球コロニー形成刺激因子が、数種のヒト膀脱癌及び

骨肉腫細胞株に対 し″ υ′′″あるいは滋 υJυοで増殖促進

傾向を示したとの報告がある。

【薬物動態】
1.単回皮下投与

フィルグラスチムBS注 300μgシリンジ「サンド」及び標準製剤
注)を

、

クロスオーバー法によりそれぞれフイルグラスチム(遺伝子組換

え)として 5 μg/kgを健康成人男子に絶食下単Inll皮下投与して血

清中のフイルグラスチム濃度を測定した。得られた薬物動態パラ

メータ(AUC、 Cm笙)について90%信 頼区間法にて統計解析を行つ

た結果、log(0.8)～log(1.25)の範囲内であり、両剤の同等性が確

認された。D

フィルグラスチムBS注300 μ gシリンジ 「サンド」又は標準製剤
注)

皮下投与後の平均血清中フイルグラスチム濃度推移

(ng/mL)

血
清
中
フ
ィ
ル
グ
ラ
ス
チ
ム
濃
度

80

70

60

― フイルグラスチムBS注 300μgシlリンジ 「サンド」

― 標報 剤注)

Mean±SD,n=23

2  4  6  8  10 12 14 16 18 20 22 24 26 28

投与後時間(hr)

フイルグラスチムBS注 300 μ gシリンジ 「サンド」又は標準製剤
注′の

薬物動態パラメータ

注)標準製剤 :グラン°シリンジM31111

2.単回点滴静脈内投与

フィルグラスチムBS注 150 μgシリンジ「サンド」及び標準製剤
・lを

、

クロスオーバー法によりそれぞれフイルグラステム(遺伝子組換

え)として25μg/kgを30分間かけて、健康成人男子に絶食下単回

点滴静脈内投与して血清中フイルグラスチム濃度を測定した。得

られた薬物動態パラメータ(AUC、 Cma)について90%信 頼区間法

にて統計解析を行つた結果、log(08)～log(125)の範囲内であ り、

両剤の同等性が確認された。
カ

(MeanttS D,n=23)

AUCrT

輛g・hr/mD

Cmax

(ng/mL)

AUCr_∞

(ng・L/mL)
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Ъ
ｍ

フイルグラスチムBS注

300μgシリンジ 「サンL

40400

±7992

5545
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40746
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標準製剤
注) 42847

±6898

5918
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43244
±69_49

４

■

И
，
　
十
一

11.05
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フィルグラスチムBs注 150 μgシリンジ 「サンド」又は標準製剤
注)

点滴静脈内投与後の平均血清中フイルグラスチム濃度推移

― フイルグラスチムBS注 150μgシリンジ 「サンド」
― 標準期 い

MeanttS D_n=21

26 28 30 32 34 36

投与後時間(hr)

フィルグラスチムBS注150μgシリンジ 「サンド」又は標準製剤
注'の

薬物動態パラメータ

AUCO_レ。

(ng hr/mL)

Cmax

(ng/mL)

AUCO"∞

(ng hr/mL)

Ｔ
‐／

＜ｈｒ

フイルグラステムBS注

150μgシリンジ 「サンド」

24887
±3491

8795

±1038

25021
±3522

1177

±2_49

標準製剤
注) 26515

±4 2 _ 5 4

9542
±14_20

26661
±4283

11_46
±248

注)標準製剤 :グラン°
シリンジ150 (Mean± SD,n=21)

血清中濃度並びにAUC、 Cmax等のパラメータは、被験者の選択、

体液の採取回数 ・時間等の試験条件によって異なる可能性がある。

【臨床成績】
1.造血幹細胞の末梢血への動員

フィルグラステムBS注300 μgシリンジ「サンド」及び標準製剤
性)を、

クロスオーバー法によりそれぞれフイルグラスチム(遺伝子組換

え)と して5 μg/kgを健康成人男子に1日 2回 、3日 間反復皮下

投与して末梢血CD34陽性(CD34+)細胞数を測定した。

得られた薬力学パラメータ(AUEC、 Ema)について、95%信 頼区

間法にて統計解析を行った結果、両剤の同等性が確認された。め

フイルグラスチムBS注300 μgシリンジ 「サンド」又は標準製剤
注,

を投与 したときの平均CD34+細胞数推移

(cens″L)

4 0

35

30

0 2 48 72 96 120144 168192216

投与後時間〈hr)
240264288312336

又は標準製剤
注)のフィルグラステムBS注300 μgシリンジ 「サンド」

CD34+細 胞数薬力学的パラメータ

― フイルグラスチムBS注 300μgシリンジ 「サンド」

― 群 製剤al

MeanttS D,n=62

得られた薬力学的パラメータ(AUEC、 E『謀)について95%信 頼区

間法にて統計解析を行った結果、両剤の同等性が確認された。
1)

フイルグラスチムBS注300 μgシリンジ 「サンド」又は標準製剤
ロ

投与後の平均絶対好中球数推移

(103/zL)
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投与後時間(hr)

フイルグラステムBS注300 μgシリンジ 「サンド」又は標準製剤
注)の

好中球数薬力学的パラメータ

AUECoHaま

(103.hr/μL)

Emax

(103/μL)

Tm颯 E

(hr)

フイルグラスチムBs注
300μgシリンジ「サンヽ

1002_69
±13020

2Q75
±311

137

±2 6

標準製剤
注) 101067

±12129

2063
±322 螂

甥
注)標準製剤 :グラン°

シリンジM300      (Mean± sD,n=23)

