
公益社団法人

Uリ

日本医師会担当理事殿

ラブリズマブ(遺伝子組換え)製剤の使用にあたっての留意事

項について

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課

ラブリズマブ(遺伝子組換え)製剤(販売名:ユルトミリス点滴静注30omg。

以下「本斉山という。)については、本日、「非典型溶血性尿毒症症候群」を

効能・効果として承認しました。本剤の使用に当たっての留意事項について、

別添写しのとおり、都道府県、保健所設置市及び特別区の衛生主管部(局)

長宛て通知しましたので、御了知いただくとともに、貴会会員への周知につ

きご配慮されるようぉ願いします。
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ラブリズマブ(遺伝子組換え)製剤の使用にあたっての留意事

項について

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

(公印省略)

薬生薬審発四25

和 2年9月

ラブリズマブ(遺伝子組換え)製剤(販売名:ユルトミリス点滴静注 30omg。

以下「本剤」という。)については、本日、「非典型溶血性尿毒症症候群」を

効能・効果として承認しました。本剤の使用にあたっての留意事項について、

別添写しのとおり、一般社団法人日本血液学会理事長、一般社団法人

日本血栓止血学会理事長、一般社団法人日本救急医学会代表理事長、

公益社団法人日本小児科学会会長及び一般社団法人日本腎臓学会

理事長宛て通知しましたので、御了知いただくとともに、貴管下の医療機関

への周知に対する周知をお願いします。
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一般社団法人

Uリ

日本血液学会理事長殿

ラブリズマブ(遺伝子組換え)製剤の使用にあたっての留意事

項について

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課

ラブリズマブ(遺伝子組換え)製剤(販売名:ユルトミリス点滴静注30omg。

以下「本剤」という。)については、本日、「非典型溶血性尿毒症症候群」を

効能.効果として追加する、製造販売事項一部変更承認(以下「本承認」と

いう。)したところですが、本剤については、髄膜炎菌感染症の発症のりス

クが高まることが懸念されること等から、その使用にあたって、は、特に下記

の点にっきご留意いただくよう貴会会員あてに周知をお願いします。

薬生薬審発四25

令和2年9月

第7

25

1 本剤にっいては、本承認に際し、製造販売業者による全症例を対象と

した使用成績調査、適正な流通管理の実施等を承認条件として付した

こと。

【承認条件】

<非典型溶血性尿毒症症候群>

1.医薬品りスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。

2.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ータを早期に収集し、本剤の適正使用に

厚里備廟駕
需崖緬織饗
0癒栗罷周酉
園翌課罷幽嬰

記

号
日



必要な措置を講じること。

3.本剤の投与が、非典型溶血性尿毒症症候群の診断、治療に精通し、本剤の

リスク等についても十分に管理できる医師・医療機関のもとで、髄膜炎菌

感染症の診断、治療に精通した医師との連携を取った上でのみ行われるよ

う、製造販売にあたって必要な措置を講じること。

2.本剤の警告及ぴ効能・効果に関連する使用上の注意の記載は以下のと

おりであり、髄膜炎菌感染症の発症のりスクには特段の留意をお願い

すること。なお、その他の使用上の注意についても別添の添付文書を

参照されたいこと。

1.警告(下線部は本承認、に伴う追記箇所)

1.1 本剤の投与により髄膜炎菌感染症を発症することがあり、死亡に至るおそれ

もあるため、以下の点に十分注意すること、

1.1.1 本剤の投与に際しては、髄膜炎菌感染症の初期徴候(発熱、頭痛、項

部硬直等)に注意して観察を十分に行い、髄膜炎菌感染症が疑われた場

合には、直ちに診察し、抗菌剤の投与等の適切な処置を行うこと',

1.1.2 緊急な治療を要する場合等を除いて、原則、本剤投与前に髄膜炎菌に

対するワクチンを接種tること。必要に応じてワクチンの追加接種を考

慮すること、

1.1.3 髄膜炎菌感染症は致命的な経過をたどることがあるので、緊急、時に十

分に措置できる医療施設及び医師のもとで、あるいは做膜炎菌感染症の

診断及ぴ治療が可能な医療施設との連携下で投与すること'

