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医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要 －日本病院薬剤師会－ 

（2020 年 4 月改訂） 

1．医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

医療用医薬品の基本的な要約情報として、医療用医薬品添付文書（以下、添付文書）がある。

医療現場で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報を活用する

際には、添付文書に記載された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合があり、製薬企業

の医薬情報担当者（以下、MR）等への情報の追加請求や質疑により情報を補完してきている。

この際に必要な情報を網羅的に入手するための項目リストとして医薬品インタビューフォーム

（以下、IF と略す）が誕生した。 

1988 年に日本病院薬剤師会（以下、日病薬）学術第 2 小委員会が IF の位置付け、IF 記載様

式、IF 記載要領を策定し、その後 1998 年に日病薬学術第 3 小委員会が、2008 年、2013 年に日

病薬医薬情報委員会が IF 記載要領の改訂を行ってきた。 

IF 記載要領 2008 以降、IF は PDF 等の電子的データとして提供することが原則となった。こ

れにより、添付文書の主要な改訂があった場合に改訂の根拠データを追加した IF が速やかに提

供されることとなった。最新版の IF は、医薬品医療機器総合機構（以下、PMDA）の医療用医

薬品情報検索のページ（http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にて公開されている。

日病薬では、2009 年より新医薬品の IF の情報を検討する組織として「インタビューフォーム

検討会」を設置し、個々の IF が添付文書を補完する適正使用情報として適切か審査・検討して

いる。 

2019 年の添付文書記載要領の変更に合わせ、IF 記載要領 2018 が公表され、今般「医療用医

薬品の販売情報提供活動に関するガイドライン」に関連する情報整備のため、その更新版を策

定した。 

 

2．IF とは 

IF は「添付文書等の情報を補完し、医師・薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な、

医薬品の品質管理のための情報、処方設計のための情報、調剤のための情報、医薬品の適正使

用のための情報、薬学的な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品解説書

として、日病薬が記載要領を策定し、薬剤師等のために当該医薬品の製造販売又は販売に携わ

る企業に作成及び提供を依頼している学術資料」と位置付けられる。 

IF に記載する項目配列は日病薬が策定した IF 記載要領に準拠し、一部の例外を除き承認の

範囲内の情報が記載される。ただし、製薬企業の機密等に関わるもの及び利用者自らが評価・

判断・提供すべき事項等は IF の記載事項とはならない。言い換えると、製薬企業から提供され

た IF は、利用者自らが評価・判断・臨床適用するとともに、必要な補完をするものという認識

を持つことを前提としている。 

IF の提供は電子データを基本とし、製薬企業での製本は必須ではない。 

 



 

3．IF の利用にあたって 

電子媒体の IF は、PMDA の医療用医薬品情報検索のページに掲載場所が設定されている。 

製薬企業は「医薬品インタビューフォーム作成の手引き」に従って IF を作成・提供するが、

IF の原点を踏まえ、医療現場に不足している情報や IF 作成時に記載し難い情報等については

製薬企業の MR 等へのインタビューにより利用者自らが内容を充実させ、IF の利用性を高める

必要がある。また、随時改訂される使用上の注意等に関する事項に関しては、IF が改訂される

までの間は、製薬企業が提供する改訂内容を明らかにした文書等、あるいは各種の医薬品情報

提供サービス等により薬剤師等自らが整備するとともに、IF の使用にあたっては、最新の添付

文書を PMDA の医薬品医療機器情報検索のページで確認する必要がある。 

なお、適正使用や安全性の確保の点から記載されている「V.5. 臨床成績」や「XII. 参考資料」、

「XIII. 備考」に関する項目等は承認を受けていない情報が含まれることがあり、その取り扱い

には十分留意すべきである。 

 

4．利用に際しての留意点 

IF を日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用していただきたい。IF

は日病薬の要請を受けて、当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業が作成・提供する、医

薬品適正使用のための学術資料であるとの位置づけだが、記載・表現には薬機法の広告規則や

医療用医薬品の販売情報提供活動に関するガイドライン、製薬協コード・オブ・プラクティス

等の制約を一定程度受けざるを得ない。販売情報提供活動ガイドラインでは、未承認薬や承認

外の用法等に関する情報提供について、製薬企業が医療従事者からの求めに応じて行うことは

差し支えないとされており、MR 等へのインタビューや自らの文献調査などにより、利用者自

らが IF の内容を充実させるべきものであることを認識しておかなければならない。製薬企業か

ら得られる情報の科学的根拠を確認し,その客観性を見抜き、医療現場における適正使用を確保

することは薬剤師の本務であり、IF を活用して日常業務を更に価値あるものにしていただきた

い。 
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Ⅰ．概要に関する項目 

 1. 開発の経緯 

ガンマグロブリン製剤は、筋注用製剤として感染症の治療及び予防等に使用されてきたが、筋肉

内に注射するため血液中に移行するまでに時間がかかり、また、大量に投与することができなか

った。本剤開発当時使用されていた静注用製剤は、酵素処理等の修飾を施したものであった。 

そこで本剤は 1984 年、国産技術によりポリエチレングリコール 4000 処理及び陰イオン交換体処

理法を組み合わせて分画精製した非修飾型（インタクト）の静注用人免疫グロブリン製剤として

開発された（グロベニン-I として）。なお、本剤は日本国内で日本赤十字社が採血した献血血漿

を原料として製造された製剤であるので、献血由来であることを明確にするために、1991 年 7 月

に「献血グロベニン-I-ニチヤク」の製品名で承認を取得し、2009 年 6 月に医療事故防止を図るた

め、販売名を「献血グロベニン-I 静注用 500mg」、「献血グロベニン-I 静注用 2500mg」、「献血グ

ロベニン-I 静注用 5000mg」に変更した。 

現在までに「無又は低ガンマグロブリン血症」、「重症感染症における抗生物質との併用」、「特発

性血小板減少性紫斑病注）」、「川崎病の急性期」、「慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニ

ューロパチーを含む）の筋力低下の改善」、「天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合）」に関

する再審査結果が、また、「重症感染症における抗生物質との併用」に関する再評価結果が公示

されているが、いずれも“｢効能・効果｣､｢用法・用量｣に特に問題ない（有用性が認められるも

の）”との結果であった。なお、｢特発性血小板減少性紫斑病注）｣は 1986 年 1 月（グロベニン-I と

して）、｢川崎病の急性期｣は 1993 年 7 月、｢慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニュー

ロパチーを含む）の筋力低下の改善｣は 1999 年 6 月に追加承認を取得した。また、「川崎病の急

性期」の用法及び用量については 2003 年 7 月に「2g/kg 単回投与、適宜減量」の追加承認を、「無

又は低ガンマグロブリン血症」の用法及び用量については 2010 年 5 月に｢200～600mg/kg/回、3

～4 週間隔、適宜増減｣の一部変更承認を取得した。2008 年 5 月には製品の安定性を向上させ、

従来の冷所保存から室内での保存（30℃以下に凍結を避けて保存）を可能とした。2008 年 10 月

には、「天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合）」、2014 年 7 月には、｢スティーブンス・ジョ

ンソン症候群及び中毒性表皮壊死症（ステロイド剤の効果不十分な場合）｣、2015 年 11 月には、

｢水疱性類天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合）｣、2016 年 9 月には、「ギラン・バレー症

候群（急性増悪期で歩行困難な重症例）」、2016 年 12 月には「慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多

巣性運動ニューロパチーを含む）の運動機能低下の進行抑制（筋力低下の改善が認められた場

合）」、2020 年 6 月には「血清 IgG2 値の低下を伴う、肺炎球菌又はインフルエンザ菌を起炎菌と

する急性中耳炎、急性気管支炎又は肺炎の発症抑制（ワクチン接種による予防及び他の適切な治

療を行っても十分な効果が得られず、発症を繰り返す場合に限る）」、2021 年 3 月には「多発性筋

炎・皮膚筋炎における筋力低下の改善（ステロイド剤が効果不十分な場合に限る）」、さらに 2022

年 9 月には「全身型重症筋無力症（ステロイド剤又はステロイド剤以外の免疫抑制剤が十分に奏

効しない場合に限る）」の追加承認を取得した。 

2022 年 10 月に武田薬品工業株式会社が日本製薬株式会社より製造販売承認を承継した。 

 
注）2025 年 7 月 1 日付 医薬薬審発 0701 第 2 号、医薬安発 0701 第 1 号『医薬品の承認事項及び電子化され

た添付文書等における「免疫性血小板減少症」の名称の取扱いについて』に基づき、「特発性血小板減

少性紫斑病」を「免疫性血小板減少症」に名称変更した。 
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 2. 製品の治療学的特性 

・本剤の承認時までの効能又は効果別の副作用発現状況は以下の通りであった。 

◆無又は低ガンマグロブリン血症*： 

39 例中 7 例（17.9％）に副作用が認められ、投与回数当たりの発生頻度は 8.9％（18 回/203

回）であった。また、副作用の種類は発熱、悪寒、嘔気等であった。（承認時） 

*本試験（承認時）の用法・用量 

「通常、成人に対しては、1 回人免疫グロブリン G として 2,500～5,000mg（50～100mL）を、小児に

対しては、1 回人免疫グロブリン G として 100～150mg（2～3mL）/kg 体重を点滴静注又は直接静注す

る。なお、症状により適宜増減する。」に従って投与された際の副作用発現状況である。 

注意：本剤の〈無又は低ガンマグロブリン血症〉に対する用法及び用量は「Ⅴ．3．(1)用法及び用量

の解説」の項参照。 

◆重症感染症における抗生物質との併用： 

398 例中 5 例（1.3％）に副作用が認められ、投与回数当たりの発生頻度は 0.5％（5 回/958 回）

であった。また、副作用の種類はアナフィラキシー、発熱、悪寒、発疹等であった。（承認時） 

◆免疫性血小板減少症： 

156 例中 21 例（13.5％）に副作用が認められたが、いずれも一過性で重篤なものは認められ

なかった。また、副作用の種類は発熱、悪心、頭痛、発疹、じん麻疹等であった。なお、6

例が妊娠症例であったが、いずれの症例においても副作用は認められず、それら妊婦から出

生した新生児にも異常所見は認められなかった。（効能又は効果追加時） 

◆川崎病の急性期： 

160 例中 9 例（5.6％）に副作用が認められ、投与回数当たりの発生頻度は 1.2％（9 回/758

回）であった。また、副作用の種類は悪寒、チアノーゼ、発熱、熱性痙攣、プレショック、

意識もうろう、顔色不良、頻脈、呼吸困難であったが、いずれも初回投与時に出現し、一過

性であった。（効能又は効果追加時） 

なお、川崎病の急性期を対象とした使用成績調査における副作用の発現頻度は 6.62％（48 例

/725 例）で、そのうちショック 0.14％（1 例 1 件）、ショック又はショックが疑われる症状

（チアノーゼ、血圧低下等）2.07％（15 例 21 件）であり、重篤な副作用の発現頻度は 1.93％

（14 例 30 件）であった。また、川崎病の急性期の再審査期間中に報告された自発報告にお

いて、出荷量当たりの重篤な副作用の発現例数は 92 例/1,000kg（129 例 202 件）で、そのう

ちショック 51 例/1,000kg（72 例 72 件）、ショック又はショックが疑われる症状（チアノー

ゼ、血圧低下等）59 例/1,000kg（83 例 85 件）であった。 

◆慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）： 

＜筋力低下の改善＞ 

延べ 99 例中 24 例（24.2％）に副作用が認められ、その種類は頭痛、発熱、発疹、水泡、AST

（GOT）・ALT（GPT）上昇等の軽度なものであったが、1 例において一過性脳虚血発作に続

く右視床小梗塞が認められた。（効能又は効果追加時） 

＜運動機能低下の進行抑制＞ 

61 例（慢性炎症性脱髄性多発根神経炎：48 例、多巣性運動ニューロパチー：13 例）中 34 例

（慢性炎症性脱髄性多発根神経炎：25 例、多巣性運動ニューロパチー：9 例）（55.7％）に副

作用が認められ、その種類は頭痛が 15 例（24.6％）、発疹が 5 例（8.2％）紅斑、倦怠感及び

リンパ球数減少が各 2 例（3.3％）等であった。（効能又は効果追加時） 

◆天疱瘡： 

41 例中 13 例（31.7％）に副作用が認められ、その種類は頭痛、肝機能異常、ALT（GPT）上

昇、AST（GOT）上昇、ビリルビン上昇、血圧上昇、γ-GPT 上昇、血小板数減少等であった

が、1 例において重篤な血小板数減少、肝機能異常が認められた。（効能又は効果追加時） 
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◆スティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表皮壊死症： 

7 例中 6 例（85.7％）に副作用が認められ、その種類は貧血、肝機能異常、腎機能障害、C-

反応性蛋白増加及び脳性ナトリウム利尿ペプチド増加であった。（効能又は効果追加時） 

◆水疱性類天疱瘡： 

39 例中 17 例（43.6％）に副作用が認められ、その種類は肝機能異常、肝障害、発熱、血中

乳酸脱水素酵素増加、血小板数減少等であった。（効能又は効果追加時） 

◆ギラン・バレー症候群： 

22 例中 16 例（72.7％）に副作用が認められ、その種類は頭痛が 8 例（36.4％）、ALT（GPT）

増加及び肝酵素上昇が各 4 例（18.2％）、AST（GOT）増加が 3 例（13.6％）、薬疹、発熱及

び白血球数減少が各 2 例（9.1％）等であった。（効能又は効果追加時） 

 

重大な副作用としてショック、アナフィラキシー、肝機能障害、黄疸、無菌性髄膜炎、急性

腎障害、血小板減少、肺水腫、血栓塞栓症、心不全が報告されている。 

（「Ⅷ．8．副作用」の項参照） 

 

 3. 製品の製剤学的特性 

・室温保存（30℃以下）が可能で、冷所保存の必要がなく、室温にもどすための手間・時間がか

からない。   （「Ⅳ．6．製剤の各種条件下における安定性」の項参照） 

・本剤は、ヒトの生体内に存在するのと同じ構造をもった（Fc 部分のある）、被修飾型（完全分

子型）の IgG 製剤である（いわゆる intact IgG）。 （「Ⅰ．1．開発の経緯」の項参照） 

・本剤は、国内献血血漿由来の製剤である。日本赤十字社が採血し、採血時に HBs 抗原、抗 HCV

抗体、抗 HIV-1/2 抗体及び抗 HTLV-1 抗体（抗 ATLA 抗体）陰性で、かつヒトパルボウイルス

B19 抗原、ALT（GPT）値でスクリーニングした献血者血漿のみを使用している。さらに、核

酸増幅検査（NAT）で HBV、HCV、HIV を検査し、適合した血漿を使用している。なお、ウイ

ルス除去を目的としてウイルス除去膜（平均孔径：19nm）によるろ過処理を施している。しか

し、ヒト血液を原料としていることによる感染症伝播のリスクを完全に排除することはできな

いため、疾病の治療上の必要性を十分に検討の上、必要最小限の使用にとどめること。 

（「Ⅷ．5．重要な基本的注意とその理由」の項参照） 

 

 4. 適正使用に関して周知すべき特性 

適正使用に関する資材、最適使用推進ガイドライン等 有無 

RMP 無 

追加のリスク最小化活動として作成されている資材 無 

最適使用推進ガイドライン 無 

保険適用上の留意事項通知 無 

（2025年10月時点） 

 

本剤は、「慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の筋力低下の改

善」及び「慢性炎症性脱随性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の運動機能低下

の進行抑制（筋力低下の改善が認められた場合）」を予定される効能又は効果として、1994 年 7

月 1 日に希少疾病用医薬品の指定［指定番号：（6 薬 A）第 57 号］を受けている。 
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 5. 承認条件及び流通・使用上の制限事項 

(1) 承認条件 

該当しない 

 

(2) 流通・使用上の制限事項 

該当しない 

 

 6. RMP の概要 

承認条件であった医薬品リスク管理計画については、製造販売後における安全性及び有効性に関

する検討、並びに追加の医薬品安全性監視活動が適切に実施されたことから、承認条件は満たさ

れたものと判断された。 

 

■再審査申請時の医薬品リスク管理計画書（RMP）の概要（令和 6年 10 月 11 日） 

安全性検討事項 
【重要な特定されたリスク】 【重要な潜在的リスク】 【重要な不足情報】 

・ショック、アナフィラキシー 
・血栓塞栓症 
・肝機能障害、黄疸 
・血小板減少 
・無菌性髄膜炎 
・急性腎不全 
・肺水腫 
・心不全 

・原材料に由来する感染症の伝播 
 

・なし 

有効性に関する検討事項 
・使用実態下におけるスティーブンス・ジョンソン
症候群（SJS）及び中毒性表皮壊死症（TEN）に
対する有効性 

 

   
↓上記に基づく安全性監視のための活動  ↓上記に基づくリスク最小化のための活動 

医薬品安全性監視計画の概要  リスク最小化計画の概要 

通常の医薬品安全性監視活動  通常のリスク最小化活動 
追加の医薬品安全性監視活動  追加のリスク最小化活動 

なし スティーブンス・ジョンソン症候群（SJS）及び中
毒性表皮壊死症（TEN）における使用成績調査 

有効性に関する調査・試験の計画の概要   
スティーブンス・ジョンソン症候群（SJS）及び中
毒性表皮壊死症（TEN）における使用成績調査 
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Ⅱ．名称に関する項目 

 1. 販売名 

(1) 和名 

献血グロベニン®-I 静注用 500mg 

献血グロベニン®-I 静注用 2500mg 

献血グロベニン®-I 静注用 5000mg 

 

(2) 洋名 

kenketu glovenin®-I for I.V. injection 500mg & 2500mg & 5000mg 

 

(3) 名称の由来 

静注用免疫グロブリン（immunoglobulin intravenous）であり､かつ､非修飾型（Intact）であること

から命名し、献血由来であることを明確にするため､頭に｢献血｣を冠し､末尾に投与経路および含

量を付した。 

 

 2. 一般名 

(1) 和名（命名法） 

乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン 

 

(2) 洋名（命名法） 

Freeze-dried Polyethylene Glycol Treated Human Normal Immunoglobulin 

 

(3) ステム（stem） 

該当しない 

 

 3. 構造式又は示性式 
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 4. 分子式及び分子量 

IgG の分子量：156,000～161,0001） 

 

 5. 化学名（命名法）又は本質 

該当しない 

 

 6. 慣用名、別名、略号、記号番号 

開発時の治験番号：GV-523、NI-08、NPB-01 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 

 1. 物理化学的性質 

(1) 外観・性状 

白色粉末、無臭 

 

(2) 溶解性 

水に溶ける 

 

(3) 吸湿性 

小分製剤の含湿度は 3.0％以下（生物学的製剤基準） 

 

(4) 融点（分解点）、沸点、凝固点 

該当資料なし 

 

(5) 酸塩基解離定数 

該当資料なし 

 

(6) 分配係数 

該当資料なし 

 

(7) その他の主な示性値 1） 

沈降定数 （S20，ω） 6.6～7.2 

拡散係数 （D20，ω） 4.0 

摩擦係数 （f/f0） 1.38 

固有粘度 （η） 0.060 

等電点   （pI） 5.8～7.2 

吸光係数 （E280nm） 13.8 

易動度 1.2 

 

 2. 有効成分の各種条件下における安定性 

該当資料なし 
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 3. 有効成分の確認試験法、定量法 

確認試験法 

同定試験 

抗人血清動物免疫血清を用いて免疫電気泳動法により試験するとき､ヒト正常免疫グロブリン G

の著明な沈降線を生じなければならず､かつ､明らかに異常な沈降線を生じてはならない｡（生物

学的製剤基準） 

 

定量法 

免疫グロブリン G 含量試験 

一般試験法のセルロースアセテート膜電気泳動試験法を準用して試験するとき、ヒト正常免疫グ

ロブリン G の易動度を示すものが 90％以上含まれなければならない。ただし、人血清アルブミ

ンが添加されている場合は、総たん白質より添加した人血清アルブミンを除いた量の 90％以上

とする。また、一般試験法のたん白窒素定量法を準用して求めたたん白質量から計算するとき、

検体 1mL 中のポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン G 含量は、表示量の 90～110％で

なければならない。（生物学的製剤基準） 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

 1. 剤形 

(1) 剤形の区別 

注射剤（凍結乾燥製剤） 

 

(2) 製剤の外観及び性状 

白色の凍結乾燥注射剤である。本剤を添付の日本薬局方注射用水で溶解したとき、1mL 中に人免

疫グロブリン G 50mg を含有する無色ないし淡黄色の澄明又はわずかに混濁した液剤となり、肉

眼的にほとんど沈殿を認めない。 

 

(3) 識別コード 

該当しない 

 

(4) 製剤の物性 

pH：6.4～7.2 

浸透圧比（生理食塩液に対する比）：1.3～1.7 

安定な pH 域：中性域（pH：4～8）［主成分が高分子たん白であるため］ 

 

(5) その他 

注射剤の容器中の特殊な気体の有無及び種類：バイアル中は平圧で窒素置換している。 

 

 2. 製剤の組成 

(1) 有効成分（活性成分）の含量及び添加剤 

本剤は、ヒトのポリエチレングリコール処理免疫グロブリン G を含む凍結乾燥製剤で、1 瓶中に

下記の成分を含有する。 

販売名 
献血グロベニン-I 静注用

500mg 

献血グロベニン-I 静注用

2500mg 

献血グロベニン-I 静注用

5000mg 

有効成分 

1 瓶中ポリエチレングリコ

ール処理人免疫グロブリン

G 500mg 

1 瓶中ポリエチレングリコ

ール処理人免疫グロブリン

G 2500mg 

1 瓶中ポリエチレングリコ

ール処理人免疫グロブリン

G 5000mg 

添加剤 

D-マンニトール 150mg D-マンニトール 750mg D-マンニトール 1500mg 

グリシン 45mg グリシン 225mg グリシン 450mg 

塩化ナトリウム 90mg 塩化ナトリウム 450mg 塩化ナトリウム 900mg 

本剤の主成分であるポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン G は、日本において採取された献血

血液を原料としている。また、製造工程中においてブタ腸粘膜由来のヘパリンナトリウムを使用してい

る。 

 

(2) 電解質等の濃度 

該当資料なし 

 

(3) 熱量 

該当資料なし 
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 3. 添付溶解液の組成及び容量 

販売名 
献血グロベニン-I 静注用

500mg 

献血グロベニン-I 静注用

2500mg 

献血グロベニン-I 静注用

5000mg 

添付溶解液 日本薬局方注射用水 10mL 日本薬局方注射用水 50mL 日本薬局方注射用水 100mL 

 

 4. 力価 

一般試験法の麻しん抗体価測定法を準用して試験するとき、人免疫グロブリン G 150mg（3mL）

につき 5 単位以上を含まなければならない。（生物学的製剤基準） 

 

 5. 混入する可能性のある夾雑物 

他のヒト血漿たん白 

 

 6. 製剤の各種条件下における安定性 

本剤の凍結乾燥品 3 ロットを室温（30±1℃）の条件で 27 ヵ月間保存した場合の長期保存試験（1.

