
―医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。―
使用上の注意改訂のお知らせ

製造販売

このたび、標記製品の「使用上の注意」の記載内容を改訂いたしましたのでお知らせいたします。
今後のご使用に際しましてご参照下さいますようお願い申し上げます。

◇改訂内容（改訂部分抜粋）
改訂後（2021年8月改訂）

8. 重要な基本的注意
8.2 本剤は、製造工程の極めて初期の段階（マス
ターセルバンクの作製時）で、培地成分の一部
としてヒト血液由来成分であるヒト血清アルブ
ミン及びヒトトランスフェリンを使用している
が、最終製品の成分としては含まれていない。
これらヒト血液由来成分に対して原血漿を対象
とした核酸増幅検査は実施していないが、血清
学的検査によりウイルスの抗原又はウイルスに
対する抗体が陰性であることを確認している。
更に、これらヒト血液由来成分及びバシリキシ
マブ（遺伝子組換え）の製造において、複数の
工程によりウイルスの除去・不活化をしており、
最終製品へのB型肝炎ウイルス（HBV）、C型
肝炎ウイルス（HCV）及びヒト免疫不全ウイ
ルス（HIV-1及びHIV-2）混入の可能性は極め
て低い。また、ヒトトランスフェリンの製造に
フランスで採血したヒト血液を用いているが、
本剤の投与により伝達性海綿状脳症（TSE）が
ヒトに伝播したとの報告はなく、TSEに関する
理論的なリスク評価値は、一定の安全性を確保
する目安に達しており、本剤によるTSE伝播の
リスクは極めて低い。本剤の投与に際しては、
その旨の患者又はその保護者への説明を考慮す
ること。

改訂前

8. 重要な基本的注意
8.2 本剤は、製造工程の極めて初期の段階（マス
ターセルバンク及びワーキングセルバンクの作
製時）で、培地成分の一部としてヒト血液由来
成分であるヒト血清アルブミン及びヒトトラン
スフェリンを使用しているが、最終製品の成分
としては含まれていない。これらヒト血液由来
成分に対して原血漿を対象とした核酸増幅検査
は実施していないが、血清学的検査によりウイ
ルスの抗原又はウイルスに対する抗体が陰性で
あることを確認している。更に、これらヒト血
液由来成分及びバシリキシマブ（遺伝子組換え）
の製造において、複数の工程によりウイルスの
除去・不活化をしており、最終製品へのB型肝
炎ウイルス（HBV）、C型肝炎ウイルス（HCV）
及びヒト免疫不全ウイルス（HIV-1及びHIV-
2）混入の可能性は極めて低い。また、ヒトトラ
ンスフェリンの製造にフランスで採血したヒト
血液を用いているが、本剤の投与により伝達性
海綿状脳症（TSE）がヒトに伝播したとの報告
はなく、TSEに関する理論的なリスク評価値は、
一定の安全性を確保する目安に達しており、本
剤によるTSE伝播のリスクは極めて低い。本剤
の投与に際しては、その旨の患者又はその保護
者への説明を考慮すること。

2021年8月

〔下線部（　　）削除〕



◇改訂理由及び解説（自主改訂）
製造販売承認事項一部変更承認に伴い、「8. 重要な基本的注意」の項において、8.2項の記述からワー
キングセルバンク※を削除しました。現在は、生物由来原料基準に該当する原料等を用いずに作製した
ワーキングセルバンクを使用して本剤を製造しております。

※�ワーキングセルバンク：本剤含むバイオ医薬品では、遺伝子組換え技術により、生産したい目的物質
をコードした遺伝子を宿主と呼ばれる細胞に導入して、目的タンパク質を作り出します。ワーキング
セルバンクとは、原薬（バシリキシマブ）を生産するための細胞を、製造のためにバンク化したもの
指します。

☆改訂添付文書も併せてご参照下さい。
最新の添付文書情報は、「医薬品医療機器総合機構ホームページ」の「医療用医薬品�情報検索」（https://
www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にてご確認ください。
《今回の改訂内容につきましては医薬品安全対策情報（DSU）No.301（2021年8月）に掲載される予定です。》
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