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医療上の必要性の高い未承認薬･適応外薬検討会議 

公知申請への該当性に係る報告書 

フルデオキシグルコース（18F） 

大型血管炎の診断 

 

１．要望内容の概略について 

要望され

た医薬品 

一般名：フルデオキシグルコース（18F） 

販売名：FDG スキャン注 

会社名：日本メジフィジックス株式会社 

要望者名 学会：日本核医学会、日本心臓病学会、日本心不全学会、日本循環器学会、日

本脈管学会、日本リウマチ学会、日本臨床免疫学会、厚生労働省難治性血管炎

研究班 

患者団体：あけぼの会 

要望内容 

 

 

効能・効果 大型血管炎の診断 

用法・用量 通常、成人には本剤 1 バイアル（検定日時において 185 MBq）

を静脈内に投与し撮像する。投与量（放射能）は、年齢、体

重により適宜増減するが、最小 74 MBq、最大 370 MBq まで

とする。 

効能・効果及び

用法・用量以外

の要望内容（剤

形追加等） 

 

備考  

 

 

２．要望内容における医療上の必要性について 

（１）適応疾病の重篤性についての該当性 

高安動脈炎、巨細胞性動脈炎（以下、「GCA」）（側頭動脈炎）からなる大型血管炎は、全

身の循環動態の根幹部分である大動脈本幹又はその主要分枝が主に罹患する疾患であり、

進行すると重大な循環不全に直結しうる病態となり、合併症から死亡に至ることもある。

以上より、「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」（以下、「検討会議」）は、

適応疾患の重篤性は「ア 生命に重大な影響がある疾患（致死的な疾患）」に該当すると判

断した。 

 

（２）医療上の有用性についての該当性 

フルデオキシグルコース（以下、「FDG」）（18F）（以下、「本薬」）を用いた陽電子放出断

層撮影（以下、「PET」）検査は、大型血管炎に対する既存の画像診断方法（コンピュータ断
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層撮影（以下、「CT」）、核磁気共鳴血管造影（以下、「MRA」）、頸動脈エコー等）では評価

が困難な、炎症部位の特定及び炎症の程度の評価が可能であるとされ、本要望に関する内

容について、英国、独国及び仏国では承認されていること、欧米等のガイドラインに記載

されていること並びに臨床試験で大型血管炎の診断における本薬の有用性が示されている

ことから、検討会議は、医療上の有用性は「イ 欧米等の臨床試験において有効性・安全

性等が既存の療法と比べて明らかに優れている」に該当すると判断した。 

 

 

３．欧米等６カ国の承認状況等について 

（１） 欧米等６カ国の承認状況及び開発状況の有無について 

１）米国 1) 

効能・効果  

用法・用量  

承認年月（または米

国における開発の有

無） 

 

備考 要望内容に係る承認なし（2016 年 12 月現在） 

２）英国 2) 

効能・効果 （効能・効果の一部を抜粋） 

感染症／炎症性疾患 

感染性又は炎症性疾患において、診断の標的は、異常に活性化した

白血球を伴う組織である。 

感染性又は炎症性疾患において、以下の適応での報告が十分にある： 

原発不明熱における病原学的診断の指針となる異常な病巣の局在診

断 

感染症の診断： 

・ 骨及び／又は隣接組織の慢性感染症疑い：骨髄炎、脊椎炎、椎間

板炎、又は骨炎（金属製インプラントを有する場合を含む） 

・ 足の Charcot’s neuroarthropathy、骨髄炎及び／又は軟部組織感染

症が疑われる糖尿病患者 

・ 人工股関節痛 

・ 人工血管 

・ エイズ患者の発熱 

・ 菌血症又は心内膜炎における敗血症性転移巣の検出 

以下の疾患における炎症範囲の検出： 

・ サルコイドーシス 

・ 炎症性腸疾患 
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・ 大血管の血管炎 

治療フォローアップ 

切除不能な肺エキノコッカス症における薬物治療中及び治療中断後

の寄生虫の活動部位の探索 

用法・用量 以下の用量を投与し、投与後 45～60 分に撮像を開始する。 

成人及び高齢者： 

体重 70 kg の成人に対し、100～400 MBq を静脈内投与する（用量

は体重、カメラのタイプ及び撮像モードにより調節すること）。 

承認年月（または英

国における開発の有

無） 

2009 年 3 月 

備考  

３）独国）3) 

効能・効果 英国と同じ 

用法・用量 英国と同じ 

承認年月（または独

国における開発の有

無） 

2009 年 8 月 

備考  

４）仏国 4)  

効能・効果 英国と同じ 

用法・用量 英国と同じ 

承認年月（または仏

国における開発の有

無） 

2002 年 12 月 

備考  

５）加国 5) 

効能・効果  

用法・用量  

承認年月（または加

国における開発の有

無） 

 

備考 要望内容に係る承認なし（2016 年 12 月現在） 

６）豪州 6) 

効能・効果  

用法・用量  
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承認年月（または豪

州における開発の有

無） 

 

備考 要望内容に係る承認なし（2016 年 12 月現在） 

 

 

４．要望内容について企業側で実施した海外臨床試験成績について 

要望内容について、企業側で実施した海外臨床試験はない。 

 

 

５．要望内容に係る国内外の公表文献・成書等について 

（１）無作為化比較試験、薬物動態試験等の公表論文としての報告状況 

代表的な公表文献の概略について、以下に示す。 

＜海外における臨床試験等＞ 

１）Blockmans D et al. Positron emission tomography in giant cell arteritis and polymyalgia 

rheumatica: evidence for inflammation of the aortic arch. Am J Med. 2000;108(3):246–249.

