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医薬食品局安全対策課 

市販直後安全性情報収集事業（定点観測事業）報告書                         

販売名 アクテムラ点滴静注用 
医薬品

の名称 
一 般 名 トシリズマブ（遺伝子組換え） 

本 質 
アミノ酸 214 個の軽鎖 2 分子とアミノ酸 447、448(主成分)又は 449 個の重鎖

2 分子からなる糖蛋白質 

製 造 販 売 業 者 名 中外製薬株式会社 

承 認 年 月 日 

（販売開始年月日） 

平成 20 年 4 月 16 日（一部変更承認） 

（平成 20 年 4 月 16 日） 

効 能 又 は 効 果 

○既存治療で効果不十分な下記疾患  

関節リウマチ(関節の構造的損傷の防止を含む)、多関節に活動性を有する若

年性特発性関節炎、全身型若年性特発性関節炎 

○キャッスルマン病に伴う諸症状及び検査所見（Ｃ反応性タンパク高値、フ

ィブリノーゲン高値、赤血球沈降速度亢進、ヘモグロビン低値、アルブミン

低値、全身倦怠感）の改善。ただし、リンパ節の摘除が適応とならない患者

に限る。 

用 法 及 び 用 量 

○関節リウマチ、多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎  

通常、トシリズマブ(遺伝子組換え)として 1回 8mg/kg を 4 週間隔で点滴静注

する。 

○全身型若年性特発性関節炎 

通常、トシリズマブ(遺伝子組換え)として 1回 8mg/kg を 2 週間隔で点滴静注

する。なお、症状により 1週間まで投与間隔を短縮できる。 
 

北海道大学病院 

(独)国立病院機構相模原病院 

あいち小児保健医療総合センター 

兵庫県立こども病院 

東広島記念病院 

調査実施機関名 

医療法人白十字会佐世保中央病院 

調査実施期間 平成 20 年 4 月 16 日～平成 20 年 10 月 15 日 

使用状況 
すべての医療機関において、調査実施期間中に採用され、147 名の患者に

使用された。 

副作用等の発現状

況及び報告状況 

調査実施期間中、緊急の安全対策措置が必要となる重篤な副作用の発現は

認められなかった。 

それ以外の既知・重篤な副作用として「肝機能障害」、「血小板減少」、「肺



炎」、「蜂窩織炎」、「リンパ節炎」、「皮下組織膿瘍」、「関節炎の悪化」が報告

された。これらの症例については、製造販売業者による副作用報告がなされ

ていることを確認した。 

なお、未知の副作用は報告されなかった。 

製造販売業者によ

る情報提供活動状

況 

調査実施期間中は、定期的な訪問があり、安全性情報の提供が行われてい

たとの報告があった。 

その他 
医療機関においては、製造販売業者からの安全性情報について院内に周知

し、患者への説明・指導等、適切に活動した旨の報告があった。 
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