3.がん化学療法による好中球減少症 (海外試騎

Doxorubicinとdocetaxelの併用化学療法を受けている外国人乳が

ん患者170例を対象としたオープン試験において、本剤を300 μg

又は400μgを各サイクルの第2日 目より第15日目まで皮下投与し

た結果、発熱性好中球減少症の発現率は7_6%であった。また、重

症好中球減少症(絶対好中球数が0_5×109/L未満)の期間は1サ イ

クルにおいて平均18日であつた。
°

【薬効薬理】
1.マウス骨髄綱胞を用いた増殖促進作用 (fr7 VfrrO)9

マウス骨髄芽球性白血病株NFS-60細 胞を用いて細胞増殖能に基

づき本剤と標準製剤
注)との生物活性を比較したところ、本剤は標

準製剤
注,と

同等の生物活性を有していた。

注)標準製剤 :グ ラン°
製剤

2.好中球数増加作用 師 vryo)°

(1)本剤を正常ラットに反復皮下投与したところ、末梢血中の好中

球数の用量依存的で速やかな増加が認められ、その増加期間及

び程度は標準製剤
注)と

同様であった。

(2)本剤をシクロホスファミド投与による好中球減少ラットに反復

投与したところ、好中球数の増加がみられ、好中球減少期間の

短縮が認められた。その好中球増加の経時的推移及び程度は標

準製剤
注)と

同様であった。

注)標準製剤 :グ ラン°
製剤

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名 :フイルグラスチム(遺伝子組換え)[フィルグラステム後続 3]

Flgrasin(Genedc」Recornbmatlon)[Flgrasm BIosmlar 3]

本 質 :遺伝子組換えヒト顆粒球コロニー刺激因子であり、N末端にメ

チオニンが結合した175個のアミノ酸残基(C8銀1"9N80刻 "

からなるタンパク質である。

【取扱い上の注意】
1プ ランジャーロッドの無理な操作はしないこと。またバックス

トップは、投与終了後まで外さないこと。

2で きるだけ使用直前までビロー包装からシリンジを取り出さない

こと。

3シ リンジ先端部のリジッドキャップが外れている、またはシリン

ジの破損等の異常が認められるときは使用しないこと。

― フイルグラステムBS注 ∞Oμgシリンジ

ー 標準製剤こ'

Mean t S D.n=23
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注)標準製剤 :グラン
°
シリンジM300

2.好中球数増カロ作用

フイルグラスチムBS注300 μgシリンジ「サンド」及び標準製剤
注)を、

クロスオーバー法によりそれぞれフィルグラスチム(遺伝子組換

え)として5 μg/kgを健康成人男子に絶食下単回皮下投与して末

梢血中絶対好中球数を測定した。

(Mean± SD,n=62)

AUEC● 386

(hr・cells/μL)

Emax

(cells//L)

T I n a x  E

(hr)

フイルグラステムBS注

〕00μgシリンジ 「サンド」

151524
±63167

2551

±1 2 8 1
獅
瑚

標準製剤
l・l 148194

±60592

2445

±1 2 2 9 囲
瑚



【包  装 】
フイルグラスチムBS注 75 μ gシリンジ 「サンド」:1シ リンジ、

10シリンジ

フイルグラスチムBS注 150 μ gシリンジ 「サンド」:1シ リンジ、

10シリンジ

フイルグラスチムBS注 300μgシリンジ 「サンド」:1シ リンジ、

10シリンジ
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1)第I相臨床試験(単回皮下投与)に関する資料 (サンド株式会社社

内資料)

2)第I相臨床試験(単回点滴静脈内投与)に関する資料 (サンド株式

会社社内資料)

3)第I相臨床試験(反復皮下投与)に関する資料 (サンド株式会社社

内資料)

4)第Ⅲ相臨床試験に関する資料 (サンド株式会社社内資料)

5)非臨床試験に関する資料 (サンド株式会社社内資料)

6)非臨床試験に関する資料 (サンド株式会社社内資料)
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(新開発表用)

l 販売名 硫酸ス トレプ トマイシン注射用 lg「明治」

2
一般名 ス トレプ トマイシン硫酸塩

3 申請者名 Meiji Seika 7 7 )v-?ffifr++I

4 成分 ・含量 1バイアル中にス トレプ トマイシン硫酸塩 lg(力 価)を 含有する。

5 用法 ・用量

[肺結核及びその他の結核症に対して使用する場合]

通常ェ成人にはス トレプ トマイシンとして 1日 lg(力価)を 筋肉内注

射する。週 2～3日 、あるいははじめの 1～3ヵ 月は毎日、その後週 2日

投与する。また必要に応 じて局所に投与する。

ただし、高齢者 (60歳以上)に は 1回 0.5～0.75g(力価)と し、小児

あるいは体重の著しく少ないものにあっては適宜減量する。

なお、原則として他の抗結核薬 と併用する。

「マイコバクテ リウム ・アビウムコンプレックス (NIIAC)症を含ね非結

核性抗酸菌症に対 して使用する場合]

通常、成人にはス トレプ トマイシンとして 1日 0.75～lЯ(力価)を 週

2回 または週 3回 筋肉内注射する。

年齢、体重、症状によ り滴宜減量す る。

[その他の場合]

