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販売名 エンスプリング®皮下注120mg シリンジ 有効成分 
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(遺伝子組換え) 

製造販売業者 中外製薬株式会社 薬効分類 876399 

提出年月 令和3年8月 

 
1.1. 安全性検討事項 
【重要な特定されたリスク】 頁 【重要な潜在的リスク】 頁 【重要な不足情報】 頁 
感染症 3 過敏症 6 なし 13 
好中球減少・白血球減少

・無顆粒球症 

4 
肝機能障害 6 

  

血小板減少 4 B 型肝炎ウイルスの再活性化 7   
  免疫原性 8   
  心障害 9   
  悪性腫瘍 10   
  腸管穿孔 11   

  間質性肺炎 11   

1.2. 有効性に関する検討事項 
なし 14 頁   

 
↓上記に基づく安全性監視のための活動 
2. 医薬品安全性監視計画の概要 頁 
通常の医薬品安全性監視活動  
 個別症例の収集・評価 

 研究報告：文献収集及び評価 

 外国措置報告：海外における措置情報の収

集及び評価 

 有害事象（死亡を含む）のデータマイニン

グ手法等によるシグナル検出及び評価 

15 

追加の医薬品安全性監視活動  
一般使用成績調査 15 

視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎

を含む）患者を対象とした第 III 相臨床試験より

継続する製造販売後臨床試験：試験番号

SA-307JG 

16 

視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎

を含む）患者を対象とした第 III 相臨床試験より

継続する製造販売後臨床試験：試験番号

JN41468 

16 

視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎

を含む）患者を対象にサトラリズマブの長期安

全性及び有効性を評価する製造販売後臨床試験

：試験番号 WN42349 

17 

3.有効性に関する調査･試験の計画の概要 頁 
なし 18 
各項目の内容は RMP の本文でご確認下さい。  

↓上記に基づくリスク最小化のための活動 
4. リスク最小化計画の概要 頁 
通常のリスク最小化活動  
 添付文書 

 患者向医薬品ガイド 
19 

追加のリスク最小化活動  
適正使用に関する納入前の確実な情報提供 19 
医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成

と配布 
19 

患者向け資材（エンスプリングを処方された患

者さんへ）の作成と配布 
19 

自己注射に関する情報提供（自己注射ガイドブ

ック） 
20 

 



1 

（別紙様式）

医薬品リスク管理計画書

令和3年 8月  24日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 殿

住所：東京都中央区日本橋室町二丁目１番１号

氏名：中外製薬株式会社

代表取締役社長 奥田 修

標記について次のとおり提出します。

品目の概要

承認年月 日 2020年6月29日 薬 効 分 類 876399 

再審査期 間 10 年 承 認 番 号 30200AMX00488000 

国際誕生 日 2020 年 6 月 1 日 

販 売 名 エンスプリング®皮下注 120 mg シリンジ

有 効 成 分 サトラリズマブ（遺伝子組換え）

含量及び剤型
1 シリンジ（1 mL）中にサトラリズマブ（遺伝子組換え）120 mg を含有す

る注射剤

用法及び用量
通常，成人及び小児には，サトラリズマブ（遺伝子組換え）として 1 回

120mg を初回，2 週後，4 週後に皮下注射し，以降は 4 週間隔で皮下注射す

る。

効能又は効果 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）の再発予防

承 認 条 件

1. 医薬品リスク管理計画を策定の上，適切に実施すること。

2. 国内での治験症例が極めて限られていることから，製造販売後，一定数

の症例に係るデータが集積されるまでの間は，全症例を対象に使用成績

調査を実施することにより，本剤の使用患者の背景情報を把握するとと

もに，本剤の安全性及び有効性に関するデータを早期に収集し，本剤の

適正使用に必要な措置を講じること。
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品目の概要 

備 考  

 
 
 
 
 

変更の履歴 
前回提出日： 
2021 年 6 月 18 日 

変更内容の概要： 
1. 「4. リスク最小化計画の概要」及び「5.3 リスク最小化計画の一覧」に「自己注射に関す

る情報提供（自己注射ガイドブック）」を追記 
2. 医療従事者向け資材（エンスプリング適正使用ガイド）及び患者向け資材（エンスプリン

グを処方された患者さんへ）の改訂 
3. 「4. リスク最小化計画の概要」の「医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成と配

布」及び「患者向け資材（エンスプリングを処方された患者さんへ）の作成と配布」の具

体的な方法にホームページへの資材掲載を追記 
 
変更理由： 
1. 自己注射開始に伴い，追加のリスク最小化活動を追加したため。 
2. 自己注射開始に伴い，資材を改訂したため。 
3. 記載整備のため。 
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1. 医薬品リスク管理計画の概要 
1.1 安全性検討事項 

