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Information

－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。－

効能又は効果、使用上の注意改訂のお知らせ

【改訂内容】
（改訂箇所を抜粋、下線部変更及び追記）

改訂後（下線部） 改訂前

4. 効能又は効果
既存治療で効果不十分な下記疾患
尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、乾癬性紅
皮症、強直性脊椎炎、X線基準を満たさない体軸性
脊椎関節炎、掌蹠膿疱症

5. 効能又は効果に関連する注意
〈尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、乾癬性紅
皮症〉
省略（変更なし）

7. 用法及び用量に関連する注意
省略（変更なし）

〈尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、乾癬性紅
皮症〉
省略（変更なし）

14. 適用上の注意
14.1 薬剤投与前の注意
14.1.1 投与前に冷蔵庫から取り出し室温に戻して
おくこと。

14.1.2 薬液中に浮遊物がないか目視で確認し、浮
遊物が認められた場合には投与しないこと。

4. 効能又は効果
既存治療で効果不十分な下記疾患
尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅
皮症、強直性脊椎炎、X線基準を満たさない体軸性
脊椎関節炎、掌蹠膿疱症

5. 効能又は効果に関連する注意
〈尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅
皮症〉
省略

7. 用法及び用量に関連する注意
省略

〈尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅
皮症〉
省略

14. 適用上の注意
14.1 薬剤投与前の注意
	 投与前に冷蔵庫から取り出し室温に戻しておく
こと。

この度、標記製品の「効能又は効果」、「使用上の注意」を改訂いたしました。
今後のご使用に際しましては、下記内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。

2024年3月
協和キリン株式会社＊注意－医師等の処方箋により使用すること

ブロダルマブ（遺伝子組換え）製剤

生物由来製品、劇薬、
処方箋医薬品＊

ヒト型抗ヒトIL-17受容体Aモノクローナル抗体製剤

刷り色 スミ+DIC159
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【改訂理由】
•  「4．効能又は効果」、「5．効能又は効果に関連する注意」、「7．用法及び用量に関連する注意」及び 
「15．その他の注意」の項
	 	「医薬品の効能又は効果等における関節症性乾癬（乾癬性関節炎）の名称の取扱いについて」
（令和5年12月22日付、医薬薬審発1222第5号、医薬安発1222第2号）に基づき、改訂しました。
	 	（参考　医薬品の効能又は効果等における関節症性乾癬（乾癬性関節炎）の名称の取扱いについて）
	 https://www.mhlw.go.jp/hourei/doc/tsuchi/T231225I0020.pdf

•  「14．適用上の注意」の項
	 	長期安定性試験の結果から、本剤の製剤特性として、まれに容器の内側に潤滑剤として塗布されて
いるシリコーン由来の浮遊物が発生することが確認されました。シリコーンは生体適合性が高く、
本剤の皮下投与により少量のシリコーンが注入された場合も重大な健康被害は想定されませんが、
患者様のリスク低減及び注意喚起の目的で、本項に追記することとしました。

	 （自主改訂）

改訂後（下線部） 改訂前

15. その他の注意
15.1 臨床使用に基づく情報
省略（変更なし）

15.1.2 尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、
乾癬性紅皮症及び掌蹠膿疱症において、免疫抑制
剤又は光線療法と併用した場合の安全性及び有
効性は確立していない。

15. その他の注意
15.1 臨床使用に基づく情報
省略

15.1.2 尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬、
乾癬性紅皮症及び掌蹠膿疱症において、免疫抑制
剤又は光線療法と併用した場合の安全性及び有
効性は確立していない。

「効能又は効果」、「使用上の注意」の全文は、3～4ページをご参照ください。
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〈強直性脊椎炎、X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎〉
7.3	本剤による治療反応は、通常投与開始から16週以内に得
られる。16週以内に治療反応が得られない場合は、本剤の
治療計画の継続を慎重に再考すること。

〈掌蹠膿疱症〉
7.4	本剤による治療反応は、通常投与開始から24週以内に得
られる。24週以内に治療反応が得られない場合は、本剤の
治療計画の継続を慎重に再考すること。

8. 重要な基本的注意
8.1	本剤は、感染のリスクを増大させる可能性がある。その
ため、本剤の投与に際しては、十分な観察を行い、感染症
の発症や増悪に注意すること。感染の徴候又は症状があ
らわれた場合には、速やかに担当医に連絡するよう患者に
指導すること。［1.1、1.2、9.1.1、11.1.1参照］