1.1.4 髄膜炎菌感染症のりスクについて患者に説明し、当該感染症の初期徴

候を確実に理解させ、髄膜炎菌感染症に関連する症状が発現した場合に

は、主治医に連絡するよう患者に注意を与えること。

1.2 本剤は、発作性夜間へモグロビン尿症あるいは

十分な知識を持つ医師のもとで、治療上の有益性が危険性を上まわると判断

される場合にのみ投与すること。また、本剤投与開始に先立ち、本剤は疾病

を完治させる薬剤ではないことを含め、本剤の有効性及び危険性を患者又は

その家族に十分説明し、伺意を得てから投与すること。

5.効能・効果に関連する注意(下線部は本承認に伴う追記箇所)

三塾並茎^
5.1 本剤は、補体C5 の開裂を阻害し、終末補体複合体C5b-9の生成を抑制すると

考えられるため、憾膜炎菌をはじめとする莢膜形成細菌による感染症を発症

しやすくなる可能性があることから、本剤の有効性及び安全性を十分に理解

した上で、本剤投与の是非を慎重に検討し、適切な対象患者に使用すること。

型溶血性尿生症症候 に



また、本剤投与に際しては、緊急、治療を要する場合等を除いて、原則、本剤

投与開始の少なくとも2週問前までに髄膜炎菌に対するワクチンを接種する

こと。

に対するワクチンの種、'況を確認し未接種の場合にはそれぞれのワクチ

3.本剤にっいては、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律(昭和35年法律第145号)第79条に基づき、承認取得

者である製造販売業者に対し、「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」するよ

う義務付けたので、その調査の実施にご協力願いたいこと。

ンの

に小1しへの
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一般社団法人

Uリ

日本血栓止血学会理事長殿

ラブリズマブ(遺伝子組換え)製剤の使用にあたっての留意事

項について

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課

ラブリズマブ(遺伝子組換え)製剤(販売名:ユルトミリス点滴静注30omg。

以下「本剤」という。)については、本日、「非典型溶血性尿毒症症候群」を

効能・効果として追加する、製造販売事項一部変更承認(以下「本承認、」と

いう。)したところですが、本剤については、髄膜炎菌感染症の発症のりス

クが高まることが懸念されること等から、その使用にあたっては、特に下記

の点につきご留意いただくよう貴会会員あてに周知をお願いします。

薬生薬審発四25第7

令和 2年9月25

1 本剤については、本承認に際し、製造販売業者による全症例を対象と

した使用成績調査、適正な流通管理の実施等を承認条件として付した
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{承認条件】

<非典型溶血性尿毒症症候群>

1.医薬品りスク管理許画を策定の上、適切に実施すること。

2,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問は、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

剤の安全性及ぴ有効性に関するデータを早期に収集し、本剤の適正使用に
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必要な措置を講じること。

3.本剤の投与が、非典型溶血性尿毒症症候群の診断、治療に精通し、本剤の

リスク等にっいても十分に管理できる医師・医療機関のもとで、髄膜炎菌

感染症の診断、治療に精通した医・師との連携を取った上でのみ行われるよ

う、製造販売にあたって必要な措置を講じること。

2 本剤の警告及び効能・効果に関連する使用上の注意の記載は以下のと

おりであり、髄膜炎菌感染症の発症のりスクには特段の留意をお願い、

すること。なお、その他の使用上の注意についても別添の添付文書を

参照されたいこと。

1.警告(下線部は本承認に伴う追記箇所)

1.1 本剤の投与により髄膜炎菌感染症を発症することがあり、死亡に至るおそれ

もあるため、以下の点に十分注意すること.