重要な特定されたリスク 
感染症 

 

重要な特定されたリスクとした理由： 
本剤は免疫応答の調節に関わる IL-6のシグナルを阻害する薬剤である。免疫系に作用する薬

剤において，感染症はリスクとして知られている。 
本剤の第 III 相臨床試験における感染症の有害事象の発現状況は以下のとおりであり，重篤

な事象も認められていることから，重要な特定されたリスクとした。 
- 国際共同第 III 相臨床試験（SA-307JG 試験） 

感染症：本剤群 68.3%（41例中28例），プラセボ群 61.9%（42例中26例） 
重篤な感染症：本剤群 4.9%（41例中2例），プラセボ群 7.1%（42例中3例） 

- 海外第 III 相臨床試験（SA-309JG 試験） 
感染症：本剤群 54.0%（63例中34例），プラセボ群 43.8%（32例中14例） 
重篤な感染症：本剤群 9.5%（63例中6例），プラセボ群 9.4%（32例中3例） 

 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常の安全性監視活動 
• 追加の安全性監視活動 

1) 一般使用成績調査 
2) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨床

試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 SA-307JG 
3) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨床

試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 JN41468 
4) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象にサトラリズマブ

の長期安全性及び有効性を評価する製造販売後臨床試験：試験番号 WN42349 
 
【選択理由】 

1)-3) 当該事象に関する情報を広く収集し，発現状況の変化を監視するため。 
4) 第 III 相臨床試験から継続して本剤を長期投与した患者を対象として，当該事象の更な

る安全性評価を行うため。 
 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常のリスク最小化活動として，添付文書の「警告」，「禁忌」，「重要な基本的注意」，「特

定の背景を有する患者に関する注意」，「副作用」の項及び患者向医薬品ガイドに記載し

て注意喚起する。 
• 追加のリスク最小化活動 

1) 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 
2) 医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成と配布 
3) 患者向け資材（エンスプリングを処方された患者さんへ）の作成と配布 

 
【選択理由】 

1) 本剤についての十分な知識と適応疾患の治療の知識・経験を有する医師のもとで本剤

が適正に投与されるよう，適正使用に関する理解を促すため。 
2)-3) 本剤における感染症に関する情報を医療従事者及び患者に確実に提供し，適正使用

に関する理解を促すことにより，事象発現時の早期発見及びリスクの最小化につなげ

るため。 
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好中球減少・白血球減少・無顆粒球症 

 

重要な特定されたリスクとした理由： 
IL-6 は好中球の骨髄辺縁プールから末梢循環への動員に関与するとの報告があり，IL-6 シ
グナル阻害により好中球が減少する可能性がある。 
本剤の第 III 相臨床試験における好中球減少・白血球減少・無顆粒球症の有害事象の発現状
況は以下のとおりであり，発現が認められていることから，重要な特定されたリスクとし
た。 
- 国際共同第 III 相臨床試験（SA-307JG 試験） 

本剤群 26.8%（41例中11例），プラセボ群 11.9%（42例中5例） 
- 海外第 III 相臨床試験（SA-309JG 試験） 

本剤群 17.5%（63例中11例），プラセボ群 9.4%（32例中3例） 
 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常の安全性監視活動 
• 追加の安全性監視活動 

1) 一般使用成績調査 
2) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨床

試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 SA-307JG 
3) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨床

試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 JN41468 
  
【選択理由】 

1)-3)当該事象に関する情報を広く収集し，発現状況の変化を監視するため。 
 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常のリスク最小化活動として，添付文書の「特定の背景を有する患者に関する注意」，

「副作用」の項及び患者向医薬品ガイドに記載して注意喚起する。 
• 追加のリスク最小化活動 

1) 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 
2) 医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成と配布 
3) 患者向け資材（エンスプリングを処方された患者さんへ）の作成と配布 

 
【選択理由】 

1) 本剤についての十分な知識と適応疾患の治療の知識・経験を有する医師のもとで本剤

が適正に投与されるよう，適正使用に関する理解を促すため。 
2)-3) 本剤における好中球減少・白血球減少・無顆粒球症に関する情報を医療従事者及び

患者に確実に提供し，適正使用に関する理解を促すことにより，事象発現時の早期発

見及びリスクの最小化につなげるため。 
 

血小板減少 

 

重要な特定されたリスクとした理由： 
IL-6 は血小板産生を増加させる作用があり，IL-6 シグナル阻害により血小板が減少する可
能性がある。 
本剤の第 III 相臨床試験における血小板減少の有害事象の発現状況は以下のとおりであり，
発現が認められていることから，重要な特定されたリスクとした。 
- 国際共同第 III 相臨床試験（SA-307JG 試験） 