性状､2.含湿度、3.水素イオン濃度､4.IgG 含量､5.麻しん抗体価､6.IgG 重合体否定試験）を行った。 

その結果､全ての製品が全期間を通じ、全ての項目で規格範囲内であり､明らかな変動の所見はな

く、27 ヵ月は安定であった。 

試験の実測値を以下に示す。（保存形態：バイアル瓶・密封） 

（1）500mg 製剤 室温（30±1℃） （3 ロット平均） 

 開始時 6 ヵ月 12 ヵ月 18 ヵ月 24 ヵ月 27 ヵ月 

性状 適 適 適 適 適 適 

含湿度（％） 0.7 － 0.7 － － 0.8 

pH 6.6 6.6 6.5 6.6 6.6 6.6 

IgG 含量（％） 99.6 99.5 99.5 99.6 99.5 99.6 

力価試験 8.3 8.7 9.0 8.3 10.7 8.7 

IgG 重合体否定試験（％） 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 

 

（2）2,500mg 製剤 室温（30±1℃） （3 ロット平均） 

 開始時 6 ヵ月 12 ヵ月 18 ヵ月 24 ヵ月 27 ヵ月 

性状 適 適 適 適 適 適 

含湿度（％） 0.9 － 0.8 － － 0.9 

pH 6.6 6.6 6.5 6.6 6.6 6.6 

IgG 含量（％） 99.6 99.5 99.6 99.6 99.6 99.6 

力価試験 8.3 8.7 9.4 8.7 10.0 8.7 

IgG 重合体否定試験（％） 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 

 

（3）5,000mg 製剤 室温（30±1℃） （3 ロット平均） 

 開始時 6 ヵ月 12 ヵ月 18 ヵ月 24 ヵ月 27 ヵ月 

性状 適 適 適 適 適 適 

含湿度（％） 0.9 － 0.8 － － 0.9 

pH 6.6 6.6 6.5 6.6 6.6 6.6 

IgG 含量（％） 99.6 99.6 99.6 99.5 99.6 99.7 

力価試験 8.0 9.9 9.0 8.7 10.3 8.8 

IgG 重合体否定試験（％） 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 
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本試験は日本製薬 東京研究所、成田工場 品質管理部にて行った。 

性 状 ： 「適」 無色ないし淡黄色の澄明又はわずかに混濁した液で、肉眼的にほとん

ど沈殿を認めず、可視的異物を認めない。 

含 湿 度 ： 3.0％以下 

p H ： 6.4～7.2 

I g G 含 量 ： 純度％ 

力 価 ： 麻しん抗体価 単位/mL 

IgG 重合体否定試験： 1.0％以下 

 

＜参考＞45℃での安定性試験 

本剤の凍結乾燥品 3 ロットを 45±1℃の条件で 6 ヵ月間保存した場合の加速試験成績を以下に示

す。（保存形態：バイアル瓶・密封） 

（1）500mg 製剤 （45±1℃） （3 ロット平均） 

 開始時 2 ヵ月 4 ヵ月 6 ヵ月 

性状 適 適 適 適 

含湿度（％） 0.7 － － － 

pH 6.6 6.6 6.6 6.6 

IgG 含量（％） 99.6 99.5 99.6 99.6 

力価試験 8.3 7.8 9.6 9.2 

IgG 重合体否定試験（％） 0.1 0.2 0.2 0.2 

 

（2）2,500mg 製剤 （45±1℃） （3 ロット平均） 

 開始時 2 ヵ月 4 ヵ月 6 ヵ月 

性状 適 適 適 適 

含湿度（％） 0.9 － － － 

pH 6.6 6.6 6.6 6.6 

IgG 含量（％） 99.6 99.6 99.6 99.5 

力価試験 8.3 7.6 8.3 9.1 

IgG 重合体否定試験（％） 0.1 0.2 0.2 0.2 

 

（3）5,000mg 製剤 （45±1℃） （3 ロット平均） 

 開始時 2 ヵ月 4 ヵ月 6 ヵ月 

性状 適 適 適 適 

含湿度（％） 0.9 － － － 

pH 6.6 6.6 6.6 6.6 

IgG 含量（％） 99.6 99.6 99.6 99.5 

力価試験 8.0 8.0 8.3 10.3 

IgG 重合体否定試験（％） 0.1 0.2 0.2 0.2 

 

本試験は日本製薬 東京研究所、成田工場 品質管理部にて行った。 

性 状 ： 「適」 無色ないし淡黄色の澄明又はわずかに混濁した液で、肉眼的にほとん

ど沈殿を認めず、可視的異物を認めない。 

含 湿 度 ： 3.0％以下 

p H ： 6.4～7.2 

I g G 含 量 ： 純度％ 

力 価 ： 麻しん抗体価 単位/mL 

IgG 重合体否定試験： 1.0％以下 
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 7. 調製法及び溶解後の安定性 

調製法 

添付の溶解液（日本薬局方注射用水：500mg 製剤は 10mL､2,500mg 製剤は 50mL､5,000mg 製剤は

100mL）を製品瓶内に注入し、泡立てないように緩やかに揺り動かして溶解する。 

 

溶解後の安定性 

本剤 2,500mg 製剤及び 5,000mg 製剤の各 3 ロットを添付の溶解液（日本薬局方注射用水）で溶解

し､冷所（5±1℃）、室温（25±1℃）及び 37℃（37±1℃）の恒温器に保管し、溶解直後、24 時間

後、72 時間後及び 96 時間後に外観・性状、pH 及び抗補体性否定試験を実施した。その結果、全

ての項目が規格範囲内であった。 

しかしながら、本剤は溶解後 4 日間は安定であるが､主成分がたん白であり､保存剤も添加してい

ないので､溶解時の雑菌等による汚染・増殖の可能性が考えられる｡そのため溶解後 1 時間以内に

使用開始すべきである。 

 

（3 ロットの平均値） 

試験項目 条件 対象製剤 
観察時点 

溶解直後 24 時間後 72 時間後 96 時間後 

外観 

性状 

冷所 

（5±1℃） 

2,500mg 製剤 観察期間中、無色の澄明な液剤で、肉眼的に沈殿、可視

的異物を認めなかった｡ 5,000mg 製剤 

室温 

（25±1℃） 

2,500mg 製剤 観察期間中、無色の澄明な液剤で、肉眼的に沈殿、可視

的異物を認めなかった｡ 5,000mg 製剤 

37℃ 

（37±1℃） 

2,500mg 製剤 観察期間中、無色の澄明な液剤で、肉眼的に沈殿、可視

的異物を認めなかった｡ 5,000mg 製剤 

pH 

冷所 

（5±1℃） 

2,500mg 製剤 6.68 6.66 6.66 6.65 

5,000mg 製剤 6.70 6.67 6.68 6.68 

室温 

（25±1℃） 

2,500mg 製剤 6.69 6.68 6.68 6.67 

5,000mg 製剤 6.71 6.69 6.70 6.70 

37℃ 

（37±1℃） 

2,500mg 製剤 6.69 6.69 6.68 6.68 

5,000mg 製剤 6.71 6.70 6.70 6.70 

抗補体性

否定試験 

（単位） 

冷所 

（5±1℃） 

2,500mg 製剤 11.8 11.1 11.6 11.8 

5,000mg 製剤 12.1 11.9 13.0 11.9 

室温 

（25±1℃） 

2,500mg 製剤 11.5 11.3 12.4 12.5 

5,000mg 製剤 12.3 12.9 14.3 13.7 

37℃ 

（37±1℃） 

2,500mg 製剤 11.0 12.3 13.2 13.2 

5,000mg 製剤 12.5 14.2 16.0 15.6 

 

本試験は日本製薬 成田工場 品質管理部にて行った。 

外 観 性 状 ： 「適」 無色ないし淡黄色澄明又はわずかに混濁した液で、肉眼的にほとんど

沈殿を認めず、可視的異物を認めない。 

p H ： 6.4～7.2 

抗 補 体 性 否 定 ： 20 単位以下 
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 8. 他剤との配合変化（物理化学的変化） 

(1) 輸液製剤との配合変化試験 

本剤 500mg 製剤（製造番号 N116DN）を添付の溶解液で溶解後、輸液と本剤を 1：1 及び 5：1 の

比率で配合、25±2℃で保管し、配合直後、1 時間後、6 時間後及び 24 時間後に外観、濁度、pH、

浸透圧比、麻疹抗体価及び HPLC（Polymer 存在比率（％））を実施した。その結果、いずれの試

験項目にも異常は認められなかった。 

しかしながら、本剤の特殊性（高分子のたん白製剤であること）から、酸・アルカリ性のどちら

でも変性することが考えられ、副作用や効力低下の原因となる。そのため、中性域（pH4～8）の

輸液・補液以外との混合注射を避けること。 

（輸液については、配合前の外観・性状、濁度、pH 及び浸透圧比を実施した。） 

 

1）試験薬剤 

製品名 規格（容量） 

ソルデム 1 輸液（ブドウ糖-電解質液（開始液）） 500mL 

ソルデム 2 輸液（ブドウ糖-電解質液（脱水補給液）） 500mL 

ソルデム 3 輸液（ブドウ糖-電解質液（維持液）） 500mL 

ラクテック注（局 L-乳酸ナトリウムリンゲル液） 500mL 

ラクテック G 輸液（糖質・電解質液） 250mL 

フィジオゾール 3 号輸液（総合電解質輸液） 500mL 

KN3 号輸液（総合電解質輸液） 500mL 

ソリタ-T1 号輸液（輸液用電解質液（開始液）） 500mL 

ソリタ-T2 号輸液（輸液用電解質液（脱水補給液）） 500mL 

ソリタ-T3 号 G 輸液（輸液用電解質液（維持液 7.5％糖加）） 200mL 

ソリタ-T4 号輸液（輸液用電解質液（術後回復液） 500mL 

ヴィーン D 輸液（血液代用剤：ブドウ糖加アセテートリンゲル液） 200mL 

ヴィーン F 輸液（血液代用剤：アセテートリンゲル液） 500mL 

大塚生食注（局 生理食塩液） 1000mL 

生理食塩液 PL「フソー」（局 生理食塩液） 500mL 

大塚糖液 5％（局 ブドウ糖注射液） 500mL 

ビーフリード輸液（ビタミン B1・糖・電解質・アミノ酸液） 500mL 

パレプラス輸液（アミノ酸・水溶性ビタミン加総合電解質液） 500mL 

 

本試験は日本製薬 成田工場 品質管理部にて行った（2017 年 5 月 12 日～2017 年 7 月 4 日）。 

 

本剤の主成分（IgG）はたん白質であるため、酸・アルカリ性のどちらでも変性することが考えられ、副

作用や効力低下の原因となる｡そのため､中性域（pH4～8）の輸液・補液以外との混合注射をさけること。 

 

(2) 抗生物質製剤等との配合変化試験 

本剤 500mg 製剤（製造番号 N116DN）を添付の溶解液で溶解後、抗生物質製剤等と本剤を下記の

比率で配合、25±2℃で保管し、配合直後、1 時間後、6 時間後及び 24 時間後に外観、濁度及び

pH を試験した。その結果、本剤とファンガード点滴用 75mg との配合によって配合直後より白

濁を認めた。他の薬剤においては澄明な液剤で肉眼的に析出物は確認されず、明らかな配合的・

経時的変化は認められなかった。 

しかしながら、本剤の特殊性（高分子のたん白製剤であること）から、たん白質と結合性のある

薬剤と混合すると副作用やお互いの効力低下の原因となる可能性があるので、中性域（pH4～8）

の輸液・補液以外との混合注射を避けること。 
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1）試験薬剤 

薬剤名 規格（容量） 

メロペン点滴用バイアル 0.5g（カルバペネム系抗生物質製剤） 0.5g 

カルベニン点滴用 0.5g（カルバペネム系抗生物質製剤） 0.5g 

フィニバックス点滴静注用 0.5g（カルバペネム系抗生物質製剤） 0.5g 

注射用マキシピーム 1g（セフェム系抗生物質製剤） 1g 

ファーストシン静注用 1g（セフェム系抗生物質製剤） 1g 

塩酸バンコマイシン点滴静注用 0.5g（グリコペプチド系抗生物質製剤） 0.5g 

クラビット点滴静注 500mg/20mL（ニューキノロン系注射用抗菌製剤） 500mg/20mL 

ザイボックス注射液 600mg（オキサゾリジノン系合成抗菌剤） 600mg/300mL 

ゾシン静注用 4.5（β-ラクタマーゼ阻害剤配合抗生物質製剤） 4.5g 

ファンガード点滴用 75mg（キャンディン系抗真菌剤） 75mg 

水溶性プレドニン 50mg（合成副腎皮質ホルモン剤） 50mg 

ヘパリンナトリウム注 N1 万単位/10mL「AY」（血液凝固阻止剤） 1 万単位/10mL 

 

2）抗生物質製剤等の溶解方法及び配合方法 

各薬剤は電子添文の記載に基づき溶解し、各薬剤と本剤を下表の比率で配合した。 

記載に基づき溶解し、各薬剤と本剤を下表の比率で配合した。 

薬剤名 溶解方法 
配合比率 

（抗生物質等：本剤） 

メロペン点滴用バイアル 0.5g 生理食塩液 25mL にて溶解 0.25：1 

カルベニン点滴用 0.5g 生理食塩液 100mL にて溶解 1：1 

フィニバックス点滴静注用 0.5g 生理食塩液 100mL にて溶解 1：1 

注射用マキシピーム 1g 生理食塩液 20mL にて溶解 0.2：1 

ファーストシン静注用 1g 注射用水 20mL にて溶解 0.2：1 

塩酸バンコマイシン点滴静注用 0.5g 生理食塩液 100mL にて溶解 1：1 

クラビット点滴静注 500mg/20mL （20mL 液剤） 0.2：1 

ザイボックス注射液 600mg （300mL 液剤） 3：1 

ゾシン静注用 4.5 生理食塩液 20mL にて溶解 0.2：1 

ファンガード点滴用 75mg 生理食塩液 25mL にて溶解 0.25：1 

水溶性プレドニン 50mg 注射用水 2mL にて溶解 0.02：1 

ヘパリンナトリウム注 N1 万単位/10mL「AY」 （10mL 液剤） 0.1：1 

 

本試験は日本製薬 研究所にて行った（2017 年 6 月 6 日～2017 年 6 月 16 日）。 

 

本剤の主成分（IgG）はたん白質であるため、たん白質と結合性のある薬剤と混合すると副作用やお互い

の効力低下の原因となる可能性がある。 

 

 9. 溶出性 

該当しない 
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10. 容器・包装 

(1) 注意が必要な容器・包装、外観が特殊な容器・包装に関する情報 

該当しない 

 

(2) 包装 

〈献血グロベニン-I 静注用 500mg〉 

1 瓶（ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン G 500mg）、溶解液（日本薬局方注射用水）

10mL 1 瓶添付 

〈献血グロベニン-I 静注用 2500mg〉 

1 瓶（ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン G 2,500mg）、溶解液（日本薬局方注射用水）

50mL 1 瓶添付、溶解液注入針 1 本添付 

〈献血グロベニン-I 静注用 5000mg〉 

1 瓶（ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン G 5,000mg）、溶解液（日本薬局方注射用水）

100mL 1 瓶添付、溶解液注入針 1 本添付 

 

(3) 予備容量 

 

 

(4) 容器の材質 

 材質 

箱 紙 

外キャップ ポリプロピレン 

内キャップ 金属 

瓶 ガラス 

ゴム栓 ゴム 

 

11. 別途提供される資材類 

該当しない 

 

12. その他 

該当しない 
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Ⅴ．治療に関する項目 

 1. 効能又は効果 

4. 効能又は効果 

○無又は低ガンマグロブリン血症 

○重症感染症における抗生物質との併用 

○免疫性血小板減少症（他剤が無効で、著明な出血傾向があり、外科的処置又は出産等一時的

止血管理を必要とする場合） 

○川崎病の急性期（重症であり、冠動脈障害の発生の危険がある場合） 

○慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の筋力低下の改善 

○慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の運動機能低下の進行

抑制（筋力低下の改善が認められた場合） 

○天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合） 

○スティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表皮壊死症（ステロイド剤の効果不十分な場

合） 

○水疱性類天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合） 

○ギラン・バレー症候群（急性増悪期で歩行困難な重症例） 

○血清 IgG2 値の低下を伴う、肺炎球菌又はインフルエンザ菌を起炎菌とする急性中耳炎、急

性気管支炎又は肺炎の発症抑制（ワクチン接種による予防及び他の適切な治療を行っても

十分な効果が得られず、発症を繰り返す場合に限る） 

○多発性筋炎・皮膚筋炎における筋力低下の改善（ステロイド剤が効果不十分な場合に限る） 

〇全身型重症筋無力症（ステロイド剤又はステロイド剤以外の免疫抑制剤が十分に奏効しな

い場合に限る） 

 

 2. 効能又は効果に関連する注意 

5. 効能又は効果に関連する注意 

〈重症感染症における抗生物質との併用〉 

5.1 適切な抗菌化学療法によっても十分な効果の得られない重症感染症を対象とすること。 

〈川崎病の急性期〉 

5.2 発病後 7 日以内に投与を開始することが望ましい。 

〈慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の運動機能低下の進行

抑制〉 

5.3 「慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の筋力低下の改

善」に対する本剤の有効性が認められたものの、症状の再発・再燃を繰り返している患者に

のみ投与すること。 

〈天疱瘡〉 

5.4 副腎皮質ホルモン剤による適切な治療によっても十分な効果が得られない患者のみを対

象とすること。臨床試験では、副腎皮質ホルモン剤 20mg/日（プレドニゾロン換算）以上を

3～7 日間使用したにもかかわらず、臨床症状の改善が認められなかった患者に対し、本剤

の有効性及び安全性が検討されている。 

5.5 腫瘍随伴性天疱瘡、疱疹状天疱瘡、薬剤誘発性天疱瘡に対する有効性及び安全性は確立し

ていない。 
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〈水疱性類天疱瘡〉 

5.6 副腎皮質ホルモン剤による適切な治療によっても十分な効果が得られない患者のみを対

象とすること。臨床試験では、副腎皮質ホルモン剤 0.4mg/kg/日（プレドニゾロン換算）以

上を 7～21 日間使用したにもかかわらず、臨床症状の改善が認められなかった患者に対し、

本剤の有効性及び安全性が検討されている。 

〈スティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表皮壊死症〉 

5.7 副腎皮質ホルモン剤による適切な治療によっても十分な効果が得られない患者のみを対

象とすること。臨床試験では、副腎皮質ホルモン剤 20mg/日（プレドニゾロン換算）以上を

2 日間以上使用したにもかかわらず、効果不十分で更なる追加治療が必要な患者に対し、本

剤の有効性及び安全性が検討されている。 

〈血清 IgG2 値の低下を伴う、肺炎球菌又はインフルエンザ菌を起炎菌とする急性中耳炎、急

性気管支炎又は肺炎の発症抑制〉 

5.8 投与開始時に以下のすべての条件を満たす患者にのみ投与すること。［7.13 参照］ 

・過去 6 ヵ月間に急性中耳炎として 4 回以上、又は、急性気管支炎もしくは肺炎として 2 回

以上の発症を認めること。 

・起炎菌として肺炎球菌又はインフルエンザ菌が同定されていること。 

・血清 IgG2 値 80mg/dL 未満が継続していること。 

〈多発性筋炎・皮膚筋炎における筋力低下の改善〉 

5.9 原則として、下記に規定するいずれかのステロイド剤による治療を実施しても十分な効

果の得られない患者を対象とすること。 

5.9.1 ステロイド剤が効果不十分の判断基準 

(1)本剤投与 12 週以上前からの治療歴で判断する場合 

本剤投与の 12 週以上前に副腎皮質ステロイドをプレドニゾロン換算で 50mg/日以上又は

1mg/kg/日以上のステロイド大量療法にて 1 ヵ月以上治療した治療歴があり、その後も本剤

投与開始時までステロイド治療を継続していたにもかかわらず、十分な改善が認められず、

血中 CK 値が基準値上限を超えている患者。 

(2)本剤投与前の 12 週未満の治療歴で判断する場合 

本剤投与前 6～12 週の時点で副腎皮質ステロイドをプレドニゾロン換算で 50mg/日以上又

は 1mg/kg/日以上のステロイド大量療法を実施していた治療歴があり、その後も本剤投与開

始時までステロイド治療を継続していたにもかかわらず、十分な改善が認められず、血中

CK 値が基準値上限を超えており、4 週間以上の間隔をおいて測定された直近の検査値の比

較で、血中 CK 値の低下が認められていない患者。 

5.10 本剤は多発性筋炎・皮膚筋炎における皮膚症状の改善を目的として投与する薬剤ではな

い。本剤の皮膚症状に対する有効性は確立していない。 

〈全身型重症筋無力症〉 

5.11 ステロイド剤又はステロイド剤以外の免疫抑制剤による適切な治療によっても十分効

果が得られない患者のみを対象とすること。また、本剤による治療を行う前に、胸腺摘除術

の実施を考慮すること。同種同効製剤（ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン）の

臨床試験では、プレドニゾロン換算で 60mg/隔日以上若しくは 1.2mg/kg/隔日以上、又は

30mg/連日以上若しくは 0.6mg/kg/連日以上のステロイド剤を 4 週間以上服用した治療歴が

あり、現在も継続してステロイド剤又はステロイド剤以外の免疫抑制剤を服用しているに

もかかわらず十分な改善が認められない又は再燃を繰り返す患者に対し、当該製剤の有効

性及び安全性が検討されている。 
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＜解説＞ 

5.1 重症感染症に対しては抗菌薬が第一選択薬であり、静注用人免疫グロブリン製剤は抗菌薬の

みで十分な効果が得られない場合に使用されるべきことから記載した。 

5.2 断層心エコー図法上冠動脈障害の出現時期は 9.5±2.7 病日と報告されており､病理組織変化

を伴った冠動脈障害が形成されれば､本療法の効果が発揮できないと考えられる｡また、既に冠

動脈瘤が認められた川崎病患児 2 例に第 11 病日、第 12 病日から静注用人免疫グロブリンを投

与開始したところ、冠動脈血栓、強直性痙攣（脳梗塞疑）が認められたとの報告がある。2） 

したがって､本剤の投与は冠動脈障害が形成される前に､少なくとも 7 病日以内に開始すべき

であると考えられる｡ 

5.3 本剤の投与対象について、再発・再燃を繰り返している患者である旨を注意事項として記載

した。 

5.4 治験においては、副腎皮質ホルモン剤 20mg/日以上を 3～7 日間投与したにもかかわらず臨床

症状の改善が認められなかった天疱瘡患者を対象とし、本剤の有効性及び安全性が検討された

ので、「ステロイド剤（副腎皮質ホルモン剤）による適切な治療を行っても十分な効果が得ら

れない患者」を投与対象とする旨を注意事項として記載した。 

5.5 天疱瘡の病型の分布は、尋常性天疱瘡：66％、増殖性天疱瘡：2％、落葉状天疱瘡：23％、紅

斑性天疱瘡：6％、その他：3％とされている。 

治験時においては、天疱瘡の大部分（約 97％）を占める尋常性天疱瘡、増殖性天疱瘡、落葉状

天疱瘡、紅斑性天疱瘡の患者を対象として評価しており、残り 3％の「その他」に分類される、

腫瘍随伴性天疱瘡、疱疹状天疱瘡及び薬剤誘発性天疱瘡患者は治験の対象外としたので、これ

らの病型に対する有効性及び安全性は確立していない旨を記載した。 

5.6 治験において、副腎皮質ホルモン剤 0.4mg/kg/日（プレドニゾロン換算）以上を 7～21 日間使

用したにもかかわらず、臨床症状の改善が認められなかった患者に対し、本剤の有効性及び安

全性の検討を行ったことから、水疱性類天疱瘡に用いる場合は、副腎皮質ホルモン剤による適

切な治療によっても十分な効果が得られない患者のみを対象とする旨を注意事項として記載

した。 

5.7 治験において、｢本剤投与前にステロイド全身療法（投与量 20mg/日以上（プレドニゾロン換

算））が 2 日間以上継続され｣かつ｢本剤投与前に実施された治療法が効果不十分で更なる追加

治療が必要｣なスティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表皮壊死症の患者を対象として

本剤の有効性及び安全性が検討されたため、｢ステロイド剤（副腎皮質ホルモン剤）による適

切な治療によっても十分な効果が得られない患者｣を投与対象とする旨を注意事項として記載

した。 

5.8 本剤の投与対象について、投与開始時の選択条件を記載した。 

5.9 多発性筋炎・皮膚筋炎の治療はステロイド剤が第一選択薬であり、ステロイド剤による治療

に対して効果不十分な場合に限って投与されるため、その判断基準を明記した。 

5.10 多発性筋炎・皮膚筋炎の皮膚症状の改善に対する本剤の有効性に関する情報が不足してお

り、皮膚症状改善目的で本剤が投与させることがないよう注意喚起するために設定した。 

5.11 本剤の投与対象を明確にするためステロイド剤又はステロイド剤以外の免疫抑制剤による

治療が奏効しない患者のみを投与対象とすることを記載した。 
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 3. 用法及び用量 

(1) 用法及び用量の解説 

6. 用法及び用量 

〈効能共通〉 

本剤は、添付の日本薬局方注射用水（500mg 製剤は 10mL、2,500mg 製剤は 50mL、5,000mg

製剤は 100mL）で溶解し、効能・効果に応じて以下のとおり投与する。なお、直接静注する

場合は、極めて緩徐に行う。 

〈無又は低ガンマグロブリン血症〉 

通常、1 回人免疫グロブリン G として 200～600mg（4～12mL）/kg 体重を 3～4 週間隔で点

滴静注又は直接静注する。なお、患者の状態により適宜増減する。 

〈重症感染症における抗生物質との併用〉 

通常、成人に対しては、1 回人免疫グロブリン G として 2,500～5,000mg（50～100mL）を、

小児に対しては、1 回人免疫グロブリン G として 100～150mg（2～3mL）/kg 体重を点滴静

注又は直接静注する。なお、症状により適宜増減する。 

〈免疫性血小板減少症〉 

通常、1 日に人免疫グロブリン G として 200～400mg（4～8mL）/kg 体重を点滴静注又は直

接静注する。なお、5 日間使用しても症状に改善が認められない場合は、以降の投与を中止

すること。年齢及び症状に応じて適宜増減する。 

〈川崎病の急性期〉 

通常、1 日に人免疫グロブリン G として 200mg（4mL）/kg 体重を 5 日間点滴静注又は直接

静注、若しくは 2,000mg（40mL）/kg 体重を 1 回点滴静注する。なお、年齢及び症状に応じ

て 5 日間投与の場合は適宜増減、1 回投与の場合は適宜減量する。 

〈慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の筋力低下の改善〉 

通常、1 日に人免疫グロブリン G として 400mg（8mL）/kg 体重を 5 日間連日点滴静注又は

直接静注する。なお、年齢及び症状に応じて適宜減量する。 

〈慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の運動機能低下の進行

抑制〉 

通常、人免疫グロブリン G として「1,000mg（20mL）/kg 体重を 1 日」又は「500mg（10mL）

/kg 体重を 2 日間連日」を 3 週間隔で点滴静注する。 

〈天疱瘡〉 

通常、1 日に人免疫グロブリン G として 400mg（8mL）/kg 体重を 5 日間連日点滴静注する。

なお、年齢及び症状に応じて適宜減量する。 

〈スティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表皮壊死症〉 

通常、1 日に人免疫グロブリン G として 400mg（8mL）/kg 体重を 5 日間連日点滴静注する。 

〈水疱性類天疱瘡〉 

通常、1 日に人免疫グロブリン G として 400mg（8mL）/kg 体重を 5 日間連日点滴静注する。 

〈ギラン・バレー症候群〉 

通常、1 日に人免疫グロブリン G として 400mg（8mL）/kg 体重を 5 日間連日点滴静注する。 

〈血清 IgG2 値の低下を伴う、肺炎球菌又はインフルエンザ菌を起炎菌とする急性中耳炎、急

性気管支炎又は肺炎の発症抑制〉 

人免疫グロブリン G として初回は 300mg（6mL）/kg 体重、2 回目以降は 200mg（4mL）/kg

体重を点滴静注する。投与間隔は、通常、4 週間とする。 
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〈多発性筋炎・皮膚筋炎における筋力低下の改善〉 

通常、成人には 1 日に人免疫グロブリン G として 400mg（8mL）/kg 体重を 5 日間点滴静注

する｡ 

〈全身型重症筋無力症〉 

通常、成人には 1 日に人免疫グロブリン G として 400mg（8mL）/kg 体重を 5 日間点滴静注

する。 

 

(2) 用法及び用量の設定経緯・根拠 

＜天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合）＞ 

ステロイド療法により臨床症状の改善が認められなかった天疱瘡患者に対し、プラセボを対照に

本剤 200mg/kg/日及び 400mg/kg/日の 5 日間連日静脈内点滴投与の用量反応性及び有効性を検証

する二重盲検比較試験（第Ⅱ/Ⅲ相試験）を実施した。本治験においては用量反応性及び有効性の

主要評価項目として「プロトコール・オフまでの日数」を設定した。 

中間解析における総症例数は、45 例（プラセボ群 15 例、200mg 群 15 例、400mg 群 15 例）であ

り、FAS における治験薬投与後観察期の 80 日間でのプロトコール・オフまでの日数について Log-

Rank 検定（用量反応性）を行った結果、用量反応性が検証された（p＝0.0011）。また、プロトコ

ール・オフまでの日数について、400mg 群とプラセボ群との Log-Rank 検定による群間比較を行

った結果、400mg 群の優越性が検証された（p＝0.0009）。200mg 群とプラセボ群との Log-Rank 検

定による群間比較の結果、200mg 群の優越性は示されなかった（p＝0.0293）。以上の成績から、

ステロイド療法により臨床症状の改善が認められなかった天疱瘡患者に対して、本剤の

400mg/kg/日を 5 日間連日静脈内点滴投与することは有効であることが検証された。 

安全性においては、副作用の発現率は、プラセボ群で 25.0％（5/20 例）、200mg 群で 35.0％（7/20

例）、400mg 群で 28.6％（6/21 例）であり、200mg 群及び 400mg 群とプラセボ群との間に有意な

差はみられなかった（Fisher の直接確率）。200mg 群で C 型肝炎合併症例において肝機能異常、

血小板数減少の重篤な有害事象が認められ、その後 C 型肝炎から進展したと推定される肝不全

により死亡した症例が 1 例認められた。治験薬との因果関係は、「関連があるかもしれない」と

判定された。 

以上のことより、本剤の本効能又は効果に係わる用法及び用量は、「通常、1 日に人免疫グロブリ

ン G として 400mg（8mL）/kg 体重を 5 日間連日点滴静注する。なお、年齢及び症状に応じて適

宜減量する。」と設定した。（「Ⅴ．5．(3)用量探索試験 2)天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な