1.1.1 本剤の投与に際しては、髄膜炎菌感染症の初期徴候(発熱、頭痛、項

部硬直等)に注意して観察を十分に行い、髄膜炎菌感染症が疑われた場

合には、直ちに診察し、抗菌剤の投与等の適切な処置を行うこと'

1.1.2 緊急な治療を要する場合等を除いて、原則、本剤投与前に髄膜炎菌に

対するワクチンを接種するごと。必要に応じてワクチンの追加接種を考

慮すること。

1.1.3 憐膜炎菌感染症は致命的な経過をたどることがあるので、緊急時に十

分に措置できる医療施設及び医師のもとで、あるいは徹膜炎菌感染症の

診断及ぴ治療が可能な医療施殷との連携下で投与すること。

1.1.4 髄膜炎菌感染症のりスクについて患者に説明し、当該感染症の初期徴

候を確実に理解させ、髄膜炎菌感染症に関連する症状が発現した場合に

は、主治医に連絡するよう患者に注意を与えること。

5.1 本剤は、補体C5 の開裂を阻害し、終末補体複合体C5b-9の生成を抑制すると

考えられるため、髄膜炎菌をはじめとする莢膜形成細菌による感染症を発症

しやすくなる可能性があることから、本剤の有効性及び安全性を十分に理解

した上で、本剤投与の是非を慎重に検討し、適切な対象患者に使用すること。

1.2 本剤は、発作性夜間へモグロビン尿症あるいは非典型溶血性尿毒症症候群に

十分な知識を持っ医師のもとで、治療上の有益性が危険性を上まわると判断

される場合にのみ投与すること。また、本剤投与開始に先立ち、本剤は疾病

を完治させる薬剤ではないことを含め、本剤の有効性及び危険性を患者又は

その家族に十分説明し、伺意を得てから投与すること。

5.効能・効果に関連する注意(下線部は本承認、に伴う追記箇所)
<効能共通>



また、本剤投与に際しては、緊急治療を要する場合等を除いて、原則、本剤

投与開始の少なくとも2週間前までに髄膜炎菌に対するワクチンを接種する

こと,特に小児への本郵

に対するワクチンの種"況を確認し未接種の場合にはそれぞれのワクチ

3

ンの

本剤については、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律(昭和35年法律第H5号)第79条に基づき、承認取得

者である製造販売業者に対し、「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」するよ

う義務付けたので、その調査の実施にご協力願いたいこと。

種を三寸ること
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一般社団法人

Uリ

日本救急医学会代表理事長殿

ラブリズマブ(遺伝子組換え)製剤の使用にあたっての留意事

項について

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課

ラブリズマブ(遺伝子組換え)製剤(販売名.ユルトミリス点滴静注30omg。

以下「本剤」という。)については、本日、「非典型溶血性尿毒症症候群」を

効能・効果として追加する、製造販売事項一部変更承認(以下「本承認」と

いう。)したところですが、本邦」については、髄膜炎菌感染症の発症のりス

クが高まることが懸念されること等から、その使用にあたっては、特に下記

の点にっきご留意いただくよう貴会会員あてに周知をお願いします。
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【承認条件】

<非典型溶血性尿毒症症候群>

1.医薬品りスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。

2.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ータを早期に収集し、本剤の適正使用に

1.本剤にっいては、本承認に際し、製造販売業者による全症例を対象と

した使用成績調査、適正な流通管理の実施等を承認条件として付した
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必要な措置を講じること。

3.本剤の投与が、非典型溶血性尿毒症症候群の診断、治療に精通し、本剤の

リスク等についても十分に管理できる医師・医療機関のもとで、髄膜炎菌

感染症の診断、治療に精通した医師との連携を取った上でのみ行われるよ

う、製造販売にあたって必要な措置を講じること。

2.本剤の警告及び効能・効果に関連する使用上の注意の記載は以下のと

おりであり、髄膜炎菌感染症の発症のりスクには特段の留意をお願い

すること。なお、その他の使用上の注意についても別添の添付文書を

参照されたいこと。

1.警告(下線部は本承認、に伴う追記箇所)