本剤群 2.4%（41例中1例），プラセボ群 4.8%（42例中2例） 
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- 海外第 III 相臨床試験（SA-309JG 試験） 
本剤群 4.8%（63例中3例），プラセボ群 3.1%（32例中1例） 

 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由：  
【内容】 
• 通常の安全性監視活動 
• 追加の安全性監視活動 

1) 一般使用成績調査 
2) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨床

試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 SA-307JG 
3) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨床

試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 JN41468 
  
【選択理由】 

1)-3)当該事象に関する情報を広く収集し，発現状況の変化を監視するため。 
 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常のリスク最小化活動として，添付文書の「特定の背景を有する患者に関する注

意」，「副作用」の項及び患者向医薬品ガイドに記載して注意喚起する。 
• 追加のリスク最小化活動 

1) 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 
2) 医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成と配布 
3) 患者向け資材（エンスプリングを処方された患者さんへ）の作成と配布 

 
【選択理由】 

1) 本剤についての十分な知識と適応疾患の治療の知識・経験を有する医師のもとで本剤

が適正に投与されるよう，適正使用に関する理解を促すため。 
2)-3) 本剤における血小板減少に関する情報を医療従事者及び患者に確実に提供し，適正

使用に関する理解を促すことにより，事象発現時の早期発見及びリスクの最小化につ

なげるため。 
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重要な潜在的リスク 
過敏症 
 重要な潜在的リスクとした理由： 

蛋白製剤において，過敏症はリスクとして知られており，本剤においてもアナフィラキシー
等の重篤な過敏症が発現する可能性が否定できないことから，重要な潜在的リスクとした。 
本剤の第 III 相臨床試験における過敏症の有害事象の発現状況は以下のとおりである。 
- 国際共同第 III 相臨床試験（SA-307JG 試験） 

本剤群 12.2%（41例中5例），プラセボ群 4.8%（42例中2例） 
- 海外第 III 相臨床試験（SA-309JG 試験） 

本剤群 17.5%（63例中11例），プラセボ群 18.8%（32例中6例） 
 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常の安全性監視活動 
• 追加の安全性監視活動 

1) 一般使用成績調査 
2) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨床

試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 SA-307JG 
3) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨床

試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 JN41468 
 
【選択理由】 

1)-3)当該事象に関する情報を広く収集し，発現状況の変化を監視するため。 
 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常のリスク最小化活動として，添付文書の「禁忌」，「重要な基本的注意」，「副作用」

の項及び患者向医薬品ガイドに記載して注意喚起する。 
• 追加のリスク最小化活動 

1) 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 
2) 医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成と配布 
3) 患者向け資材（エンスプリングを処方された患者さんへ）の作成と配布 

 
【選択理由】 

1) 本剤についての十分な知識と適応疾患の治療の知識・経験を有する医師のもとで本剤

が適正に投与されるよう，適正使用に関する理解を促すため。 
2)-3) 本剤における過敏症に関する情報を医療従事者及び患者に確実に提供し，適正使用

に関する理解を促すことにより，事象発現時の早期発見及びリスクの最小化につなげ

るため。 
 

肝機能障害 

 

重要な潜在的リスクとした理由： 
本剤と同様に IL-6 シグナルを阻害する薬剤において発現が認められている。また，IL-6 は
肝細胞増殖を刺激することにより肝保護因子として機能すること，及び，いくつかの抗アポ
トーシス因子の産生に関与することで肝細胞のアポトーシスを減弱することが知られてい
る。本剤においても薬剤性肝障害等の重篤な肝機能障害が発現する可能性が否定できないこ
とから，重要な潜在的リスクとした。本剤の第 III 相臨床試験における肝機能障害関連事象
の有害事象の発現状況は以下のとおりである。 
- 国際共同第 III 相臨床試験（SA-307JG 試験） 

本剤群 9.8%（41例中4例），プラセボ群 14.3%（42例中6例） 
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- 海外第 III 相臨床試験（SA-309JG 試験） 
本剤群 14.3%（63例中9例），プラセボ群 6.3%（32例中2例） 

 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常の安全性監視活動 
• 追加の安全性監視活動 

1) 一般使用成績調査 
2) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨床

試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 SA-307JG 
3) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨

床試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 JN41468 
4) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象にサトラリズマブの

長期安全性及び有効性を評価する製造販売後臨床試験：試験番号 WN42349 
 
【選択理由】 

1)-3) 当該事象に関する情報を広く収集し，発現状況の変化を監視するため。 
4) 第 III 相臨床試験から継続して本剤を長期投与した患者を対象として，当該事象の更な