8.2	本剤投与に先立って結核に関する十分な問診及び胸部X
線検査に加えインターフェロンγ遊離試験又はツベルク
リン反応検査を行い、適宜胸部CT検査等を行うことによ
り、結核感染の有無を確認すること。また、本剤投与中も、
胸部X線検査等の適切な検査を定期的に行うなど結核の
発現には十分に注意し、結核を疑う症状（持続する咳、体
重減少、発熱等）が発現した場合には速やかに担当医に連
絡するよう患者に指導すること。なお、結核の活動性が確
認された場合は結核の治療を優先し、本剤を投与しないこ
と。［1.1、2.2、9.1.2参照］

8.3	臨床試験において皮膚及び皮膚以外の悪性腫瘍の発現
が報告されている。本剤との因果関係は明確ではないが、
悪性腫瘍の発現には注意すること。［1.1、15.1.3参照］

8.4	本剤投与中は生ワクチン接種による感染症発現のリス
クを否定できないため、生ワクチン接種を行わないこと。

8.5	他の生物製剤から変更する場合は感染症の徴候につい
て患者の状態を十分に観察すること。

8.6	本剤は、医療施設において、必ず医師によるか、医師の
直接の監督のもとで投与を開始すること。自己投与の適用
については、医師がその妥当性を慎重に検討し、十分な教
育訓練を実施したのち、本剤投与による危険性と対処法に
ついて患者が理解し、患者自ら確実に投与できることを確
認した上で、医師の管理指導のもとで実施すること。また、
適用後、感染症等本剤による副作用が疑われる場合や自
己投与の継続が困難な状況となる可能性がある場合には、
直ちに自己投与を中止させ、医師の管理下で慎重に観察す
るなど適切な処置を行うこと。使用済みの注射器（注射針
一体型）を再使用しないように患者に注意を促し、安全な
廃棄方法について指導を徹底すること。すべての器具の安
全な廃棄方法に関する指導を行うと同時に、注射器（注射
針一体型）を廃棄する容器を提供すること。

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
9.1 合併症・既往歴等のある患者
9.1.1 感染症（重篤な感染症を除く）の患者又は感染症が疑

われる患者
	 感染症が悪化するおそれがある。［1.1、2.1、8.1参照］
9.1.2 結核の既往歴を有する患者又は結核感染が疑われる

患者
（1）結核の既往歴を有する患者では、結核を活動化させるお
それがある。［8.2参照］

（2）結核の既往歴を有する場合及び結核感染が疑われる場
合には、結核の診療経験がある医師に相談すること。以下
のいずれかの患者には、原則として抗結核薬を投与した上
で、本剤を投与すること。［1.1、8.2参照］
	 ・	胸部画像検査で陳旧性結核に合致するか推定される陰
影を有する患者

	 ・	結核の治療歴（肺外結核を含む）を有する患者
	 ・	インターフェロンγ遊離試験やツベルクリン反応検査
等の検査により、既感染が強く疑われる患者

	 ・結核患者との濃厚接触歴を有する患者

〔効能又は効果〕〔使用上の注意〕全文
ルミセフ皮下注 210mgシリンジ

（下線部分：改訂箇所）

1. 警告
1.1 本剤は結核等の感染症を含む緊急時に十分に対応でき

る医療施設において、本剤についての十分な知識と適応
疾患の治療に十分な知識・経験をもつ医師のもとで、本
剤による治療の有益性が危険性を上回ると判断される患
者のみに使用すること。
本剤は感染症のリスクを増大させる可能性があり、また
結核の既往歴を有する患者では結核を活動化させる可
能性がある。また、本剤との因果関係は明らかではない
が、悪性腫瘍の発現が報告されている。治療開始に先立
ち、本剤が疾病を完治させる薬剤でないことも含め、本
剤の有効性及び危険性を患者に十分説明し、患者が理解
したことを確認した上で治療を開始すること。［8.1-8.3、
9.1.1、9.1.2、15.1.3参照］

1.2 重篤な感染症
ウイルス、細菌及び真菌等による重篤な感染症が報告さ
れているため、十分な観察を行うなど感染症の発症に注
意し、本剤投与後に感染の徴候又は症状があらわれた場
合には、直ちに担当医に連絡するよう患者を指導するこ
と。［8.1、11.1.1参照］