1.1 本剤の投与により髄,膜炎菌感染症を発症することがあり、死亡に至るおそれ

もあるため、以下の点に十分注意すること。

1.1.1 本剤の投与に際しては、髄膜炎菌感染症の初期徴候(発熱、頭痛、項

部硬直等)に注意して観察を十分に行い、髄膜炎菌感染症が疑われた場

合には、直ちに診察し、抗菌剤の投与等の適切な処置を行うこと。

1,1.2 緊急な治療を要する場合等を除いて、原則、本剤投与前に髄膜炎菌に

対するワクチンを接種すること。必要に応じてワクチンの追加接種を考

慮すること。

1.1.3 髄膜炎菌感染症は致命的な経過をたどることがあるので、緊急、時に十

分に措置できる医療施設及び医師のもとで、あるいは髄膜炎菌感染症の

診断及ぴ治療が可能な医療施設との連携下で投与すること。

1.1.4 髄膜炎菌感染症のりスクについて患者に説明し、当該感染症の初期徴

候を確実に理解させ、髄膜炎菌感染症に関連する症状が発現した場合に

は、主治医に連絡するよう患者に注意を与えること。

1.2 本剤は、発作性夜問へモグロビン尿症あるいは非典型溶血性尿毒症症候群に

十分な知識を持つ医師のもとで、治療上の有益性が危険性を上まわると判断

される場合にのみ投与すること'、また、本剤投与開始に先立ち、本剤は疾病

を完治させる薬剤ではないことを含め、本剤の有効性及び危険性を患者又は

その家族に十分説明し、伺意を得てから投与すること。

5.効能・効果に関連する注意(下線部は本承認に伴う追記箇所)

ε劾並茎連三
5.1 本剤は、補体C5の開裂を阻害し、終末補体複合体C5b-9の生成を抑制すると

考えられるため、髄膜炎菌をはじめとする莢膜形成細菌による感染症を発症

しやすくなる可能性があることから、本剤の有効性及び安全性を十分に理解

した上で、本剤投与の是非を慎重に検討し、適切な対象患者に使用すること。



また、本剤投与に際しては、緊急、治療を要する場合等を除いて、原則、本剤

投与開始の少なくとも2週間前までに髄膜炎菌に対するワクチンを接種する

こと。

に対するワクチンの接種、'況を確認し、未種の場合にはそれぞれのワクチ

3.本剤にっいては、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律(昭和35年法律第145号)第79条に基づき、承認取得

