
「使用上の注意」改訂の内容は医薬品安全対策情報（DSU）（No.301 2021年8月発行予定）に掲載されます。
「独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームページ」（https://www.pmda.go.jp/）に最新添付文書及びDSUが掲載されます。
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医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。

使用上の注意等改訂のお知らせ
効能又は効果、用法及び用量追加、使用上の注意等改訂

2021年6月
製造販売元

このたび標記製品の「使用上の注意」等を改訂しましたのでお知らせいたします。
なお、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには若干の日数を必要としますので、

今後のご使用に際しましては本内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。

Ⅰ．改訂の概要

改訂項目 改訂概要 改訂理由

4. 効能又は効果
6. 用法及び用量

「造血幹細胞移植における移植片対宿主病の抑制」が
承認されました。 承認

1. 警告

上記承認に伴い、注意事項を追記しました。
自主改訂

9.  特定の背景を有する
患者に関する注意

9.7 小児等

11. 副作用
11.2 その他の副作用 「急性炎症反応」を追記しました。
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Ⅱ．改訂内容

改 訂 後（下線　　部：改訂） 改 訂 前

1.　警告
1.1　略

〈臓器移植及び造血幹細胞移植〉
1. 2 本剤の投与は免疫抑制療法及び移植患者の管理に

精通している医師又はその指導のもとで行うこと。
〈ループス腎炎〉
1.3　略

1.　警告
1.1　略

〈臓器移植〉
1. 2 本剤の投与は免疫抑制療法及び移植患者の管理に

精通している医師又はその指導のもとで行うこと。
〈ループス腎炎〉
1.3　略

4.　効能又は効果
○腎移植後の難治性拒絶反応の治療
（既存の治療薬が無効又は副作用等のため投与できず、
難治性拒絶反応と診断された場合）

○下記の臓器移植における拒絶反応の抑制
腎移植、心移植、肝移植、肺移植、膵移植

○ループス腎炎
○造血幹細胞移植における移植片対宿主病の抑制

4.　効能又は効果
○腎移植後の難治性拒絶反応の治療
（既存の治療薬が無効又は副作用等のため投与できず、
難治性拒絶反応と診断された場合）

○下記の臓器移植における拒絶反応の抑制
腎移植、心移植、肝移植、肺移植、膵移植

○ループス腎炎
該当記載なし

6.　用法及び用量
略

〈造血幹細胞移植における移植片対宿主病の抑制〉
成人：通常、ミコフェノール酸　モフェチルとして 1 回
250〜1,500mgを1日 2 回12時間毎に食後経口投与する。
なお、年齢、症状により適宜増減するが、 1日3,000mg
を上限とし、 1日 3 回食後経口投与することもできる。
小児：通常、ミコフェノール酸　モフェチルとして 1 回
300〜600mg/m2を1日2 回12時間毎に食後経口投与する。
なお、年齢、症状により適宜増減するが、 1日2,000mg
を上限とする。

6.　用法及び用量
略

該当記載なし

9.　特定の背景を有する患者に関する注意
9.1〜9.6　略
9.7 小児等

〈腎移植における拒絶反応の抑制〉
略

〈腎移植後の難治性拒絶反応の治療及び心移植、肝移植、
肺移植、膵移植における拒絶反応の抑制〉

〈ループス腎炎〉
〈造血幹細胞移植における移植片対宿主病の抑制〉

小児等を対象とした臨床試験は実施していない。
9.8　略

9.　特定の背景を有する患者に関する注意
9.1〜9.6　略
9.7 小児等

〈腎移植における拒絶反応の抑制〉
略

〈腎移植後の難治性拒絶反応の治療及び心移植、肝移植、
肺移植、膵移植における拒絶反応の抑制〉

〈ループス腎炎〉
小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

9.8　略

11.　副作用
11.1　略
11.2 その他の副作用注1）

1％以上 1％未満 頻度不明
略

その他

免疫グロブリ
ン減少（3.6
％）、発熱、
サイトメガロ
ウイルス抗
体増加注3）、
CRP上昇

倦怠感、浮腫、
胸痛、体重減
少、免疫グロ
ブリン増加、ヘ
ルニア、悪寒、
出血、無力症

顔面浮腫、腹水、
嚢腫（リンパ嚢腫、
陰嚢水腫を含む）、
体重増加、インフ
ルエンザ様症状、
疼痛、骨盤痛、
頚部痛、インポテ
ンス、蒼白、急性
炎症反応注4）

注1）〜注3）　略
注4）本剤による炎症反応であり、症状及び徴候として、発
熱、関節痛、関節炎、筋肉痛、CRP等の炎症マーカーの
上昇が複合的に発現することがある。

11.　副作用
11.1　略
11.2 その他の副作用注1）

1％以上 1％未満 頻度不明
略

その他

免疫グロブリ
ン減少（3.6
％）、発熱、
サイトメガロ
ウイルス抗
体増加注3）、
CRP上昇

倦怠感、浮腫、
胸痛、体重減
少、免疫グロ
ブリン増加、ヘ
ルニア、悪寒、
出血、無力症

顔面浮腫、腹水、
嚢腫（リンパ嚢腫、
陰嚢水腫を含む）、
体重増加、インフ
ルエンザ様症状、
疼痛、骨盤痛、
頚部痛、インポテ
ンス、蒼白

注1）〜注3）　略

該当記載なし
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Ⅲ．改訂理由
効能又は効果、用法及び用量追加承認（令和 3 年 6 月25日付）に伴う改訂

○「効能又は効果」「用法及び用量」を改訂しました。
公知申請により「造血幹細胞移植における移植片対宿主病の抑制」が承認されました。

また、同適応症では、成人において、 1 日 3 回の用法が追加になりました。

これらに関する検討は、以下の「公知申請への該当性に係る報告書」にまとめられていますので、
併せてご確認をお願いいたします。

医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議　公知申請への該当性に係る報告書
ミコフェノール酸 モフェチル：造血幹細胞移植における移植片対宿主病の抑制
https://www.pmda.go.jp/files/000239120.pdf

○「警告」を改訂しました。
造血幹細胞移植における移植片対宿主病の抑制の承認に伴い、造血幹細胞移植について本剤の

投与は免疫抑制療法及び移植患者の管理に精通している医師又はその指導のもとで行う旨を追記
しました。

○「特定の背景を有する患者に関する注意」の「小児等」を改訂しました。
造血幹細胞移植における移植片対宿主病の抑制において、小児等を対象とした臨床試験は実施

していない旨を追記しました。

○「副作用」の「その他の副作用」に「急性炎症反応」を追加しました。
国内外において、本剤投与後に急性炎症反応を発現した症例が報告されていることから追記し

ました。
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