1.3 本剤の治療を開始する前に、適応疾患の既存治療の適
用を十分に勘案すること。［5.1-5.3参照］

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1	重篤な感染症の患者
		［症状を悪化させるおそれがある。］［9.1.1参照］
2.2	活動性結核の患者
		［症状を悪化させるおそれがある。］［8.2参照］
2.3	本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

4. 効能又は効果
既存治療で効果不十分な下記疾患
尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症、強
直性脊椎炎、X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎、掌蹠
膿疱症

5. 効能又は効果に関連する注意
〈尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症〉

5.1	以下のいずれかを満たす患者に投与すること。［1.3参照］
　・	光線療法を含む既存の全身療法（生物製剤を除く）で十
分な効果が得られず、皮疹が体表面積の10%以上に及ぶ
患者。

　・難治性の皮疹、関節症状又は膿疱を有する患者。
〈強直性脊椎炎〉

5.2	過去の治療において、既存治療薬（非ステロイド性抗炎
症薬等）による適切な治療を行っても、疾患に起因する明
らかな臨床症状が残る場合に投与すること。［1.3参照］

〈X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎〉
5.3	過去の治療において、既存治療薬（非ステロイド性抗炎
症薬等）による適切な治療を行っても、疾患に起因する明
らかな臨床症状及び炎症の客観的徴候が認められる場合
に投与すること。［1.3参照］

〈掌蹠膿疱症〉
5.4	中等症から重症の膿疱・小水疱病変を有する患者に投与
すること。

7. 用法及び用量に関連する注意
〈効能共通〉

7.1	本剤と他の生物製剤の併用について安全性及び有効性
は確立していないので併用を避けること。

〈尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症〉
7.2	本剤による治療反応は、通常投与開始から12週以内に
得られる。12週以内に治療反応が得られない場合は、本剤
の治療計画の継続を慎重に再考すること。
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9.1.3 うつ病、うつ状態又はその既往歴を有する患者、自殺
念慮又は自殺企図の既往歴を有する患者
	 自殺念慮、自殺企図があらわれることがある。乾癬患者を
対象とした国内臨床試験において、自殺企図が177例中1例
（0.6%）に報告されている。乾癬患者を対象とした海外臨床
試験において、本剤が投与された4,625例中16例（0.3%）に
自殺念慮、自殺企図等が報告され、3例（0.06%）が自殺に
至ったことが報告されている。また、関節リウマチ患者注）を
対象とした海外臨床試験において、211例中1例（0.5%）が
自殺に至ったことが報告されている。（初回承認時データ）
注）	関節リウマチ患者への投与は、本邦では承認外である。
9.1.4 活動期のクローン病の患者
	 クローン病の悪化に注意すること。症状の悪化がみとめら
れた場合には、速やかに担当医に連絡するよう患者に指導
すること。また、クローン病が悪化した場合には、適切な
処置を行うこと。
	 クローン病患者を対象とした海外臨床試験において、ク
ローン病の悪化に関連する事象が報告されている。

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。

9.6 授乳婦
	 治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の
継続又は中止を検討すること。
	 動物実験（サル）で乳汁中への移行が認められている。
9.7 小児等
	 小児等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。

9.8 高齢者
	 感染症等の副作用の発現に留意し、十分な観察を行うこ
と。一般に高齢者では生理機能が低下している。

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。
11.1 重大な副作用
11.1.1 重篤な感染症（0.9%）
	 ウイルス、細菌、真菌等による重篤な感染症があらわれるこ
とがある。［1.2、8.1参照］