場合）」の項参照） 

 

＜スティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表皮壊死症（ステロイド剤の効果不十分な場合）＞

ステロイド全身療法により効果不十分であったスティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表

皮壊死症患者に対し、本剤 400mg/kg/日の 5 日間連日静脈内点滴投与の有効性及び安全性を確認

する臨床試験を実施した。本臨床試験においては有効性の主要評価項目として「病勢評価スコア

を用いた有効率（治験薬投与後観察期 7 日目）」を設定した。 

解析対象となった治験薬が投与された症例は 7 例であった。有効性に関して、主要評価項目であ

る病勢評価スコアを用いた有効率（治験薬投与後観察期 7 日目）は 85.7％（6 例/7 例）であった。

また、その他の時点（治験薬投与期 4 日目、治験薬投与後観察期 10 日目、20 日目）は治験薬投

与期 4 日目及び治験薬投与後観察期 10 日目で 85.7％（6 例/7 例）、20 日目は 100.0％（7 例/7 例）

であった。 

病勢評価スコアは、治験薬投与期 1 日目と比べて 4 日目時点より速やかなスコアの減少が認めら

れた。20 日目の時点では病勢評価スコアは平均 2.9 点となり、臨床症状はほぼ改善した。変化量
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は、7 日目時点までに大きな減少を認めた。中毒性表皮壊死症の症例は 2 例であったが、スティ

ーブンス・ジョンソン症候群の症例で皮膚剥離面積が 9％と中毒性表皮壊死症の基準（皮膚剥離

面積が 10％以上）に近い症例 2 例に本剤が投与され、どちらの症例も速やかな臨床症状の改善

が認められたことから中毒性表皮壊死症に対する有効性も類推できると考えられた。 

安全性に関して、副作用の発現頻度は、6 例（85.7％：6 例/7 例）7 件、その内容は貧血及び肝機能異

常が各 2 例（28.6％：2 例/7 例）、腎機能障害、C-反応性蛋白増加及び脳性ナトリウム利尿ペプチド増

加が各 1 例（14.3％：1 例/7 例）であった。重篤な副作用はなかった。程度は中等度の事象が腎機能

障害の 1 例（14.3％：1 例/7 例）であり、それ以外はすべて軽度と判断されており、安全性について

は特に問題はないと考えられた。以上のことから、本臨床試験において、本剤の 400mg/kg/日を 5 日

間連日静脈内点滴投与することは有効であることが確認された。 

スティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表皮壊死症に対する IVIG の投与量について、海

外ガイドライン（オーストラリア、カナダ、ヨーロッパ）では以下のとおり記載されており、総

投与量として 2g/kg 又は 3g/kg が推奨されている。（注：効能又は効果追加時） 

 

オーストラリア3、4） 

中毒性表皮壊死症あるいはスティーブンス・ジョンソン症候群/中毒性表皮壊死

症重複例の進行を抑制するために、病態初期段階（可能であれば診断後24時間

内）に総投与量 2g/kgを単回投与あるいは3日間分割連日投与を行う。 

カナダ5） 

安全かつ十分に耐用性のあり有効な治療法であるため、IVIG（1g/kg/日×3日間連

日投与）がスティーブンス・ジョンソン症候群/中毒性表皮壊死症患者に対する

治療選択肢となり得る。 

ヨーロッパ6） 推奨投与量は総投与量3g/kgの分割投与（3～5日間）が通常推奨される。 

 

また海外文献によれば IVIG 療法の総投与量は 2g/kg が最も多かった。（注：効能又は効果承認時） 

一方、「献血グロベニン-I 静注用」は既に国内において市販されており、その効能又は効果及び

用法及び用量は以下のとおりとなっている。なお、総投与量 2g/kg を超える投与量で承認された

効能又は効果はなく、安全性については確立されていない。（注：効能又は効果承認時） 

 

効能又は効果 用法及び用量 

無又は低ガンマグロブリン血症 

通常、1回人免疫グロブリンGとして200～600mg（4～12mL）/kg

体重を3～4週間隔で点滴静注又は直接静注する。なお、患者の状

態により適宜増減する。 

重症感染症における抗生物質との併用 

通常、成人に対しては、1回人免疫グロブリンGとして2,500～

5,000mg（50～100mL）を、小児に対しては、1回人免疫グロブリ

ンGとして100～150mg（2～3mL）/kg体重を点滴静注又は直接静

注する。なお、症状により適宜増減する。 

免疫性血小板減少症（他剤が無効で、

著明な出血傾向があり、外科的処置又

は出産等一時的止血管理を必要とする

場合） 

通常、1日に人免疫グロブリンGとして200～400mg（4～8mL）/kg

体重を点滴静注又は直接静注する。なお、5日間使用しても症状

に改善が認められない場合は、以降の投与を中止すること。年齢

及び症状に応じて適宜増減する。 

川崎病の急性期（重症であり、冠動脈

障害の発生の危険がある場合） 

通常、1日に人免疫グロブリンGとして200mg（4mL）/kg体重を5

日間点滴静注又は直接静注、若しくは2,000mg（40mL）/kg体重を

1回点滴静注する。なお、年齢及び症状に応じて5日間投与の場合

は適宜増減、1回投与の場合は適宜減量する。 

慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣

性運動ニューロパチーを含む）の筋力

低下の改善 

通常、1日に人免疫グロブリンGとして400mg（8mL）/kg体重を5

日間連日点滴静注又は直接静注する。なお、年齢及び症状に応じ

て適宜減量する。 
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効能又は効果 用法及び用量 

天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な

場合） 

通常、1日に人免疫グロブリンGとして400mg（8mL）/kg体重を5日

間連日点滴静注する。なお、年齢及び症状に応じて適宜減量する。 

 

以上のことより、本剤の本効能又は効果に係わる用法及び用量は、「通常、1 日に人免疫グロブリン

G として 400mg（8mL）/kg 体重を 5 日間連日点滴静注する。」と設定した。（「Ⅴ．5．(4)1)有効性検

証試験 ◇スティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表皮壊死症 国内第Ⅲ相試験」の項参照） 

 

＜上記以外の効能又は効果＞ 

該当資料なし 

 

 4. 用法及び用量に関連する注意 

7. 用法及び用量に関連する注意 

〈効能共通〉 

7.1 急速に注射すると血圧降下を起こす可能性がある。特に無又は低ガンマグロブリン血症

の患者には注意すること。 

7.2 ショック等の副作用は初日の投与開始 1 時間以内、また投与速度を上げた際に起こる可

能性があるので、これらの時間帯については特に注意すること 7）。［9.7.1 参照］ 

〈無又は低ガンマグロブリン血症〉 

7.3 投与速度 

初日の投与開始から 1 時間は 0.01mL/kg/分で投与し、副作用等の異常所見が認められなけ

れば、徐々に投与速度を上げてもよい。ただし、0.06mL/kg/分を超えないこと。2 日目以降

は、前日に耐容した速度で投与する。 

7.4 血清 IgG トラフ値を参考に、基礎疾患や感染症などの臨床症状に応じて、投与量、投与間

隔を調節する必要があることを考慮すること。 

〈重症感染症における抗生物質との併用、免疫性血小板減少症、スティーブンス・ジョンソン

症候群及び中毒性表皮壊死症、ギラン・バレー症候群〉 

7.5 投与速度 

初日の投与開始から 1 時間は 0.01mL/kg/分で投与し、副作用等の異常所見が認められなけ

れば、徐々に投与速度を上げてもよい。ただし、0.06mL/kg/分を超えないこと。2 日目以降

は、前日に耐容した速度で投与する。 

〈川崎病の急性期〉 

7.6 投与速度 

7.6.1 初日の投与開始から 1 時間は 0.01mL/kg/分で投与し、副作用等の異常所見が認められ

なければ、徐々に投与速度を上げてもよい。ただし、0.06mL/kg/分を超えないこと。2 日目

以降は、前日に耐容した速度で投与する。 

7.6.2 2,000mg（40mL）/kg を 1 回で投与する場合は、基本的には 7.6.1 の投与速度を遵守する

こととするが、急激な循環血液量の増大に注意し、12 時間以上かけて点滴静注すること。 

〈慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の筋力低下の改善〉 

7.7 投与速度 

初日の投与開始から 1 時間は 0.01mL/kg/分で投与し、副作用等の異常所見が認められなけ

れば、徐々に投与速度を上げてもよい。ただし、0.06mL/kg/分を超えないこと。2 日目以降

は、前日に耐容した速度で投与する。 
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7.8 筋力低下の改善は、本剤投与終了 1 ヵ月後に認められることがあるので、投与後の経過

を十分に観察し、本剤投与終了後 1 ヵ月間においては本剤の追加投与は行わないこと。 

〈慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の運動機能低下の進行

抑制〉 

7.9 投与速度 

投与開始から 30 分間は 0.01mL/kg/分で投与し、副作用等の異常所見が認められなければ、

徐々に投与速度を上げてもよい。ただし、0.06mL/kg/分を超えないこと。2 日目以降は、前

日に耐容した速度で投与する。 

〈天疱瘡、水疱性類天疱瘡〉 

7.10 投与速度 

初日の投与開始から 1 時間は 0.01mL/kg/分で投与し、副作用等の異常所見が認められなけ

れば、徐々に投与速度を上げてもよい。ただし、0.06mL/kg/分を超えないこと。2 日目以降

は、前日に耐容した速度で投与する。 

7.11 症状の改善は、本剤投与終了 4 週後までに認められることがあるので、投与後の経過を

十分に観察し、本剤投与終了後 4 週間においては本剤の追加投与は行わないこと。 

〈血清 IgG2 値の低下を伴う、肺炎球菌又はインフルエンザ菌を起炎菌とする急性中耳炎、急

性気管支炎又は肺炎の発症抑制〉 

7.12 投与速度 

初日の投与開始から 1 時間は 0.01mL/kg/分で投与し、副作用等の異常所見が認められなけ

れば、徐々に投与速度を上げてもよい。ただし、0.06mL/kg/分を超えないこと。2 日目以降

は、前日に耐容した速度で投与する。 

7.13 本剤の投与は 6 回を目安とすること。なお、投与を再開する場合には、対象患者の条件

への適合を再度確認し、本剤投与の要否を判断すること。［5.8 参照］ 

〈多発性筋炎・皮膚筋炎における筋力低下の改善、全身型重症筋無力症〉 

7.14 投与速度 

初日の投与開始から 1 時間は 0.01mL/kg/分で投与し、副作用等の異常所見が認められなけ

れば、徐々に投与速度を上げてもよい。ただし、0.06mL/kg/分を超えないこと。2 日目以降

は、前日に耐容した速度で投与する。 

7.15 少なくとも本剤投与後 4 週間は本剤の再投与を行わないこと。4 週間以内に再投与した

場合の有効性及び安全性は検討されていない｡ 

＜解説＞ 

7.1、7.2 IVIG のショック、過敏症状等の副作用の発現には、その投与速度が関与していると考え

られていることから設定した。 

7.3、7.5、7.6.1、7.7、7.10、7.12、7.14 2020 年 6 月、「血清 IgG2 値の低下を伴う、肺炎球菌又は

インフルエンザ菌を起炎菌とする急性中耳炎、急性気管支炎又は肺炎の発症抑制」の追加承認

取得時に、本剤（乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン）は、ポリエチレングリ

コール処理人免疫グロブリンと生物学的製剤基準が異なるものの同じポリエチレングリコー

ル処理により静注化した人免疫グロブリン製剤であり、物理的化学的性状が同等であると判断

されたことから、本剤の投与速度に関する注意事項をポリエチレングリコール処理人免疫グロ

ブリンと同様に初日の投与開始から 1 時間は 0.01mL/kg/分で投与し、副作用等の異常所見が認

められないことを確認しながら徐々に投与速度を上げることで、最大投与速度を 0.06mL/kg/分

までとする方法に変更した。（「＜参考＞体重別投与速度表」を参照） 

7.4 従来（2010 年 5 月以前）の無又は低ガンマグロブリン血症の用法及び用量は、成人に対して

は 2,500～5,000mg（50～100mL）、小児に対しては 100～150mg（2～3mL）/kg であった。しか
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し、欧米の投与状況 8、9）や、より高用量の使用が感染症罹患率や入院率の一層の減少、生命予

後の改善をもたらすとの報告 10）があることから、日本小児感染症学会から厚生労働大臣へ無

又は低ガンマグロブリン血症に対する用法及び用量の変更に関する「要望書」が提出された。 

これを受けて、国内で静注用人免疫グロブリン製剤を取り扱う企業が共同で、製造販売承認事

項の一部変更承認申請を行い、2010 年 5 月に承認された。 

なお、日本では「診断時には、まず初回 IVIG 投与量を 400mg/kg で開始し、投与直前の血清

IgG トラフ値が 500mg/dL 以上を保つように IVIG 投与量の増減を図る。年長児や成人では 1 回

の投与量が多くなるため、2 週間毎に投与することも考慮する。CVID（分類不能型免疫不全症）

などでは診断時に血清 IgG が 300～600mg/dL を越えている場合があり、このような例ではト

ラフ値を診断時の IgG より 350mg/dL 高い血清 IgG トラフ値を目指す。気管支拡張症などの慢

性呼吸器感染症を合併している場合には、800mg/dL 以上の正常者に近いトラフ値を保つよう

にする。しかし、症例によって至適な投与量が異なるので、血清 IgG トラフ値を目安に個別に

増減する。もちろん、トラフ値に振り回されることなく、発熱、咳などの臨床的症状が改善し、

白血球やCRPなどの炎症反応が正常化するように、至適投与量を調節することが重要である」

との報告がある 10)。 

7.6.2 川崎病患児への IVIG の 400mg/kg/日、4 日間投与、2g/kg 単回投与の症例において、循環血

液量の増大によるものと推察されるうっ血性心不全が報告されているので、急激な循環血液量

の増大に注意するよう注意喚起している。 

7.8 慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の患者に本剤を

400mg/kg/日、5 日間投与した臨床効果解析対象症例 20 例中 13 例（65％）に筋力低下の改善が

認められた。筋力低下の改善時期は 13 例中 11 例では本剤投与開始後 1 週間目であったが、他

の 2 例では本剤投与開始後 5 週間目（本剤投与終了 1 ヵ月後）であった。したがって本剤投与

終了 1 ヵ月間は経過を十分観察する必要があり、その観察期間中には適正使用上、追加投与は

行わないことが望ましいと考えられるため記載した。 

7.9 慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の運動機能低下の進行

抑制については、臨床試験において、投与開始からの時間を 30 分間と設定して実施している

ことから、「投与開始から 30 分間は 0.01mL/kg/分で投与し、副作用等の異常所見が認められな

ければ、徐々に投与速度を上げてもよい。ただし、0.06mL/kg/分を超えないこと。2 日目以降

は、前日に耐容した速度で投与する。」とした。（「＜参考＞体重別投与速度表」を参照） 

7.11 天疱瘡又は水疱性類天疱瘡の治験において、ほとんどの症例では投与開始後 1 週ないし 2 週

に改善が認められたが、投与開始後 3～4 週間後に初めて重症度スコアの改善が見られる症例

も存在した。また、海外における天疱瘡及び水疱性類天疱瘡の治療ガイドライン等では、約 1

ヵ月を治療サイクルとすることが推奨されている。そのため、適正使用の観点から本剤投与終

了後 4 週間は十分に観察することが望ましいと考えられるため記載した。 

7.13 ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリンによる血清 IgG2 値の低下を伴って、急性中

耳炎、急性気管支炎又は肺炎を反復する患者を対象とした治験において、投与回数を 6 回とし

ていたことから、本剤投与は 6 回を目安とすると設定した。 

なお、投与を再開する場合には、対象患者の条件への適合を再度確認し、本剤投与の要否を判

断することが適切であると考えられ、その旨記載した。 

7.15 多発性筋炎・皮膚筋炎の場合：再投与についての有効性・安全性の情報が少ないこと及び海

外のガイドライン等での投与間隔は血中半減期を考慮して設定されていることから、再投与が

必要な場合については 4 週間以上の期間をあけて投与することが適切であると考えられ、投与

間隔についての注意喚起を設定した。 

全身型重症筋無力症の場合：同種・同効製剤（ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン）

の臨床試験では 4 週間以内に再投与した場合の有効性・安全性は検討されていないこと及び本

剤の血中半減期を踏まえ、多発性筋炎・皮膚筋炎の治療と同様に 4 週間以上の期間をあけて投

与することが適切であると考えられることから、投与間隔についての注意喚起を設定した。 
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＜参考＞体重別投与速度表 

初日の投与開始から 1 時間注 1）は 0.01mL/kg/分で投与し、副作用等の異常所見が認められなけ

れば、徐々に投与速度を上げることができます。ただし、0.06mL/kg/分を超えないこと。 

下表に体重別に換算した投与速度を示します。 

 mL/kg/分 単位 
体重（kg） 

10 20 30 40 50 70 90 

投与開始から 

1 時間注 1） 
0.01 

mL/時 6 12 18 24 30 42 54 

滴数/分 2 4 6 8 10 14 18 

その後の最高投

与速度注 2） 
0.06 

mL/時 36 72 108 144 180 252 324 

滴数/分 12 24 36 48 60 84 108 

注 1）慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の運動機能低下の進行抑

制の場合は、投与開始から 30 分 

注 2）最高投与速度までは徐々に上げていく 

上段：mL/時又は滴数/分［小児用点滴セット（60 滴/mL）を用いた場合］ 

下段：滴数/分［普通点滴セット（20 滴/mL）を用いた場合］ 
 

 

 5. 臨床成績 

(1) 臨床データパッケージ 

①スティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表皮壊死症 

試験 試験デザイン 例数 目的 

第Ⅲ相 

臨床試験 

多施設共同・単群・ 

オープン試験 
7 例 

ステロイド全身療法により効果不十分なステ

ィーブンス・ジョンソン症候群又は中毒性表皮

壊死症患者を対象とし、本剤の有効性及び安全

性を確認する。 

 

②水疱性類天疱瘡 

試験 試験デザイン 例数 目的 

第Ⅱ相 

臨床試験 

プラセボ対照・無作為

化・多施設共同・二重盲

検・並行群間比較試験 

本剤  ：10 例 

プラセボ：12 例 

ステロイド全身療法により効果不十分な水疱

性類天疱瘡患者を対象とし、本剤の有効性及び

安全性を探索的に比較検討する。 

第Ⅲ相 

臨床試験 

プラセボ対照・無作為

化・多施設共同・二重盲

検・並行群間比較試験 

本剤  ：29 例 

プラセボ：27 例 

ステロイド全身療法により効果不十分な水疱

性類天疱瘡患者を対象とし、本剤の有効性を検

証し、安全性を確認する。 

 

③ギラン・バレー症候群（急性増悪期で歩行困難な重症例） 

試験 試験デザイン 例数 目的 

第Ⅲ相 

臨床試験 

多施設共同・単群・

非盲検非対照試験 
20 例 

重症の急性増悪期のギラン・バレー症候群患者を

対象とし、本剤の有効性及び安全性を確認する。 

 

④慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の運動機能低下の進行抑

制（筋力低下の改善が認められた場合） 

試験 試験デザイン 例数 目的 

第Ⅲ相 

臨床試験 

多施設共同・単群・

非盲検非対照試験 
49 例 

慢性炎症性脱髄性多発根神経炎患者を対象と

し、本剤の維持療法の有効性及び安全性を確認

する。 

第Ⅲ相 

臨床試験 

多施設共同・単群・

非盲検非対照試験 
13 例 

多巣性運動ニューロパチー患者を対象とした本剤

の維持療法の有効性及び安全性を確認する。 
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(2) 臨床薬理試験 

忍容性試験 11） 

健康成人男性延べ 14 名に対し、本剤投与後、各種検査を行い検討した結果、本剤投与によると

判断される異常所見は認められなかった。［承認時］ 

 

1）投与方法 投与速度：2.5g（50mL）/30 分で点滴静注 

 症例数 投与量 

1 回投与群 5 2.5g 投与 

 3 5.0g 投与 

2 回投与群 3 5.0g 投与し、20 日後に 2.5g 追加投与 

3 回投与群 3 2.5g を 21 日間隔で 3 回投与 

 

2）検査・測定項目 

生理学的検査 体温、血圧、心拍数、呼吸数、心電図 

自・他覚症状 ほてり感、灼熱感、頭痛、嘔気、悪心 

血液一般検査 血色素量、赤血球数、ヘマトクリット、白血球数、白血球像、血小板数、

凝固時間等 

血液生化学検査 総蛋白量、総コレステロール、AST（GOT）、ALT（GPT）、Al-P、LDH、

γ-GTP、クレアチニン、ビリルビン等 

血清蛋白その他の検査 血清蛋白分画値、A/G 比、血清補体価、CRP 等 

尿検査 外観、糖、蛋白、ウロビリノーゲン、尿沈査、潜血等 

 

注意：本剤の用法及び用量は「Ⅴ．3．(1)用法及び用量の解説」の項参照 
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(3) 用量反応探索試験 

1）慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）［用量反応探索試験］12） 

慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の患者において、用量比較

試験（50mg/kg/日、200mg/kg/日及び 400mg/kg/日、5 日間連日投与）を実施した結果、各群の臨

床効果は下図の通りであった。各群の「臨床効果」、｢伝導ブロック異常の改善｣及び｢伝導速度異

常の改善｣は 400mg/kg/日群では 65％、35％及び 40％、200mg/kg/日群では 22％、24％及び 24％、

50mg/kg/日群では 15％、6％及び 12％であり､承認用量である 400mg/kg/日群が最も良い成績が得

られた。 

 

 

 

注意：本剤の用法及び用量は「Ⅴ．3．(1)用法及び用量の解説」の項参照 
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2）天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合） 

副腎皮質ホルモン剤 20mg/日以上を投与したにもかかわらず臨床症状の改善が認められなかった

天疱瘡患者に対し、プラセボ（生理食塩液）、本剤 200mg/kg/日及び本剤 400mg/kg/日が 5 日間連

日投与された。本剤投与開始後 85 日までに臨床症状の悪化又は不変のためにステロイド剤の増

量、種類の変更又は他の追加治療を実施する必要があった症例数は、プラセボ 15 例中 10 例、本

剤 200mg/kg/日 15 例中 4 例及び本剤 400mg/kg/日 15 例中 2 例であった。 

 

対象：天疱瘡（尋常性天疱瘡、増殖性天疱瘡、落葉状天疱瘡、紅斑性天疱瘡） 

副腎皮質ホルモン剤 20mg/日以上を投与したにもかかわらず臨床症状の改善が認められなかった患者 

投与群：①プラセボ群 15 例、②200mg/kg 群 15 例、③400mg/kg 群 15 例 

投与方法：5 日間連日点滴静注 

投薬前の観察期間：3～7 日間 

投与後の観察期間：80 日間（本剤投与開始後 85 日） 

主要評価項目：プロトコール・オフまでの日数 

副次評価項目：重症度スコア 

結果：主要評価項目であるプロトコール・オフまでの日数を検討した結果、用量反応性が検証され、プ

ラセボ群に比べて 400mg/kg 群の優越性が検証されたが、200mg/kg の優越性は示されなかった。 

また、副次評価項目である重症度（皮膚病変部の面積、水疱の新生数/日、口腔粘膜病変）の合計スコ

アについても、400mg/kg 群では本剤投与開始後 8 日目以降で有意な減少が認められ、ステロイド剤の

投与量（平均）も本剤投与開始時に比べ減量できたことが確認された。 

これらのことから、天疱瘡に対する用法及び用量は「400mg（8mL）/kg 体重を 5 日間連日点滴静注」

と設定された。 

実施時期：2004 年 11 月～2006 年 9 月 

実施医療機関：27 施設 
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プロトコール・オフの定義： 

治験薬投与後観察期の 80 日間で、臨床症状の不変又は悪化により、評価担当者がステロイド剤の増

量、種類の変更又は他の追加治療（ステロイドパルス療法、免疫抑制剤、DDS、金製剤、血漿交換療

法）を実施せざるを得ないと判断したときプロトコール・オフとする（観察期間中にプロトコール・

オフにならなければ、その治療法が効果的であると解釈できる）。 

 

治験においては、プラセボ（生理食塩液）群、200mg/kg 群、400mg/kg 群の 3 群を設定し、有効

性、安全性を検討したが、中間解析において、プラセボ群に比べて 400mg/kg 群の優越性が検証

されたので、その時点での解析結果をもとに当局にて審査が進められたことから、添付文書への

記載は中間解析時の計 45 例における成績を記載することとした。 

なお、中間解析後も治験に参加中の患者の評価は継続しており、最終解析時には計 61 例になっ

たが、その結果も中間解析の結果を裏付ける成績であった。 

 

最終解析の成績 

投与群：①プラセボ群 20 例、②200mg/kg 群 20 例、③400mg/kg 群 21 例 

本剤投与開始後 85 日までに臨床症状の悪化又は不変のためにステロイド剤の増量、種類の変更又は

他の追加治療を実施する必要があった症例数は、プラセボ 20 例中 11 例、本剤 200mg/kg/日 20 例中 5

例及び本剤 400mg/kg/日 21 例中 2 例であった。 

 

 

 

注意：本剤の用法及び用量は「Ⅴ．3．(1)用法及び用量の解説」の項参照 
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3）水疱性類天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合）［第Ⅱ相］ 