る安全性評価を行うため。 
 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常のリスク最小化活動として，添付文書の「特定の背景を有する患者に関する注

意」，「副作用」の項及び患者向医薬品ガイドに記載して注意喚起する。 
• 追加のリスク最小化活動 

1) 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 
2) 医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成と配布 
3) 患者向け資材（エンスプリングを処方された患者さんへ）の作成と配布 

 
【選択理由】 

1) 本剤についての十分な知識と適応疾患の治療の知識・経験を有する医師のもとで本剤

が適正に投与されるよう，適正使用に関する理解を促すため。 
2)-3) 本剤における肝機能障害に関する情報を医療従事者及び患者に確実に提供し，適正

使用に関する理解を促すことにより，事象発現時の早期発見及びリスクの最小化につ

なげるため。 
 

B 型肝炎ウイルスの再活性化 

 

重要な潜在的リスクとした理由： 
本剤と同様に IL-6 シグナルを阻害する薬剤において発現が認められている事象であり，重要

な潜在的リスクとした。 
 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常の安全性監視活動 
• 追加の安全性監視活動 

1) 一般使用成績調査 
2) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨床

試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 SA-307JG 
3) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨床
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試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 JN41468 
 

【選択理由】 
1)-3)当該事象に関する情報を広く収集し，発現状況の変化を監視するため。 

 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常のリスク最小化活動として，添付文書の「重要な基本的注意」，「特定の背景を有す

る患者に関する注意」の項及び患者向医薬品ガイドに記載して注意喚起する。 
• 追加のリスク最小化活動 

1) 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 
2) 医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成と配布 
3) 患者向け資材（エンスプリングを処方された患者さんへ）の作成と配布 

 
【選択理由】 

1) 本剤についての十分な知識と適応疾患の治療の知識・経験を有する医師のもとで本剤

が適正に投与されるよう，適正使用に関する理解を促すため。 
2)-3) 本剤における B 型肝炎ウイルスの再活性化に関する情報を医療従事者及び患者に確

実に提供し，適正使用に関する理解を促すことにより，事象発現時の早期発見及びリ

スクの最小化につなげるため。 
 

免疫原性 

 

重要な潜在的リスクとした理由： 
蛋白製剤投与による免疫反応により，抗サトラリズマブ抗体の発現に伴う安全性への影響が
否定できないことから，重要な潜在的リスクとした。本剤の第 III 相臨床試験における抗サ
トラリズマブ抗体の発現状況は以下のとおりである。 
- 国際共同第 III 相臨床試験（SA-307JG 試験）：41.5%（41例中17例） 
- 海外第 III 相臨床試験（SA-309JG 試験）：71.4%（63例中45例） 

 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常の安全性監視活動 
• 追加の安全性監視活動 

1) 一般使用成績調査 
2) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨床

試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 SA-307JG 
3) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨床

試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 JN41468 
 
【選択理由】 

1)-3)当該事象に関する情報を広く収集し，使用実態下における安全性を把握するため。 
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リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常のリスク最小化活動として，添付文書の「その他の注意」の項に記載して注意喚起

する。 
• 追加のリスク最小化活動 

1) 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 
2) 医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成と配布 

 
【選択理由】 

1) 本剤についての十分な知識と適応疾患の治療の知識・経験を有する医師のもとで本剤

が適正に投与されるよう，適正使用に関する理解を促すため。 
2) 本剤における免疫原性に関する情報を医療従事者に確実に提供し，適正使用に関する

理解を促すことにより，事象発現時の早期発見及びリスクの最小化につなげるため。 
 

心障害 
 重要な潜在的リスクとした理由： 

本剤と同様に IL-6 シグナルを阻害する薬剤においても発現が認められている事象であり，
重要な潜在的リスクとした。 
本剤の第 III 相臨床試験における心障害関連事象の有害事象の発現状況は以下のとおりであ
り，本剤との因果関係は明確ではないが，発現が認められている。 
- 国際共同第 III 相臨床試験（SA-307JG 試験） 

本剤群 12.2%（41例中5例），プラセボ群 4.8%（42例中2例） 
- 海外第 III 相臨床試験（SA-309JG 試験） 

本剤群 23.8%（63例中15例），プラセボ群 3.1%（32例中1例） 
 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常の安全性監視活動 
• 追加の安全性監視活動 

1) 一般使用成績調査 
2) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨

床試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 SA-307JG 
3) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨

床試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 JN41468 
 
【選択理由】 

1)-3)当該事象に関する情報を広く収集し，発現状況の変化を監視するため。 
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リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常のリスク最小化活動：なし 
• 追加のリスク最小化活動 

1) 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 
2) 医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成と配布 

 
【選択理由】 

1) 本剤についての十分な知識と適応疾患の治療の知識・経験を有する医師のもとで本剤

が適正に投与されるよう，適正使用に関する理解を促すため。 
2) 本剤における心障害に関する情報を医療従事者に確実に提供し，適正使用に関する理

解を促すことにより，事象発現時の早期発見及びリスクの最小化につなげるため。 
 

悪性腫瘍 

 

重要な潜在的リスクとした理由： 
本剤は免疫応答の調節に関わる IL-6 のシグナルを阻害する薬剤であり，免疫系に作用する薬

剤により悪性腫瘍を発現する可能性が知られていることから，重要な潜在的リスクとした。 
本剤の第 III 相臨床試験における悪性腫瘍の有害事象の発現状況は以下のとおりであり，本
剤との因果関係は明確ではないが，発現が認められている。 
- 国際共同第 III 相臨床試験（SA-307JG 試験） 

本剤群 0%（41例中0例），プラセボ群 4.8%（42例中2例） 
- 海外第 III 相臨床試験（SA-309JG 試験） 

本剤群 1.6%（63例中1例），プラセボ群 0%（32例中0例） 
 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常の安全性監視活動 
• 追加の安全性監視活動 

1) 一般使用成績調査 
2) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨床

試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 SA-307JG 
3) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨床

試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 JN41468 
 
【選択理由】 

1)-3)当該事象に関する情報を広く収集し，発現状況の変化を監視するため。 
 

 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常のリスク最小化活動：なし 
• 追加のリスク最小化活動 

1) 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 
2) 医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成と配布 

 
【選択理由】 

1) 本剤についての十分な知識と適応疾患の治療の知識・経験を有する医師のもとで本剤

が適正に投与されるよう，適正使用に関する理解を促すため。 
2) 本剤における悪性腫瘍に関する情報を医療従事者に確実に提供し，適正使用に関する

理解を促すことにより，事象発現時の早期発見及びリスクの最小化につなげるため。 
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腸管穿孔 

 

重要な潜在的リスクとした理由： 
本剤と同様に IL-6 シグナルを阻害する薬剤において発現が認められている。IL-6 シグナル
阻害により，憩室炎等の急性腹症の症状（腹痛，発熱等）が抑制されることにより，発見が
遅れて穿孔に至る可能性が考えられるため，重要な潜在的リスクとした。 
 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常の安全性監視活動 
• 追加の安全性監視活動 

1) 一般使用成績調査 
2) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨床

試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 SA-307JG 
3) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨床

試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 JN41468 
 
【選択理由】 

1)-3)当該事象に関する情報を広く収集し，発現状況の変化を監視するため。 
 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常のリスク最小化活動：なし 
• 追加のリスク最小化活動 

1) 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 
2) 医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成と配布 

 
【選択理由】 

1) 本剤についての十分な知識と適応疾患の治療の知識・経験を有する医師のもとで本剤

が適正に投与されるよう，適正使用に関する理解を促すため。 
2) 本剤における腸管穿孔に関する情報を医療従事者に確実に提供し，適正使用に関する

理解を促すことにより，事象発現時の早期発見及びリスクの最小化につなげるため。 
 

間質性肺炎 

 

重要な潜在的リスクとした理由： 
本剤と同様に IL-6 シグナルを阻害する薬剤において発現が認められている事象であり，重要

な潜在的リスクとした。 
 

 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常の安全性監視活動 
• 追加の安全性監視活動 

1) 一般使用成績調査 
2) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨床

試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 SA-307JG 
3) 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第 III 相臨床

試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号 JN41468 
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【選択理由】 
1)-3)当該事象に関する情報を広く収集し，発現状況の変化を監視するため。 

 

 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常のリスク最小化活動：なし 
• 追加のリスク最小化活動 

1) 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 
2) 医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成と配布 

 
【選択理由】 

1) 本剤についての十分な知識と適応疾患の治療の知識・経験を有する医師のもとで本剤

が適正に投与されるよう，適正使用に関する理解を促すため。 
2) 本剤における間質性肺炎に関する情報を医療従事者に確実に提供し，適正使用に関す

る理解を促すことにより，事象発現時の早期発見及びリスクの最小化につなげるため。 
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重要な不足情報 
該当なし 
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1.2 有効性に関する検討事項 
該当なし 
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2. 医薬品安全性監視計画の概要 
通常の医薬品安全性監視活動 

