
レミケードに新しい
効能・効果、用法・用量が追加されました

効能・効果追加効能・効果追加
新用法・用量新用法・用量

平成21年7月～平成22年1月

●「効能・効果」、「用法・用量」、「警告・禁忌を含む使用上の注意」、「効能・効果に関連する使用上の
注意」、「用法・用量に関連する使用上の注意」につきましては、D.I.をご参照ください。

本剤は、マスターセルバンク調製時に米国又はカナダ産を含むウシ胎児血清を、また、製造工程の培養段階で米国産を含むウシの血液由来成分（血
清アルブミン、胎児血清、リポプロテイン、アポトランスフェリン）、脾臓及び血液由来成分（蛋白加水分解物）を用いて製造されたものである。ウシ由来
成分を製造工程に使用しており、本剤による伝達性海綿状脳症（TSE）伝播の理論的リスクを完全に否定し得ないので、疾病の治療上の必要性を十
分に検討の上、本剤を投与すること。〔「重要な基本的注意」の項11）参照〕

警告
１）本剤投与により、結核、敗血症を含む重篤な感染症及び脱髄疾患の悪化等があらわれることがあり、本剤との関連性は明らかではないが、悪性腫
瘍の発現も報告されている。本剤が疾病を完治させる薬剤でないことも含め、これらの情報を患者に十分説明し、患者が理解したことを確認した上
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、本剤の投与において、重篤な副作用により、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投与し、本剤投与後に副作用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。

２）感染症
　①重篤な感染症

敗血症、真菌感染症を含む日和見感染症等の致死的な感染症があらわれることがあるため、十分な観察を行うなど感染症の発症に注意すること。
　②結核

播種性結核（粟粒結核）及び肺外結核（髄膜、胸膜、リンパ節等）を含む結核が発症し、死亡例も認められている。結核の既感染者では症状の顕
在化及び悪化のおそれがあるため、本剤投与に先立って結核に関する十分な問診、胸部レントゲン検査及びツベルクリン反応検査を行い、適宜
胸部CT検査等を行うことにより、結核感染の有無を確認すること。また、結核の既感染者には、抗結核薬の投与をした上で、本剤を投与するこ
と。ツベルクリン反応等の検査が陰性の患者において、投与後活動性結核が認められた例も報告されている。

３）本剤投与に関連する反応
　①Infusion reaction

本剤投与中あるいは投与終了後2時間以内に発現するinfusion reactionのうち、重篤なアナフィラキシー様症状（呼吸困難、気管支痙攣、血
圧上昇、血圧低下、血管浮腫、チアノーゼ、低酸素症、発熱、蕁麻疹等）があらわれることがある。本剤は緊急時に十分な対応のできる準備をした
上で投与を開始し、投与終了後も十分な観察を行うこと。また、重篤なinfusion reactionが発現した場合には、本剤の投与を中止し、適切な処置
を行うこと。〔「重要な基本的注意」の項６）参照〕

　②遅発性過敏症（再投与の場合）
本剤投与後3日以上経過後に重篤なものを含む遅発性過敏症（筋肉痛、発疹、発熱、多関節痛、そう痒、手・顔面浮腫、嚥下障害、蕁麻疹、咽頭
痛、頭痛等）があらわれることがある。再投与には遅発性過敏症の発現に備え、十分な観察を行うこと。〔「重要な基本的注意」の項６）参照〕

４）脱髄疾患の臨床症状及び／又は画像診断上の悪化が、本剤を含むTNF抑制作用を有する薬剤であらわれることがある。脱髄疾患（多発性硬化症
等）及びその既往歴のある患者には投与しないこととし、脱髄疾患を疑う患者や家族歴を有する患者に投与する場合には、適宜画像診断等の検査
を実施するなど、十分な観察を行うこと。

５）関節リウマチ患者では、本剤の治療を行う前に、非ステロイド性抗炎症剤及び他の抗リウマチ薬等の使用を十分勘案すること。また、本剤について
の十分な知識とリウマチ治療の経験をもつ医師が使用すること。

６）ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎では、本剤の治療を行う前に、既存治療薬（シクロスポリン等）の使用を十分勘案すること。また、ベー
チェット病による難治性網膜ぶどう膜炎の治療経験を持つ眼科医と本剤について十分な知識を有する内科等の医師が診断と治療に対して十分な
連携をとり使用すること。

７）クローン病患者では、本剤の治療を行う前に、既存治療薬の使用を十分勘案すること。また、本剤についての十分な知識とクローン病治療の経験を
もつ医師が使用すること。

禁忌（次の患者には投与しないこと）
１）重篤な感染症（敗血症等）の患者〔症状を悪化させるおそれがある。〕
２）活動性結核の患者〔症状を悪化させるおそれがある。〕
３）本剤の成分又はマウス由来の蛋白質（マウス型、キメラ型、ヒト化抗体等）に対する過敏症の既往歴のある患者
４）脱髄疾患（多発性硬化症等）及びその既往歴のある患者〔症状の再燃及び悪化のおそれがある。〕
５）うっ血性心不全の患者〔症状を悪化させるおそれがある。「その他の注意」の項２）参照〕



レミケードは6週の投与以後、
効果が不十分な場合や効果の減弱がみられる場合に、

また、効能・効果に

が加わりました。

効能・効果〈抜粋〉
既存治療で効果不十分な下記疾患
　関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む）

用法・用量〈関節リウマチ〉
通常、体重1kg当たり3mgを1回の投与量とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投与し、以後8週間の間隔で
投与を行うこと。なお、6週の投与以後、効果不十分又は効果が減弱した場合には、投与量の増量や投与間隔の
短縮が可能である。これらの投与量の増量や投与間隔の短縮は段階的に行う。1回の体重1kg当たりの投与量の
上限は、8週間の間隔であれば10mg、投与間隔を短縮した場合であれば6mgとする。また、最短の投与間隔は
4週間とする。本剤は、メトトレキサート製剤による治療に併用して用いること。

増量する場合（投与間隔は8週）

投与間隔を短縮する場合

増量する場合（投与間隔は8週）

レミケード
3mg/kg 3mg/kg 3mg/kg

4回目以降、10mg/kgまで段階的に増量

2週

0（週） 2 6 14 22

4週 8週 8週 8週

投与間隔を短縮する場合

レミケード
3mg/kg 3mg/kg 3mg/kg

4回目以降、6mg/kgまで増量可能

2週

0（週） 2 6

4週 4～7週 4～7週 4～7週 4～7週

投与間隔の短縮は段階的に行う