（EANM/SNMMI（European Association of Nuclear Medicine/the Society of Nuclear Medicine and 

Molecular Imaging）Guideline for 18F-FDG Use in Inflammation and Infection 7)（以下、

「EANM/SNMMI ガイドライン」）の引用文献番号 47）8) 

臨床症状から GCA 又はリウマチ性多発筋痛症が疑われ、ステロイド治療前に側頭動脈生

検及び本薬を用いた PET 検査が実施された患者 69 例を対象として、PET 画像の炎症所見

を評価した。 

本薬 6.5 MBq/kg を静脈内投与し、投与 60 分後に全身の PET 撮像を行った。PET 画像の

読影は、それぞれ 2 名の核医学専門家からなる 2 つのチームにより独立して行われ、両チ

ームの読影結果が不一致の場合は協議を行った。得られた画像を視覚的に評価し、血管へ

の本薬の集積が全くない（スコア 0）又はわずかにしかない（スコア 1）は炎症所見陰性、

血管への本薬の集積が認められる（スコア 2）又は顕著に認められる（スコア 3）は炎症所

見陽性とした。 

真のスタンダード（Standard of turth、以下、「SOT」）は、GCA については側頭動脈生検

の結果を用いた米国リウマチ学会（The American College of Rheumatology、以下、「ACR」）

の基準による診断、リウマチ性多発筋痛症については Healey 診断基準による診断とした。

25 例は GCA 又はリウマチ性多発筋痛症、44 例は他の疾患（自然治癒する一過性の感染症

12 例、癌 8 例、関節リウマチ 6 例、小型血管炎 5 例、尿路感染症 4 例、肺炎 2 例を含む）

と診断された。 

胸部の炎症所見の有無に関する PET 画像の視覚的評価の感度、特異度、陽性的中率及び

陰性的中率はそれぞれ 56%（14/25 例）、98%（43/44 例）、93%（14/15 例）及び 80%（43/54

例）であった。 
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なお、安全性に係る記載はない。 

 

２）Webb M et al. The role of 18F-FDG PET in characterising disease activity in Takayasu arteritis. 

Eur J Nucl Med Mol Imaging. 2004;31(5):627–634.（EANM/SNMMI ガイドライン 7)の引用文献

番号 55、EULAR Recommendations for the management of large vessel vasculitis 9)の引用文献番

号 28）10) 

臨床症状から高安動脈炎が疑われ、かつ本薬を用いた PET 検査が実施された 18 例を対

象として、レトロスペクティブに画像所見を評価した。 

患者の体重に基づき 185～259 MBq の範囲で本薬を投与した。PET 画像の読影は 2 名の

核医学専門家により行われた。得られた画像を視覚的に評価し、本薬の集積量を mild、

moderate、severe の 3 段階で評価した。 

登録された患者 18 例のうち、16 例は ACR の高安動脈炎の診断基準を満たし、残り 2 例

は高安動脈炎の可能性が非常に高い（high probability）と診断された。SOT は、全身症状、

MRA による大動脈及びその分枝の画像評価、及び生化学的指標（赤血球沈降速度（以下、

「赤沈」）の亢進、C 反応性たんぱく（以下、「CRP」）の上昇）を組み合わせた疾患活動性

の評価結果とし、12 例が活動性、6 例が非活動性と評価された。 

疾患活動性に関する PET 画像の視覚的評価の感度、特異度、陽性的中率及び陰性的中率

はそれぞれ 92%（11/12 例）、100%（6/6 例）、100%（11/11 例）及び 85%（6/7 例）であっ

た。 

なお、安全性に係る記載はない。 

 

３）Walter MA et al. The value of [18F]FDG-PET in the diagnosis of large-vessel vasculitis and the 

assessment of activity and extent of disease. Eur J Nucl Med Mol Imaging. 2005;32(6):674-681.

（EANM/SNMMI ガイドライン 7)の引用文献番号 54）11) 

ACR の基準により GCA 又は高安動脈炎と診断された 26 例を対象として、大型血管炎の

診断及び疾患活動性の評価における本薬を用いた PET 検査の有用性を評価した。 

本薬 5 MBq/kg を静脈内投与し、投与 45 分後より全身の PET 撮像を行った。登録された

大型血管炎患者 26 例のうち 4 例ではステロイド治療後にも PET を撮像し、合計 30 画像を

評価した。PET 画像の読影は独立した 2 名の核医学専門家により行われた。得られた画像

を視覚的に評価し、大血管への本薬集積を、グレード 0（集積がない）、グレードⅠ（低度

集積（集積はあるが肝臓への集積よりも低い））、グレードⅡ（中等度集積（肝臓と同程度

の集積がある））、及びグレードⅢ（高度集積（肝臓への集積よりも高い））の 4 段階に分類

した。胸部大動脈にグレードⅡ又はグレードⅢの本薬集積が認められた場合、又は腹部大

動脈や他の大動脈に視覚的な集積が認められた場合に、炎症ありと判断することとした。 

SOT は ACR の基準による GCA 又は高安動脈炎の診断とし、20 例が GCA、6 例が高安

動脈炎とされた。なお、本薬を用いた PET 検査を行った悪性腫瘍の患者 26 例を対照とし

た。 
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PET 検査の結果、大型血管炎患者 30 画像中 18 画像、対照患者 26 画像中 0 画像が炎症あ