通常、成人にはス トレプ トマイシンとして 1日 1～2g(力 価)を 1～2

回に分けて筋肉内注射する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

(下線部は今回追加)

6 効能 ・効果

<適 応菌種>

ス トレプ トマイシンに感性のマイコバクテ リウム属、ペス ト菌、野兎

病菌、ワイル病 レプ トスピラ
<適 応症>

感染性心内膜炎 (ベンジルペニシリン又はアンピシリンと併用の場合

に限る。)、ペス ト、野兎病、肺結核及びその他の結核症、マイコバクテ

リウム ・アビウ^コ ン       … む非結核性抗酸菌症、
ワイル病

(下線部は今回追加)

7 備考

添付文書 (案)を 別紙として添付

本斉Jはアミノグリコシ ド系抗生物質製斉Jであり、今回、NIAC症 を含む

非結核性抗酸菌症の効能 。効果及び用法 ・用量の追加について申請した。



別紙

2014年1月作成

アミノグリコシ ド系抗生物質製剤
処方せん医薬品注1)

日本薬局方 注射用ストレプトマイシン硫酸塩

硫酸ストレプトマイシン注射用 lg「明治」
STREPTOMYCIN SULFATE lg 「MEIJI」FOR INJECT10N

日本標準商品分類番号

876161

承認番号 21700AMZ00683000

薬価収載 2005年 12月

販売開始 2006年 1月

効能追加

注1)注 意―医師等の処方せんにより使用すること

バイアル及び外
に最終年月表示

禁忌 (次の患者には投与しないこと)

本剤の成分並びにアミノグリコシド系抗生物質又はパシ

トラシンに対し過敏症の既往歴のある患者

原則禁忌 (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)

本人又はその血族がアミノグリコシ ド系抗生物質による

難聴又はその他の難聴のある患者 [難聴が発現又は増悪

するおそれがある。]

【組成・性状】
(1)組 成

硫酸ス トレプトマイシン注射用 lg「 明治」は、1バイア

形状 色

塊又は粉末 (凍結乾燥品) 白色又は淡黄白色

糸,2 lg(力 価)/3mL(日 局注射用水)

約 3 lg(力 価)/3mL(日 局生理食塩液)

(浸透圧比 :日局生理食塩液対比)

【効能 ・効果】
<適 応菌種>

ス トレプトマイシンに感性のマイコバクテリウム属、ペ

ス ト菌、野兎病菌、ワイル病レプトスピラ

く適応症>

感染性心内膜炎 (ベンジルペニシリン又はアンピシリン
と併用の場合に限る。)、 ペスト、野兎病、肺結核及び
その他の結核症、
レックス (MAC)症を含むJL結核性抗酸菌症、ワイル病

【用法 ・用量】

[肺結核及びその他の結核症に対して使用する場合]

通常..成人にはス トレプトマイシンとして 1日 lg(力価)

を筋肉内注射する。週2～3日 、あるいははじめの 1～3ヵ

月は毎日、その後週 2日投与する。また必要に応じて局

所に投与する。

ただし、高齢者 (60歳以上)には 1回 0.5～075g(力 価)
とし、小児あるいは体重の著しく少ないものにあつては

適宜減量する。

なお、原則として他の抗結核薬と併用する。

[マイコパクテリウム ・アビウムコンプレックス (MAC)症

を含む非結核性抗酸菌症に対して使用する場合]
通常、成人にはストレプトマイシンとして 1日 0.75～lg

(力価)を 週 2回 または週 3回筋肉内童壁立る。

年齢、体重、定塗により適宣減量する。

[その他の場合]

通常二成人にはス トレプトマイシンとして 1日 1～2g(力

価)を 1～2回 に分けて筋肉内注射する。
なお、年齢、症状により適宜増減する。

<注 射液の調整法>

溶解には、1バイアルに日局注射用水又は日局生理食塩液
3～5mLを 加える。

【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)腎障害のある患者 [高い血中濃度が持続し、腎障害

が悪化するおそれがあり、また、第8脳 神経障害等
の副作用が強くあらわれるおそれがある。]

2)肝 障害のある患者[肝障害を悪化させるおそれがあ

る。]

3)重 症筋無力症の患者[神経筋遮断作用がある。]
4)高 齢者[「高齢者への投与」の項参照]
5)経 口摂取の不良な患者又は非経口栄養の患者、全身

状態の悪い患者 [ビタミンK欠乏症状があらわれる

ことがあるので観察を十分に行うこと。]

(2)重要な基本的注意

1)本 剤によるショック、アナフィラキシーの発生を確

実に予知できる方法がないので、次の措置をとるこ

と。

①事前に既往歴等について十分な間診を行うこと。

なお、抗生物質等によるアレルギー歴は必ず確認

すること。

②投与に際しては、必ずショック等に対する救急処

置のとれる準備をしておくこと。

③投与開始から投与終了後まで、患者を安静の状態

に保たせ、十分な観察を行うこと。特に、投与開

(2)製 剤の性状

浸透圧比



始直後は注意深く観察すること。

眩量、耳鳴、難聴等の第3脳神経障害があらわれる

ことがあるので慎重に投与すること。特に腎機能障

害患者、高齢者、長期間投与患者及び大量投与患者

等では血中濃度が高くなり易く、聴力障害の危険性

がより大きくなるので、聴力検査を実施することが

望ましい。アミノグリコシド系抗生物質の聴力障害

は、高周波音に始まり低周波音へと波及するので、

障害の早期発見のために、聴力検査の最高周波数で

ある8kHzでの検査が有用である。

急性腎不全等の重篤な腎障害があらわれることがあ

るので慎重に投与すること。

(3)相 互作用

[併用注意](併 用に注意すること)

