
薬食 審 査 発 0425第 1号

平 成 26年 4月 25日

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。

(参照)

日本医薬品一般名称データベース :uRL httpttpdb.niい。g6jpttattDefault.aspx
(別添の情報のうち、JAN以外の最新の情報は、当該デ‐タベースの情報で対応する
こととしています:)



月り添

別表 l INN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 25‐1‐A3

JAN(日 本名):イ ンフリキシマブ (遺伝子組換え)[イ ンフリキシマブ後続1]

JAN(英  名 ):In■ i対mab(Genetical Recombinationl[Inii対 mab Blosimilar l]

アミノ酸配列及びジスルフィド結合 :
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NYYGSTYDYW
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STYRVVSVLT
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GQGTTLTVSS ASTKGPSVFP LAPSSKSTSG GTAALCCLVK

WNSGALTSGV HTFPAVLQSS CLYSLSSVVT VPSSSLGTQT

NTKVDKKVEP KSCDKTHTCP PCPAPELLCC PSVFLFPPKP

ill          耳:iXIIlil[Il彎茸 [::::E
LTKNQVSLTC LVKGFYPSDI AVEWESNGQP ENNYKTTPPV
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H  t t  N 3 0 o :糖鎖結合 ;H t t  K 4 5 0 :部分的プロセシング

L t t  C 2 1 4‐H t t  C 2 2 3 , H  t t  C 2 2 9・H t t  c 2 2 9 ,童鎖 C2 3 2・H t t  C 2 3 2 :鎖間ジスルフィド結合

〉五五5]藤FFξ3sv MHEALHNHYT QKSLSLSOこ KLDSDGSFFLY SKLTVDKSRW QQGNV
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主な糖鎖構造

FuC(α l-6)

|
Man(31-4)G■ cNAc(3■ -4)G■cNAc

C6462H9964N17'302038S44: 145,877.47(タンパク質部分、4本 鎖)

H鎖 :C2203H3403N5850682S16:分子量 49,508。14

L鎖 :Clo28H1583N2790337S6:分子量 23,434.63

インフリキシマブは、遺伝子組換えキメラモノクローナル抗体であり、マウス抗ヒトTNF
一αモノクローナル抗体の可変部及びヒトIgGl定 常部からなる。インフリキシマブは、   _

マウス骨髄腫 (Sp 2/0)細胞により産生される。インフリキシマブは、214個 のアミノ酸

残基からなる.L鎖 2本 及び 450個 のアミノ酸残基からなるH鎖 2本 で構成される糖タン

パク質 (分子量 :約 149,000)である。

In■iximab is a recombinant chimeric lnonoclonal antibody composed ofvariable

regions denved Jhm mouse anti‐human tumor necrosiS factor a monoclonal antibody

and human lgGl constant regions.Iniiximab is prOduced in mouse myeloma(Sp 2/0)

cells.Ini破imab is a glycoprotein(molecular weight:ca.149,000)compoSed Of2

L‐chain inolecules containing of214 alnino acid residues each and 2 H・chain

molecules consisting of450 anlino acid residues each.                  ｀

※JAN以 外の情報は、参考として掲載しました。