りとされた。炎症所見の有無に関する PET 画像の視覚的評価の感度、特異度、陽性的中率、

陰性的中率及び正診率はそれぞれ 60%、99.8%、99.7%、67.9%及び 78.6%であった。 

なお、安全性に係る記載はない。 

 

４）Hautzel H et al. Assessment of large-vessel involvement in giant cell arteritis with 18F-FDG PET: 

introducing an ROC-analysis–based cutoff ratio. J Nucl Med. 2008;49(7):1107-13.（EANM/SNMMI

ガイドライン 7)の引用文献番号 137）12) 

ACR の基準により GCA が疑われた 23 例を対象として、大動脈及び肝臓への本薬の標準

取込み値（Standardized Uptake Values、以下「SUV」）を評価し、当該疾患の診断において良

好な感度及び特異度の成績が得られる肝臓に対する血管の SUV 比のカットオフ値を検討

した。 

本薬（GCA 疑い患者群：361±54 MBq、対照群 1：348±35 MBq、対照群 2：374±47 MBq）

を投与し、投与 60 分後に全身の PET 撮像を行った。得られた PET 画像について、上行大

動脈、大動脈弓、胸部下行大動脈に血管内腔を含む関心領域を設定し、肝臓及び関心領域

（血管）における SUV の最大値（以下、「SUVmax」）を算出するとともに、receiver operating 

characteristic analysis（以下、「ROC 解析」）に基づき肝臓に対する血管の SUVmax比のカット

オフ値を求めた。 

SOT は、ACR の基準、生検、大動脈造影検査、CT 又は MRI を組み合わせた診断とし、

18 例が GCA、5 例が非 GCA と診断された。なお、悪性腫瘍の診断で本薬を用いた PET 検

査を受け、肺、縦隔、肝臓に腫瘍（転移を含む）を示す本薬集積が見られず、かつ正常な肝

機能を有する患者 36 例を対照群 1 とした。また、正常な肝機能を有する対照を選択したこ

とで生じる可能性のある分析バイアスを検討するため、悪性腫瘍の診断で本薬を用いた

PET 検査を受け、肺、縦隔、肝臓に腫瘍（転移を含む）を示す本薬集積が見られず、かつ

少なくとも 1 つの肝機能酵素が上昇した患者 18 例を対照群 2 とした。 

GCA 患者における SUVmax比は 1.21±0.28 であり、対照群 1 における SUVmax比（0.84±

0.11）及び対照群 2 における SUVmax比（0.89±0.11）よりも有意に高かった。GCA 患者と

対照群 1 を比較した ROC 解析の結果、SUVmax比の最適なカットオフ値は 1.0 であり、当該

カットオフ値を用いた場合の SOT に対する PET 検査の感度及び特異度は 88.9 及び 95.1%

であった。 

なお、安全性に係る記載はない。 

 

５）Lee SG et al. Evaluation of disease activity using F-18 FDG PET-CT in patients with Takayasu 

arteritis. Clin Nucl Med. 2009;34(11):749-752.（EANM/SNMMI ガイドライン 7)の引用文献番号

52）13) 

ACR の基準により高安動脈炎と診断され、かつ本薬を用いた PET/CT 検査が実施された

32 例を対象として、レトロスペクティブに PET/CT 検査の画像所見を評価した。 
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本薬 14.9±1.5 mCi※1（平均値±標準偏差）を静脈内投与し、投与 60 分後に全身の PET 撮

像を行った。PET 画像の読影は、独立した 2 名の核医学専門家により行われた。得られた

画像の 8 つの大動脈領域（上行大動脈、大動脈弓、胸部下行大動脈、腹部大動脈、鎖骨下

動脈、腕頭動脈、総頸動脈、肺動脈）の本薬集積について視覚的評価を行い、グレード 0（正

常血管と比較して有意な集積なし）、グレードⅠ（低度集積（肝臓への集積よりも低い））、

グレードⅡ（中等度集積（肝臓と同程度の集積がある））、及びグレードⅢ（高度集積（肝

臓への集積より高い））の 4 段階に分類した。胸部大動脈ではグレードⅡ以上、また他の領

域ではグレードⅠ以上の集積が認められたとき、活動性の血管炎を有すると判断した。 

SOT は、National Institutes of Health（以下、「NIH」）診断基準（Kerr GS et al. Takayasu arteritis. 