目的：ステロイド療法により臨床症状の改善が認められなかった水疱性類天疱瘡患者を対象に、ステロ

イド療法と被験薬又は対照薬（プラセボ）の併用療法を実施し、有効性及び安全性を探索的に比較検

討する。 

試験デザイン：プラセボ対照・無作為化・多施設共同・二重盲検・並行群間比較試験（第Ⅱ相） 

対象：水疱性類天疱瘡の診断基準により確定診断された患者で、以下の選択基準及び除外基準を満たし、

本治験への参加に対する本人による文書同意が得られた患者。 

登録基準：次の基準（1）～（6）すべてを満たす患者 

（1）同意取得時にステロイド剤 20mg/日以上（プレドニゾロン換算）投与されている患者 

（2）同意取得後、水疱性類天疱瘡に対する治療法※を追加・変更することなく継続されている患者 

※：ステロイド剤（ステロイド外用剤も含む）、免疫抑制剤、テトラサイクリン、ミノサイクリン、

ニコチン酸アミド、DDS 等 

（3）治験薬投与前観察期 1 日目の臨床症状（皮膚病変部の面積及び水疱の新生数）のスコアがいずれも

1 点以上の患者 

（4）治験薬投与前観察期（7～14 日間）1 日目と最終日の実測値を比較して臨床症状の改善が認められ

なかった患者 

以下の 1）及び 2）を満たす患者 

1）皮膚病変部の面積（実測値）が不変又は増加 

2）水疱の新生数（実測値）が不変又は増加 

（5）治験参加の同意取得時点において、年齢が 20 歳以上の患者 

（6）治験薬投与期 5 日間及び治験薬投与後 7 日間入院可能な患者 

主な除外基準：以下の患者等 

・同意取得前 28 日間に、血漿交換療法が実施された患者 

・同意取得前 14 日間に、ステロイドパルス療法が実施された患者 

・同意取得前 56 日間に、静注用人免疫グロブリン製剤が投与された患者 

・同意取得前 14 日間に、免疫抑制剤が新たに投与又は増量された患者 

・悪性腫瘍又はその既往歴のある患者（ただし、5 年以上再発していない患者は除外しない） 

・本治験の併用禁止薬を使用する又は併用禁止療法を施行する必要のある患者 

・本治験の治験薬を投与された患者（再投与の禁止） 

・治験薬の成分に対しショック・過敏症の既往歴のある患者 

投与例数：本剤群：10 例、プラセボ群：12 例 

投与方法：5 日間連日静脈内点滴投与（400mg（8mL）/kg/日）［プラセボ：生理食塩液］ 

投与後の観察期間：治験薬投与後観察期：52 日間（経過観察期：112 日間） 

評価基準： 

【有効性】に関する評価項目： 

（1）皮膚病変部の面積（水疱部、びらん部・紅斑部の合計面積：％） 

（2）水疱の新生数（/日） 

（3）臨床症状（皮膚病変部の面積及び水疱の新生数）のスコア 

（4）PDAI（Pemphigus Disease Area Index）を用いたスコア 

（5）水疱性類天疱瘡抗体価：［ELISA（抗 BP180・230 抗体価）、蛍光抗体間接法］ 

（6）ステロイド剤投与量 

（7）プロトコール・オフまでの日数・症例割合 

（8）臨床症状の不変又は悪化までの日数・症例割合 

（9）臨床症状の改善までの日数・症例割合 

（10）臨床症状の改善による治療法軽減までの日数・症例割合 

【安全性】に関する評価項目： 

治験薬投与期から治験薬投与開始後 169 日（24 週）までに観察された有害事象の発現を調査し、重症

度分類、因果関係等に関する集計を行った。 
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結 果： 

【有効性】の結果： 

有効性を探索的に検討した結果、水疱性類天疱瘡の臨床症状（皮膚病変部の面積、水疱の新生数、臨

床症状のスコア、PDAI を用いたスコア）は、本剤群でプラセボ群と比べ治験薬投与後早期に有意な改

善がみられた。水疱性類天疱瘡の病因抗体と考えられている抗 BP180 抗体価は、治験薬投与 1 日目と

比べて、本剤群では早期に有意な減少がみられたが、プラセボ群では早期の有意な減少はみられなか

った。同様に、ステロイド剤の投与量についても、本剤群では、治験薬投与 1 日目と比べて、早期に

有意な減少がみられたが、プラセボ群では有意な減少はみられなかった。プロトコール・オフまでの

日数については、群間比較では有意差はみられなかったものの、プラセボ群で早期にプロトコール・

オフする傾向がみられた。臨床症状の改善までの日数及び臨床症状の改善による治療法軽減までの日

数については、本剤群でプラセボ群と比べ有意差がみられた。 

【安全性】の結果： 

副作用の発現率は、本剤群 60.0％（6/10 例）、プラセボ群 41.7％（5/12 例）であり、本剤群とプラセボ

群との間に有意差はみられなかった（P＝0.669）。 

副作用の種類については「Ⅷ．8．副作用」を参照 

 

(4) 検証的試験 

1) 有効性検証試験 

◇重症感染症における抗生物質との併用 

原則として、3 日間以上抗生物質を投与しても治療効果が不十分あるいは認められなかった重症

感染症例 162 症例における本剤の有効率は 60.5％（98 例/162 例）であった。なお､1 回の投与量､

投与回数は､大部分が 2.5～5.0g､1～3 回であった｡13、14） 

 

◇免疫性血小板減少症（ITP）15） 

国内臨床試験 

ITP 患者で副腎皮質ステロイド剤､免疫抑制剤及び摘脾等の療法が無効又は有効であったが効果

が一過性であって、本剤を単独投与した症例は 109 例（急性注 1）ITP：42 例、慢性注 2）ITP：67 例）

であり､その成績の概要は下記のとおりであった｡ 

なお､本剤は原則として 400mg/kg/日､5 日間連日投与された｡ 

注 1）発症後 6 ヵ月未満、注 2）発症後 6 ヵ月以上（以下、1）～4）も同様） 

 

1） 本剤単独投与による急性患者 ITP に対する有効率は 81.0％（34 例/42 例）､慢性 ITP に対す

る有効率は 61.2％（41 例/67 例）であった｡ 

2） 本剤単独投与による血小板数増加効果（投与前と投与後最高血小板数との差）が 5 万/mm3以

上を示した症例は､急性 ITP では 42 例中 36 例（85.7％）、慢性 ITP では 67 例中 43 例（64.2％）

であった｡ 

3） 本剤投与後 4 週間以上経過観察され､患者血漿中の血小板数が 10 万/mm3 以上を示した症例

は､急性 ITP では 31 例中 27 例（87.1％）､慢性 ITP では 54 例中 30 例（55.6％）であり､その

うち 4 週間以上持続した症例は､急性 ITP では 31 例中 20 例（64.5％）、慢性 ITP では 54 例

中 5 例（9.3％）であった｡ 

4） 血小板数は､急性及び慢性 ITPともに投与開始後5日目に最高値に達した症例が最も多かった｡ 

副作用発現頻度は、13.5％（21/156 例）であった。主な副作用は、発熱が 2.6％（4/156 例）、

悪心、頭痛、発疹及び蕁麻疹が各 1.9％（3/156 例）等であった 15）。 
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◇川崎病 

国内臨床試験〔200mg（4mL）/kg 体重を 5 日間〕 

本剤が 200mg/kg/日､5 日間連日投与された 91 症例の成績は下記のとおりであった｡なお､本剤は

発病後 7 日以内に投与開始された。16、17） 

①本剤投与開始前に冠動脈病変が認められなかった 86 例における冠動脈病変の発生頻度の推

移は急性期 14.0％（拡大：11 例､瘤：1 例）､1 カ月後 7.0％（拡大：5 例､瘤：1 例）、2～3 カ

月後 3.5％（拡大：2 例､瘤：1 例）であり、1 年後まで観察のできた 66 例における冠動脈病

変の発生頻度は 3.0％（拡大：1 例､瘤：1 例）であった。 

②本剤投与開始前に冠動脈病変（拡大）が認められた 5 例の冠動脈病変の推移は､1 例が急性

期に瘤を形成したが､1 年後には拡大へと退縮した｡残る 4 例中 3 例は急性期から 2 カ月後に

かけて正常化し､1 例のみ 1 年後まで拡大が持続した。 

正  常：2 歳未満では冠動脈内径が 2mm 未満 

2 歳以上では冠動脈内径が 2.5mm 未満 

拡  大：冠動脈内径が 3.9mm 以下 

冠動脈瘤：冠動脈内径が 4mm 以上 

 

上記川崎病に対する効果はアスピリンとの併用時に得られたものである。 

副作用発現頻度は、5.6％（7/126 例）であった。主な副作用は、プレショック、悪寒、チアノー

ゼであった 18）。 

 

◇慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む） 

＜筋力低下の改善＞12） 

国内第Ⅱ相試験 

慢性炎症性脱髄性多発根神経炎及び多巣性運動ニューロパチーの患者 62 例を対象に非盲検試験

を実施した。 

本剤 50mg/kg/日（21 例）、200mg/kg/日（21 例）及び 400mg/kg/日（20 例）を 5 日間連日投与し

た。本剤が 400mg/kg/日、5 日間連日投与された 20 例における有効率は 65.0％（13 例/20 例）で

あった。 

副作用発現頻度は、本剤 400mg/kg/日群（第 1 回投与、第 2 回投与を含む）で 29.0％（9/31 例）

であった。主な副作用は、嘔気、水疱及び頭痛が各 2 件であった。 
 

注意：本剤の用法及び用量は「Ⅴ．3．(1)用法及び用量の解説」の項参照 

 
＜運動機能低下の進行抑制＞ 

国内第Ⅲ相試験 

1） 慢性炎症性脱髄性多発根神経炎患者 49 例に対して、本剤 2,000mg/kg（400mg/kg/日、5 日間

連日）投与後、本剤 1,000mg/kg（「1,000mg/kg を 1 日間」又は「500mg/kg を 2 日間連日」）

が 3 週間隔で投与された。治験薬投与前と比較して、治験薬投与期 28 週目時点で 1 点以上

の INCAT スコアの改善を維持した患者の割合は 77.6％（38 例/49 例）であった。また、28 週

目以降も治療を継続した 38 例において、治験薬投与期 28 週目と比較して、治験薬投与期 52

週目時点で 1 点以上 INCAT スコアが悪化した患者の割合は 10.5％（4 例/38 例）であった 19）。 

副作用発現頻度は、65.3％（32/49 例）であった。主な副作用は、頭痛が 32.7％（16/49 例）、

発疹が 10.2％（5/49 例）、紅斑及びアスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加が 6.1％

（3/49 例）、悪心、倦怠感、アラニンアミノトランスフェラーゼ増加及びリンパ球数減少が

4.1％（2/49 例）であった 20）。 
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目  的 
慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（CIDP）に対する本剤の維持療法の有効性及び安

全性を確認した。 

試験デザイン 多施設共同・単群・非盲検非対照試験（第Ⅲ相） 

対  象 

CIDP の診断基準 1）により Definite または Probable と確定診断された 20 歳以上の

CIDP 患者で、過去 2 カ月以内に少なくとも 1 肢の神経障害による進行性または

再発性の運動、感覚障害が認められ、INCAT スコア 2）2～9 の障害を有し（ただ

し、上肢障害スコアが 1 の場合には、下肢障害スコアが 2 以上）、過去 30 日間

CIDP に対する治療法 3）が追加・増量することなく継続されており、本剤の大量

療法を実施する必要のある患者 

 

1）EFNS/PNS（European Federation of Neurological Societies/Peripheral Nerve Society）

診断基準 2010 年改訂版 

2）INCAT（Inflammatory Neuropathy Cause and Treatment）スコア：上肢障害及び下

肢障害の程度について、既定の各動作の実施の可否からスコア化し、全身の機

能障害を評価する指標 

3）ステロイド剤、アザチオプリン、タクロリムス、シクロスポリン、シクロホス

ファミド、メトトレキサート、ミコフェノール酸モフェチル、フィンゴリモド

等 

投与方法 

初回治療：1 週目に本剤 400mg/kg/日を 1 日 1 回 5 日間静脈内投与 

維持治療：4 週目以降 49 週目まで 3 週間毎に、被験者の希望に応じて「本剤 1g/kg/

日を 1 日 1 回 1 日間静脈内投与」又は「本剤 0.5g/kg/日を 1 日 1 回 2 日間連日静

脈内投与」 

投与後の観察期間：52 週間（1～27 週目：第 1 期、28～52 週目：第 2 期） 

評価項目 

有効性の評価 

・主要評価項目 

INCAT スコアの改善率（評価時点：第 1 期）、再発した患者の割合（評価時点：

第 2 期） 

結  果 

【有効性】の結果 

主要評価項目： 

第 1 期及び第 2 期における有効性評価項目（FAS） 

 評価例数 該当例数 割合（％）［95％信頼区間］a） 

第 1 期：改善例 49 38 77.6 ［63.4, 88.2］ 

第 2 期：再発例 38 4 10.5 ［2.9, 24.8］ 

a）Clopper-Pearson 正確法による 

第 1 期：95％信頼区間の下限値（63.4％）は事前に規定した閾値（20.7％）を上回った。 

第 2 期：95％信頼区間の上限値（24.8％）は事前に規定した閾値（42.3％）を下回った。 

 

【安全性】の結果 

副作用は、49 例中 32 例（65.3％）に 119 件が認められた。 

副作用の種類については「Ⅷ．8．副作用」を参照 

 

国内第Ⅲ相試験 

2） 多巣性運動ニューロパチー患者 13 例に対して、本剤 1,000mg/kg（「1,000mg/kg を 1 日間」又

は「500mg/kg を 2 日間連日」）が 3 週間隔で投与された。MRC スコアは治験薬投与前で 90.5、

治験薬投与期 49 週目時点で 90.6 であった 21）。 

副作用発現頻度は、69.2％（9/13 例）であった。主な副作用は、頭痛が 23.1％（3/13 例）及

び発疹が 15.4％（2/13 例）であった 22）。 
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目  的 
多巣性運動ニューロパチー（MMN）患者に対する本剤の維持療法の有効性及び安

全性を確認した。 

試験デザイン 多施設共同・単群・非盲検非対照試験（第Ⅲ相） 

対  象 

MMN の診断基準 1）により Definite または Probable と確定診断された 20 歳以上

の MMN 患者で、初期治療開始日（投与前）と比較して初期治療期 4 週目時点に

おいて、2 つ以上の筋で MRC スコアが 1 段階以上上昇しており、かつ他の筋で

MRC スコアの低下が認められず、過去 30 日間 MMN に対する治療法 2）が追加・

増量することなく継続されており、静注免疫グロブリン（IVIG）大量療法（1g/kg

以上）を実施する必要のある患者 
 
1）EFNS/PNS（European Federation of Neurological Societies/Peripheral Nerve Society）

診断基準 2010 年改訂版 

2）アザチオプリン、タクロリムス、シクロスポリン、シクロホスファミド、メト

トレキサート、ミコフェノール酸モフェチル、フィンゴリモド等 

投与方法 

初期治療期（3 週間）：本剤 1g/kg 以上を 3～5 日間に分割して静脈内投与 

治験薬投与期（1～46 週まで）：3 週間毎に被験者の希望に応じて「本剤 1g/kg/日

を 1 日 1 回 1 日間投与」又は「本剤 0.5g/kg/日を 1 日 1 回 2 日間連日投与」 

投与後の観察期間：49 週間 

評価項目 

有効性の評価 

MRC 合計スコア、最大握力、Guy 神経学的障害スコア（GNDS）3）における上肢

障害スコア及び下肢障害スコア 
 
3）GNDS（Guy's Neurological Disability Scale）：上肢及び下肢についてそれぞれ規

定された各動作の実施の可否について、被験者からの聴取結果に基づきスコ

ア化した評価 

結  果 

【有効性】の結果 

MRC スコア、最大握力及び GNDS の推移（FAS、LOCF） 

 スクリーニン

グ期 

初期治療期 

4 週目 

治験薬投与期

49 週目 

MRC スコア 85.8±8.9 90.5±9.3 90.6±12.8 

最大握力 

（kPa） 

利き手 39.3±25.6 49.6±31.8 45.2±32.8 

非利き手 30.1±21.8 39.5±26.5 41.1±28.6 

GNDS 合計スコア 3.4±1.4 2.6±1.3 2.7±2.3 

評価例数：13 例、平均値±標準偏差 

初期治療期 4 週目と比較して本剤の維持投与により臨床症状が維持された。 
 
【安全性】の結果 

副作用は、13 例中 9 例（69.2％）に 27 件が認められた。 

副作用の種類については「Ⅷ．8．副作用」を参照 
 

◇天疱瘡 

国内第Ⅱ/Ⅲ相試験 

副腎皮質ホルモン剤 20mg/日以上（プレドニゾロン換算）を投与したにもかかわらず臨床症状の

改善が認められなかった天疱瘡患者に対し、プラセボ、本剤 200mg/kg/日及び本剤 400mg/kg/日が

5 日間連日投与された。本剤投与開始後 85 日までに臨床症状の悪化又は不変のためにステロイ

ド剤の増量、種類の変更又は他の追加治療を実施する必要があった症例数は、プラセボ 15 例中

10 例、本剤 200mg/kg/日 15 例中 4 例及び本剤 400mg/kg/日 15 例中 2 例であった。 

副作用発現頻度は、本剤 400mg/kg/日群で 28.6％（6/21 例）であった。主な副作用は、頭痛が 9.5％

（2/21 例）であった 23）。本剤 200mg 群で C 型肝炎合併症例において肝機能異常、血小板数減少

の重篤な有害事象が認められ、その後 C 型肝炎から進展したと推定される肝不全により死亡し

た症例が 1 例認められた。治験薬との因果関係は、「関連があるかもしれない」と判定された。 
 
注意：本剤の用法及び用量は「Ⅴ．3．(1)用法及び用量の解説」の項参照 
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◇スティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表皮壊死症 

国内第Ⅲ相試験 

副腎皮質ホルモン剤 20mg/日以上（プレドニゾロン換算）を 2 日間以上継続したにもかかわらず、

効果不十分で追加治療が必要なスティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表皮壊死症患者に

対し、本剤 400mg/kg/日が 5 日間連日投与された 7 例における投与開始後 7 日目の有効率は 85.7％

（6/7 例）であった。 

副作用発現頻度は、85.7％（6/7 例）であった。主な副作用は、貧血及び肝機能異常が各 28.6％

（2/7 例）、腎機能障害、C-反応性蛋白増加及び脳性ナトリウム利尿ペプチド増加が各 14.3％（1/7

例）であった 24）。 

 

目的：ステロイド全身療法により効果不十分なスティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表皮壊死

症の患者を対象に、本剤を 5 日間連日投与（400mg/kg/日×5 日間）し、有効性及び安全性を確認する。 

試験デザイン：多施設共同・単群・オープン試験（第Ⅲ相） 

対象：スティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表皮壊死症 

登録基準：病勢評価スコア※が 14 点以上で、本剤投与前にステロイド全身療法（投与量 20mg/日以上（プ

レドニゾロン換算））が 2 日間以上継続され、かつ本剤投与前に実施された治療法に対して効果不十分

で更なる追加治療が必要な、同意取得時点の年齢が 20 歳以上の患者 

※病勢評価スコア： 本臨床試験において有効性を評価するために、専門医からなる検討会におい

て作成されたスコア。 

 口唇/口腔内病変・血痂又は出血又は口腔内びらん（0～3 点）、皮膚病変・び

らん/潰瘍部の滲出液（0～3 点）、皮膚病変・びらん/潰瘍部の出血（0～3 点）、

皮膚病変・皮膚剥離面積（0～6 点）、皮膚病変・紅斑の面積（0～6 点）、皮

膚病変・皮膚/粘膜の疼痛（0～3 点）、全身所見・経口摂取（0～3 点）、全身

所見・倦怠感（0～3 点）、全身所見・発熱（0～3 点）、眼病変・偽膜形成（0

～3 点）、眼病変・結膜充血（0～3 点）の計 0～39 点 

主な除外基準：SCORTEN※※が 4 以上の患者、多臓器不全、重篤な呼吸器疾患、薬剤性過敏症症候群

（DIHS）、治療中の悪性腫瘍等を合併している患者、本剤投与前 2 日以内にステロイド全身療法の投

与量が変更された患者、本剤投与前にステロイドパルス療法（ミニパルス療法を含む）、血漿交換療法

が実施された患者、同意取得前 28 日間に IVIG 大量療法が実施された患者、治験薬の成分に対しショ

ック・過敏症の既往歴のある患者等 

※※SCORTEN： 本臨床試験において用いた、次の項目をから算出した予後予測因子 

 年齢、悪性腫瘍の合併、心拍数（拍/分）、血清 BUN（mg/dL）、剥離した、あ

るいは障害を受けた体表面積、血清中のグルコース（mg/dL） 

投与例数：7 例 

投与方法：5 日間連日静脈内点滴投与（400mg（8mL）/kg/日） 

投与後の観察期間：本剤投与開始後 20 日間 

主要評価項目： 

病勢評価スコアを用いた有効率（評価時点：本剤投与開始後 7 日目） 

有効 本剤投与期 1 日目（投与前）の病勢評価スコアと比較して 6 点以上の低下 

無効 本剤投与期 1 日目（投与前）の病勢評価スコアと比較して 5 点以下の低下 

副次評価項目： 

（1）病勢評価スコアを用いた有効率（4 日目、10 日目、20 日目） 

（2）病勢評価スコア（合計） 

（3）病勢評価スコアの各項目のスコア 

（4）皮膚剥離面積（％） 

（5）紅斑の面積（％） 

【安全性】に関する評価項目： 

本剤投与期から本剤投与後観察期終了時までに観察された有害事象の発現を調査し、重症度分類、因

果関係等に関する集計を行う。 
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結 果： 

主要評価項目：病勢評価スコアを用いた有効率（7 日目） 

 有効率 

7 日目 85.7％（6 例/7 例） 

副次評価項目：病勢評価スコアを用いた有効率（4 日目、10 日目、20 日目） 

 有効率 

4 日目 85.7％（6 例/7 例） 

10 日目 85.7％（6 例/7 例） 

20 日目 100.0％（7 例/7 例） 

副次評価項目：病勢評価スコア（合計） 

 病勢評価スコア（合計）の平均 変化量の平均 

投与前 18.4 点 － 

4 日目 11.3 点 －7.1 点 

7 日目 7.0 点 －11.4 点 

10 日目 6.3 点 －12.1 点 

20 日目 2.9 点 －15.6 点 

副次評価項目：病勢評価スコアの各項目のスコア 

各項目のスコアは合計スコアと同様に本剤投与前と比べて投与後速やかな減少が認められ、本剤投与

後 20 日目の時点では症状はほぼ改善した。なお、1 例において一部項目（口唇/口腔内病変・血痂又は

出血又は口腔内びらん、全身所見・経口摂取、全身所見・倦怠感）は、症状の改善が認められなかっ

た。 

副次評価項目：皮膚剥離面積（％） 

 皮膚剥離面積（％）の平均 変化量の平均 

投与前 12.30％ － 

4 日目 10.71％ －1.59％ 

7 日目 8.71％ －3.59％ 

10 日目 8.71％ －3.59％ 

20 日目 0.71％ －11.59％ 

副次評価項目：紅斑の面積（％） 

 紅斑の面積（％）の平均 変化量の平均 

投与前 53.6％ － 

4 日目 30.4％ －23.1％ 

7 日目 15.7％ －37.9％ 

10 日目 13.9％ －39.7％ 

20 日目 2.4％ －51.1％ 

【安全性】に関する評価項目： 

副作用は、7 例中 6 例（85.7％）に 7 件が認められた。 

副作用の種類については「Ⅷ．8．副作用」を参照 
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◇水疱性類天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合） 

国内第Ⅲ相試験 

副腎皮質ホルモン剤 0.4mg/kg/日以上を使用したにもかかわらず臨床症状の改善が認められなかっ

た水疱性類天疱瘡患者に対し、プラセボ、本剤 400mg/kg/日が 5 日間連日投与された。投与開始 15

日目における PDAI（Pemphigus Disease Area Index）を用いたスコア（平均値±標準偏差）は、プラ

セボ群（27 例）32.3±31.5、本剤群（29 例）19.8±22.2 であった（対応のない t 検定、p＝0.089）。 

副作用発現頻度は、37.9％（11/29 例）であった。主な副作用は、肝障害及び血小板減少が各 10.3％

（3/29 例）、肝機能異常、発熱及び血中乳酸脱水素酵素増加が各 6.9％（2/29 例）であった 25）。

「Ⅴ．5．(3)用量反応探索的試験 3）」の項参照。 

 

目的：ステロイド療法により臨床症状の改善が認められなかった水疱性類天疱瘡患者を対象に、ステロイ

ド療法と被験薬又は対照薬（プラセボ）との併用療法を実施し、有効性を検証し、安全性を確認する。 

試験デザイン：プラセボ対照・無作為化・多施設共同・二重盲検・並行群間比較試験（第Ⅲ相） 

対象：水疱性類天疱瘡の診断基準により水疱性類天疱瘡と確定診断された患者で、本治験への参加に対

する本人による文書同意が得られた患者。 

登録基準：次の基準（1）～（6）すべてを満たす患者 

（1）同意取得時にステロイド剤 0.4mg/kg/日以上（プレドニゾロン換算）投与されている患者 

（2）同意取得後、水疱性類天疱瘡に対する治療法※を追加・変更することなく継続されている患者 

※：ステロイド剤（ステロイド外用剤も含む）、免疫抑制剤、テトラサイクリン、ミノサイクリン、

ニコチン酸アミド、DDS 等 

（3）治験薬投与前観察期 1 日目の PDAI を用いたスコアが 10 点以上の患者 

（4）治験薬投与前観察期（10～21 日間）1 日目と最終日を比較して PDAI を用いたスコアの改善が認め

られなかった患者又は、以下のいずれかに該当した患者（急激に悪化した患者） 

・治験薬投与前観察期が 7 日間以上経過後、1 日目の PDAI を用いたスコアと比較して 10 点以上上

昇した患者 

・治験薬投与前観察期が 7 日間以上経過後、1 日目の臨床症状のスコア合計と比較して 2 点以上上

昇した患者 

（5）治験参加の同意取得時点において、年齢が 20 歳以上の患者 

（6）治験薬投与期 5 日間及び治験薬投与後 7 日間入院可能な患者 

主な除外基準：以下の患者等 

・同意取得前 28 日間に、血漿交換療法が実施された患者 

・同意取得前 14 日間に、ステロイドパルス療法が実施された患者 

・同意取得前 56 日間に、静注用人免疫グロブリン製剤が投与された患者 

・同意取得前 14 日間に、免疫抑制剤が新たに投与又は増量された患者 

・悪性腫瘍又はその既往歴のある患者（ただし、5 年以上再発していない患者は除外しない） 

・本治験の併用禁止薬を使用する又は併用禁止療法を施行する必要のある患者 

・本治験及び第Ⅱ相臨床試験の治験薬を投与された患者（再投与の禁止） 

・水疱性類天疱瘡治療として大量静注用人免疫グロブリン療法が行われた患者 

・治験薬の成分に対しショック・過敏症の既往歴のある患者 

投与例数：本剤群：29 例、プラセボ群：27 例 

投与方法：本剤：5 日間連日静脈内点滴投与（400mg（8mL）/kg/日）［プラセボ：生理食塩液］ 

投与後の観察期間：治験薬投与後観察期：52 日間 

主要評価項目： 

PDAI を用いたスコア（評価時点：治験薬投与後観察期 15 日目） 

副次評価項目： 

（1）PDAI を用いたスコア（評価時点：治験薬投与後観察期 15 日目以外） 

（2）PDAI を用いたスコア（びらん/水疱） 

（3）PDAI を用いたスコア（新しい紅斑） 

（4）プロトコール・オフまでの日数・症例割合 
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（5）皮膚病変部の面積（水疱部、びらん部・紅斑部の合計面積：％） 

