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添付文書改訂のお知 らせ
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謹啓 時下、ますますご清栄のこととお喜び申し上げます。

平素は弊社製品につきまして格別のお引き立てを賜 り、厚 く御礼申し上げます。

さて、この度、標記製品の添付文書を以下の通 り改訂 しましたので、お知らせ致 します。今後のご使用

に際 しましては、下記内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。

謹 白

【改訂内容】

【改訂理由】

脊髄性筋萎縮症 (SMA)の診断基準については、従来、臨床所見が認められた場合のみが対象とされて

いましたが、令和 6年 4月 1日 付で改訂され、遺伝学的検査により特定の遺伝子変異が認められ、発症

が予測されるものも含まれることとなりました。この改訂を踏まえ、標記製品の効能・効果の記載を改

訂いたしましたcなお、本改訂により、脊髄性筋萎縮症に係る標記製品の投与対象として薬事承認を受

けた範囲が変更されるものではありません。

改訂後 (下線部 改訂箇所 ) 改訂前

4.効能 。効果

脊髄性筋萎縮症

4.効能・効果

脊髄性筋萎縮症、臨床所見は発現 していないが遺

伝子検査により発症が予測される脊髄性筋萎縮症



PMDAウ ェブサイ ト並びに弊社サイ ト (httts://互鯉cnlincmぬ roducts/)に 電子添付文書を掲載 してお りま

す。GSlバーコー ドを専用アプリ「添文ナビ=」 で読み取ることでも、最新の電子添付文書等をご参照い

ただけますc

スピンラザ髄注 12mg GSlバ ーコー ド

麗誕九〇120‐560‐086
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製造販売元 [資料請求先]

バ イ オ ジ ェ ン 0ジ
ヤ バ ン 株 式 会 社

〒103-0027東京都中央区日本橋―丁目4番 1号

午前9:00～午 後5:00
(祝祭日、会社休日を除く月曜から金曜日まで)

くすり相談室

* - l^r*.-, : www. biogen.co. jp
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