Ann Intern Med 1994;120:919–29）による疾患活動性の評価結果とし、9 例が活動性、23 例が

非活動性と評価された。 

疾患活動性に関する PET 画像の視覚的評価の感度及び特異度はそれぞれ 78%（7/9 例）

及び 87%（20/23 例）であった。 

なお、安全性に係る記載はない。 

※1：1 mCi=37 kBq で換算すると 551.3±55.5 MBq に相当。 

 

６）Lehmann P et al. 18F-FDG PET as a diagnostic procedure in large vessel vasculitis-a controlled、 

blinded re-examination of routine PET scans. Clin Rheumatol. 2011;30(1):37–42.（EANM/SNMMI

ガイドライン 7)の引用文献番号 53）14) 

日常診療において大型血管（大動脈及びそれらの主な分枝、並びに腸骨動脈）の炎症が

明確と判断され、発症時又は再燃時に本薬を用いた PET 検査を実施していた大型血管炎患

者 20 例（GCA17 例、高安動脈炎 3 例）を対象として、大型血管炎に対する本薬を用いた

PET 検査の有用性をレトロスペクティブに評価した。 

本薬 350～400 MBq を静脈内投与し、投与 1 時間後に全身 PET 撮像を行った。PET 画像

の読影は独立した 2 名の核医学専門家により行われた。得られた画像を視覚的に評価し、

本薬の集積が肝臓と比較して大血管壁の方が高い場合、陽性と判定した。また、頸動脈又

は鎖骨下動脈における SUVmaxを算出するとともに、ROC 解析に基づき SUVmaxのカットオ

フ値を求めた。 

SOT は、ACR の基準による GCA 又は高安動脈炎の診断とし、血管炎は 4 例で生検、全

例で MRA により確認した。なお、甲状腺がんの経過観察中に本薬を用いた PET 検査を施

行し、血管病変が臨床的に認められない患者 20 例を対照とした。 

PET画像の視覚的評価の感度、特異度、陽性的中率及び陰性的中率は、それぞれ 65%（13/20

例）、80%（16/20 例）、76%（13/17 例）及び 70%（16/23 例）であった。また、ROC 解析の

結果、SUVmaxの最適なカットオフ値は 1.78 であり、当該カットオフ値を用いた場合の感度

及び特異度は 90 及び 45%であった。 

なお、安全性に係る記載はない。 
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７）Martínez-Rodríguez I et al. Assessment of aortitis by semiquantitative analysis of 180-min 18F-

FDG PET/CT acquisition images. Eur J Nucl Med Mol Imaging. 2014;41(12):2319-24. 15) 

臨床及び生化学的データに基づき大型血管炎が疑われ、本薬を用いた PET/CT 検査を施

行した患者 43 例を対象に、大型血管炎における本薬を用いた PET/CT 検査の診断能につい

てプロスペクティブに検討した。 

本薬 7 MBq/kg を静脈内投与し、投与 180 分後に全身の PET 撮像を行った。PET 画像の

読影は盲検下で 2 名の核医学専門家により行われた。大動脈壁及び血管内腔の SUVmaxを算

出するとともに、ROC 解析に基づき血管内腔に対する大動脈壁の SUVmax 比のカットオフ

値を求めた。 

SOT は、臨床及び生化学的データ、治療反応性、側頭動脈生検、MRA に基づく診断と

し、25 例が大動脈炎、18 例が非大動脈炎と診断された。なお、腫瘍の評価のため本薬を用

いた PET/CT 検査を施行した 15 例を対照とした。 

ROC 解析の結果、血管内腔に対する大動脈壁の SUVmax 比の最適なカットオフ値は 1.34

であり、当該カットオフ値を用いた場合の PET/CT 検査の感度及び特異度はそれぞれ 100%

及び 94.4%であった。 

なお、安全性に係る記載はない。 

 

８）Prieto-González S et al. Positron emission tomography assessment of large vessel inflammation 

in patients with newly diagnosed, biopsy-proven giant cell arteritis: a prospective, case-control study. 

Ann Rheum Dis. 2014;73(7):1388-92. 16) 

側頭動脈生検により GCA と診断された患者のうち、3 日を超えるステロイド治療を受け

た患者を除く 32 例を対象として、本薬を用いた PET/CT 検査の SUVmaxに基づく診断能を

レトロスペクティブに評価した。 

本薬 370 MBq を静脈内投与し、投与 60 分後に全身の PET 撮像を行った。PET 画像の読

影は盲検下で 2 名の核医学専門家により行われた。大動脈 4 領域（上行胸部大動脈、大動

脈弓、下行胸部大動脈及び腹部大動脈）、頸部及び鎖骨下等の主要な血管領域における

SUVmaxを算出するとともに、ROC 解析に基づき SUVmaxのカットオフ値を求めた。 

SOT は、側頭動脈生検に基づく GCA の診断とした。なお、同時期に本薬を用いた PET/CT

検査を実施した初期肺がん患者 20 例を対照とした。 

ROC 解析の結果、SUVmax の最適なカットオフ値は 1.89 であり、当該カットオフ値を用

いた場合の SOT に対する PET/CT 検査の感度は 80%、特異度は 79%と算出された。 

なお、安全性に係る記載はない。 

 

９）Dellavedova L et al. The prognostic value of baseline 18F-FDG PET/CT in steroid-naïve large-

vessel vasculitis: introduction of volume-based parameters. Eur J Nucl Med Mol Imaging. 