（6）水疱の新生数（/日） 

（7）臨床症状（皮膚病変部の面積及び水疱の新生数）のスコア合計 

（8）抗 BP180 抗体価 

（9）経口ステロイド剤投与量 

（10）臨床症状の不変又は悪化までの日数・症例割合 

（11）臨床症状の改善までの日数・症例割合 

（12）臨床症状の改善による治療法軽減までの日数・症例割合 

【安全性】に関する評価項目： 

治験薬投与期から治験薬投与開始 57 日目（8 週）までに観察された有害事象 

結果： 

主要評価項目： 

PDAI を用いたスコア（評価時点：治験薬投与後観察期 15 日目） 

投与群 
平均値± 

標準偏差 
最小値 中央値 最大値 

対応のない 

t 検定 

本剤群（n＝29） 19.8±22.2 0 9.0 85 
P＝0.089 

プラセボ群（n＝27） 32.3±31.5 0 17.0 112 

副次評価項目： 

（1）PDAI を用いたスコア（評価時点：治験薬投与後観察期 15 日目以外） 

 本剤群 プラセボ群  

 
平均値 

±標準偏差 

対応のある 

t 検定 

平均値 

±標準偏差 

対応のある 

t 検定 

対応のない 

t 検定 

1 日目 46.6±28.2 － 46.3±26.5 － － 

8 日目 25.9±17.9 P<0.001 36.0±29.2 P＝0.017 P＝0.119 

（15 日目） 19.8±22.2 P<0.001 32.3±31.5 P＝0.008 P＝0.089 

22 日目 18.0±20.5 P<0.001 31.3±32.5 P＝0.008 P＝0.070 

29 日目 18.1±22.0 P<0.001 29.1±32.5 P＝0.005 P＝0.142 

43 日目 19.9±23.2 P<0.001 27.6±32.9 P＝0.004 P＝0.313 

57 日目 19.3±23.7 P<0.001 27.1±32.9 P＝0.004 P＝0.311 

（2）PDAI を用いたスコア（びらん/水疱） 

投与群 
平均値±標準偏差 対応のある 

t 検定 

対応のない 

t 検定 1 日目 15 日目 

本剤群（n＝29） 25.7±16.5 11.3±12.3 P<0.001 
P＝0.120 

プラセボ群（n＝27） 23.4±15.4 18.2±20.0 P＝0.032 

（3）PDAI を用いたスコア（新しい紅斑） 

投与群 
平均値±標準偏差 対応のある 

t 検定 

対応のない 

t 検定 1 日目 15 日目 

本剤群（n＝29） 40.7±29.6 16.0±22.6 P<0.001 
P＝0.097 

プラセボ群（n＝27） 40.3±28.2 28.1±31.0 P＝0.016 

（4）プロトコール・オフまでの日数・症例割合 

投与群 
プロトコール・オフ迄の期間 57 日時点の 

1-プロトコール率 
log-rank 検定 

25％点 中央値 75％点 

本剤群（n＝29） － － － 78.4％ 
P＝0.094 

プラセボ群（n＝27） 8.0 － － 61.7％ 

（5）皮膚病変部の面積（水疱部、びらん部・紅斑部の合計面積：％） 

投与群 
平均値±標準偏差 対応のある 

t 検定 

対応のない 

t 検定 1 日目 15 日目 

本剤群（n＝29） 34.2±25.4 13.8±18.9 P<0.001 
P＝0.146 

プラセボ（n＝27） 32.3±28.4 23.1±27.8 P＝0.050 
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（6）水疱の新生数（/日） 

投与群 
平均値±標準偏差 対応のある 

t 検定 

対応のない 

t 検定 1 日目 15 日目 

本剤群（n＝29） 9.79±8.20 3.03±6.18 P<0.001 
P＝0.087 

プラセボ群（n＝27） 8.57±7.81 6.41±8.22 P＝0.075 

（7）臨床症状（皮膚病変部の面積及び水疱の新生数）のスコア合計 

投与群 
平均値±標準偏差 対応のある 

t 検定 

対応のない 

t 検定 1 日目 15 日目 

本剤群（n＝29） 4.9±1.5 2.7±1.8 P<0.001 
P＝0.048 

プラセボ群（n＝27） 4.9±1.5 3.7±2.1 P＝0.007 

（8）抗 BP180 抗体価 

投与群 
中央値 Wilcoxon 符号 

付き順位和検定 

Wilcoxon 

順位和検定 1 日目 15 日目 

本剤群（n＝29） 780 520 P＝0.001 P＝0.588 

プラセボ群（n＝27） 860 680 P＝0.004  

（9）経口ステロイド剤投与量（mg/kg/日） 

投与群 
平均値±標準偏差 対応のある 

t 検定 

対応のない 

t 検定 1 日目 57 日目 

本剤群（n＝29） 0.550±0.166 0.448±0.165 P＝0.111 
P＝0.640 

プラセボ群（n＝27） 0.562±0.235 0.473±0.176 P＝0.133 

（10）臨床症状の不変又は悪化までの日数・症例割合 

投与群 
不変又は悪化迄の期間 57 日時点の 

（1-不変悪化率） 
log-rank 検定 

25％点 中央値 75％点 

本剤群（n＝29） － － － 75.7％ 
P＝0.026 

プラセボ群（n＝27） 8.0 － － 50.2％ 

（11）臨床症状の改善までの日数・症例割合 

投与群 
改善迄の期間 57 日時点の 

改善率 
log-rank 検定 

25％点 中央値 75％点 

本剤群（n＝29） 8.0 8.0 9.0 95.9％ 
P＝0.003 

プラセボ群（n＝27） 8.0 8.0 － 63.6％ 

（12）臨床症状の改善による治療法軽減までの日数・症例割合 

投与群 
治療法軽減迄の期間 57 日時点の 

治療軽減率 
log-rank 検定 

25％点 中央値 75％点 

本剤群（n＝29） 16.0 17.0 23.0 84.8％ 
P＝0.010 

プラセボ群（n＝27） 19.0 30.0 59.0 53.0％ 

 

【安全性】の結果： 

副作用の発現率は、本剤群 37.9％（11/29 例）、プラセボ群 18.5％（5/27 例）であり、本剤群とプラセ

ボ群との間に有意差はみられなかった（P＝0.143）。 

副作用の種類については「Ⅷ．8．副作用」を参照 
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◇ギラン・バレー症候群 

国内第Ⅲ相試験 

本剤が 400mg/kg/日、5 日間連日投与された重症患者 20 例において、投与後 4 週目の Hughes の

運動機能尺度（Functional Grade）が 1 段階以上改善した症例の割合（有効率）は 65.0％（13/20

例）であった 26）。 

副作用発現頻度は、72.7％（16/22 例）であった。主な副作用は、頭痛が 36.4％（8/22 例）、アラ

ニンアミノトランスフェラーゼ増加及び肝酵素上昇が各 18.2％（4/22 例）、アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラーゼ増加が 13.6％（3/22 例）、薬疹、発熱及び白血球数減少が各 9.1％（2/22 例）

であった 27）。 

 

目  的 
ギランバレー症候群と診断され、重症と判断された急性増悪期の患者を対象に、非盲検

非対照試験を実施し、本剤の有効性及び安全性を確認した。 

試験デザイン 多施設共同・単群・非盲検非対照試験（第Ⅲ相） 

対  象 

Asbury らの診断基準を一部改変した診断基準によりギラン・バレー症候群と診断された

18 歳以上の症例で、原則として発症から 2 週間以内（4 週間以内を限度として）に治療

薬の投与開始が可能であり、運動神経障害優位、HughesのFunctional Grade（FG）で grade4、

5（症状が進行性の場合は grade3 の症例も含む）、かつ今回の発症に対して血漿交換療法

（単純血漿交換法、二重膜濾過法、免疫吸着法）、副腎皮質ステロイド薬（プレドニゾロ

ン換算 100mg/日以上）、免疫グロブリン療法が未施行の患者 

投与方法 5 日間連日静脈内点滴投与（400mg（8mL）/kg/日） 

 投与後の観察期間：治験薬投与後観察期：12 週間 

評価項目 

有効性の評価 

主要評価項目： 

治験薬投与後 4 週における Hughes の Functional Grade が投与前と比較して 1 段階以上

改善した被験者の割合 

結  果 

【有効性】の結果 

主要評価項目： 

治験薬投与後 4 週における Hughes の FG が、投与前と比較して 1 段階以上改善した

被験者の割合とその 95％信頼区間は、65.0［40.8、84.6］％（13/20 例）であり、95％

信頼区間の下限値が事前に規定した閾値（39％）を上回った。 

 

【安全性】の結果 

副作用の発現率は、本剤群 72.7％（16/22 例）であった。バイタルサイン（血圧、脈

拍数及び体温）について、臨床的に問題となる変動は認められなかった。 

副作用の種類については「Ⅷ．8．副作用」を参照 

 

2) 安全性試験 

該当資料なし 

 

(5) 患者・病態別試験 

該当資料なし 
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(6) 治療的使用 

1) 使用成績調査（一般使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査）、製造販売後

データベース調査、製造販売後臨床試験の内容 

◇重症感染症における抗生物質との併用 28） 

国内製造販売後臨床試験 

①目的：重症感染症に対する静注用人免疫グロブリン製剤（IVIG）の抗生物質との併用効果の検証 

②対象：広範囲抗生物質を 3 日間投与しても感染主要症状の十分な改善が認められない以下の重

症感染症の入院患者 682 例。年齢は 16 歳以上 70 歳以下で性別は問わない。 

①敗血症、②敗血症疑い、③肺炎などの呼吸器感染症、④尿路感染症、⑤外傷・熱傷・術後の二次感

染（縫合不全による二次感染を含む）、⑥腹膜炎、胆道感染症（これらは十分なドレナージをしても解

熱しないもの） 

③試験方法：非盲検群間比較試験 

④投与方法：登録前の抗生物質 3 日間（72 時間）の投与（セフェム系抗生物質 1 剤とアミノグリ

コシド系抗生物質 1 剤の計 2 剤）において、感染主要症状の十分な改善が認められない症例を

本試験に登録し、割り付けた。 

前治療の抗生物質をイミペネム・シラスタチンナトリウム（IPM/CS）とアミカシン（AMK）

に変更し、IVIG 併用群は 1 日 5g、3 日間上乗せ投与した。 

いずれの群も抗生物質は 7 日間投与した。 

⑤試験成績：解熱効果（解熱に要した日数）、臨床症状の改善効果又は検査所見（炎症マーカー

である CRP の推移）を評価基準として有効性を評価した。 

その結果、IVIG・抗生物質併用群が対照群（抗生物質単独投与群）に比べて有意に優る成績で

あり、重症感染症における IVIG 製剤と抗生物質との併用効果が検証された。 

 

 有効率（有効以上） χ2検定 

IVIG・抗生物質併用群 61.5％（163 例/265 例） χ2＝10.9 

p＜0.001 抗生物質単独投与群 47.3％（113 例/239 例） 

 

副作用は、安全性評価の対象となった 321 例中 14 例（4.4％）に 21 件認められた。 

主な副作用は、悪寒 4 件（1.2％）、嘔気/嘔吐 3 件（0.9％）、皮疹（発疹）、そう痒感及び発熱が

各 2 件（0.6％）であった。臨床検査値異常として、総ビリルビン上昇が 2 件（0.6％）、血糖値

上昇、BUN 上昇及び γ-GTP 上昇が各 1 件（0.3％）認められた。 

 

◇川崎病の急性期 

｢川崎病の急性期｣の再審査期間中の使用成績調査 

川崎病の急性期を対象とした使用成績調査〔200mg（4mL）/kg 体重を 5 日間〕における副作用発

現頻度は、6.62％（48/725 例）であった。そのうちショックが 0.14％（1 例 1 件）、ショック又は

ショックが疑われる症状（チアノーゼ、血圧低下等）が 2.07％（15 例 21 件）であり、重篤な副

作用の発現頻度は 1.93％（14 例 30 件）であった。 
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◇貯法変更品（室温保存品）における使用成績調査 

医薬品製造販売承認事項の一部変更承認を取得した貯法変更品｢30℃以下、禁・凍結品｣（室温保

存品）の使用実態下における使用成績調査を行った（調査期間：2008 年 8 月 1 日～2011 年 3 月

31 日）。 

その結果、室温保存品の各効能における有効率は以下のとおりであった。 

 

①無又は低ガンマグロブリン血症 

全体の調査票における有効率は 61.5％（262/426 調査票）であり、「原発性」の症例における有効

率は 73.6％（53/72 調査票）、「続発性」の症例は 59.0％（209/354 調査票）であった。 

また、本剤投与開始時における感染症の有無別の有効率は、「無」群が 63.2％（227/359 調査票）、

「有」群が 52.2％（35/67 調査票）であった。 

 

 調査票数 有効率注 1） 

無又は低ガンマグロ

ブリン血症の種類 

原発性 72 73.6％ （53/72 調査票） 

続発性 354 59.0％ （209/354 調査票） 

本剤投与開始時の感

染症併発の有無 

無 359 63.2％ （227/359 調査票） 

有 67 52.2％ （35/67 調査票） 

全調査票 426 61.5％ （262/426 調査票） 

注 1）本剤の投与後、原則として 4 週間経過観察し、臨床効果を 5 段階［著効、有効、やや有効、無効、判定不能］

で評価した。 

なお、本剤投与開始時に感染症の併発があった症例における臨床効果は「重症感染症における抗生物質との併

用」の有効性判定基準（②を参照）に基づき、5 段階［著効、有効、やや有効、無効、判定不能］で評価した。 

有効率は「著効＋有効」の症例の割合とした。 

 

②重症感染症における抗生物質との併用 

有効率は 59.7％（1,288/2,157 例）であった。 

 

症例数 有効率 注 1）  

2,157 59.7％ （1,288/2,157 例）  

注 1）判定基準は下表のとおりであり、有効率は「著効＋有効」の症例の割合とした。 

著   効 本剤投与開始後 1～2 日以内に、主要症状が消失または改善した症例。 

有   効 本剤投与開始後 3～7 日以内に、主要症状が消失または改善した症例。 

やや有効 
明らかに有効とは判定しがたいが、臨床症状が改善し、臨床経過に良好な影響を与えたと考えら

れる症例。 

無   効 
本剤投与開始と 7 日を経ても臨床症状に改善が見られない症例、または 7 日目までに感染悪化に

より死亡した症例。 

判定不能 上記判定基準以外の症例。 
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③免疫性血小板減少症（ITP） 

担当医の評価における「臨床効果」に基づく有効率は 70.1％（124/177 例）であり、「血小板数増

加効果」に基づく増加率は 78.1％（143/183 例）であった。 

急性 ITP 注 1）と慢性 ITP 注 2）に分けて評価したところ、急性 ITP 注 1）の有効率、増加率は 75.7％

（87/115 例）、83.6％（102/122 例）であり、慢性 ITP 注 2）の 58.5％（31/53 例）、66.0％（35/53 例）

であった。 

 

また、小児 ITP と成人 ITP に分けて評価したところ、小児患者 ITP の有効率、増加率は 83.3％

（65/78 例）、91.7％（77/84 例）であり、成人 ITP は 59.2％（58/98 例）、66.3％（65/98 例）であ

った。 

 

臨床効果 

 症例数 有効率 注 5） 

ITP の種類 
急性 ITP 注 1） 115 75.7％ （87/115 例） 

慢性 ITP 注 2） 53 58.5％ （31/53 例） 

年齢 
小児 ITP 注 3） 78 83.3％ （65/78 例） 

成人 ITP 注 4） 98 59.2％ （58/98 例） 

全症例 177 70.1％ （124/177 例） 

血小板数 

増加効果 

 症例数 増加率 注 6） 

ITP の種類 
急性 ITP 注 1） 122 83.6％ （102/122 例） 

慢性 ITP 注 2） 53 66.0％ （35/53 例） 

年齢 
小児 ITP 注 3） 84 91.7％ （77/84 例） 

成人 ITP 注 4） 98 66.3％ （65/98 例） 

全症例 183 78.1％ （143/183 例） 

注 1）罹病期間が～6 ヵ月の症例  注 2）罹病期間が 7 ヵ月～の症例 

注 3）15 歳以下の症例   注 4）16 歳以上の症例 

注 5）｢臨床効果｣での判定基準は下表のとおりであり、有効率は「著効＋有効」の症例の割合とした。 

著   効 
治療開始後に血小板数が著明増加ないし増加し、出血症状（出血時間の正常化を含む）が消失した症

例。 

有   効 治療開始後に血小板数が増加し、出血症状が軽快した症例。 

やや有効 
治療開始後に血小板数がやや増加し、出血症状が軽快した症例。または治療前後の血小板数は不変で

あったが、出血症状が軽快した症例。 

無   効 
治療前後で血小板数は不変で、出血症状の改善を認めない症例。または治療前に比べて血小板数が減

少し、出血症状が悪化または不変の症例。 

判定不能 上記判定基準以外の症例。 

注 6）｢血小板数増加効果｣での判定基準は下表のとおりであり、増加率は「著明増加＋増加」の症例の割合とした。 

 投与前の血小板数と最高値の血小板数の差 

著明増加 20 万／mm3 以上 

増  加 5 万／mm3 以上  20 万／mm3 未満 

やや増加 2 万／mm3 以上  5 万／mm3 未満 

不  変 2 万／mm3 未満 

減  少 投与前より減少 
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④川崎病の急性期 

担当医の評価における「臨床効果」に基づく有効率は 95.2％（1,144/1,202 例）、本剤投与前に冠

動脈病変が認められなかった症例のうち治療後の「冠動脈所見」が「正常」な症例の割合は 96.8％

（981/1,013 例）、「解熱効果」に基づく解熱率は 79.0％（890/1,126 例）であった。 

 

臨床効果 
症例数 有効率 注 1） 

1,202 95.2％ （1,144/1,202 例） 

冠動脈所見 
症例数 「正常」の割合 注 2） 

1,013 96.8％ （981/1,013 例） 

解熱効果 
症例数 解熱率 注 3） 

1,126 79.0％ （890/1,126 例） 

注 1）冠動脈所見、解熱効果をもとに 4 段階［有効、無効、悪化、判定不能］で評価し、有効率は｢有効｣の割合とした。 

注 2）｢冠動脈所見｣での判定基準は下表のとおりであり、本剤投与前の冠動脈所見が｢正常｣の症例のうち、治療後の

冠動脈所見も｢正常｣であった症例の割合で評価した。 

動脈瘤大 冠動脈病変の大きさが 8mm 以上のもの 

動脈瘤中 冠動脈病変の大きさが 5mm 以上 8mm 未満のもの 

拡  大 冠動脈病変の大きさが 3mm 以上 5mm 未満のもの 

正  常 冠動脈病変の大きさが 3mm 未満であり、冠動脈病変の認められないもの 

注 3）｢解熱効果｣は、本剤投与開始 72 時間以内に解熱した症例の割合で評価した。 

〈解熱効果の判定基準〉 

1 日の最高体温 37.5℃未満が連続して 2 日（48 時間）以上継続した場合、解熱と判定し、最高体温が最初に 37.5℃未

満と測定された時を「解熱した日時」とする。 

 

⑤慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の筋力低下の改善 

初回投与時の｢担当医判定｣に基づく有効率は 49.7％（709/1,427 名）であり、｢重症度、筋力の評

価（スコア）｣に基づく有効率は 53.6％（420/783 名）であった。 

また、反復投与時も含めた全調査票における｢担当医判定｣に基づく有効率は 47.8％（2,428/5,077

票）であった。 

 

臨床効果  有効率 

初回投与時の有効性 
担当医判定注 1） 49.7％ （709/1,427 名） 

重症度、筋力に基づく評価注 2） 53.6％ （420/783 名） 

全調査票における有効性 担当医判定注 3） 47.8％ （2,428/5,077 票） 

有効率：「著効＋有効」/評価症例 

注 1）本剤が IVIG として初めて投与され、担当医が効果判定した症例（判定不能を除く） 

注 2）本剤が IVIG として初めて投与された症例のうち、本剤投与前および投与開始後 5 週頃（30～40 日）の「重症

度」、「筋力」が評価された症例 

注 3）本剤が投与された反復投与時も含めた全ての調査票で、担当医が効果判定した症例（判定不能を除く） 
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臨床効果の判定基準 

本剤投与前、投与開始約 5 週後までの臨床症状（重症度、筋力）の自・他覚的変化を総合して、次の判定基準に従っ

て 6 段階にて評価する。 

著効 重症度評価が 1 段階以上改善したもの。 

有効 重症度評価は同一ではあるが、いずれかの筋力評価（ＭＲＣ）で 1 段階以上の改善を認めたもの。 

やや有効 重症度評価・筋力評価は同一ではあるが、明らかな筋力低下の改善を認めたもの。 

無効 治療開始後自覚的所見及び他覚的所見が改善しなかったもの。 

悪化 治療開始後自覚的所見又は他覚的所見が悪化したもの。 

判定不能 本剤投与開始約 5 週後まで経過観察できず、効果判定が困難なもの。 

 

重症度の判定基準  筋力の判定基準（MRC スケール） 

Ⅰ 正常  0 筋収縮がみられない 

Ⅱ 症状はあるが、日常生活又は就労に支障なし  1 部分的な筋収縮のみ 

Ⅲ 症状があり、日常生活又は就労に支障あり  2 重力を除けば関節可動域全域で運動可 

Ⅳ 他者の介助を必要とする  3 重力を抗して関節可動域全域で運動可 

Ⅴ 床上  4 抵抗に抗して関節可動域全域で運動可 

   5 正常 

 

⑥天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合） 

初回投与時の｢担当医判定｣に基づく有効率は 72.1％（204/283 例）であり、｢重症度スコア｣に基

づく有効率は 70.3％（199/283 例）であった。 

また、反復投与時も含めた全てのクールにおける｢担当医判定｣に基づく有効率は 60.4％（454/752

クール）であり、｢重症度スコア｣に基づく有効率は 55.3％（416/752 クール）であった。 

 

臨床効果 有効率 

初回投与時の 

有効性 

担当医判定注 1） 72.1％ （204/283 例） 

重症度スコアに基づく評価注 2） 70.3％ （199/283 例） 

全クールにおける 

有効性 

担当医判定注 3） 60.4％ （454/752 クール） 

重症度スコアに基づく評価注 4） 55.3％ （416/752 クール） 

有効率：改善症例/評価症例 

注 1）本剤が IVIG として初めて投与され、担当医が効果判定した症例（判定不能を除く） 

注 2）本剤が IVIG として初めて投与された症例のうち、本剤投与前および投与開始後 4 週間後（28 日～56 日）の「重

症度スコア」が評価された症例 

注 3）本剤が投与された反復投与時も含めた全てのクールで、担当医が効果判定した症例（判定不能を除く） 

注 4）本剤が投与された反復投与時も含めた全てのクールで、本剤投与前および投与開始後 4 週間後（28 日～56 日）

の「重症度スコア」が評価された症例 
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有効性の評価基準 

臨床効果 

本剤投与開始後｢4 週間以上｣経過観察し、治験時と同様な重症度スコア判定基準を用いて、本剤投与前と

投与開始 4 週間後＊の重症度スコアを比較して、臨床効果を 4 段階（改善、不変、悪化、判定不能）で評

価する。 

＊本剤投与開始 4 週間後の重症度スコアが評価できない場合には、それ以降の重症度スコアで評価する。 

 

判定基準 

改善 ステロイド剤等の治療薬を増量又は追加することなく、以下の場合を改善と判定する。 

①重症度スコアの合計が、本剤投与前値に比べ 1 以上、下がった場合 

②重症度スコアの一部の項目が 3 点のままであるが、その項目の臨床症状が改善した場

合 

不変 重症度スコアの合計が、本剤投与前値に比べ同一の場合、不変と判定する。 

悪化 以下の場合を悪化と判定する。 

①重症度スコアの合計が、本剤投与前値に比べ 1 以上、上がった場合 

②重症度スコアの一部の項目が 3 点で、本剤投与後に、その項目の臨床症状が更に悪化

した場合 

③ステロイド剤等の治療薬を増量又は追加した場合 

判定不能 本剤投与開始後 4 週間後まで経過観察できなかった場合、又は効果判定が困難な場合。 

 

重症度スコア判定基準 

項目 

スコア 

皮膚病変部の面積

（a） 
水疱の新生数/日 口腔粘膜病変（c） 

3 点 15％以上 5 個以上 30％以上 

2 点 5％以上-15％未満 1-5 個未満 5％以上-30％未満 

1 点 5％未満 時々（b） 5％未満 

0 点 なし なし なし 

（a）：全体表面積に対する比率 

（b）：毎日ではないが、一週間のうち時折新生水疱の見られるもの 

（c）：口腔粘膜病変症状のみを呈する患者に対しては、そのスコアを 2 倍する。 

   途中から皮膚病変症状を呈しても口腔粘膜病変症状のスコアは 2 倍のままとする。 

   但し、途中から口腔粘膜病変のみとなった場合は 2 倍しない。 
 

 