通常の医薬品安全性監視活動の概要： 
・個別症例の収集・評価 
・研究報告：文献等収集及び評価 
・外国措置報告：海外における措置情報の収集及び評価 
・有害事象（死亡を含む）のデータマイニング手法等によるシグナル検出及び評価 
 

追加の医薬品安全性監視活動 
一般使用成績調査 
【安全性検討事項】 
感染症，好中球減少・白血球減少・無顆粒球症，血小板減少，過敏症，肝機能障害，B型肝炎ウイ

ルスの再活性化，免疫原性，心障害，悪性腫瘍，腸管穿孔，間質性肺炎 
 
【目的】 
本剤の使用実態下における安全性を検討する。 
 
【実施計画】 
調査期間：販売開始日より6年6カ月 
観察期間：本剤投与開始日から販売開始後6年まで 
登録期間：3年6カ月 なお，目標登録例数を達成した場合はその時点で登録を終了とする。登録期

間終了後も，全例調査に関する承認条件が解除されるまでは，使用予定連絡（調査票の回収を要さ

ない症例登録）として症例の登録を継続する。 
予定症例数：登録症例数として330例 
調査方法：中央登録方式による本剤が投与された全例を対象とした調査 
 
【実施計画の根拠】 
予定症例数は本剤の調査目的である，本剤の使用実態下における安全性について検討のために，発

現率が1%の副作用を，95%の確率で少なくとも1件以上確認するため300例を算出し、脱落症例の発

生も考慮し，登録症例として330例を目標症例数とした。観察期間は，本調査の目的が本剤の使用

実態下における安全性について検討であることを踏まえ，SA-307JG試験において，観察期間の平均

値が126.2週であることから，治験時と同程度の観察期間を確保するために，本調査では基準の観察

期間を2年6カ月間（約130週）と設定した。また，長期の安全性に関するデータを収集し検討する

目的で，基準の観察期間終了後も本剤販売開始後6年時点まで観察を継続することとした。 
 
【節目となる予定の時期及びその根拠】 
安全性定期報告書提出時：本調査の進捗状況等を確認し，安全性定期報告時にその状況等について

報告するため。 
中間解析時： 
・100 例の6カ月調査票の再調査完了時点に安全性上の問題点を確認するため。 
・全例の6カ月調査票の再調査完了後に安全性上の問題点を確認するため。 
本調査最終報告書の作成時（調査終了から11カ月後を予定）：最終報告書にて，本調査における安

全性に関する評価を行うため。最終報告書は，調査票回収並びに再調査実施，集計解析に要する期

間を考慮し，調査終了から11カ月後に作成を行う予定である。 
 
【当該医薬品安全性監視活動の結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及びその開始

の決定基準】 
評価の結果，本剤の安全性上の観点から医療現場に注意喚起が必要と判断された場合には，手順書

に従い使用上の注意改訂等の措置を行う。 
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視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第III相臨床

試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号SA-307JG 
第III相臨床試験（SA-307JG試験）について，製造販売承認取得後，承認効能・効果，用法・用量の

対象被験者に対しては，製造販売後臨床試験に読み替えて試験を継続する。 
 
【安全性検討事項】 
感染症，好中球減少・白血球減少・無顆粒球症，血小板減少，過敏症，肝機能障害，B型肝炎ウイ

ルスの再活性化，免疫原性，心障害，悪性腫瘍，腸管穿孔，間質性肺炎 
 
【目的】 
視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象に，本剤の安全性及び有効性を

検討する。 
 
【実施計画】 
実施予定期間：2013年10月～2021年12月 
上記期間のうち，本剤の製造販売承認取得までは治験とし，以降は製造販売後臨床試験として実施

する。 
予定症例数：85例 
試験デザイン：多施設共同ランダム化二重盲検プラセボ対照比較試験（非盲検継続投与期間を含む） 
 
【実施計画の根拠】 
実施予定期間：本試験の非盲検継続投与期間を完了した被験者は，WN42349試験に移行されるた

め，WN42349試験移行までの期間を考慮し，2021年12月までを実施予定期間とした。 
予定症例数：製造販売承認取得時までに組み入れられた被験者数として85例を設定した。 
 
【節目となる予定の時期及びその根拠】 
安全性定期報告書提出時：本試験の進捗状況等を確認し，安全性定期報告時にその状況等について

報告するため。 
 
【結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及びその開始の決定基準】 
節目となる時期に，医薬品リスク管理計画書の見直しを行う。 
視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象とした第III相臨床