2016;43(2):340-8. 17) 

大型血管炎が疑われ本薬を用いた PET/CT 検査を実施した患者 46 例を対象として、本薬
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を用いた PET/CT 検査による、大型血管炎の診断能及び疾患進行の評価の可能性を検討し

た。 

本薬 3.7 MBq/kg を静脈内投与し、投与 60 分後に頭頂から鼠径部まで PET 撮像を行った。

PET 画像の読影は盲検下で 2 名の核医学専門家による合意により行われ、Italian Nuclear 

Medicine Association ガイドラインに基づき大型血管への本薬の集積を視覚的に評価した。

また、腹部大動脈、大動脈前胸部及び腸骨血管の血管壁周辺を関心領域とし、それらの関

心領域における SUVmax を算出するとともに、ROC 解析に基づき、肝臓に対する血管の

SUVmax比のカットオフ値を求めた。 

SOT は、患者の治療歴、臨床検査（赤沈及び CRP）、画像検査（デュプレックス超音波、

造影 CT、computed tomography angiography（CTA）、MRI、MRA）、及び最低 2 年のフォロー

アップ（治療反応性）による診断とし、17 例が大型血管炎、29 例が非大型血管炎と診断さ

れた。 

ROC 解析の結果、肝臓に対する血管の SUVmax比の最適なカットオフ値は 0.92 であり、

当該カットオフ値を用いた場合、最終診断で大型血管炎と診断された 17 例全てが胸部及び

腹部の PET/CT 画像の結果で陽性と診断され、感度 100%（17/17 例）、特異度 93.1%（27/29

例）及び正診率 95.6%（44/46 例）であった。 

また、大型血管炎とされた 17 例を、2～5 年後のフォローアップの結果に基づき、転帰が

良好の患者（9 例）と、疾患が進行した患者（8 例）に分け、肝臓に対する血管の SUVmax比

を比較したところ、肝臓に対する血管の SUVmax 比は疾患が進行した患者で有意に高かっ

た。 

なお、安全性に係る記載はない。 

 

１０）Lee KH et al. The role of 18F-fluorodeoxyglucose-positron emission tomography in the 

assessment of disease activity in patients with Takayasu arteritis. Arthritis Rheum. 2012;64(3):866-

75.（EANM/SNMMI ガイドライン 7)の引用文献番号 51）18) 

ACR の基準に基づく高安動脈炎患者 38 例を対象に、本薬を用いた PET 検査の視覚的評

価に基づく血管への本薬の異常集積の有無と高安動脈炎の疾患活動性をレトロスペクティ

ブに比較した。 

本薬 370 MBq を静脈内投与し、投与 40～60 分後に全身の PET 撮像を行った。 

PET 画像の読影は独立した 2 名の核医学専門家により行われた。両者の読影結果が不一

致の場合は協議を行った。得られた画像を視覚的に評価し、グレード 0（血管への集積がな

い）、グレード 1（血管への集積が肝臓への集積より低い）、グレード 2（血管への集積が肝

臓への集積と同程度）、グレード 3（血管への集積が肝臓への集積より高い）の 4 段階に分

類し、グレード 2 以上を陽性と判定した。 

SOT は、NIH 診断基準に基づく疾患活動性の評価結果とし、24 例が活動性、14 例が非活

動性と評価された。 

疾患活動性に関する PET 画像の視覚的評価の結果により診断能を算出した結果、感度
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75.0%（18/24 例）、特異度 64.3%（9/14 例）、陽性的中率 78.3%（18/23 例）、陰性的中率 60.0%

（9/15 例）であった。 

なお、安全性に係る記載はない。 

 

＜日本における臨床試験等＞ 

１）Kobayashi Y et al. Aortic wall inflammation due to Takayasu Arteritis imaged with 18F-FDG PET 

coregistered with enhanced CT. J Nucl Med. 2005;46(6):917-22.（EANM/SNMMI ガイドライン 7)

の引用文献番号 50）19) 

ACR の基準により高安動脈炎と診断された 14 例を対象として、本薬を用いた PET 検査

の診断能を評価した。 

本薬 300～370 MBq（6 MBq/kg）を静脈内投与し、投与 45 分後に全身の PET 撮像を行っ

た。CT、PET 及びフュージョン画像の 3 種類の画像について、独立した 2 名の核医学専門

医により読影が行われた。本薬が最も集積している部位の大動脈壁を関心領域とし、関心

領域における SUV を算出した。 

SOT は、ACR の基準による高安動脈炎の疾患活動性の評価結果とし、11 例は活動性、3

例は非活動性と評価された。なお、健康成人 6 例を対照とした。 

PET 検査の結果、活動性高安動脈炎患者 11 例中 2 例では本薬の強い集積（SUV≧2.7）が

認められたが、残り 9 例では本薬の弱い集積（2.3≧SUV≧1.2）が認められた。一方、非活

動性高安動脈炎及び対照患者の SUV はそれぞれ 1.2 及び 1.3 未満であった。SUV のカット

オフ値を 1.3 としたときの、SOT に対する PET 検査の感度及び特異度はそれぞれ 90.9%

（10/11 例）及び 88.8%（8/9 例）であった。 

なお、安全性に係る記載はない。 

 

２）Tezuka D et al. Role of FDG PET-CT in Takayasu arteritis: sensitive detection of recurrences. 