［反復投与］ 

本剤の再審査時の使用成績調査における安全性評価対象症例 371 例のうち本剤が IVIG として初

めて投与された症例（初回投与症例）は 321 例であり、そのうち、単回投与症例は 185 例（57.6％）、

反復投与症例は 136 例（42.4％）であった。 

反復投与症例のうち、いずれかのクールで副作用等が認められた症例は 27.21％（37/136 例）で

あった。一方、単回投与症例のうち、副作用等が認められた症例は 20.00％（37/185 例）であった。 

また、本剤が初めて投与された反復投与症例 136 例において 2 クール目以降（反復投与時）の副

作用等発現率は 11.75％（49/417 クール）であり、反復投与症例の初回投与時の 19.85％（27/136

例）、単回投与症例における 20.00％（37/185 例）より有意に低かった。 

また、初回投与症例の有効性評価対象症例 283 例のうち、119 例で反復投与が実施され、その初

回投与時の「重症度スコア」に基づく有効率は 62.2％（74/119 例）であり、6 クール以上の症例

で 59.1％（13/22 例）、5 クールで 28.6％（2/7 例）、4 クールで 42.9％（6/14 例）、3 クールで 73.3％

（22/30 例）、2 クールで 67.4％（31/46 例）であった。一方、反復投与の最終投与時の重症度が初

回投与前の重症度より改善した症例の割合（有効率）は 76.5％（91/119 例）であり、6 クール以

上の症例で 77.3％（17/22 例）、5 クールで 57.1％（4/7 例）、4 クールで 71.4％（10/14 例）、3 ク
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ールで 83.3％（25/30 例）、2 クールで 76.1％（35/46 例）であった。反復投与症例のクール数別の

有効率において、いずれも初回投与時の有効率より最終投与時の有効率が高いことから、単回投

与で効果があった症例では更なる重症度の改善を、効果が不十分であった症例に対しては重症度

を改善する目的で本剤が反復投与され、症状の改善を得ていることが推察された。 

なお、初回投与例で単回投与症例の 164 例における「重症度スコア」に基づく有効率は 76.2％

（125/164 例）であり、反復投与症例おける初回投与時の有効率は 62.2％（74/119 例）と単回投

与症例の有効率より低かったが、最終投与後の有効率は 76.5％（91/119 例）と、単回投与症例に

おける有効率と同等であった。 

 

反復投与時の臨床効果の評価基準（反復投与時の有効率：改善の割合） 

改善：本剤投与開始前より最終投与開始 4 週間後の重症度が改善した症例 

維持：本剤投与開始前と最終投与開始 4 週間後の重症度が同じ症例 

悪化：本剤投与開始前より最終投与開始 4 週間後の重症度が増悪した症例 

 

＜参考＞ 

医薬品製造販売承認事項の一部変更承認を取得した貯法変更品（室温保存品）の使用実態下における使

用成績調査を行い、従来品（冷所保存品）の過去の再審査等の使用成績調査と比較、検討し、室温保存

品の安全性並びに有効性を確認した（調査期間：2008 年 8 月 1 日～2011 年 3 月 31 日）。 

（1）各効能又は効果の副作用発現状況 

「冷所保存品（過去の調査）」及び「室温保存品（今回の調査）」について、各効能又は効果における

副作用等の発現状況を比較したところ、ほぼ同様な結果であった。 

1）「無又は低ガンマグロブリン血症」での副作用等発現症例率は「冷所保存品」が 0％（0/2 例）であ

り、「室温保存品」5.62％（26/463 例）であった。 

2）「重症感染症における抗生物質との併用」での副作用等発現症例率は「冷所保存品」が 1.42％（8/563

例）、「室温保存品」が 1.37％（31/2,267 例）であり、ほぼ同様な発現率であった。 

3）「免疫性血小板減少症」での副作用等発現症例率は「冷所保存品」が 15.53％（34/219 例）、「室温保

存品」が 15.34％（29/189 例）であり、ほぼ同様な発現率であった。 

4）「川崎病」での副作用等発現症例率は「冷所保存品」が 7.52％（180/2,395 例）、「室温保存品」が 6.55％

（82/1,251 例）であり、やや室温保存品で低い傾向であったが、ほぼ同様な発現率であった。 

 

効能又は効果 製剤 症例数 
副作用等 

発現症例率 

検定結果（Fisher

検定） 

無又は低ガンマグロ

ブリン血症 

冷所保存品 2 0％（0/2 例） 
－ 

室温保存品 463 5.62％（26/463 例） 

重症感染症における

抗生物質との併用 

冷所保存品 563 1.42％（ 8/ 563 例） 
p＝0.8424 n.s. 

室温保存品 2,267 1.37％（31/2,267 例） 

免疫性血小板減少症 
冷所保存品 219 15.53％（34/219 例） 

p＝1.0000 n.s. 
室温保存品 189 15.34％（29/189 例） 

川崎病の急性期 
冷所保存品 2,395 7.52％（180/2,395 例） 

p＝0.3111 n.s. 
室温保存品 1,251 6.55％（ 82/1,251 例） 

 

（2）特殊患者（小児、高齢者、妊産婦、肝・腎疾患の患者）における｢室温保存品｣の副作用発現状況 

効能又は効果 小児 高齢者 妊産婦 
肝・腎疾患の 

患者 

無又は低ガンマグロ

ブリン血症 

6.98％ 

（6/86 例） 

4.69％ 

（6/128 例） 
－ 

4.35％ 

（3/69 例） 

重症感染症における

抗生物質との併用 

2.04％ 

（2/98 例） 

1.34％ 

（22/1,647 例） 

0％ 

（0/1 例） 

1.35％ 

（9/665 例） 
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免疫性血小板減少症 
19.54％ 

（17/87 例） 

12.00％ 

（6 例/50 例） 

0％ 

（0 例/10 例） 

22.22％ 

（2/9 例） 

川崎病の急性期 
6.56％ 

（82 例/1,250 例） 
－ － 

4.35％ 

（1/23 例） 

計 
7.03％ 

（107/1,521 例） 

1.86％ 

（34/1,825 例） 

0％ 

（0/11 例） 

1.96％ 

（15/766 例） 

－   ：該当症例なし 
 

 

2) 承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要 

◇承認条件として実施した内容 

［川崎病の急性期の用法・用量「2g/kg 単回投与、適宜減量」の追加承認時］29） 

川崎病の急性期における IVIG の 2g/kg 単回投与､1g/kg/日又は 2 日間投与の治験成績はなく、更

なる安全性並びに有効性を調査するために、川崎病の急性期の用法・用量「2g/kg 単回投与、適

宜減量」の追加承認（2003 年 7 月 1 日付）の際に、承認条件として適切な市販後調査を実施する

よう指示を受けた。 

そのため､分割投与（200mg/kg/日､5 日間あるいは 1g/kg/日､1 日又は 2 日間等）及び 2g/kg 単回投

与における安全性並びに有効性について使用実態下で調査する使用成績調査を実施した。 

 

①目的：川崎病の急性期に対する本剤の分割投与（200mg/kg/日､5 日間あるいは 1g/kg/日､1 日又

は 2 日間等）及び 2g/kg 単回投与における安全性並びに有効性について使用実態下で調査する。 

②調査方法 

調査期間：2003 年 8 月 1 日～2006 年 7 月 31 日 

調査方法：中央登録方式 

調査対象：全国 173 施設から調査票が回収された 1,763 症例のうち、登録要件を満たさない症例

等を除いた 1,670 例を安全性評価対象症例とした。 

有効性評価対象症例は、下記の通りであった。 

 初回治療 追加治療 

臨床効果（担当医判定） 

評価対象症例 

1,574 例注 1） 289 例注 2） 

＜投与目的別の臨床効果評価対象症例＞ 

「初回治療のみ」の症例（初回治療時の評価）：1,332 例（82.1％） 

「初回治療及び追加治療」の症例（追加治療時の評価）：254 例（15.8％） 

「追加治療のみ」の症例（追加治療時の評価）：35 例（2.2％） 

冠動脈病変抑制効果 

評価対象症例 

1,314 例注 3） 

投与前「正常」※：1,242 例（94.5％） 

投与前「異常」※：72 例（5.5％） 

36 例注 4） 

投与前「正常」※：28 例（77.8％） 

投与前「異常」※：8 例（22.2％） 

解熱効果注 5） 

評価対象症例 
1,491 例 279 例 

※冠動脈所見の判定基準は「有効性の評価」参照 
注 1）"初回治療"の臨床効果は、「初回治療のみ」及び「初回治療及び追加治療」の症例の初回治療時について評価（除

外症例：58 例）。 

注 2）"追加治療"の臨床効果は、「初回治療及び追加治療」及び「追加治療のみ」の症例の追加治療時について評価（除

外症例：23 例）。 

注 3）「初回治療のみ」と「初回治療及び追加治療」の 1,632 例のうち、「投与前 and/or 治療後（退院時等）」の冠動脈

所見不明等の 318 例を除いた 1,314 例で評価。本剤投与前の冠動脈所見が「正常」な症例が 1,242 例、（「初回治

療のみ」の症例：1,046 例、「初回治療及び追加治療」の症例：196 例）。「異常（病変有り）」な症例が 72 例。 

注 4）「追加治療のみ」の 38 例のうち、「投与前 and/or 治療後（退院時等）」の冠動脈所見不明等の 2 例を除いた 36 例

で評価。本剤投与前の冠動脈所見が「正常」な症例が 28 例、「異常（病変有り）」な症例が 8 例。 

注 5）初回治療、追加治療とも、「投与前 and/or 治療後」の体温未測定等の症例を除く（除外症例は、初回治療が 141

例、追加治療が 33 例）。 
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有効性の評価：臨床効果（担当医判定）、冠動脈病変抑制効果、解熱効果について評価した。 

 

冠動脈所見、解熱効果の判定基準 

1. 冠動脈所見（心断層エコー所見）：以下の基準に従って判定する。 

①動脈瘤大（ANl） ：冠動脈病変の大きさが 8mm 以上のもの 

②動脈瘤中（ANm） ：冠動脈病変の大きさが 5mm 以上 8mm 未満のもの 

③拡  大（Dil） ：冠動脈病変の大きさが 3mm 以上 5mm 未満のもの 

④正  常（np） ：冠動脈病変の大きさが 3mm 未満であり、冠動脈病変の認められないもの 

2. 解熱効果 

1 日の最高体温 37.5℃未満が連続して 2 日（48 時間）以上継続した場合、解熱と判定し、最

高体温が最初に 37.5℃未満と測定された時を「解熱した日時」とする。 

 

重点調査項目：ショック又はショックが疑われる症状の発現と投与速度との関係、心不全の発

現頻度、溶血性貧血の発現状況 

③調査結果 

安全性 

安全性評価対象症例の 1,670 例中 132 例（7.90％）に 201 件の副作用が認められた。 

発現件数が多い副作用の内容は、低体温が 24 件、発疹が 18 件、アスパラギン酸アミノトラン

スフェラーゼ増加（AST 増加）が 17 件、アラニン・アミノトランスフェラーゼ増加（ALT 増

加）が 15 件、悪寒（戦慄を含む）が 11 件、頭痛、振戦、嘔吐及び肝機能異常が各 8 件、発熱

及び血圧低下が各 7 件、無菌性髄膜炎、チアノーゼ、頻脈、蒼白及び末梢冷感（四肢冷感）が

各 5 件であった。 

重篤な副作用は 16 例（0.96％）で 23 件認められ、複数の発現が認められた副作用は、チアノ

ーゼが 3 件、無菌性髄膜炎及び発疹が各 2 件であった。 

 

副作用等の発現状況 

①調査症例数 1,670 

②副作用等の発現症例数 132 

③副作用等の発現件数 201 

④副作用等の発現症例率（②/①×100） 7.90％ 

副作用等の種類 副作用等の種類別発現症例数（件数）率（％） 

血液およびリンパ系障害  

貧血 1（0.06） 

汎血球減少症 1（0.06） 

精神障害  

不機嫌 3（0.18） 

神経系障害  

顔面神経麻痺 1（0.06） 

頭痛 8（0.48） 

知覚過敏 1（0.06） 

無菌性髄膜炎 5（0.30） 

振戦 8（0.48） 

心臓障害  

不整脈 1（0.06） 

第二度房室ブロック 1（0.06） 

チアノーゼ 5（0.30） 

頻脈 5（0.30） 
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副作用等の種類 副作用等の種類別発現症例数（件数）率（％） 

血管障害  

アナフィラキシーショック 1（0.06） 

鼻出血 1（0.06） 

潮紅 1（0.06） 

蒼白 5（0.30） 

ショック 1（0.06） 

末梢血管塞栓症 1（0.06） 

呼吸器、胸郭および縦隔障害  

喘鳴 2（0.12） 

胃腸障害  

腹痛 3（0.18） 

上腹部痛 1（0.06） 

下痢 2（0.12） 

悪心 1（0.06） 

嘔吐 8（0.48） 

肝胆道系障害  

肝機能異常 8（0.48） 

肝腫大 1（0.06） 

皮膚および皮下組織障害  

そう痒症 3（0.18） 

発疹 18（1.08） 

蕁麻疹 4（0.24） 

全身障害および投与局所様態  

胸痛 1（0.06） 

悪寒（戦慄を含む） 11（0.66） 

冷感 1（0.06） 

全身性浮腫 1（0.06） 

低体温 24（1.44） 

局所反応（BCG接種痕の発赤等） 1（0.06） 

倦怠感 1（0.06） 

浮腫 2（0.12） 

末梢冷感（四肢冷感） 5（0.30） 

発熱 7（0.42） 

臨床検査  

アラニン・アミノトランスフェラーゼ増加 15（0.90） 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 17（1.02） 

血中カリウム増加 1（0.06） 

血圧低下 7（0.42） 

高血圧（血圧上昇） 4（0.24） 

酸素飽和度低下 2（0.12） 

 



 

51 

重篤副作用等の発現状況 

①調査症例数 1,670 

②副作用等の発現症例数 16 

③副作用等の発現件数 23 

④副作用等の発現症例率（②/①×100） 0.96％ 

副作用等の種類 副作用等の種類別発現症例数（件数）率（％） 

血液およびリンパ系障害  

汎血球減少症 1（0.06） 

神経系障害  

無菌性髄膜炎 2（0.12） 

振戦 1（0.06） 

心臓障害  

第二度房室ブロック 1（0.06） 

チアノーゼ 3（0.18） 

頻脈 1（0.06） 

血管障害  

アナフィラキシーショック 1（0.06） 

ショック 1（0.06） 

末梢血管塞栓症 1（0.06） 

呼吸器、胸郭および縦隔障害  

喘鳴 1（0.06） 

胃腸障害  

嘔吐 1（0.06） 

肝胆道系障害  

肝機能異常 1（0.06） 

皮膚および皮下組織障害  

発疹 2（0.12） 

全身障害および投与局所様態  

冷感 1（0.06） 

全身性浮腫 1（0.06） 

末梢冷感（四肢冷感） 1（0.06） 

臨床検査  

アラニン・アミノトランスフェラーゼ増加 1（0.06） 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 1（0.06） 

血圧低下 1（0.06） 

 

有効性 

臨床効果（担当医判定） 

本剤投与目的別の「初回治療のみ」の症例での有効率は 97.1％（1,284/1,322 例）であり、「初

回治療及び追加治療」、「追加治療のみ」の症例での追加治療後の有効率は、各々82.7％（210/254

例）、60.0％（21/35 例）であり、全症例における有効率は 94.0％（1,515 例/1,611 例）であった。 

 

冠動脈病変抑制効果 

本剤初回投与症例においては「初回投与前冠動脈所見」と「退院時等冠動脈所見」で評価し、

また、「追加治療のみ」の症例においては、「追加投与前冠動脈所見」と「退院時等冠動脈所見」

で評価した。 

本剤初回投与症例で、「初回投与前冠動脈所見」が「正常」であった 1,242 例において、「退院

時等冠動脈所見」が「正常」な症例は、96.5％（1,199 例）であり、「拡大」の症例は 3.1％（39
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例）で、「瘤（大又は中）」を発現した症例は 0.3%（4 例）であった。また、本剤投与目的が「初

回治療のみ」の 1,046 例において「退院時等冠動脈所見」が「正常」な症例は 97.5％（1,020 例）

であり、追加治療が実施された「初回治療及び追加治療」の 196 例において 91.3％（179 例）

が「正常」であった。 

一方、「初回投与前冠動脈所見」が「異常（病変有り）」の 72 例においては、「退院時等冠動脈

所見」が「正常」となった症例が 69.4％（50 例）、「拡大」のままの症例が 29.2％（21 例）、「瘤

（中）」を発現した症例が 1.4％（1 例）であった。 

 

解熱効果 

投与前の体温が 37.5℃以上の症例で、投与開始 72 時間以内に解熱（37.5.℃未満）した症例の

割合は、初回治療時が 75.7％（1,128/1,491 例）であり、追加治療時で 67.4％（188/279 例）で

あった。 

 

重点調査項目 

ショック又はショックが疑われる症状と判定された症例は 1.08％（18/1,670 例）であった。副

作用等発現時の本剤投与速度は、0.02mL/kg/分未満が 4/18 例（22.2％）、0.02～0.03mL/kg/分が

9/18 例（50.0％）、0.03mL/kg/分超が 5/18 例（27.8％）であった。 

心不全と判定された症例は、0.12％（2/1,670 例）であり、全身性浮腫と第二度房室ブロックが

各 1 例で、いずれも重篤であった。 

溶血性貧血と判定された症例は、0.06％（1/1,670 例）であり、その症状は貧血（軽微）であっ

た。 
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(7) その他 

◇無又は低ガンマグロブリン血症 30） 

海外レトロスペクティブ研究 

免疫グロブリン補充療法を受けた X 連鎖無ガンマグロブリン血症患者 29 例を対象としたレトロ

スペクティブな研究において、高用量の静注用人免疫グロブリン（IVIG）（3 週間ごとに 350～

600mg/kg）の治療を受け、血清 IgＧトラフ値が 500mg/dL 以上となった患者の感染症の発症頻度

及び入院期間は 1.04 回/年及び 0.70 日/年であったが、未治療、筋注用人免疫グロブリンもしくは

低用量 IVIG（3 週間ごとに 200mg/kg 未満）で治療され、血清 IgG トラフ値が 151mg/dL 以上

500mg/dL 未満だった患者では 1.75 回/年及び 9.00 日/年であったとの報告がある。 

副作用発現頻度は、高用量の IVIG 投与 294 回中 1 件（0.4％）、低用量の IVIG 投与 279 回中 7 件

（2.5％）であった。主な副作用は、悪寒、潮紅、頭痛、悪心及び胸痛であった 30）。 

 

また、無又は低ガンマグロブリン血症に関する静注用人免疫グロブリン製剤の臨床成績に関して、

下記のような文献報告がある 31～33）。 

著者等 概要 

Roifman C.M., et al31） 慢性肺疾患を伴う抗体欠乏症患者 12 例を対象とした IVIG 投与量

200mg/kg/4 週と 600mg/kg/4 週によるランダム化クロスオーバー試験にお

いて、600mg/kg/4 週では症状の軽減、感染症罹患数の減少、肺機能の有意

な改善を示し、血清 IgG 濃度が 500mg/dL 以上のとき、急性感染症の頻度

は著しく低下した。 

Roifman C.M., et al32） 分類不能型免疫不全症（CVID）の 5 例、X 連鎖無ガンマグロブリン血症

の 2 例に対して IVIG を 600mg/kg/4 週で 6 ヵ月間投与した場合、血清 IgG

濃度 500mg/dL 以上を達成することができ、それに伴い臨床症状の改善も

みられた。 

Cooperative group for the 

study of immunoglobulin in 

chronic 

lymphocyticleukemia33） 

血清 IgG 値が正常域下限の 50％以下もしくは重篤な感染症の既往のある

慢性リンパ性白血病患者 81 例を対象とした無作為化二重盲検比較試験に

おいて、IVIG 群（400mg/kg/3 週、1 年間）はプラセボ群（生理食塩水）に

比較し、細菌感染発症回数が有意に少なく（23 対 42；P＝0.01）、試験開始

から最初の重篤な細菌感染発症までの期間は有意に長かった（P＝0.026）。 
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◇川崎病 

国内臨床試験〔2,000mg（40mL）/kg 体重を 1 回〕 

信頼の出来る学術雑誌に掲載された科学的根拠となり得る論文の試験成績では、2g/kg を 1 回投

与された原田のスコア 4 以上の急性期ハイリスク患児 72 例のうち冠動脈障害が認められなかっ

た症例は 69 例（95.8％）であった。副作用は認められなかった 34）。 

川崎病患児に IVIG を 2g/kg 単回投与又は分割投与（400mg/kg/日､4～5 日間）した比較臨床試験

として､Sato ら（久留米大学）34）､Newburger ら（米国）35）の報告があり、その概要を下表に示す。

今回､2 文献のうち国内報告である Sato らの 2g/kg 単回投与の臨床成績を記載した。 

Sato ら（久留米大学）34）は、IVIG 2g/kg の単回投与は、400mg/kg/日の 5 日間投与に比べて優れ

た治療法であり、冠動脈合併症の頻度がより少なく、臨床経過が良好であり、医療費が少なくて

すむことを報告している。 

 

Sato ら､Newburger らの川崎病患児における IVIG 比較臨床試験成績の概要 

著者 
IVIG の用法及び用量 

（g/kg×回数） 
症例数 CAL 発現率（例数） 解熱効果 副作用等 

Sato N., et al34） 対象：原田のスコア 4 以上 

① 2g/kg×1 回+ASA 

② 0.4g/kg×5 日+ASA 

対象：原田のスコア 3 以下 

③ アスピリン単独 

 

ASA（アスピリン）： 

急性発熱期 

30mg/kg/日 

非発熱期 

5mg/kg/日 

①72 

②73 

③58 

冠動脈合併症（CAL） 

① 4.2％（ 3/72） 

② 15.1％（11/73） 

（p＝0.026） 

冠動脈瘤 

① 1.4％（1/72） 

② 9.6％（7/73） 

（P＝0.03） 

全有熱期間 

① 7.5±1.8 日 

② 9.2±5.2 日 

（P＜0.01） 

投与後有熱期間 

① 1.6±1.3 日 

② 3.6±5.2 日 

（P＝0.002） 

副作用： 

IVIG 投与による明らか

な副作用を認めない 

入院期間 

① 13.1±6.0 日 

② 15.9±7.2 日 

（P<0.05） 

総医療費（×万円） 

① 63.1±12.4 

② 69.6±16.7 

（p<0.01） 

Newburger 

J.W., et al35） 

① 2g/kg×1 回＋ASA 

② 0.4g/kg×4 日＋ASA 

 

ASA（アスピリン）： 

80-100mg/kg/日 

①273 

②276 

登録後 

2 週目 7 週目 

① 2.4％ 2.4％ 

（6/254） （6/251） 

② 5.6％ 4.0％ 

（14/252） （10/252） 

（P＝0.065）（P＝0.313）
 

投与後有熱期間 

①1.72±0.13 日 

②2.13±0.13 日 

 （P＝0.028） 

投与後 3 日間

有熱率 

①19.1％

（52/273） 

②29.3％

（81/276） 

 （P＝0.005） 

副作用：①②あわせて2.7％

（15/549） 

① 3.3％（9/273）：うっ血性心

不全または悪化6例（2.2％）､

浮腫・疱疹1例（0.4％）､浮腫

1例（0.4％）､鼻充血・咳・嘔

気1例（0.4％） 

② 2.2％（6/276）：うっ血性心

不全または悪化3例（1.1％）

そう痒感2例（0.7％）､浮腫1

例（0.4％） 
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Ⅵ．薬効薬理に関する項目 

 1. 薬理学的に関連ある化合物又は化合物群 

該当しない 

 

 2. 薬理作用 

(1) 作用部位・作用機序 

本剤の作用機序の詳細は明らかではない。 

細菌感染症の場合には､血液中及び病巣部において補体の活性化による免疫溶菌作用､オプソニ

ン作用､毒素中和作用を示すと考えられる｡免疫性血小板減少症、慢性炎症性脱髄性多発根神経炎

（多巣性運動ニューロパチーを含む）等においては､網内系食細胞の Fc レセプターブロック説､

免疫抑制説､抗イディオタイプ抗体説等がある。天疱瘡及び水疱性類天疱瘡における作用機序は

解明されていないが、病因である自己抗体の異化を亢進するとの説や産生を抑制するとの説等が

ある。スティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表皮壊死症においては、制御性 T 細胞の増

殖や活性化を誘導するとの説や製剤中の抗 Fas 抗体が Fas-Fas リガンドの結合を阻止するとの説

等がある。川崎病における作用部位・作用機序は、病因自体が不明であるため特定することはで

きないが､微生物産生毒素の中和説、インターロイキン産生阻止説等がある。 

 

(2) 薬効を裏付ける試験成績 

1) 抗体活性（in vitro） 

本剤は、in vitro で各種の細菌、ウイルス、毒素に対する抗体活性を認めた 36）。また、本剤製造工

程における抗体価の低下は認められない。 

 

2) 貪食能促進作用 

①マウス好中球に対する貪食能促進作用（in vitro）37） 

マウス好中球の細菌貪食に及ぼすグロブリン製剤の影響を検討した。本試験に用いたマウス血清

には被検菌株に対する凝集抗体は検出されなかった。本剤は E. coli O-111、P. aeruginosa NC-5 及

び S. marcescens TN 66の貪食を促進したが、S. aureus 308 A-1、S. pneumoniae type 1、L. monocutogenes 

HK 及び K. pneumoniae DT の貪食を促進しなかった。 

 

②健康人から得た好中球に対する貪食能促進作用（in vitro）38） 

ヒト好中球の細菌貪食に及ぼすグロブリン製剤の影響をヘパリン加血液を用いて検討したが、い

ずれのグロブリン製剤も促進作用を示さなかった。洗浄血球を用いてヒト好中球に対する本剤の

貪食促進効果を、未吸収及び吸収血清存在下で S. aureus 308 A-1、E. coli O-111、P. aeruginosa NC-

5 を被検菌として検討した。被検菌で吸収した血清中でのヒト好中球による細菌貪食は、未吸収

血清中での貪食より S. aureus 308 A-1 及び E. coli O-111 では著しく、P. aeruginosa NC-5 では軽度

に減少した。この吸収血清中での貪食作用の低下は、本剤の添加により未吸収血清レベルまで回

復したが、未吸収血清に本剤を添加しても貪食作用は促進されなかった。 

吸収血清中でのヒト好中球の細菌貪食に及ぼす各種グロブリン製剤の影響については、S. aureus 

308 A-1 に対する本剤の貪食促進作用は筋注用人免疫グロブリン（HIG）及びペプシン処理静注用

人免疫グロブリン（HIG-P）よりやや強い傾向が認められた。L. monocytogenes HK、E. coli O-111、

K. pneumoniae DT、P. aeruginosa NC-5 及び S. marcescens TN 66 に対しては、いずれのグロブリン

製剤もほぼ同程度の貪食促進作用を示した。特に E. coli O-111 に対する作用は明瞭であった。S. 

