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令和 3年 8月 10日 

 

上記品目に係る競合品目、競合企業及びその選定理由は以下のとおりです。 

 

 販売名/一般名 競合企業名 

競合品目 1 キムリア点滴静注 
ノバルティスファーマ

株式会社 

競合品目 2 

カルボプラチン点滴静注液 50mg

「NK」、 150mg「NK」、 450mg

「NK」 

マイラン製薬株式会社 

競合品目 3 
ゲムシタビン点滴静注用 200mg

「ヤクルト」、1g「ヤクルト」 
高田製薬株式会社 

 

競合品目を選定した理由 

本剤（ポラツズマブ ベドチン（遺伝子組換え））は、抗ヒト CD79b抗体と

有糸分裂阻害薬を結合させた抗体薬物複合体であり、B細胞性腫瘍細胞を標的

としている。本剤は「再発又は難治性のびまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫

（DLBCL）」に対して製造販売承認されたものである。 

本剤の初回上市時予定対象疾患である再発又は難治性の DLBCL の薬物治療

においては、多剤併用療法が施行されており、その中で抗悪性腫瘍剤および再

生医療等製品として分類されるもののうち売り上げ上位 3 剤としてキムリア

点滴静注、カルボプラチン「NK」およびゲムシタビン「ヤクルト」を選定した

(Copyright ©2020 IQVIA．/JPM 2020 年 1－9月データを元に作成/無断転載禁

止)。なお、DLBCL 治療において最も汎用されるリツキシマブは、本剤の併用

薬であることから上記の選定からは除外した。 

 

品 目 ポライビー点滴静注用 140mg、ポライビー点滴静注用 30mg 

専門組織 

年 月 日 
令和 3年 8月 27 日 申請者 中外製薬株式会社 