JACC cardiovasc imaging. 2012; 5(4):422-9. 20) 

ACR の基準及び血管炎症候群の診療ガイドライン（日本循環器学会）によって高安動脈

炎と診断され、かつ本薬を用いた PET/CT 検査が実施された 39 例を対象として、レトロス

ペクティブに画像所見を評価し、当該疾患における疾患活動性を、本薬を用いた PET/CT 検

査の SUVmaxを指標として示すことが可能か検討した。 

本薬 3.7 MBq/kg を静脈内投与し、投与 60 分後に全身の PET 撮像を行った。PET 画像の

読影は盲検下で 2 名の核医学専門家により行われた。大動脈における SUVmaxを算出すると

ともに、ROC 解析に基づき SUVmaxのカットオフ値を求めた。 

SOT は、NIH の診断基準に基づく疾患活動性の評価結果とし、27 例が活動性、12 例が非

活動性と評価された。なお、本薬を用いた PET/CT 検査を行った患者のうち血管炎の認め

られない 40 例を対照とした。 

活動性とされた患者の SUVmaxの中央値（範囲）は 2.7（2.3～3.2）であり、非活動性の患

者及び対照患者（それぞれ 1.9（1.8～1.9）及び 1.8（1.6～2.0））よりも有意に高かった。ROC
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解析に基づく SUVmaxの最適なカットオフ値は 2.1 であり、当該カットオフを用いた場合の

PET/CT 検査の感度、特異度、陽性的中率及び陰性的中率は、92.6、91.7、96.2 及び 84.6%

であった。また、活動性と診断された 27 例のうち、治療を受けなかった 10 例における

SUVmax（2.8（2.4～3.2））と治療後に再発した 17 例における再発時点の SUVmax（2.6（2.3～

3.3））に有意差は見られず、非活動性 12 例の SUVmax（1.9）よりも有意に高かった。 

なお、安全性に係る記載はない。 

 

（２）Peer-reviewed journal の総説、メタ・アナリシス等の報告状況 

１） Besson FL et al. Diagnostic performance of 18F-fluorodeoxyglucose positron emission 

tomography in giant cell arteritis: a systematic review and meta-analysis. Eur J Nucl Med Mol 

Imaging. 2011;38(9):1764-72. 21) 

リウマチ性多発筋痛症を併発又は併発していない GCA における本薬を用いた PET 検査

の診断能を検討するために、MEDLINE、Embase 及び Cochrane Library に収録されており、

条件※2を満たす報告（対象期間：～2011 年 11 月）を抽出し、システマティック・レビュー

（14 報）及びメタ・アナリシス（6 報）を行った。 

システマティック・レビューの結果、血管における本薬の取込み量が肝臓における取込

み量を上回っていることが血管炎の有無に関するマーカーとして有用と考えられた。また、

メタ・アナリシス（血管炎患者 101 例、対照 182 例）の結果、本薬を用いた PET 検査の診

断能は、感度 80%、特異度 89%、陽性的中率 85%、陰性的中率 88%及び正診率 84%であっ

た。 

※2：①GCA 及びリウマチ性多発筋痛症の診断に本薬を用いた PET 検査を使用している、②GCA 及びリウマチ

性多発筋痛症の参照基準に米国リウマチ学会及び Healey の診断基準を用いている、③対照群を設定している 

 

２）Soussan M et al. Management of large-vessel vasculitis with FDG-PET: a systematic literature 

review and meta-analysis. Medicine. 2015;94(14):e622. 22) 

MEDLINE、Cochrane Library 及び EMBASE に収録されており、条件※3を満たす報告（対

象期間：2000 年 1 月～2013 年 12 月）を抽出し、本薬を用いた PET 検査の大型血管炎に対

する感度及び特異度についてメタ・アナリシスを行った。 

21 試験（大型血管炎患者 413 例、対照 299 例）が評価された。大型血管炎患者の 70%

（288/413 例）及び対照の 7%（22/299 例）で血管における本薬の取込みを認めた。血管に

おける本薬取込みが肝臓のそれと同等以上であった者の割合は、大型血管炎患者で対照に

比べて高かった。本薬を用いた PET 検査は、GCA 患者の診断に対して感度 90%、特異度

98%であり、高安動脈炎の診断に対して感度 87%、特異度 73%であった。 

※3：①ACR の基準により GCA 患者又は高安動脈炎患者を組み入れている、②本薬を用いた PET 検査の基準

が明記されている、③5 例以上が組み入れられている 

 

３）Danve A et al. The role of 18F fluorodeoxyglucose positron emission tomography scanning in 
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the diagnosis and management of systemic vasculitis. Int J Rheum Dis. 2015;18(7):714-24. 23) 

大型血管炎における血管の本薬取込みは、Meller らによって提案され、Walter らによっ

て検証されたように、4 段階に分類できる（グレード 0：取込みなし、グレード 1：肝臓よ

りも少ない取込み、グレード 2：肝臓と同等の取込み、グレード 3：肝臓よりも多い取込

み）。グレード 2 及び 3 の本薬取込みが認められる場合には血管炎である。また、肝臓に対

する大動脈の SUVmax比のカットオフ値を 1 として GCA に関連する大型血管の炎症を診断

した場合、高い感度（89%）及び特異度（95%）が示されている。肝臓との比のほか、肺や

血液との比が用いられているケースも見られる。さらに、一般的に利用されている SUVmax

での GCA と高安動脈炎の疾患活動性の評価を行った最近の試験でも、良好な感度及び特異

度が報告されている。ただし、血管における本薬取込みは血管炎に特異的なものではなく、

アテローム性動脈硬化症においても同様に認められる可能性があることに留意する必要が

ある。 

本薬を用いた PET 検査は、GCA の診断のうち、特に非典型的な頭蓋の動脈炎を示す GCA

や、典型的な頭蓋の動脈炎を認めるものの側頭動脈の生検で陰性となる GCA、頭蓋以外の

領域での GCA の診断に有用である。GCA が疑われる患者では、ステロイド治療の開始前、

又は治療開始 3 日以内に本薬を用いた PET 検査を実施することが望ましい。患者での治療

効果の評価及び胸部大動脈瘤の発生予測に有用な可能性もあるが、長期間の経過観察や再

発予測には適さない。 

本薬を用いた PET 検査は、高安動脈炎における早期診断や、疾患の活動性の逐次評価に

非常に有用である。 

また、本薬を用いた PET 検査の読影基準を標準化すること、及び大型血管炎の基準の分

類において本薬を用いた PET 検査を含めることは、今後有用なものになりうると考える。 

 