pneumoniae type 1 に対しては、いずれのグロブリン製剤も貪食促進作用を示さなかった。 
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3) 実験的マウス感染症に対する効果 39） 

①感染防御効果 

実験的マウス腹腔内感染症に対する本剤の感染防御効果 

菌株 菌数量（CFU/マウス） ED50（mg/kg） 

S. aureus 308 A-1 5×106 ＞400 

S. pneumoniae type 1 1×102 22.7（13.4-37.0） 

L. monocytogenes HK 1×106 ＞400 

E. coli O-111 5×104 0.99（0.14-2.49） 

K. pneumoniae DT 5 ＞400 

P. aeruginosa NC-5 1×103 8.19（4.17-18.0） 

S. marcescens TN 66 1×102 50.4（30.7-82.6） 

 

＜試験方法＞ 

実験動物： Slc:ICR マウス（雄、体重 20～25ｇ、4 週齢） 

投与時期： 投与法： グロブリン製剤は菌接種の 1 時間前に腹腔内投与 

感染方法： 5％ムチンあるいは TSB（トリプチケースソイ培地）に細菌を懸濁し、その 0.5mL をマウ

ス腹腔内に接種（各菌株の感染菌数量は上記の通り） 

観察項目： ED50を probid 法を用いて感染後 5 日の生存率から算出。（括弧内は 95％信頼区間） 

 

②抗生物質との併用効果 

菌株 

（菌数：CFU/マウス） 

グロブリン製剤

（mg/kg） 

ED50（mg/kg） 

Sulbenicillin Cefotiam Cefsulodin 

S. pneumoniae type 1

（1×102） 

対照 a） 82.6（54.3-155.1） 8.97（5.85-21.1） -b） 

本剤（6.25） 2.77（1.92-3.82）* 0.41（0.27-0.57）* - 

S. marcescens TN 66 

（1×102） 

対照 3.58（2.89-4.39） 0.64（0.46-0.93） - 

本剤（25） 2.13（1.57-2.91）* 0.27（0.19-0.38）* - 

P. aeruginosa NC-5

（1×103） 

対照 76.0（55.2-102） - 0.98（0.54-1.51） 

本剤（1.56） 35.3（13.6-82.1） - 0.80（0.57-1.05） 

a）抗生物質のみ投与 b）試験施行せず *：対照群と有意差あり（p＜0.05） 

 

＜試験方法＞ 

実験動物： Slc:ICR マウス（雄、体重 20～25ｇ、4 週齢） 

投与時期： 投与法： グロブリン製剤は菌接種の 1 時間前に腹腔内投与 

  抗生物質は菌接種直後に皮下注 

観察項目： ED50を probid 法を用いて感染後 5 日の生存率から算出。（括弧内は 95％信頼区間） 
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4) 実験的血小板減少モデルにおける本剤の有効性 40）（ラット） 

ラットの血小板でウサギを感作して得られた抗ラット血小板ウサギ血清（APS）をラットに投与

した場合にみられる血小板の減少を本剤は有意に抑制した。 

 

 

 

＜試験方法＞ 

APS の作成法： 

 ラットの血液から血小板を分画し、フロインドの完全アジュバントと共にウサギ背部皮下に 2 週間

毎に 3 回投与して感作し､最終投与 1 週間後に採血して血清（APS）を分離｡ 

本剤の APS による血小板減少抑制効果の検討法： 

 ラットに APS 0.1mL/kg を静注して実験的に血小板減少を惹起させ､その際､本剤 400mg/kg を同時

静脈内投与､APS 投与 5 分及び 6 時間後に 2 回投与（治療的投与）､APS 投与 7 日前から 100mg/kg/

日を 7 日間投与（予防的投与）した場合について､血小板減少抑制効果を検討した。 

 

(3) 作用発現時間・持続時間 

該当資料なし 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 

 1. 血中濃度の推移 

(1) 治療上有効な血中濃度 10） 

無又は低ガンマグロブリン血症の場合には、血清 IgG 濃度を 500mg/dL 以上に維持することを目

標として投与する。 （「Ⅴ．4．用法及び用量に関連する注意」の項＜解説＞7.4 参照） 

重症感染症、免疫性血小板減少症、川崎病、慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニュー

ロパチーを含む）、天疱瘡、水疱性類天疱瘡、スティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表

皮壊死症、ギラン・バレー症候群、血清 IgG2 値の低下を伴う、肺炎球菌又はインフルエンザ菌

を起炎菌とする急性中耳炎、急性気管支炎又は肺炎の発症抑制、多発性筋炎・皮膚筋炎、全身型

重症筋無力症においては不明。 

 

(2) 臨床試験で確認された血中濃度 

健康成人 2例に本剤 250mgを静脈内へ単回投与した場合の血中半減期は平均 17.7日であった。 41） 

 

(3) 中毒域 

生体内由来の成分であり、通常中毒は生じないと考えられる。 

 

(4) 食事・併用薬の影響 

該当資料なし 

 

 2. 薬物速度論的パラメータ 

(1) 解析方法 

該当資料なし 

 

(2) 吸収速度定数 

該当資料なし 

 

(3) 消失速度定数 

該当資料なし 

 

(4) クリアランス 

該当資料なし 

 

(5) 分布容積 

該当資料なし 

 

(6) その他 

 

 

 3. 母集団（ポピュレーション）解析 

(1) 解析方法 

該当資料なし 
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(2) パラメータ変動要因 

該当資料なし 

 

 4. 吸収 

該当資料なし 

 

 5. 分布 

ラットの静脈内に 125I で標識した本剤を注射し､全身オートラジオグラフィー法により組織内分

布を調べた結果､投与後初期は血液中が最も高く､血液含量の多い肝臓､腎臓及び肺にも高濃度に

分布していたが､脳､脊髄､胸腺等への移行は極めて少なかった｡投与後時間の経過と共に､血中放

射能は緩やかに減少し､それと並行して各組織内濃度も低下した。 

 

(1) 血液－脳関門通過性 

該当資料なし 

 

(2) 血液－胎盤関門通過性 

該当資料なし 

＜参考＞ 

母親由来の免疫グロブリン G が新生児体内に存在することから通過性があると考えられる。 

 

(3) 乳汁への移行性 

該当資料なし 

＜参考＞ 

免疫グロブリン G は､一般に母乳中に移行すると考えられる｡ 

 

(4) 髄液への移行性 

該当資料なし 

 

(5) その他の組織への移行性 

該当資料なし 

 

(6) 血漿蛋白結合率 

該当資料なし 

 

 6. 代謝 

(1) 代謝部位及び代謝経路 

該当資料なし 

＜参考＞ 

ヒト由来のたん白であるので、肝臓､網内系にて分解されると考えられる。 

 

(2) 代謝に関与する酵素（CYP 等）の分子種、寄与率 

該当資料なし 

＜参考＞ 

人体に存在するたん白なので、薬物代謝酵素の影響は受けないと考えられる。 
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(3) 初回通過効果の有無及びその割合 

該当しない 

 

(4) 代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率 

該当資料なし 

 

 7. 排泄 

（1）排泄部位及び経路 

該当資料なし 

＜参考＞ 

肝臓等で異化されアミノ酸の形で尿中より排泄されると考えられる。 

（2）排泄速度 

該当資料なし 

＜参考＞ 

一般に投与された免疫グロブリン G の半減期は約 1 ヵ月であるので、数ヵ月の間にその殆どが

血液中より検出されなくなると考えられる｡ 

 

 8. トランスポーターに関する情報 

該当資料なし 

 

 9. 透析等による除去率 

該当資料なし 

＜参考＞ 

本剤の主成分である免疫グロブリン G は分子量 15～16 万の高分子蛋白であり、血液透析によっ

ては除去されないと考えられる。 

 

10. 特定の背景を有する患者 

（1）無ガンマグロブリン血症患者 5 例（1 歳 6 ヵ月～18 歳）に本剤 100～200mg/kg を静脈内へ

単回投与した場合の血中半減期は平均 34.3 日であった 13）。 

（2）免疫性血小板減少症（ITP）患者での血中半減期は､成人急性 ITP、成人慢性 ITP、小児急性

ITP､小児慢性 ITP に 400mg/kg/日､5 日連日投与した場合、それぞれ 20.9±5.6 日､23.5±8.2 日､27.9

±8.0 日､25.4±10.1 日であった。 

（3）川崎病患者での血中半減期は、200mg/kg/日､5 日連日投与した場合、18.01±4.30 日であっ

た。 

（4）慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の患者での血中半減

期は、400mg/kg/日､5 日間連日投与した場合、22.3±2.4 日であった。 

 

11. その他 
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Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 

◆冒頭部の注意事項 

本剤は、貴重なヒト血液を原料として製剤化したものである。原料となった血液を採取する際

には、問診、感染症関連の検査を実施するとともに、製造工程において一定の不活化・除去処

理などを実施し、感染症に対する安全対策を講じているが、ヒト血液を原料としていることに

よる感染症伝播のリスクを完全に排除することはできないため、疾病の治療上の必要性を十

分に検討の上、必要最小限の使用にとどめること。 

 

 1. 警告内容とその理由 

設定されていない 

 

 2. 禁忌内容とその理由 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 

本剤の成分に対しショックの既往歴のある患者 

＜解説＞ 

本剤の再投与により再度ショックが誘発されるおそれがある。 

 

 3. 効能又は効果に関連する注意とその理由 

「Ⅴ．2．効能又は効果に関連する注意」を参照すること。 

 

 4. 用法及び用量に関連する注意とその理由 

「Ⅴ．4．用法及び用量に関連する注意」を参照すること。 

 

 5. 重要な基本的注意とその理由 

〈効能共通〉 

8.1 本剤の投与にあたっては、疾病の治療における本剤の必要性とともに、本剤の製造に際し

感染症の伝播を防止するための安全対策が講じられているが、ヒト血液を原料としているこ

とに由来する感染症伝播のリスクを完全に排除することができないことを、患者に対して説

明し、理解を得るよう努めること。 

8.2 本剤の原材料となる献血者の血液については、HBs 抗原、抗 HCV 抗体、抗 HIV-1 抗体、

抗 HIV-2 抗体及び抗 HTLV-1 抗体陰性で、かつ ALT 値でスクリーニングを実施している。

さらに、HBV、HCV 及び HIV について核酸増幅検査（NAT）を実施し、適合した血漿を本

剤の製造に使用しているが、当該 NAT の検出限界以下のウイルスが混入している可能性が

常に存在する。その後の製造工程である Cohn の低温エタノール分画、ポリエチレングリコ

ール 4000 処理、イオン交換体処理及びウイルス除去膜によるろ過処理は、HIV をはじめと

する各種ウイルスに対し、不活化・除去作用を有することが確認されているが、投与に際し

ては、次の点に十分注意すること。 

8.2.1 血漿分画製剤の現在の製造工程では、ヒトパルボウイルス B19 等のウイルスを完全に

不活化・除去することが困難であるため、本剤の投与によりその感染の可能性を否定できな

いので、投与後の経過を十分に観察すること。［9.1.5、9.1.6、9.5 参照］ 



 

62 

8.2.2 現在までに本剤の投与により変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）等が伝播した

との報告はない。しかしながら、製造工程において異常プリオンを低減し得るとの報告があ

るものの、理論的な vCJD 等の伝播のリスクを完全には排除できないので、投与の際には患

者への説明を十分行い、治療上の必要性を十分検討の上投与すること。 

8.3 本剤は抗 A 及び抗 B 血液型抗体を有する。したがって血液型が O 型以外の患者に大量投

与したとき、溶血性貧血を起こすことがある。 

8.4 急性腎障害があらわれることがあるので、投与に先立って患者が脱水状態にないことを確

認すること。［9.1.8、9.2、11.1.4 参照］ 

〈免疫性血小板減少症〉 

8.5 本剤による治療は原因療法ではなく対症療法であることに留意すること。 

8.6 小児の新規診断又は持続性免疫性血小板減少症は多くの場合自然寛解するものであるこ

とを考慮すること。 

〈天疱瘡、水疱性類天疱瘡〉 

8.7 本剤による治療は原因療法ではなく対症療法であることに留意すること。 

〈川崎病の急性期〉 

8.8 追加投与は、本剤投与における効果不十分（発熱の持続等）で症状の改善が見られない等、

必要と思われる時のみに行うこと。 

〈慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）〉 

8.9 本剤による治療は原因療法ではなく対症療法であることに留意すること。 

8.10 ｢慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の筋力低下の改善」

の用法及び用量で本剤を反復投与した場合の有効性、安全性は確立していないことに留意す

ること。 

8.11 ｢慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の運動機能低下の

進行抑制」を目的として用いる場合、臨床症状の観察を十分に行い継続投与の必要性を確認

すること。また、本剤の投与開始後にも運動機能低下の再発・再燃が繰り返し認められる等、

本剤による効果が認められない場合には、本剤の継続投与は行わず、他の治療法を考慮する

こと。 

8.12 ｢慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の運動機能低下の

進行抑制」を目的として本剤を継続投与した結果、運動機能低下の再発・再燃が認められな

くなった場合には、本剤の投与中止を考慮すること。 

〈ギラン・バレー症候群〉 

8.13 筋力低下の改善が認められた後、再燃することがあるので、その場合には本剤の再投与

を含め、適切な処置を考慮すること。 

〈多発性筋炎・皮膚筋炎における筋力低下の改善、全身型重症筋無力症〉 

8.14 本剤投与後に明らかな臨床症状の悪化が認められた場合には、治療上の有益性と危険性

を十分に考慮した上で、本剤の再投与を判断すること。本剤を再投与した場合の有効性及び

安全性は確立していない｡ 

＜解説＞ 

8.1 「薬機法第 68 条の 21」において、「特定生物由来製品」を使用する際には、製品のリスクと

ベネフィットについて患者又はその家族に説明を行い、その理解を得るように努めることが求

められている。本製剤の具体的なスクリーニング項目、不活化又は除去工程等については、次

項を参照すること。 
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8.2 献血時の血漿については、HBV、HCV 及び HIV についての核酸増幅検査（NAT）を実施し

ているが検出限界以下のウイルスが混入している可能性が常に存在するのでその旨を記載し

ている。 

8.2.1 ヒトパルボウイルス B19 は本剤の製造工程で用いられているエタノール処理､ウイルス除

去膜処理等で完全には不活化・除去することが困難であるため､注意を喚起している｡但し､現

時点で調査した範囲では､本剤を含む人免疫グロブリン製剤ではヒトパルボウイルス B19 感染

の報告はない｡しかしながら､感染の可能性が否定できないため､全ての血漿分画製剤の｢使用

上の注意｣に記載し､注意を喚起している｡ 

8.2.2 クロイツフェルト・ヤコブ病（CJD）については、これまでの疫学データ及びその他の研究

では、血漿分画製剤の投与により CJD（孤発性、家族性、医原性）が伝播するという証拠はな

い。しかし、変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）については、比較的新しい疾患であ

り症例数も少なく、vCJD 患者及び感染者の血液から異常プリオンは検出されていないが、伝

播の可能性を確かめるための動物感染実験やプリオンの高感度検出系の開発が引き続き行わ

れている状況である。 

一方、現段階では異常プリオンのスクリーニング法が存在せず、血漿分画製剤の製造工程にお

いて異常プリオンを除去し得るとの研究報告 42）が公表されているものの、最終製剤が異常プ

リオンを全く含まないと結論できるまでには至っていない。 

2000 年 9 月 Houston ら 43）が公表した報告“ヒツジの輸血による BSE 伝播”の続報として、

2002 年 7 月に Hunter ら 44）の“輸血によるプリオン病の伝播”と題するヒツジの実験結果が報

告された。この報告の中で、著者らは、血液を介しての vCJD 感染の可能性が考えられる旨の

見解を示している。 

以上の報告等を参考に、記載した。 

8.3 ITP 患者等に静注用人免疫グロブリン製剤を大量投与した際に、製剤中の抗 A 又は抗 B 血液

型抗体により溶血性貧血が発現したとの報告があるため、大量投与をする際には留意する必要

があると考える。 

8.5 本剤投与後 4 週間以上経過観察され､患者血漿中の血小板が 10 万/mm3 以上を示し､4 週間以

上持続した症例は急性免疫性血小板減少症（急性注 1）ITP）では 31 例中 20 例（64.5％）､慢性 注 2）

ITP では 54 例中 5 例（9.3％）であったので留意すべきと考える。 

注 1）発症後 6 ヵ月未満、注 2）発症後 6 ヵ月以上 

8.6 一般に小児期発症の ITP には 6 ヵ月～1 年以内に自然寛解する例が多いと考えられている。 

8.7 自己免疫疾患である天疱瘡及び水疱性類天疱瘡に対する本剤の作用機序は解明されていな

い。天疱瘡及び水疱性類天疱瘡の原因である自己抗体の異化を亢進するとの説や産生を抑制す

るとの説もあるが、証明されてはいない。従って、現時点では本療法は「原因療法ではなく対

症療法である」と考えられる。 

8.8 IVIG の初回治療（200～400mg/kg/日､5 日間､又は 2g/kg 単回投与､又は 1g/kg/日､1 日～2 日間）

で､改善しなかった川崎病患児の症例（不応例）が 15～25％程度存在することが報告されている 45）。 

8.9、8.10 慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の原因は､現在ま

で解明されておらず、治験時に筋力低下の改善が認められた症例で追跡調査ができた 12 例に

おける効果持続期間は平均約 4 ヵ月（24 日～587 日）であったので、留意すべきであると考え

記載した。また、治験においては 400mg/kg/日、5 日間投与は 1 回（1 クール）しか実施されて

おらず、反復投与時の有効性、安全性に関する評価は確立していないので、投与に際しては十

分に留意すること。 

なお、本剤の再審査時の使用成績調査 46）における安全性評価対象症例 1,980例中786例（39.7％）

では、本剤が約 1 ヵ月から数年間隔で再投与又は反復投与されていた。いずれかのクールで副

作用が発現した症例は 1,980 例中 526 例（26.6％）であった。また、単回投与症例 1,194 例にお
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ける副作用発現症例率は 22.4％（268/1,194 例）で、反復投与症例における初回投与時（1 クー

ル目）の 21.2％（167/786 例）と差はなかった。単回投与症例と反復投与症例の 1 クール目の

合計の副作用発現率は 22.0％（435/1,980 例）であったが、反復投与時（2 クール目以降）の副

作用発現率は 9.5％（334/3,508 調査票）と有意に低かった。 

また、反復投与症例 786 例中 711 例（90.5％）で反復投与時の臨床効果が評価されており、711

例中 653 例（91.8％）は、主に本剤 5 日間/クールを反復投与された症例であった。初回投与開

始前と最終投与開始約 5 週後の重症度が比較できた 710 例における重症度の推移は、改善した

症例が 34.9％、維持されていた症例が 54.1％及び悪化した症例が 11.0％であった。なお、本剤

単回投与（1 クール）の症例で投与前後の重症度が比較できた 1,004 例における重症度の推移

は、改善が 27.0％、維持が 71.2％及び悪化が 1.8％であった。 

反復投与時の臨床効果の評価基準 

改善：本剤投与開始前より最終投与開始 5 週後の重症度が改善した症例 

維持：本剤投与開始前と最終投与開始 5 週後の重症度が同じ症例 

悪化：本剤投与開始前より最終投与開始 5 週後の重症度が増悪した症例 

 

8.11、8.12 「慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の運動機能低

下の進行抑制（筋力低下の改善が認められた場合）」の治療中に、症状の悪化が認められた患

者に対しては、「運動機能低下の進行抑制」を目的とした投与を継続するのではなく、他の治

療を実施する必要があると考えられることから注意喚起のため設定した。 

また、治療により運動機能低下の再発・再燃が認められなくなった場合には、本剤の投与中止

を考慮する旨を記載した。 

8.13 学会のガイドライン等でギラン・バレー症候群の治療においては、静注用免疫グロブリン療

法を行い、一旦は症状の回復を認め、回復期において約 10％に症状の悪化を認めることがある

とされており、このような再燃を認める症例などでは、再燃時の本剤の再投与を含め適切な処

置を考慮する旨を記載した。 

8.14 再投与に関する有効性・安全性の情報が少ないことから、治療上の有益性と危険性を十分考

慮し、明らかな臨床症状の悪化が認められた場合に本剤の再投与を検討する旨を記載した。 
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 6. 特定の背景を有する患者に関する注意 

(1) 合併症・既往歴等のある患者 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

治療上やむを得ないと判断される場合を除き、投与しないこと。 

9.1.2 IgA 欠損症の患者 

抗 IgA 抗体を保有する患者では過敏反応を起こすおそれがある。 

9.1.3 脳・心臓血管障害又はその既往歴のある患者 

適宜減量し、できるだけゆっくりと投与することが望ましい。虚血性疾患、心臓血管障害、

脳血管障害、血管障害を有する高齢者等の脳・心臓血管障害又はその既往歴のある患者は大

量投与による血液粘度の上昇等により脳梗塞又は心筋梗塞等の血栓塞栓症を起こすおそれ

がある。［9.8、11.1.7 参照］ 

9.1.4 血栓塞栓症の危険性の高い患者 

適宜減量し、できるだけゆっくりと投与することが望ましい。血栓塞栓症、鎌状赤血球症、

既に冠動脈瘤が形成されている川崎病、高ガンマグロブリン血症、高リポたん白血症、高血

圧等の血栓塞栓症の危険性の高い患者は大量投与による血液粘度の上昇等により血栓塞栓

症を起こすおそれがある。［11.1.7 参照］ 

9.1.5 溶血性・失血性貧血の患者 

ヒトパルボウイルス B19 の感染を起こす可能性を否定できない。感染した場合には、発熱

と急激な貧血を伴う重篤な全身症状を起こすことがある。［8.2.1 参照］ 

9.1.6 免疫不全患者・免疫抑制状態の患者 

ヒトパルボウイルス B19 の感染を起こす可能性を否定できない。感染した場合には、持続

性の貧血を起こすことがある。［8.2.1 参照］ 

9.1.7 心機能の低下している患者 

適宜減量し、できるだけゆっくりと投与することが望ましい。大量投与により、心不全を発

症又は悪化させるおそれがある。［11.1.8 参照］ 

9.1.8 急性腎障害の危険性の高い患者 

適宜減量し、できるだけゆっくりと投与することが望ましい。［8.4、11.1.4 参照］ 

＜解説＞ 

9.1.1 本剤の再投与により再度過敏症が誘発されるおそれがあるが、過去に発現した過敏症が重

篤でない場合､治療上の有益性が危険性を上回ると考えられれば慎重に投与する｡ 

9.1.2 ショック症状を惹き起こした患者の血清学的検査の結果､IgA欠損症の患者が多かったとい

う欧米の報告に基づいている。IgA 欠損症の患者にとって､静注用人免疫グロブリンの製剤中

に存在する微量の IgA は抗原となるため、抗 IgA 抗体を産生する可能性がある。抗 IgA 抗体を

産生した IgA 欠損症の患者に微量の IgA を含有する製剤を投与すると抗原・抗体反応により過

敏反応を起こすおそれがある。 

9.1.3、9.1.4 脳・心臓血管障害又はその既往歴のある患者*､及び血栓塞栓症の危険性の高い患者**

に、静注用人免疫グロブリンを大量投与した際、血液粘度の上昇等により血栓塞栓症（脳梗塞、

心筋梗塞等）が発現したとの報告があるので、注意喚起するとともに、「設定理由」の箇所に

注意を要する具体的疾患を記載した。また、in vitro の検討で、静注用人免疫グロブリンを血液

又は血漿に添加したところ、添加量に相関してその粘度の増加がみられたとの報告、家兎大動

脈を用いた実験において光顕的定量で血栓が優位に増加したとの報告がある。 

 *文献では、虚血性疾患、心臓血管障害、脳血管障害の患者、血管障害を有する高齢者等。 
**文献では、血栓塞栓症、鎌状赤血球症、既に冠動脈瘤が形成されて凝固能が亢進している川崎病、クリ

オグロブリン血症、モノクローナルグロブリン血症、高リポたん白血症、高血圧等。 
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9.1.5 ヒトパルボウイルス B19 が溶血性貧血､失血性貧血の患者に感染すると発熱と急激な貧血

を伴う重篤な全身症状を起こすことが報告されている｡ 

但し､現時点で調査した範囲では､溶血性貧血､失血性貧血の患者への人免疫グロブリン製剤投

与によるヒトパルボウイルス B19 感染の報告はない｡ 

9.1.6 ヒトパルボウイルス B19 が免疫不全症､免疫抑制状態の患者に感染すると持続性の貧血を

起こすことが報告されている｡ 

但し､現時点で調査した範囲では､免疫不全患者､免疫抑制状態の患者への人免疫グロブリン製

剤投与によるヒトパルボウイルス B19 感染の報告はない｡ 

9.1.7 Newburger らが実施した IVIG の 400mg/kg/日､4 日間（以下｢400mg 投与群｣）の報告 47）及び

400mg 投与群と 2g/kg 単回投与（以下｢2g 投与群｣）の比較臨床試験の報告 35）において､心臓へ

の容量負荷の可能性が示唆された､うっ血性心不全又は悪化症例が､400mg 群の 1.7％（6/360

例）､2g 投与群の 2.2％（6/273 例）で報告されている。また、CIDP、GBS に対して本剤 400mg/kg/

日､2～5 日間投与した 3 例においても心不全が報告されている。 

 

(2) 腎機能障害患者 

9.2 腎機能障害患者 

腎機能を悪化させるおそれがある。［8.4、11.1.4 参照］ 

＜解説＞ 

静注用人免疫グロブリン製剤の投与をうけた腎障害のある患者が急性腎不全をきたしたとの外

国文献に基づいている。メカニズムは不明であるが、腎障害が発現したときに投与の中止及び必

要に応じて透析したことにより回復したと報告されている。 

 

(3) 肝機能障害患者 

設定されていない 

 

(4) 生殖能を有する者 

設定されていない 

 

(5) 妊婦 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性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。本剤の投与によりヒトパルボウイルス B19 の感染の可能性を

否定できない。感染した場合には胎児への障害（流産、胎児水腫、胎児死亡）が起こる可能

性がある。［8.2.1 参照］ 

 