(4)副 作用

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確 となる調査

を実施 していないため、発現頻度については文献、自発報

告等を参考に集計 した。 (再審査対象外)

1)重 大な副作用

①難聴、耳鳴、眩量 (5%以 上又は頻度不明)等 の第8

脳神経障害 (主として前庭機能障害)が あらわれるこ

とがあるので、観察を十分に行い、このような症状が

あらわれた場合には、投与を中止することが望ましい

が、やむを得ず投与を続ける必要がある場合には、慎

重に投与すること。

②急性腎不全等の重篤な腎障害 (0.1%未満)が あらわれ

ることがあるので、定期的に検査を行うなど観察を十

分に行い、異常が認められた場合には、投与を中止し、

適切な処置を行うこと。

③ショック、アナフィラキシー (0.1%未満)を 起こすこ

とがあるので、観察を十分に行い、幕麻疹、心悸克進、

発汗、悪寒、頭痛、全身倦怠感、血圧低下、呼吸困難

等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。

④中毒性表皮壊死融解症 (Toxic Epidermal NccrOttiSl_
TEN)、 皮膚粘膜眼症候群 (Stwens―Johnson症候群)

(0.1%未満)が あらわれることがあるので、観察を十

分に行い、このような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。

⑤発熱、咳嗽、呼吸困難、胸部X線 異常、好酸球増多等

を伴う間質性肺炎 (0.1%未満)が あらわれることがあ

るので、観察を十分に行い、このような症状があらわ

れた場合には、投与を中止し、副腎皮質ホルモン剤の

投与等の適切な処置を行うこと。

⑥溶血性貧血、血小板減少 (01%未満)が あらわれるこ

とがあるので、定期的に検査を行うなど観察を十分に

行い、異常が認められた場合には、投与を中止 し、適

切な処置を行うこと。

②AST(GOT)、 ALT(CPT)、 LDH、 γ‐G「P等 の上昇

を伴う肝機能障害、黄疸 (0.1%未満)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 し、適切な処置を行うこと。

注2)観察を十分に行い、異常が認められた場合又は症状があらわれ

た場合には、投与を中止すること。

注 3)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。

注4)症状があらわれた場合には、投与を中止すること。再投与が必

要な場合 (結核症等)に は、減感作を行うこと。

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

腎障害を起こすおそれ

のある血液代用剤

デキス トラン

ヒドロキシエチルデ

ンプン等

腎障害が発現、悪化

することがあるの

で、併用は避けるこ

とが望ましい。

腎障害が発生した場

合には、投与を中止

し、透析療法等適切

な処置を行うこと。

機序は明確ではな

いが、併用によリア

ミノグリコシド系

抗生物質の血中ヘ

の蓄積、近位尿細管

上皮の空胞変性が

生じるという報告

がある。

ループ利尿剤
エタクリン酸

フロセ ミド

アゾセ ミド等

腎障害及び聴器障害

が発現、悪化するお

それがあるので、併

用は避けることが望

ましい。

機序は明確ではな
いが、併用によリア

ミノグリコシド系

抗生物質の血中濃

度の上昇、腎への蓄

積が起こるという

報告がある。

腎毒性及び聴器毒性を

有する薬剤

バンコマイシン塩酸

塩
エンビオマイシン硫

酸塩

白金含有抗悪性腫瘍

剤 (シスプラチン、ス

ルボプラチン、ネグラ

ラチン)等

腎障害及び聴器障害

が発現、悪化するお

それがあるので、併

用は避けることが望

ましい。

両薬剤ともに腎毒

性、聴器毒性を有す

るが相互作用の機

序は不明。

麻酔剤

筋弛緩剤
ツボクラリン

パンクロニウム臭化

物
ベクロニウム臭化物

トルペリゾン塩酸塩

A型 ボツリヌス毒素

等

呼吸抑制があらわれ

るおそれがある。

呼吸抑制があらわれ

た場合には、必要に

応じ、コリンエステ

ラーゼ阻害剤、カル

シウム製剤の投与等

の適切な処置を行う

こと。

両薬剤ともに神経

筋遮断作用を有し

ており、併用により

その作用が増強さ

オιる。

腎毒性を有する薬剤
シクロスポリン

アムホテリシンB等

腎障害が発現、悪化

するおそれがある。
両薬剤ともに腎毒

性を有するが、相互

作用の機序は不明。

その他の副作

種類＼頻度
5%以上又は

頻度不明
01～ 5%未 満 01%未 満

腎   臓 腎機能障害
こ2'

(BIJN、クレア

チニンの上昇
等)、浮腫、蛋

白尿、血尿、カ

リウム等電解

質の異常

月干  臓
注3) AST(GOT)、

ALT(GPT)の

上昇等の肝障害

血  液 注ハ 顆粒球減少、好

酸球増多

過敏症注4 発熱、発疹等

皮 膚 と2) 扁平苔癬型皮疹

ン

症（
乏

ビ

欠

ビタミン K欠

乏症状 (低プロ

トロン ビン血

症、出血傾向

等)、 ビタミン

B群 欠乏症状

(舌炎、 国内

炎、食欲不振、

神経炎等)