試験より継続する製造販売後臨床試験：試験番号JN41468 
第III相臨床試験（JN41468試験）について，製造販売承認取得後，承認効能・効果，用法・用量の

対象被験者に対しては，製造販売後臨床試験に読み替えて試験を継続する。 
 
【安全性検討事項】 
感染症，好中球減少・白血球減少・無顆粒球症，血小板減少，過敏症，肝機能障害，B型肝炎ウイ

ルスの再活性化，免疫原性，心障害，悪性腫瘍，腸管穿孔，間質性肺炎 
 
【目的】 
視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者に対して，人道的見地から未承認薬サ

トラリズマブが保険診療で使用可能となるまで，サトラリズマブを提供することを主目的とする。

また，評価としては安全性の確認を主眼に置き，薬物動態及び免疫原性等も検討する。 
 
【実施計画】 
実施予定期間：2019年7月～2021年6月 
上記期間のうち，本剤の製造販売承認取得までは治験とし，以降は製造販売後臨床試験として実施

する。本試験実施医療機関で本剤が通常診療で使用可能となった時点で終了する。 
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予定症例数：30例 
試験デザイン：実薬単群非盲検試験 
 
【実施計画の根拠】 
実施予定期間：本試験実施医療機関において本剤が保険診療で使用可能となるまでの期間を考慮

し，2021年6月までを実施予定期間とした。 
予定症例数：本剤の製造販売承認取得までの期間中に登録が見込まれる被験者数として30例を設定

した。 
 
【節目となる予定の時期及びその根拠】 
 安全性定期報告書提出時：本試験の進捗状況等を確認し，安全性定期報告時にその状況等につ

いて報告するため。 
 試験終了時 
 
【結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及びその開始の決定基準】 
節目となる時期に，医薬品リスク管理計画書の見直しを行う。 
視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）患者を対象にサトラリズマブ

の長期安全性及び有効性を評価する製造販売後臨床試験：試験番号WN42349 
【安全性検討事項】 
感染症，肝機能障害 
 
【目的】 
第III相臨床試験（SA-307JG試験及びSA-309JG試験）の非盲検継続投与期間を完了した被験者につ

いて，サトラリズマブの長期安全性，有効性及び薬物動態／薬力学を評価する。 
 
【実施計画】 
実施予定期間：2021年1月～2024年2Q 
予定症例数：127例 
試験デザイン：多施設共同単群非盲検試験 
 
【実施計画の根拠】 
実施予定期間：本試験は，第III相臨床試験（SA-307JG試験及びSA-309JG試験）より移行された最

初の被験者が登録された日から3年後に終了する。本試験の合計期間（最初の被験者の登録から試

験終了まで）として約3年3カ月を予定しているため，2024年2Qまでを実施予定期間とした。 
予定症例数：SA-307JG試験又はSA-309JG試験を継続中の被験者127例が本試験に移行すると仮定

し，予定症例数として127例を設定した。 
 
【節目となる予定の時期及びその根拠】 
 安全性定期報告書提出時：本試験の進捗状況等を確認し，安全性定期報告時にその状況等につ

いて報告するため。 
 試験終了時 
 
【結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及びその開始の決定基準】 
節目となる時期に，医薬品リスク管理計画書の見直しを行う。 
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3. 有効性に関する調査・試験の計画の概要 
該当なし 
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4. リスク最小化計画の概要 
通常のリスク最小化活動 

通常のリスク最小化活動の概要： 
・添付文書 
・患者向医薬品ガイド 
 

追加のリスク最小化活動 
適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

 

【安全性検討事項】 
• 感染症，好中球減少・白血球減少・無顆粒球症，血小板減少，過敏症，肝機能障害，B 型

肝炎ウイルスの再活性化，免疫原性，心障害，悪性腫瘍，腸管穿孔，間質性肺炎 
 

【目的】 
• 本剤についての十分な知識と適応疾患の治療の知識・経験をもつ医師のもとで本剤が適

正に使用され，患者の安全を確保するため。 
 
【具体的な方法】 
• 本剤の納入前に，処方予定医師に対し，添付文書等の適正使用に関する情報を提供する。 

 
【節目となる予定の時期，実施した結果に基づき採択される可能性がある更なる措置】 
• 安全性定期報告書提出時及び再審査終了時に見直しを行う。 

 
医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成と配布 

 