11.1.2 好中球数減少（0.7%）
11.1.3 重篤な過敏症（0.02%）
	 アナフィラキシー等の重篤な過敏症があらわれることがあ
る。

11.2 その他の副作用
5%以上 1～ 5%未満 1%未満

感染症

上気道感染 鼻咽頭炎、カンジダ
症、咽頭炎、副鼻腔
炎、インフルエンザ、
気管支炎、ヘルペス
感染、尿路感染、毛
包炎、耳感染

蜂巣炎、真菌感染、
鼻炎、結膜炎、白癬、
皮膚感染、扁桃炎、
気道感染、帯状疱疹、
肺炎、歯感染、皮膚
膿瘍

皮膚

そう痒症、発疹、
乾癬

皮膚炎、脱毛症、皮
膚乾燥、紅斑、皮膚
乳頭腫、壊疽性膿皮
症

筋・骨格
関節痛 乾癬性関節炎、四肢

痛、筋肉痛、関節炎、
背部痛

消化器 悪心・嘔吐 下痢、胃腸炎、腹痛、
口腔内潰瘍、口唇炎

5%以上 1～ 5%未満 1%未満
呼吸器 咳嗽、口腔咽頭痛

肝臓 肝機能検査値異常

血液 白血球数減少

精神
神経系

頭痛 めまい、うつ病、錯
感覚、不眠、不安

その他

注射部位反応（疼痛、
紅斑、出血、そう痒、
腫脹、硬結を含む）、
倦怠感

高血圧、体重増加、
発熱、過敏症

14. 適用上の注意
14.1 薬剤投与前の注意
14.1.1	投与前に冷蔵庫から取り出し室温に戻しておくこと。
14.1.2	薬液中に浮遊物がないか目視で確認し、浮遊物が認め
られた場合には投与しないこと。

14.2 薬剤投与時の注意
14.2.1	皮膚が敏感な部位、皮膚に異常のある部位（傷、発赤、
硬化、肥厚、落屑等の部位）、乾癬の部位には注射しないこと。

14.2.2	投与部位は、大腿部、腹部又は上腕部が望ましい。同一
箇所へ繰り返し注射することは避け、投与毎に注射部位を変
えること。

14.2.3	本剤は、1回使用の製剤であり、再使用しないこと。

15. その他の注意
15.1 臨床使用に基づく情報
15.1.1	 乾癬患者を対象とした国内及び海外臨床試験におい
て、国内177例中3例（1.7%）、海外4,461例中122例（2.7%）
に抗ブロダルマブ結合抗体を認めたが、抗ブロダルマブ中和
抗体の産生は報告されていない。なお、関節リウマチ患者注）
を対象とした海外臨床試験において、211例中2例（0.9%）
に抗ブロダルマブ中和抗体の産生が報告されている。また、
体軸性脊椎関節炎（強直性脊椎炎、X線基準を満たさない体
軸性脊椎関節炎）患者を対象とした国際共同臨床試験におい
て、本剤投与後148例中1例（0.7%）に抗ブロダルマブ結合抗
体を認めたが、抗ブロダルマブ中和抗体の産生は報告されて
いない。
	 掌蹠膿疱症患者を対象とした国内第Ⅲ相臨床試験において、
124例中1例（0.8%）に抗ブロダルマブ結合抗体を認めたが、
抗ブロダルマブ中和抗体の産生は報告されていない。
注）	関節リウマチ患者への投与は、本邦では承認外である。
15.1.2	尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症
及び掌蹠膿疱症において、免疫抑制剤又は光線療法と併用し
た場合の安全性及び有効性は確立していない。

15.1.3	局面型皮疹を有する乾癬患者を対象とした海外臨床試
験で、本剤が投与された患者4,461例（5,574.01人年）につ
いて、悪性腫瘍（非黒色腫皮膚癌を除く、以下同様）の発現
頻度は、0.4/100人年（23/4,461例）であり、その内容は前
立腺癌、膵腺癌他であった。悪性腫瘍の発現頻度は、一般人
口で予測される発現頻度と同様であった（標準化発生比：
0.91［95%信頼区間：0.58，1.37］）。非黒色腫皮膚癌の発現
頻度は、0.5/100人年（28/4,461例）であった。体軸性脊椎
関節炎（強直性脊椎炎、X線基準を満たさない体軸性脊椎関
節炎）患者を対象とした国際共同臨床試験で、本剤が投与さ
れた患者148例（163.0人年）について、悪性腫瘍の発現は
認められなかった。掌蹠膿疱症患者を対象とした国内第Ⅲ相
試験において、本剤が投与された患者125例（106.8人年）に
ついて、悪性腫瘍の発現は認められなかった。［1.1、8.3参照］

協和キリン株式会社　くすり相談窓口
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電話	0120－850－150

医薬品添付文書改訂情報については、「独立行政法人医薬品医療機器総合
機構ホームページ（http://www.pmda.go.jp/）」に最新の電子添文並びに
医薬品安全対策情報（DSU）が掲載されますので、ご参照ください。