注 射 部 位 注射局所の疼

痛又は硬結

そ の  他 口唇部のしび

れ感、蟻走感等



(5)高 齢者への投与

高齢者には、次の点に注意 し、用量並びに投与間隔に留

意するなど患者の状態を観察しながら慎重に投与するこ

と。

1)本剤は主として腎臓から排泄されるが、高齢者では腎

機能が低下していることが多いため、高い血中濃度が

持続するおそれがあり、第 8脳神経障害、腎障害等の

副作用があらわれやすい。
2)高 齢者では、ビタミンK欠 乏による出血傾向があらわ

れることがある。

(6)妊 婦、産婦、授乳婦等への投与

1)妊 婦又は妊娠 している可能性のある婦人には、治療上

の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ

投与すること。[新生児に第 8脳神経障害があらわれ

るおそれがある]

2)本 剤投与中は授乳を避けさせることが望ましい。 [ヒ

ト母乳中へ移行する]

(7)小 児等への投与

1)結 核に対して使用する場合

低出生体重児、新生児に対する安全性は確立していな
い 。

2)そ の他の場合

低出生体重児、新生児、平L児、幼児又は小児に対する

安全性は確立 していない。

(3)過 量投与

徴候、症状 :腎障害、聴覚障害、前庭障害、神経筋遮断

症状、呼吸麻痺があらわれることがある。

処   置 :血液透析、腹膜透析による薬剤の除去を行

う。神経筋遮断症状、呼吸麻痺に対しては
コリンエステラーゼ阻害剤、カルシウム製

剤の投与又は機械的呼吸補助を行 う。

(9)適 用上の注意

筋肉内注射時

筋肉内注射にあたつては、組織 ・神経などへの影響を避

けるため、下記の点に注意すること。

1)同 一部位への反復注射はなるべく行わないこと。
また、低出生体重児、新生児、乳児、幼児、小児には

特に注意すること。 (「小児等への投与」の項参照)

2)神 経走行部位を避けるよう注意すること。

なお、注射針を刺入したとき、神経に当たつたと思わ

れるような激痛を訴えた場合は、直ちに針を抜き、部

位 をかえて注射すること。

3)注 射器の内筒を軽 くひき、血液の逆流がないことを確

かめて注射すること。

4)硬 結をきたすことがあるので、注射直後は局所を十分

にもむこと。

(10)そ の他の注意

クエン酸水和物で抗凝固処理した血液を大量輸血された

患者にアミノグリコシ ド系抗生物質を投与すると、投与

経路にかかわらず、神経筋遮断症状、呼吸麻痺があらわ

れることがある。

【薬物動態】

(1)血 中濃度■)

成人に0.5g、1.Ogを筋肉内注射したときの最高血中濃度
は、それぞれ25～30μ g/mL、約 4oμ g/m17で5時間後に

約 1/2に低下した。

(2)排 泄■)

腎機能の正常な成人では、尿中ツト泄は 4時 間までが最も

速やかで、大部分が 12時 間までに排泄され、24時 間まで

|こ50～75%が ツト泄された。

【薬効薬理】

ル ′′rra抗 菌作用

ス トレプ トマイシンは、グラム陰性菌及び結核菌に殺菌

的に作用 した。■)

【有効成分に関する理化学的知見】

性 状 :ス トレプ トマイシン硫酸塩は白色～淡黄白色の

粉末である。

本品は水に溶けやすく、エタノール (95)に 極

めて溶けにくい。
一般名 :ス トレプ トマイシン硫酸塩 Streptomycin Sulfatc

略 号 :SM

化学名 :2‐Deoxy_2‐methylalnino‐α‐L‐glucopyranosyl‐(1→
2)-5‐deoxy_3-C‐おmyl‐α―L‐lyxOmranosyl‐(1→
4)‐瓦ハノ ‐dianlidino‐D‐strcptamille sesquisulねte

分子式 :c」LNQ立 上型聾Q
分子量 :1457.38

構造式 :

【取扱い上の注意】

(1)本剤は用時溶解し、溶解後は速やかに使用すること。

(2)本剤の水溶液は無色澄明～微黄色澄明である。溶解

後、水溶液はわずかに着色することがある。

【包装】

1バイアル中 lg(力 価)含 有 10バ イアル

【主要文献】

1)日 本結核病学会非結核性抗酸菌症対策委員会:結核,

…
2)Grimth,D.E,夕α′.:Am.J Respit Cri Care=MOd,,175:

367.2007

1)日 本抗生物質医薬品基準解説 :671,1971,薬業時報社

1)MШ aンちR,ι′α′.:N.Engl.J.Med.,236:701,1947

(logl。1‐オクタノール層/水層、



【文献請求先 ・製品情報お問い合わせ先】

MeJi Seikaフアルマ株式会社 く す り相談室

〒104‐8002東 京都中央区京橋 2‐4‐16

フリーダイヤル(0120)093‐396 電 話(03)3273‐3539

FAX(03)3272‐2438

製造販売元

Meiji Se:kaファルマ株式会社
東京都中央区京橋2-4-16
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(報道発表用)

1 販売名 ダラシン S注 射液 300mg、 同注射液 600mg

2
一般名 クリンダマイシンリン酸エステル

申請者名 ファイザー株式会社

4 成分 ・含量
1アンプル (2mL又 は4mL)中 に日局クリンダマイシンリン酸エステルを300mg

(力価)又 は 600mg(力 価)含 有する注射剤

用法 ・用量

[点滴静脈内注射]