者である製造販売業者に対し、「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」するよ

う義務付けたので、その調査の実施にご協力願いたいこと。

ンの接

に 1皀への

を討すること

与に しては 1 球 インフノレエンザ菌 b 型

j



公益社団法人

UB

日本小児科学会会長殿

ラブリズマブ(遺伝子組換え)製剤の使用にあたっての留意事

項について

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課

ラブリズマブ(遺伝子組換え)製剤(販売名:ユルトミリス点滴静注30omE。

以下「本剤」という。)については、本日、「非典型溶血性尿毒症症候群」を

効能・効果として追加する、製造販売事項一部変更承認(以下「本承認寸と

いう。)したところですが、本剤については、髄膜炎菌感染症の発症のりス

クが高まることが懸念されること等から、その使用にあたっては、特に下記

の点につきご留意いただくよう貴会会員あてに周知をお願いします。

薬生薬審発四25

令和2年9月

第7

25

1.本剤については、本承認に際し、製造販売業者による全症例を対象と

した使用成績調査、適正な流通管理の実施等を承認条件として付した

廊宝削勤綬
業・坐雁難豐
0癒業館周尚
薗豊認姦凹医

【承認条件】

<非典型溶血性尿毒症症候群>

1.医薬品りスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。

2.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ータを早期に収集し、本剤の適正使用に

記

とこ

号
日



必要な措置を講じること。

本剤の投与が、非典型溶血性尿毒症症候群の診断、治療に精通し、本剤の

リスク等にっいても十分に管理できる医師・医療機関のもとで、髄膜炎菌

感染症の診断、治療に精通した医師との連携を取った上でのみ行われるよ

う、製造販売にあたって必要な措置を講じること。

3

2 本剤の警告及び効能・効果に関連する使用上の注意の記載は以下のと

おりであり、髄膜炎菌感染症の発症のりスクには特段の留意をお願い

すること。なお、その他の使用上の注意についても別添の添付文書を

参照されたいこと。

1.警告(下線部は本承認に伴う追記箇所)

1.1 本剤の投与により憾膜炎菌感染症を発症することがあり、死亡に至るおそれ

もあるため、以下の点に十分注意すること。

1.1.1 本剤の投与に際しては、髄膜炎菌感染症の初期徴候(発熱、頭痛、項

部硬直等)に注意して観察を十分に行い、髄膜炎菌感染症が疑われた場

合には、直ちに診察し、抗菌剤の投与等の適切な処置を行うこと。

1.1.2 緊急な治療を要する場合等を除いて、原則、本剤投与前に髄膜炎菌に

対するワクチンを接種すること。必要に応じてワクチンの追加接種を考

慮tること。

1.1.3 髄膜炎菌感染症は致命的な経過をたどることがあるので、緊急時に十

分に措置できる医療施設及び医師のもとで、あるいは髄膜炎菌感染症の

診断及ぴ治療が可能な医療施設との連携下で投与すること。

1.1'4 髄膜炎菌感染症のりスクについて患者に説明し、当該感染症の初期徴

候を確実に理解させ、髄膜炎菌感染症に関連する症状が発現した場合に

は、主治医に連絡するよう患者に注意を与えること。

1.2 本剤は、発作性夜間へモグロビン尿症あるいは非典型溶血性尿毒症症候群に

十分な知識を持つ医師のもとで、治療上の有益性が危険性を上まわると判断

される場合にのみ投与すること。また、本剤投与開始に先立ち、本剤は疾病

を完治させる薬剤ではないことを含め、本剤の有効性及び危険性を患者又は

その家族に十分説明し、同意を得てから投与すること。

5.効能・効果に関連する注意(下線部は本承認に伴う追記箇所)