(6) 授乳婦 

設定されていない 
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(7) 小児等 

9.7 小児等 

9.7.1 投与速度に注意するとともに、経過を十分に観察すること。ショック等重篤な副作用を

起こすことがある。［7.2 参照］ 

9.7.2 低出生体重児、新生児を対象とした有効性及び安全性を指標とした臨床試験は実施して

いない。 

＜解説＞ 

9.7.1 川崎病患児においてショック､ショック様症状が報告されており､小児がショック等の副作

用のハイリスク集団であると考えられたことより､特に小児等へ本剤を投与する場合には投与

速度に注意するよう記載した。 

 

(8) 高齢者 

9.8 高齢者 

患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。一般に生理機能が低下している。また、一

般に脳・心臓血管障害又はその既往歴のある患者がみられ、血栓塞栓症を起こすおそれがあ

る。［9.1.3、11.1.7 参照］ 

 

 7. 相互作用 

(1) 併用禁忌とその理由 

設定されていない 

 

(2) 併用注意とその理由 

10.2 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 

非経口用生ワクチン 

 麻疹ワクチン 

 おたふくかぜワクチン 

 風疹ワクチン 

 これら混合ワクチン 

 水痘ワクチン等 

本剤の投与を受けた者は、生ワクチンの効

果が得られないおそれがあるので、生ワク

チンの接種は本剤投与後 3 ヵ月以上延期す

ること。また、生ワクチン接種後 14 日以内

に本剤を投与した場合は、投与後 3 ヵ月以

上経過した後に生ワクチンを再接種するこ

とが望ましい。なお、免疫性血小板減少症、

川崎病、多巣性運動ニューロパチー（MMN）

を含む慢性炎症性脱髄性多発根神経炎

（CIDP）、天疱瘡、スティーブンス・ジョン

ソン症候群及び中毒性表皮壊死症、水疱性

類天疱瘡、ギラン・バレー症候群、多発性筋

炎・皮膚筋炎、全身型重症筋無力症に対する

大量療法（200mg/kg 以上）後に生ワクチン

を接種する場合は、原則として生ワクチン

の接種を 6 ヵ月以上（麻疹感染の危険性が

低い場合の麻疹ワクチン接種は 11 ヵ月以

上）延期すること。 

本剤の主成分は免疫

抗体であるため、中和

反応により生ワクチ

ンの効果が減弱され

るおそれがある。 
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 8. 副作用 

11. 副作用 

次の副作用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。 

 
(1) 重大な副作用と初期症状 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 ショック（0.1～5％未満）、アナフィラキシー（0.1～5％未満） 

呼吸困難、頻脈、喘鳴、喘息様症状、胸内苦悶、血圧低下、脈拍微弱、チアノーゼ等が認め

られた場合には、直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

11.1.2 肝機能障害（頻度不明）、黄疸（頻度不明） 

AST、ALT、Al-P、γ-GTP、LDH の著しい上昇等を伴う肝機能障害、黄疸があらわれること

がある。 

11.1.3 無菌性髄膜炎（頻度不明） 

大量投与により無菌性髄膜炎（項部硬直、発熱、頭痛、悪心、嘔吐あるいは意識混濁等）が

あらわれることがある。 

11.1.4 急性腎障害（頻度不明） 

腎機能検査値（BUN、血清クレアチニン等）の悪化、尿量減少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。［8.4、9.1.8、9.2 参照］ 

11.1.5 血小板減少（頻度不明） 

11.1.6 肺水腫（頻度不明） 

呼吸困難等の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。 

11.1.7 血栓塞栓症（頻度不明） 

大量投与例で、血液粘度の上昇等により、脳梗塞、心筋梗塞、肺塞栓症、深部静脈血栓症等

の血栓塞栓症があらわれることがあるので、観察を十分に行い、中枢神経症状（めまい、意

識障害、四肢麻痺等）、胸痛、突然の呼吸困難、息切れ、下肢の疼痛・浮腫等の症状が認め

られた場合には、投与を中止し、適切な処置を行うこと。［9.1.3、9.1.4、9.8 参照］ 

11.1.8 心不全（頻度不明） 

主として大量投与例で、循環血漿量過多により心不全を発症又は悪化させることがあるの

で、観察を十分に行い、呼吸困難、心雑音、心機能低下、浮腫、尿量減少等が認められた場

合には、投与を中止し、適切な処置を行うこと。［9.1.7 参照］ 

＜解説＞ 

11.1.1 本剤の投与により､ショック等が発現することがあるので､本剤投与開始後の患者の経過

を十分観察するよう注意を喚起している。 
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(2) その他の副作用 

11.2 その他の副作用 

 0.1～5％未満 0.1％未満 頻度不明 

過敏症 発疹、じん麻疹、そう痒感、水疱、

汗疱 

顔面潮紅、局所性浮

腫、全身発赤、紫斑

性皮疹、湿疹、丘疹 

 

精神神経系 痙攣、振戦 めまい、しびれ感 意識障害 

循環器 顔色不良、四肢冷感、胸部圧迫感  血圧上昇、動悸 

肝臓 AST、ALT、Al-P の上昇等   

呼吸器   喘息様症状、咳嗽 

消化器 悪心、嘔吐 下痢 腹痛 

血液 好酸球増多、好中球減少、白血球

減少 

溶血性貧血  

その他 頭痛、発熱、悪寒、戦慄、血管痛、

倦怠感 

静脈炎 関節痛、筋肉痛、背部痛、

CK 上昇、ほてり、不機嫌、

結膜充血、体温低下 
  

 

◆項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧 

◆基礎疾患、合併症、重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度 

無又は低ガンマグロブリン血症（承認時） 

総症例数 39 例 

副作用発現症例数 7 例（17.9％） 

発熱 4 件 

悪寒 1 件 

嘔気 2 件 

投与回数当たりの副作用発現頻度 8.9％（18 回/203 回） 

 

重症感染症における抗生物質との併用（承認時） 

総症例数 398 例 

副作用発現症例数 5 例（1.3％） 

アナフィラキシー 1 件 

発熱 2 件 

悪寒 3 件 

発疹 1 件 

投与回数当たりの副作用発現頻度 0.5％（5 回/958 回） 
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免疫性血小板減少症（効能又は効果追加時） 

総症例数 156 例 

副作用発現症例数 21 例（13.5％） 

頭痛 5 件 

発熱 4 件 

発疹 5 件 

蕁麻疹 3 件 

悪心・嘔吐 4 件 

GOT・GPT 上昇 2 件 

 

川崎病（効能又は効果追加時） 

総症例数 160 例 

副作用発現症例数 9 例（5.6％） 

悪寒 6 件 

チアノーゼ 5 件 

発熱 4 件 

熱性痙攣 2 件 

プレショック 2 件 

意識もうろう 1 件 

顔色不良 1 件 

頻脈 1 件 

呼吸困難 1 件 

投与回数当たりの副作用発現頻度 1.2％（9 回/758 回） 
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慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む） 

＜筋力低下の改善＞（効能又は効果追加時） 

総症例数 99 例 

副作用発現症例数 24 例（24.24％） 

頭痛 7 件 

発熱 4 件 

GOT 上昇 4 件 

GPT 上昇 4 件 

皮疹 2 件 

水疱 2 件 

汗疱 1 件 

嘔気 2 件 

血管痛 2 件 

一過性脳虚血発作に続く右視床小梗塞 1 件 

 

＜運動機能低下の進行抑制＞（効能又は効果追加時） 

総症例数 61 例 

副作用発現症例数 34 例（55.7％） 

口腔ヘルペス 3 件 

脳梗塞 1 件 

頭痛 51 件 

失神 2 件 

血栓性脳梗塞 1 件 

アレルギー性結膜炎 1 件 

腹部不快感 3 件 

下痢 5 件 

悪心 1 件 

嘔吐 1 件 

ざ瘡 1 件 

異汗性湿疹 3 件 

湿疹 1 件 

紅斑 3 件 

手掌紅斑 5 件 

そう痒症 1 件 

発疹 12 件 

全身性皮疹 1 件 

皮膚剥脱 1 件 

異常感 1 件 

注射部位紅斑 1 件 

倦怠感 2 件 

発熱 1 件 

口渇 1 件 

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 1 件 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 1 件 

血中カリウム増加 1 件 

γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加 1 件 

リンパ球数減少 2 件 

好中球数減少 1 件 

白血球数減少 1 件 

MedDRA/J version（18.0） 
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天疱瘡（効能又は効果追加時） 

総症例数 41 例 

副作用発現症例数 13 例（31.7％） 

C 型肝炎の増悪 1 件 

鼻咽頭炎 2 件 

鉄欠乏性貧血 1 件 

リンパ球減少症 1 件 

出血性素因 1 件 

食欲不振 1 件 

低アルブミン血症 1 件 

頭痛 2 件 

肝性脳症 1 件 

動悸 1 件 

腹部不快感 1 件 

便秘 1 件 

胃腸出血 1 件 

悪心 1 件 

肝機能異常 2 件 

筋痛 1 件 

適用部位疼痛 1 件 

倦怠感 1 件 

発熱 1 件 

GPT 増加 4 件 

アンモニア増加 1 件 

GOT 増加 2 件 

血中ビリルビン増加 2 件 

血中クレアチニン増加 1 件 

血圧上昇 2 件 

C－反応性蛋白増加 1 件 

γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加 2 件 

ヘマトクリット減少 1 件 

ヘモグロビン減少 1 件 

リンパ球数減少 1 件 

好中球数増加 1 件 

血小板数減少 2 件 

赤血球数減少 1 件 

白血球数増加 1 件 

尿量減少 1 件 

 

スティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表皮壊死症（効能又は効果追加時） 

総症例数 7 例 

副作用発現症例数 6 例（85.7％） 

貧血 2 件 

肝機能異常 2 件 

腎機能障害 1 件 

C-反応性蛋白増加 1 件 

脳性ナトリウム利尿ペプチド増加 1 件 
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水疱性類天疱瘡（効能又は効果追加時） 

総症例数 39 例 

副作用発現症例数 17 例（43.6％） 

細菌尿 1 件 

高血糖 1 件 

亜鉛欠乏 1 件 

ほてり 1 件 

肝機能異常 2 件 

肝障害 3 件 

類天疱瘡（悪化） 1 件 

中毒性皮疹 1 件 

緊張性膀胱 1 件 

胸痛 1 件 

冷感 1 件 

注射部位紅斑 1 件 

注射部位疼痛 1 件 

倦怠感 1 件 

発熱 3 件 

血中尿酸脱水素酵素増加 2 件 

血圧上昇 1 件 

リンパ球数減少 1 件 

血小板数減少 5 件 

血中アルカリホスファターゼ減少 1 件 

 

ギラン・バレー症候群（効能又は効果追加時） 

総症例数 22 例 

副作用発現症例数 16 例（72.7％） 

無菌性髄膜炎 1 件 

低アルブミン血症 1 件 

頭痛 8 件 

深部静脈血栓症 1 件 

肝機能異常 1 件 

水疱 1 件 

薬疹 2 件 

湿疹 1 件 

皮膚剥脱 1 件 

蕁麻疹 1 件 

筋骨格痛 1 件 

発熱 2 件 

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 4 件 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 3 件 

好酸球数増加 1 件 

血小板数減少 1 件 

白血球数減少 2 件 

肝酵素上昇 4 件 

MedDRA/J version（18.1） 
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 9. 臨床検査結果に及ぼす影響 

12. 臨床検査結果に及ぼす影響 

本剤には供血者由来の各種抗体（各種感染症の病原体又はその産生物質に対する免疫抗体、

自己抗体等）が含まれており、投与後の血中にこれらの抗体が一時検出されることがあるの

で、臨床診断には注意を要する。 

＜解説＞ 

人免疫グロブリン製剤は、多くの献血者（供血者）からの血漿を原料としている。 

製剤中には、原料血漿に由来する各種感染症の病原体又はその産生物質に対する様々な抗体の他、

各種自己抗体が含まれており、本剤投与後に血中からこれらの抗体が一時的に検出されることが

あることから、注意喚起を設定した。 

 

10. 過量投与 

設定されていない 

＜解説＞ 

大量投与時に血液粘稠度が増加したとの報告がある。48） 

 

11. 適用上の注意 

14. 適用上の注意 

14.1 薬剤調製時の注意 

14.1.1 「溶解方法」を参考に溶解すること。 

14.1.2 5％ブドウ糖液、生理食塩液等の中性に近い輸液・補液以外の他剤との混合注射をさけ

ること。 

14.1.3 一度溶解したものは 1 時間以内に使用を開始すること。 

14.1.4 使用後の残液は、細菌汚染のおそれがあるので使用しないこと。本剤は細菌の増殖に

好適なたん白であり、しかも保存剤を含有していない。 

14.2 薬剤投与時の注意 

14.2.1 不溶物の認められるものは使用しないこと。 

14.2.2 溶解した液をシリコンオイルが塗布されているシリンジで採取した場合、浮遊物が発

生する可能性がある。投与前に薬液中に浮遊物がないか目視で確認すること。浮遊物が認め

られた場合には投与しないこと。 

＜解説＞ 

14.1.2 本剤の主成分（IgG）はたん白質であるため、たん白質と結合性のある薬剤と混合すると

副作用やお互いの効力低下の原因となる可能性がある。また、たん白質は酸・アルカリ性のど

ちらでも変性することが考えられ、副作用や効力低下の原因となる｡そのため､中性域（pH4～

8）の輸液・補液以外との混合注射をさけること。 

 

12. その他の注意 

(1) 臨床使用に基づく情報 

設定されていない 

 

(2) 非臨床試験に基づく情報 

設定されていない 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

 1. 薬理試験 

(1) 薬効薬理試験 

「VI．薬効薬理に関する項目」の項参照 

 

(2) 安全性薬理試験 

カエル､ガマ､マウス､モルモット､ウサギ､ネコ及びイヌを用いて中枢神経系､呼吸・循環器系､末

梢神経系､自律神経系､血液凝固・線溶系､その他腎機能等に及ぼす影響を検討した｡ 

その結果､特記すべき点は認められなかった。49） 

 

(3) その他の薬理試験 

該当資料なし 

 

 2. 毒性試験 

(1) 単回投与毒性試験 

急性毒性（LD50）（g/kg）50） 

 
マウス ラット 

♂ ♀ ♂ ♀ 

静注 ＞ 7.5 ＞ 7.5 約 6.0 約 6.0 

皮下 ＞15.0 ＞15.0 ＞15.0 ＞15.0 

経口 ＞15.0 ＞15.0 ＞15.0 ＞15.0 

マウス：ICR、5 週齢    ラット：Sprague-Dawley、5 週齢 

 

(2) 反復投与毒性試験 

1) 亜急性毒性 51） 

ラットに 250､500､1,000mg/kg/日を 5 週間連日､静脈内投与したが､本剤の直接的毒性を示唆する

異常は認められなかった。 

 

2) 慢性毒性 52） 

ラットに 125､250､500mg/kg/日を 26 週間連日､静脈内投与したが､本剤の直接的毒性を示唆する

異常は認められなかった。 

 

(3) 遺伝毒性試験 

本剤はネズミチフス菌 5 株及び大腸菌 1 株を用いた復帰変異試験において変異原性を全く示さ

ず､また､ラット肝ミクロゾームを用いた代謝活性化法による復帰変異試験でも変異原性を全く

認めなかった 53）。 

 

(4) がん原性試験 

該当資料なし 
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(5) 生殖発生毒性試験 

ラットによる妊娠前及び妊娠初期投与試験､ラット及びウサギによる器官形成期投与試験並びに

ラットによる周産期及び授乳期投与試験を実施した結果､本剤は､ラット及びウサギの生殖､胎仔

及び哺育に及ぼす影響は認められなかった 54～57）。 

 

(6) 局所刺激性試験 

該当資料なし 

 

(7) その他の特殊毒性 

抗原性 11） 

健康成人 3 例に 21 日間隔で 2.5g/回を 3 回静脈内投与し､初回投与後 7､8､9 週目の血清について

モルモットを用いた受身皮膚アナフィラキシー反応（PCA）を実施したが､全て陰性であった。 

 

◇D-マンニトールについて 

1) D－マンニトールの半減期、排泄 58） 

D－マンニトールの半減期、排泄等については、｢静脈注射時の消失半減期は 0.25～1.7 時間（15

～102 分）である。代謝を受けず、糸球体ろ過で排泄されるが、尿細管では再吸収を受けない。

投与後 24 時間までの尿中排泄率は、88％に達する。｣とされている。 

 

2) 急性毒性（LD50：g/kg）59） 

D－マンニトールの急性毒性（LD50：g/kg） 

動物 投与経路：静脈内 

マウス 7.47 

ラット 9.69 

 

3) 亜急性毒性 60） 

日本産白色在来ウサギに 20％D-マンニトール注射液を 2.5mL（500mg）、5mL（1,000mg）、10mL

（2,000mg）/kg、それぞれ 1 日 1 回定時刻に耳静脈より 1 ヵ月継続して注射し、検討した結果、

一般状態、血液学的、血液生化学的、組織学的に検体投与に起因すると考えられる異常はなんら

認められていない。 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 

 1. 規制区分 

製  剤：特定生物由来製品、処方箋医薬品注） 

注）注意－医師等の処方箋により使用すること 

有効成分： 人免疫グロブリン G、生物由来成分 

 

 2. 有効期間 

製造日から 2 年 

 

 3. 包装状態での貯法 

30℃以下 

 

 4. 取扱い上の注意 

20. 取扱い上の注意 

本剤は特定生物由来製品に該当することから、本剤を投与した場合は、医薬品の名称（販売

名）、製造番号、投与日、投与を受けた患者の氏名、住所等を記録し、少なくとも 20 年間保存

すること。 

 

 5. 患者向け資材 

患者向医薬品ガイド：あり 

くすりのしおり：なし 

 

 6. 同一成分・同効薬 

［同一成分薬］ 

なし 

［同効薬］ 

ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン 

乾燥スルホ化人免疫グロブリン 

pH4 処理酸性人免疫グロブリン 他 

［但し、効能又は効果「スティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表皮壊死症」は本剤のみ

が承認されている。］ 

 

 7. 国際誕生年月日 

平成 3 年 7 月 10 日（1991 年 7 月 10 日）（日本） 
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 8. 製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日 

献血グロベニン-I 静注用 500mg 

履歴 製造承認年月日 承認番号 
薬価基準 

収載年月日 
販売開始年月日 

旧版売名 

献血グロベニン-

I-ニチヤク 

平成 3 年 7 月 10 日

（1991 年 7 月 10 日） 

20300AMZ00538 

(03AM)0538 
1991 年 7 月 10 日 1992 年 10 月 16 日 

販売名変更 

献血グロベニン-I 

静注用 500mg 

平成 21 年 6 月 23 日 

（2009 年 6 月 23 日） 
22100AMX01034 

平成 21 年 9 月 25 日 

（2009 年 9 月 25 日） 
 

製造販売承認 

承継 
〃 〃 〃 2022 年 10 月 1 日 

 

献血グロベニン-I 静注用 2500mg 

履歴 製造承認年月日 承認番号 
薬価基準 

収載年月日 
販売開始年月日 

旧版売名 

献血グロベニン-

I-ニチヤク 

平成 3 年 7 月 10 日

（1991 年 7 月 10 日） 

20300AMZ00538 

(03AM)0538 
1991 年 7 月 10 日 1991 年 11 月 13 日 

販売名変更 

献血グロベニン-I 

静注用 2500mg 

平成 21 年 6 月 23 日 

（2009 年 6 月 23 日） 
22100AMX01036 

平成 21 年 9 月 25 日 

（2009 年 9 月 25 日） 
 

製造販売承認 

承継 
〃 〃 〃 2022 年 10 月 1 日 

 

献血グロベニン-I 静注用 5000mg 

履歴 製造承認年月日 承認番号 
薬価基準 

収載年月日 
販売開始年月日 

旧版売名 

献血グロベニン-

I-ニチヤク 

平成 10 年 2 月 12 日

（1998 年 2 月 12 日） 

20300AMZ00538 

(03AM)0538 
2001 年 7 月 6 日 2001 年 11 月 9 日 

販売名変更 

献血グロベニン-I 

静注用 5000mg 

平成 21 年 6 月 23 日 

（2009 年 6 月 23 日） 
22100AMX01037 

平成 21 年 9 月 25 日 

（2009 年 9 月 25 日） 
 

製造販売承認 

承継 
〃 〃 〃 2022 年 10 月 1 日 
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 9. 効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容 

・無又は低ガンマグロブリン血症､重症感染症における抗生物質との併用 

1984 年 10 月 17 日（グロベニン-I として） 

・免疫性血小板減少症 

1986 年 1 月 29 日（グロベニン-I、特発性血小板減少性紫斑病として） 

・川崎病の急性期 

1993 年 7 月 2 日 

・慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の筋力低下の改善 

1999 年 6 月 16 日（希少疾病用医薬品としての指定：1994 年 7 月 1 日） 

・川崎病の急性期の用法及び用量「2g/kg 単回投与、適宜減量」追加 

2003 年 7 月 1 日 

・天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合） 

2008 年 10 月 16 日 

・無又は低ガンマグロブリン血症の用法及び用量の一部変更 

2010 年 5 月 13 日 

・スティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表皮壊死症（ステロイド剤の効果不十分な場合） 

2014 年 7 月 4 日 

・水疱性類天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合） 

2015 年 11 月 20 日 

・ギラン・バレー症候群（急性増悪期で歩行困難な重症例） 

2016 年 9 月 28 日 

・慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の運動機能低下の進行抑

制（筋力低下の改善が認められた場合） 

2016 年 12 月 19 日 

・血清 IgG2 値の低下を伴う、肺炎球菌又はインフルエンザ菌を起炎菌とする急性中耳炎、急性

気管支炎又は肺炎の発症抑制（ワクチン接種による予防及び他の適切な治療を行っても十分な

効果が得られず、発症を繰り返す場合に限る） 

2020 年 6 月 10 日 

・多発性筋炎・皮膚筋炎における筋力低下の改善（ステロイド剤が効果不十分な場合に限る） 

2021 年 3 月 31 日 

・全身型重症筋無力症（ステロイド剤又はステロイド剤以外の免疫抑制剤が十分に奏効しない場

合に限る） 

2022 年 9 月 21 日 

 

10. 再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 

・無又は低ガンマグロブリン血症 

再審査結果通知年月日：1987 年 9 月 14 日（グロベニン-I として） 

内容：「効能・効果」は現行の承認内容どおり 

「用法・用量」は当時の承認内容どおり（「用法・用量」は｢成人に対しては 2,500～5,000mg

（50～100mL）、小児に対しては 100～150mg（2～3mL）/kg」） 

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第 14 条第 2 項第

3 号イからハのいずれにも該当しない。 
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・重症感染症における抗生物質との併用 

再審査結果通知年月日：1987 年 9 月 14 日（グロベニン-I として） 

内容：「効能・効果」「用法・用量」は現行の承認内容どおり 

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第 14 条第 2 項第

3 号イからハのいずれにも該当しない。 

・重症感染症における抗生物質との併用 

再評価結果通知年月日：2001 年 8 月 24 日 

内容：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第 14 条第 2 項第

3 号イからハのいずれにも該当しない。 

・免疫性血小板減少症 

再審査結果通知年月日：2002 年 9 月 25 日（特発性血小板減少性紫斑病として） 

内容：「効能・効果」「用法・用量」は現行の承認内容どおり 

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第 14 条第 2 項第

3 号イからハのいずれにも該当しない。 

・川崎病の急性期 

再審査結果通知年月日：2003 年 6 月 27 日 

内容：「効能・効果」「用法・用量」は現行の承認内容どおり 

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第 14 条第 2 項第

3 号イからハのいずれにも該当しない。 

・慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の筋力低下の改善 

再審査結果通知年月日：2010 年 10 月 1 日 

内容：「効能・効果」「用法・用量」は現行の承認内容どおり 

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第 14 条第 2 項第

3 号イからハのいずれにも該当しない。 

・天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合） 

再審査結果通知年月日：2015 年 6 月 25 日 

内容：「効能・効果」「用法・用量」は現行の承認内容どおり 

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第 14 条第 2 項第

3 号イからハのいずれにも該当しない。 

・スティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表皮壊死症（ステロイド剤の効果不十分な場合） 

再審査結果通知年月日：2025 年 9 月 16 日 

内容：「効能又は効果」「用法及び用量」は現行の承認内容どおり 

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第 14 条第 2 項第

3 号イからハのいずれにも該当しない。 

 

11. 再審査期間 

・無又は低ガンマグロブリン血症､重症感染症における抗生物質との併用 

再審査期間：1984 年 10 月 17 日～1986 年 6 月 9 日（終了：グロベニン-I として） 

・免疫性血小板減少症 

再審査期間：1986 年 1 月 29 日～1989 年 4 月 15 日（終了：グロベニン-I、特発性血小板減少性

紫斑病として） 

・川崎病の急性期 

再審査期間：1993 年 7 月 2 日～1997 年 7 月 1 日（終了） 

・慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロパチーを含む）の筋力低下の改善 

再審査期間：1999 年 6 月 16 日～2009 年 6 月 15 日（希少疾病用医薬品）（終了） 
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・天疱瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合） 

再審査期間：2008 年 10 月 16 日～2012 年 10 月 15 日（終了） 

・スティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表皮壊死症（ステロイド剤の効果不十分な場合） 

再審査期間：2014 年 7 月 4 日～2024 年 7 月 3 日（終了） 

 

12. 投薬期間制限に関する情報 

該当しない 

 

13. 各種コード 

販売名 

厚生労働省薬価 

基準収載医薬品 

コード 

個別医薬品コード

（YJ コード） 
HOT（9 桁）番号 

レセプト電算処理

システム用コード 

献血グロベニン-I 

静注用 500mg 
6343402X1075 6343402X1075 111529101 621152901 

献血グロベニン-I 

静注用 2,500mg 
6343402X2071 6343402X2071 111533801 621153301 

献血グロベニン-I 

静注用 5,000mg 
6343402X3035 6343402X3035 114500701 621450001 

 

14. 保険給付上の注意 

該当しない 
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ⅩⅡ．参考資料 

 1. 主な外国での発売状況 

本剤は、外国では発売されていない。 

 

 2. 海外における臨床支援情報 

該当資料なし 
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ⅩⅢ．備考 

 1. 調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報 

(1) 粉砕 

該当しない 

 

(2) 崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性 

該当しない 

 

 2. その他の関連資料 
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