通常、成人には、クリンダマイシンとして 1日 600～1,200mg(力価)を 2～4回

に分けて点滴静注する。

通常、小児には、クリンダマイシンとして 1日 15～25mg(力 価)/kgを 3～4回

に分けて点滴静注する。

なお、難治性又は重症感染症には症状に応 じて、成人では 1日 2,400mg(力価)

まで増量 し、2～4回 に分けて投与する。

また、小児では 1日 40mg(力 価)/kgま で増量し、3～4回 に分けて投与する。

点滴静注に際しては、本剤 300～600mg(力 価)あ たり100～250mLの 日局 5%ブ

ドウ糖注射液、日局生理食塩液又はアミノ酸製剤等の補液に溶解 し、30分～1時

間かけて投与する。

[筋肉内注射]

通常、成人には、クリンダマイシンとして 1日 600～1,200mg(力価)を 2～4回

に分けて筋肉内注射する。

なお、症状により適宜増減する。

6 効能 。効果

<適 応菌種>

クリンダマイシンに感性のブ ドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、ペプ トス ト

レプ トコッカス属、バクテロイデス属、プレボテラ属、マイコプラズマ属

<適 応症 >

敗血症、咽頭。喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二次感染、

中耳炎、副鼻1空炎、顎骨周辺の蜂巣炎、顎炎

(下線部追加)

7 備 考 添付文書 (案)は 別紙として添付
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S注 射液 300mg

S注 射液 600mg

添付文書案

ファイザー株式会社



※※●年●月改訂 (第5版)

※2013年11月改訂

貯  法 :室温保存

使用期限 :2年 (最終年月をラベル ・外箱等に記載)

注)注 意―医師等の処方せんにより使用す ること

抗生物質製剤

処方せん医薬品注)         .

日本薬局方 ク リンダマイシンリン酸エ

ステル注射液
300111g 600mg

承認番 号 219011AMX01708 21900AMX01709

薬価収載 2007年 12月 2007年 12月

販売開始 2008年2月 2008年2月

効能追加 ●年 ●月

国際誕生 1972年 10月

ダラシン①S注 射液300mg

ダラシン①S注射液600mg
Dalacin Sl{etim8(Xhg. 60089

【禁 忌 (次の患者には投与しないこと)】
本剤の成分又はリンコマイシン系抗生物質に対し過敏症

の既往歴のある患者

【組成 ・性状】
1.組成

1アンプル中 :

恣
グラシンS注射液300mg グラシンS注射液600mg

2 1nL

有 効 成 分
日局 クリンダマイシンリン酸エス

テル 300mg(力価)

ヨ局 クリンダマイシンリン酸エスラ

レ600mg(力価)

添 加  物
ベンジルアルコール18 9nlg

pH調 整剤

ベンジルアルコール 37 8nlg

pH調節剤

2性 状

本剤は無色～淡黄色澄明の水性注射液で、その溶液のpH及び浸透圧比

は次のとお りである。

pH

浸透圧比 約3(生 理食塩液対比)

【効能口効果】
<適 応菌種>

クリンダマイシンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、

ペプトス トレプ トコッカス属、バクテロイデス属、プレボテラ属、

マイコプラズマ属

<適 応症>

※※敗血症、咽頭 ・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器

病変の二次感染、中耳炎、副鼻腔炎、顎骨周辺の蜂巣炎、顎炎

【用法。用量】
[点滴静脈内注射]

通常、成人には、クリンダマイシンとして 1日 600～1,200mg(力

価)を 2～4回 に分けて点滴静注する。

通常、小児には、クリンダマイシンとして 1日 15～25mg(力 価)

/kgを 3～4回 に分けて点滴静注する。

なお、難治性又は重症感染症には症状に応 じて、成人では 1日

2,400mg(力価)ま で増量し、2～4回 に分けて投与する。

また、小児では 1日 40mg(力 価)/kgま で増量し、3～4回 に分

けて投与する。

点滴静注に際しては、本剤 300～600mg(力価)あたり100～250mL

の日局 5%ブ ドウ糖注射液、日局生理食塩液又はアミノ酸製剤等の

補液に溶解し、30分～1時間かけて投与する。

[筋肉内注射]

通常、成人には、クリンダマイシンとして 1日 600～1,200mg(力

34

価)を 2～4回 に分けて筋肉内注射する。

なお、症状により適宜増減する。

|[用法 ・用量に関連する使用上の注意]             |

1本剤の使用にあたっては、耐性菌の発現等を防ぐため、原則として |

1感受性を確認し、疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめ |

|ること。                          |

【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)高齢者及び衰弱患者、大月易炎等の既往歴のある患者 [偽膜性大腸炎

等の重篤な大腸炎があらわれるおそれがある(「重要な基本的注意」(1)

の項参照)。]

(2)肝障害のある患者 団旦汁排泄のため、消失半減期が延長するおそれ

がある。]

(3)腎障害のある患者 [腎排泄は本剤の主排泄経路ではないが、消失半

減期が延長するおそれがある。]

(4)アトピー性体質の患者 [重症の即時型アレルギー反応があらわれる

おそれがある。]

(5)重症筋無力症の患者 [本剤は筋への直接作用により収縮を抑制する

ので、症状が悪化するおそれがある。]