（３）教科書等への標準的治療としての記載状況 

＜海外における教科書等＞ 

１）KELLEY AND FIRESTEIN’S TEXTBOOK OF RHEUMATOLOGY, TENTH EDITION. 

Elsevier; 2017. p. 1520-40. 24) 

GCA に関して、以下のように記載されている。 

・PET 検査の利用により、大動脈と大血管における GCA の検出が見込まれる。しかし、

検出の感度は 65～100%、特異度は 77～99%の範囲で、報告により異なっている。 

・脳のような糖代謝の高い器官の近くに存在する小さな血管炎は検出できない。 

・PET 検査を繰り返しても、再発リスクの予測はできない。 

・他の診断で明らかにならない場合、大動脈疾患の潜在性の検出のため、PET 検査又は

MRA を用いて大血管の疾患を調べることは妥当である。 

 

高安動脈炎に関して、以下のように記載されている。 

・PET 検査により、血管炎における炎症の程度を測定することが可能である。 
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・狭窄の発現に先行する血管炎の早期検出において、PET 検査の感度は、血管造影より

高いが、MRI よりは高くないと考えられる。 

 

２）Goldman-Cecil Medicine. 25th ed. Elsevier; 2011. p. 1801-5. 25) 

本薬を用いた PET 検査は GCA を示唆する大血管の炎症病巣の同定に有用な可能性があ

るが、側頭動脈における炎症では病巣が比較的小さく、またバックグラウンドの集積が高

いため、当該病巣の評価には有用でない。 

 

３）BRAUNWALD’S HEART DISEASE: A TEXTBOOK OF CARDIOVASCULAR MEDICINE. 

TENTH EDITION. Elsevier; 2014. p. 1846-53. 26) 

GCA に関して、以下のように記載されている。 

・本薬を用いた PET 検査では、早期の剖検で認められるような所見を確認することがで

き、50%以上の患者において、本薬集積量が増加した広範囲の動脈炎が大動脈から鎖骨

下及び腸骨動脈にわたって示されている。 

・GCA では稀ではあるが、胸部解離性大動脈瘤を含む重篤な心血管合併症が起こりうる。

心血管合併症に関して、胸部大動脈における本薬集積量の増加は、大動脈が拡張する

リスクの増加と関連すると報告されている。ガイドラインへの記載はないものの、胸

部大動脈における本薬を用いた PET 検査陽性所見、又は MRA 又は CTA で大動脈壁肥

厚の所見を有する GCA 患者には毎年、その他の GCA 患者では 2～3 年毎の胸部大動

脈のスクリーニングが推奨される。 

 

高安動脈炎に関して、以下のように記載されている。 

・本疾患の画像診断技術として、高解像度超音波、心臓 MRI、MRA、CTA、及び PET 検

査が評価されており、診断に有用であることに疑問はないが、疾患のマネージメント

における感度及び特異度については今後の検討が必要である。 

・本薬を用いた PET/CT 検査は、活動性動脈炎を明確に検出することで、狭窄の前駆段

階における早期発見につながる可能性がある。現在のコンセンサスレビューにおいて、

本検査は免疫療法を受けていない患者の活動性動脈炎の検出に特に有用とされてい

る。 

 

＜国内における教科書等＞ 

１）日本リウマチ病学テキスト．診断と治療社；2016．p.234-52 27) 

大型血管炎に関して、以下のように記載されている。 

・最近、大型血管炎において本薬を用いた PET 検査の有用性が指摘されている。本薬を

用いた PET/CT検査では大型血管炎の炎症部位に一致して強い集積が認められており、

診断感度の上昇にも役立つ可能性がある。 
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高安動脈炎に関して、以下のように記載されている。 

・本薬を用いた PET/CT 検査により、血管に生じている炎症の程度や範囲を把握するこ

とが可能である。 

 

GCA（側頭動脈炎）に関して、以下のように記載されている。 

・GCA の大血管病変の検出には、MRA、三次元 CT、本薬を用いた PET 検査が有用であ

る。 

 

２）今日の治療指針．医学書院；2017．p.832-3．28) 

高安動脈炎及び GCA に関して、以下のように記載されている。 

・診断においては画像診断が重要であり、造影 CT、造影 MRI、エコー等が用いられる。

血管内腔の変化に加え、血管壁肥厚等壁性状に対する評価がなされ、診断のみでなく

活動性の判断にも使用される。 

・局所の炎症の有無を確認できる本薬を用いた PET 検査の有効性も報告されている。 

 

（４）学会又は組織等の診療ガイドラインへの記載状況 

＜海外におけるガイドライン等＞ 

１）EANM/SNMMI Guideline for 18F-FDG Use in Inflammation and Infection（EANM/SNMMI ガ