【安全性検討事項】 
• 感染症，好中球減少・白血球減少・無顆粒球症，血小板減少，過敏症，肝機能障害，B 型

肝炎ウイルスの再活性化，免疫原性，心障害，悪性腫瘍，腸管穿孔，間質性肺炎 
 

【目的】 
• 安全性検討事項について注意喚起し，本剤の適正な使用を医療従事者に周知し，事象発

現時の早期発見及びリスクの最小化につなげるため。 
 
【具体的な方法】 
• 本剤納入時に MR が提供，説明し，資材の活用を依頼する。 
• PMDA ホームページ及び企業ホームページに掲載する。 

− エンスプリング適正使用ガイド 
 

【節目となる予定の時期，実施した結果に基づき採択される可能性がある更なる措置】 
• 安全性定期報告書提出時及び再審査終了時に見直しを行う。 

 
患者向け資材（エンスプリングを処方された患者さんへ）の作成と配布 

 

【安全性検討事項】 
• 感染症，好中球減少・白血球減少・無顆粒球症，血小板減少，過敏症，肝機能障害，B 型

肝炎ウイルスの再活性化 
 

【目的】 
• 本剤の副作用の早期発見につながる自覚症状について患者に周知し，事象発現時の早期

発見及びリスクの最小化につなげるため。 
 
【具体的な方法】 
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• 本剤納入時に MR が提供，説明し，資材の活用を依頼する。 
• PMDA ホームページ及び企業ホームページに掲載する。 

− エンスプリングを処方された患者さんへ 
 

【節目となる予定の時期，実施した結果に基づき採択される可能性がある更なる措置】 
• 安全性定期報告書提出時及び再審査終了時に見直しを行う。 

 
自己注射に関する情報提供（自己注射ガイドブック） 

 

【目的】 
 本剤における自己注射の安全性に関する情報と自己注射の方法について患者の理解を

促すため。 
 
【具体的な方法】 
 本剤納入時に MR が提供，説明し，資材の活用を依頼する。 
 PMDA ホームページ及び企業ホームページに掲載する。 

− エンスプリング自己注射ガイドブック 
 

【節目となる予定の時期，実施した結果に基づき採択される可能性がある更なる措置】 
 安全性定期報告書提出時及び再審査終了時に見直しを行う。 
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5. 医薬品安全性監視計画，有効性に関する調査・試験の計画及びリスク最小化計画

の一覧 
5.1 医薬品安全性監視計画の一覧 

通常の医薬品安全性監視活動 
・個別症例の収集・評価 
・研究報告：文献等収集及び評価 
・外国措置報告：海外における措置情報の収集及び評価 
・有害事象（死亡を含む）のデータマイニング手法等によるシグナル検出及び評価 
 

追加の医薬品安全性監視活動 
追加の医薬品安全性
監視活動の名称 

節目となる症例数 
／目標症例数 

節目となる 
予定の時期 実施状況 報告書の 

作成予定日 

市販直後調査 該当せず 販売開始から

6カ月後 終了 
2021年4月 
提出済み 

一般使用成績調査 登録症例数として330
例 

安全性定期報

告書提出時，

中間解析時，

最終報告書作

成時 

実施中 
終了後11カ

月後 

視神経脊髄炎スペクト

ラム障害（視神経脊髄炎

を含む）患者を対象とし

た第 III 相臨床試験より

継続する製造販売後臨

床試験：試験番号 SA-
307JG 

85例 
 

安全性定期報

告書提出時，

試験終了時 
実施中 計画中 

視神経脊髄炎スペクト

ラム障害（視神経脊髄炎

を含む）患者を対象とし

た第 III 相臨床試験より

継続する製造販売後臨

床 試 験 ： 試 験 番 号
JN41468 

30例 
 

安全性定期報

告書提出時，

試験終了時 
終了 2021年6月 

視神経脊髄炎スペクト

ラム障害（視神経脊髄炎

を含む）患者を対象にサ

トラリズマブの長期安

全性及び有効性を評価

する製造販売後臨床試

験：試験番号 WN42349 

127例 
安全性定期報

告書提出時，

試験終了時 
実施中 計画中 

 
5.2 有効性に関する調査・試験の計画の一覧 
該当なし 

 
5.3 リスク最小化計画の一覧 

通常のリスク最小化活動 
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・添付文書 
・患者向医薬品ガイド 

追加のリスク最小化活動 
追加のリスク最小化活動

の名称 
節目となる 
予定の時期 実施状況 

市販直後調査による情報提供 販売開始から 6 カ月後 終了 

適正使用に関する納入前の確

実な情報提供 
安全性定期報告書提出時 

再審査終了時 実施中 

医療従事者向け資材（適正使

用ガイド）の作成と配布 
安全性定期報告書提出時 

再審査終了時 実施中 

患者向け資材（エンスプリン

グを処方された患者さんへ）

の作成と配布 

安全性定期報告書提出時 
再審査終了時 実施中 

自己注射に関する情報提供

（自己注射ガイドブック） 
安全性定期報告書提出時 

再審査終了時 実施中 
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