2_重要な基本的注意

(1)本剤の投与により、まれに発熱、腹痛、自血球増多、粘液 ・血液便

を伴う激症下痢を主症状とする重篤な大腸炎で、内視鏡検査により偽

膜斑等の形成をみる― があらわれることがある。発症後直

ちに投与を中止しなければ電解質失調、低蛋白血症等に陥り、特に高

齢者及び衰弱患者では予後不良となることがある。したがつて本剤の

投与を考慮する場合には、次の注意が必要である。

1)次の場合には投与しないことが望ましい

①軽微な感染症

②他に有効な使用薬剤がある場合

2)投与患者に対し、投与中又は投与後2～3週間までに腹痛、頻回な下

痢があらわれた場合には、直ちに医師に通知するよう注意すること。

また、症状が重篤な場合には輸液、バンコマイシンの経口投与等の適

切な処置を行 うこと。

(2)静脈内投与を行う場合は、用法 ・用量にしたがつて希釈し、30分～

1時間かけて点滴静注すること。なお、急速静注は行わないこと。[心

停止を来すおそれがある。]

(3)本剤によるショック、アナフィラキシーの発生を確実に予知できる

方法がないので、次の措置をとること。

1)事前に既往歴等について十分な問診を行うこと。なお、抗生物質等

によるアレルギー歴は必ず確認すること。

2)投与に際しては、必ずショック等に対する救急処置のとれる準備を

しておくこと。

3)投与開始から投与終了後まで、患者を安静の状態に保たせ、十分な

観察を行うこと。特に、投与開始直後は注意深く観察すること。



3_相互作用

(1)併用禁忌 (併用しないこと)

(2)併用注意 (併用に注意すること)

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

末梢性筋弛緩剤

塩化スキサメ トニウム

塩化ツボクラリン等

筋弛緩作用が増強される。 本剤は神経筋遮断作用を有す

る。

4副 作用

調査症例数16.557例中、副作用発現症例は420例 (2_54%)であり、副

作用発現件数は延べ521件であった。その主なものは、発疹135件

(082%)、 下痢63件 (038%)、 ALT(GPT)の 上昇43件 (0_26%)、AST

(00T)の上昇34件 (021%)等 であつた。(承認時までの調査及び市

販後の使用成績調査の集計)

(1)重大な副作用

1)ショック (頻度不明),ア ナフィラキシー (頻度不明):シ ョッ

クを起こすことがある。また、呼吸困難、全身潮紅、血管浮腫、

華麻疹等のアナフィラキシーを伴うことがあるので、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し、血圧の維

持、体液の補充管理、気道の確保等の適切な処置を行 うこと。

2)偽膜性大腸炎等の血便を伴う重篤な大腸炎 (頻度不明):偽膜性

大腸炎等の血便を伴 う重篤な大腸炎があらわれることがある。

腹痛、頻回の下痢があらわれた場合には直ちに投与を中止し、

輸液、バンコマイシンの経口投与等の適切な処置を行 うこと。

[「重要な基本的注意」(1)の項参照]

※3)中毒性表皮壊死融解症 (Toxic Epidermal Necrolysis:TEN)(

頻度不明)、皮膚粘膜眼症候群 (Stevens」。hnsOn症候群)(頻 度

不明)、急性汎発性発疹性膿疱症 (頻度不明)、剥脱性皮膚炎 (

頻度不明):中 毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、急性汎

発性発疹性膿疱症、剥脱性皮膚炎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し

、適切な処置を行うこと。

※4)薬剤性過敏症症候群D(頻 度不明):初 期症状として発疹、発熱

がみられ、更に肝機能障害、リンパ節腫月長、白血球増加、好酸

球増多、異型リンパ球出現等を伴う遅発性の重篤な過敏症状が

あらわれることがあるので、観察を十分に行い、このような症

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。投与中止後も発疹、発熱、肝機能障害等の症状が再燃ある

いは遷延化することがあるので注意すること。

5)間 質性肺炎 (頻度不明)、PIE症候群 (頻度不明):発熱、咳嗽、

呼吸困難、胸部X線異常、好酸球増多等を伴 う間質性肺炎、PIE

症候群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し、副腎皮質ホルモン剤の投

与等の適切な処置を行 うこと。

6)心 停止 (頻度不明):急 速な静注により心停止があらわれたと

の報告がある。[「重要な基本的注意」(2)の項参照]

7)汎 血球減少 (頻度不明)、無顆粒球症 (頻度不明)、血小板減少

(0_01%):汎 血球減少、無顆粒球症、血小板減少があらわれる

ことがあるので、血液検査等の観察を十分に行い、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。

3)肝 機能障害 (頻度不明)、黄疸 (頻度不明):AST(00T)、 ALT

(GPT)、AI P等の上昇を伴う肝機能障害、黄疸があらわれるこ

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。

9)急 性腎不全 (頻度不明):急 性腎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。

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

エリスロマイシン

(エリスロシン等)