'塾莚茎^
5.1 本剤は、補体C5の開裂を阻害し、終末補体複合体C5b-9の生成を抑制すると

考えられるため、髄膜炎菌をはじめとする莢膜形成細菌による感染症を発症

しやすくなる可能性があることから、本剤の有効性及び安全性を十分に理解

した上で、本剤投与の是非を慎重に検討し、適切な対象患者に使用すること。



また、本剤投与に際しては、緊急治療を要する場合等を除いて、原則、本剤

投与開始の少なくとも2週間前までに髄膜炎菌に対するワクチンを接種する

こと。特に小1 への本剤投与に際しては肺・:球貰インフルエンザ

に対するワクチンの接種状況を確認し、未接種の場合にはそれぞれのワクチ

3

ンの

本剤については、医薬品、医療機器等の品質、有効性及ぴ安全性の確保

等に関する法律(昭和35年法律第 145号)第79条に基づき、承認取得

者である製造販売業者に対し、「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」するよ

う義務付けたので、その調査の実施にご協力願いたいこと。

種を討すること

b型



一般社団法人

Uリ

日本腎臓学会理事長、殿

ラブリズマブ(遺伝子組換え)製剤の使用にあたっての留意事

項について

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課

ラブリズマブ(遺伝子組換え)製剤(販売名;ユルトミリス点滴静注30omg。

以下「本剤」という。)については、本日、「非典型溶血性尿毒症症候群」を

効能・効果として追加する、製造販売事項一部変更承認(以下「本承認」と

いう。)したところですが、本剤については、髄膜炎菌感染症の発症のりス

クが高まることが懸念されること等から、その使用にあたっては、特に下記

の点につきご留意いただくよう貴会会員あてに周知をお願いします。

薬生薬審発四25

令和2年9月

第7

25

1 本剤にっいては、本承認に際し、製造販売業者による全症例を対象と

した使用成績調査、適正な流通管理の実施等を承認条件として付した

厚断郁薊治
素・¥晒娯望
"毎業晁風画
聞豊謡語凹恐

【承認条件】

<非典型溶血性尿毒症症候群>

1.医薬品りスク管理計画を策定の上、適釖に実施すること。

2.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ータを早期に収集し、本剤の適正使用に

記

とこ

号
日



必要な措置を講じること。

本剤の投与が、非典型溶血性尿毒症症候群の診断、治療に精通し、本剤の

リスク等についても十分に管理できる医師・医療機関のもとで、髄膜炎菌

感染症の診断、治療に精通した医師との連携を取った上でのみ行われる.よ

う、製造販売にあたって必要な措置を講じること。

3

2 本剤の警告及び効能・効果に関連する使用上の注意の記載は以下のと

おりであり、髄膜炎菌感染症の発症のりスクには特段の留意をお願い

すること。なお、その他の使用上の注意についても別添の添付文書を

参照されたいこと。

1.警告(下線部は本承認に伴う追記箇所)

1.1 本剤の投与により髄膜炎菌感染症を発症することがあり、死亡に至るおそれ

もあるため、以下の点に十分注意すること。

1.1.1 本剤の投与に際しては、髄膜炎菌感染症の初期徴候(発熱、頭痛、項

部硬直等)に注意して観察を十分に行い、髄膜炎菌感染症が疑われた場

合には、直ちに診察し、抗菌剤の投与等の適切な処置を行うこと'

1.1.2 緊急な治療を要する場合等を除いて、原則、本剤投与前に髄膜炎菌に

対するワクチンを接種すること。必要に応じてワクチンの追加接種を考

慮すること。

1.1.3 髄膜炎菌感染症は致命的な経過をたどることがあるので、緊急時に十

分に措置できる医療施設及び医師のもとで、あるいは髄膜炎菌感染症の

診断及ぴ治療が可能な医療施設との連携下で投与すること。

1'1.4 髄膜炎菌感染症のりスクについて患者に説明しゞ当該感染症の初期徴

候を確実に理解させ、髄膜炎菌感染症に関連する症状が発現した場合に

は、主治医に連絡するよう患者に注意を与えること。

1.2 本剤は、発作性夜聞へモグロビン尿症あるいは非典型溶血性尿毒症症候群に

十分な知識を持つ医師のもとで、治療上の有益性が危険性を上まわると判断

される場合にのみ投与すること,また、本剤投与開始に先立ち、本剤は疾病

を完治させる薬剤ではないことを含め、本剤の有効性及び危険性を患者又は

その家族に十分説明し、同意を得てから投与すること。

5.効能・効果に関連する注意(下線部は本承認、に伴う追記箇所)

三塾莚茎連三

5.1 本剤は、補体C5の開裂を阻害し、終末補体複合体C5b-9の生成を抑制すると

考えられるため、髄膜炎菌をはじめとする莢膜形成細菌による感染症を発症

しやすくなる可能性があることから、本剤の有効性及び安全性を十分に理解

した上で、本剤投与の是非を慎重に検討し、適切な対象患者に使用すること。



また、本剤投与に際しては、緊急治療を要する場合等を除いて、原則、本剤

投与開始の少なくとも2週問前までに髄膜炎菌に対するワクチンを接種する

こと。

に対するワクチンの種、'況を確,忍し、未接種の合にはそれぞれのワクチ

3.本剤にっいては、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律(昭和35年法律第 145号)第79条に基づき、承認取得

者である製造販売業者に対し、「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」するよ

う義務付けたので、その調査の実施にご協力願いたいこと。

ンの接種を討すること

に小1皀への 与に しては インフノレエンサ b型