併用 しても本剤の効果があら

われないと考えられる。

細 菌 の リ ボ ゾ ー ム 5 0 S

Subunitへの親和性 が本剤 よ

り高い。

(2)その他の副作用

01～ 5%未 満 01%未 満 頻度不明

消  化  器 下痢、悪心 ・嘔吐 食欲不振、腹痛 舌炎

過 敏 症
注l 〕

発疹、そう痒 紅斑、浮腫

血  液
注

好酸球増多 自血球減少、顆粒球減少

腎  臓
= BUIIの上昇 ク レアチェ ンの上

昇、窒素血症、乏

尿、蛋 自尿

神  経  系 耳鳴、めまし

菌交代症
注4) 国内炎 カンジダ症

注 射 部 位 筋肉内投与による疼

痛 ・硬結

静脈内投与による

血栓性静脈炎、筋

肉内投与による壊

死 ・無菌膿瘍

そ  の  他 苦味 顔面のほて り、発熱、頭痛、

倦怠感

腟炎、小水疱性皮

膚炎、多発性関節

炎

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こと。

注2: 血液検査等の観察を十分に行うこと。

注3:定 期的に腎機能検査を行うなど観察を十分に行うこと。

注4: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。

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、慎重に投与するこ

と。

6妊 婦、産婦、授季L婦等への投与

(1)妊婦

妊婦又は妊娠 している可能性のある婦人には投与しないことが望

ましい。[妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。]

(2)授 乳婦

授予L中の婦人には投与しないことが望ましいが,や むを得ず投与

する場合には授乳を避けさせること。[ヒ ト母乳中へ移行する。]

7小 児等への投与

(1)未熟児、新生児に対する安全性は確立していないので、特に必要

とする場合には慎重に投与すること。

(2)未熟児に使用する場合には十分注意すること。[外国において、ベ

ンジルアル コールの静脈内大量投与 (99～234mg/kg)に より、

Gasping症候群が未熟児に発現 したとの報告がある。本剤は添カロ物

としてベンジルアルコールを含有 している。]

8適 用上の注意

本剤は用法 ・用量にしたがつて、点滴静脈内投与又は筋肉内投与のみ

に使用すること。本剤の使用に際しては、以下の点に注意すること。

(1)静脈内投与時

急速静注は行わないこと。[「重要な基本的注意」(2)の 項参照]

(2)筋肉内投与時

1)筋肉内投与はやむを得ない場合にのみ必要最小限に行 うこと。同
一部位への反復注射は行わないこと。特に未熱児、新生児、平L児、

幼児、小児には注意すること。

2)神経走行部位を避けること。

3)注射針を刺入 したとき、激痛を訴えたり血液の逆流をみた場合は

直ちに針を抜き、部位を変えて注射すること。

(3)アンプルカット時

アンプルのカット部分をエタノール綿等で清拭 してからカットするこ

とが望ましい。

【薬物動態】

1 血中濃度
2°

健康成人に点滴静注あるいは筋注して得られた血中濃度は図1、2のとおりである。



2 分 布
4～")

喀痰、唾液、肺、胸水、日蓋扁桃、上顎洞粘膜、中耳粘膜、乳汁中等へ高い移行

を示す。

3 代 謝
つ

本剤は生体内で速やかに加水分解され、クリンダマイシンとなる。更にクリング

マイシンは肝で代謝され、N―デメチルクリンダマイシンとクリングマイシンスル

ホキシドの2つの抗菌活性のある代謝産物を生じる。

4 排 泄
40

健康成人に600ng(力価)を 筋注及び呼吸器疾患患者に600mg(力価)を 点滴静注

した時の6時間までの尿中ツト泄率はそれぞれ92%、 93%で ある。

【臨床成績】
11～1の

急性肺炎を対象とした比較試験、及び514例の一般臨床試験の成績概要は次のと

おりである。

1敗 血症 :バクテロイデス属等による敗血症に対する総有効率は667%(4/6例 )

であつた。

2呼 吸器感染症 :ブ ドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、マイコプラズマ属等

による呼吸器感染症 (肺炎、気管支炎)に 対する総有効率は844%(141/167例 )

であった。

3耳 鼻咽喉科感染症 :ブドウ球菌属、レンサ球菌属、ペプ トコッカス属、ペプ ト

ス トレプ トコッカス属等による耳鼻咽喉科感染症 (咽頭炎、扁桃炎、中耳炎、副

鼻腔炎)に 対する総有効率は805%(190/236例 )で あった。

【薬効薬理】
1 抗 菌作用

“～')

(1)クリンダマイシンリン酸エステルは生体内で加水分解され、クリンダマイシ

ンとして抗菌力を示す。

(2)ブドウ球菌属、レンサ球菌属 (腸球菌を除く)、肺炎球菌等の好気性グラム陽

性球菌、ペプトコッカス属、ペプ トス トレプ トコッカス属、バクテロイデス属等

の嫌気性菌及びマイコプラズマ属に対し抗菌作用を示す。

2 作 用機序

細菌のリボゾーム50S Subunitに作用し、ペプチド転移酵素反応を阻止し蛋白

合成を阻害する。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名 :ク リンダマイシンリン酸エステル (Clindamycin Plospllatc)

化学名 :Methy1 7-chloro 6,7,8-trldeoxン6-[(2,組)-1-me■y14-propylpソЮlidinc

-2-carboxamido]-1-thO―レ′″κοO D′ 麟εわ―octopンmnoJdC

2‐dihydrogcnphosphate

分子式 :C18H34CN208PS

分子量 :50496

構造式 :

熙
Ｃ

ｉ

饉

、H

36

H 0

性 状 :白色～微黄白色の結晶性の粉末である。

水に溶けやすく、メタノールにやや溶けにくく、エタノール (95)に

ほとんど溶けない。

【包装】
ダラシンS注射液300mg:10アンプル

ダラシンS注射液600mg:10アンプル
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