イドライン）7) 

2011 年 12 月以前に報告された症例数 10 例以上の論文において、血管炎の感度は 80.4%

（12 報）、特異度は 89.3%（12 報）、正診率は 85.0%（3 報）であった。集積された論文に

おける正診率（>85%）及び expert opinion に基づき、本薬を用いた PET/CT 検査の感染症/

炎症の主要な効能・効果が設定され、その 1 つとして「血管炎（GCA 等）の 1 次評価」が

含まれている。本薬を用いた PET 検査について、他の核医学の手技と比較した大規模な前

向き研究は不足しており、現時点で入手可能なエビデンスレベルは診断ツールの第一選択

として強く推奨するのに不十分であり、血管炎の 1 次評価に対するエビデンスレベルは

Cochran grade B である。 

本薬を用いた PET 検査は、臨床症状及び臨床検査所見（炎症マーカーの上昇等）を踏ま

え、医学的に必要と判断された場合に要請されるべきである。 

用法・用量に関しては、以下のように記載されている。 

・欧州における推奨用量 

成人（体重 70 kg）：2.5～5.0 MBq/kg（175～350 MBq（4.7～9.5 mCi）） 

・米国における推奨用量 

成人：370～740 MBq（10～20 mCi） 

・投与後 1 時間以降に撮像を開始する。 

 

２）BSR and BHPR Guidelines for the management of giant cell arteritis（British Society for 
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Rheumatology（BSR）/British Health Professionals in Rheumatology（BHPR））29) 

ACR の 5 つの基準（発症年齢が 50 歳以上、新規の頭痛、側頭動脈の圧痛等の異常所見、

赤沈の上昇、動脈生検結果が異常）のうち 3 つ以上適合する場合に、GCA と診断する。 

本薬を用いた PET 検査は、大血管の GCA の疾患活動性及び範囲（局在）の評価に有用

な可能性がある。 

 

３）EULAR Recommendations for the management of large vessel vasculitis（European League 

Against Rheumatism（EULAR））9) 

高安動脈炎を疑う際は、臨床症状及び動脈の分枝の画像を徹底的に評価する（エビデン

スレベル 3、推奨度 C）。MRA 及び PET 検査は高安動脈炎の病変の範囲（局在）の診断及

び評価の一助となりうる。これらが実施できない場合、血管造影を考慮する。 

 

４）2014 ESC Guidelines on the diagnosis and treatment of aortic diseases（European Society of 

Cardiology（ESC））30) 

PET 撮像は、代謝が亢進した細胞（例：炎症細胞）に高親和性で取り込まれた本薬の分

布に基づき、大血管の炎症の検出に使用できる。PET 検査の利点は、良好な解像度で、CT

撮像と組み合わせることが可能な点である。 

本薬を用いた PET 検査について、複数の公表文献で、血管の炎症に伴う大動脈障害（例：

高安動脈炎、GCA）の評価、及び治療期間中の炎症活性の探索等に使用できる可能性が示

されている。病変の活動性及び疾患の進行においてサロゲートとしても使用できる可能性

があるが、少数例での報告又は症例報告に限られている。 

PET 検査は、従来の断層撮像モダリティと組み合わせた場合に、高安動脈炎における血

管の炎症の検出に特に有用な可能性がある。PET 検査を用いた試験において、GCA 患者で

無症候性の大動脈の炎症がしばしば存在することが示されている。 

 

＜日本におけるガイドライン等＞ 

１）FDG PET, PET/CT 診療ガイドライン 2012（日本核医学会）31) 

炎症性疾患に関して、以下の記載がある。 

・炎症性疾患は、臨床症状、血液検査、単純 X 線撮影、CT・MRI 所見等により診断され

るが、しばしば炎症の部位診断や原因特定が困難な症例がある。核医学診断は、この

ような場合に非常に有用な診断法の一つである。炎症・感染症の核医学画像診断は、

67Ga シンチグラフィ、放射能標識白血球シンチグラフィ、本薬を用いた PET 検査等が

代表的である。 

・炎症・感染巣では、活性化された炎症性細胞のブドウ糖消費量が非活性化状態の数十

倍に増加するときもあり、これが、FDG が炎症組織に高度に集積する機序であると考

えられる。 

・通常の本薬を用いた PET 検査の手順にしたがって、検査施行、読影を行う。 
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２）血管炎症候群の診療ガイドライン（2006-2007 年度合同研究班報告、日本循環器学会公

開）32) 

高安動脈炎において、本薬を用いた PET 検査が補助診断として有用なことがある。 

GCA（側頭動脈炎）の画像診断法として、MRI、本薬を用いた PET 検査、超音波検査が

有用である。特に PET 検査が有用であり、83%の症例に鎖骨下動脈、大動脈、大腿動脈の

病変が存在すると報告されている。 

 

３）血管炎・血管障害診療ガイドライン 2016 年改訂版（日本皮膚科学会）33) 

側頭動脈部に結節、索状結節がある場合、全身症状、局所症状、眼症状を伴っていれば

GCA を疑い、全身の血管の超音波検査、MRA、PET 検査等の後に側頭動脈生検で診断する

よう推奨する（推奨度：B）。 

大動脈及びその主幹動脈に病変がある場合、GCA との最も重要な鑑別診断は動脈硬化症

である。高安動脈炎以外にも、感染に関連する大動脈炎、ベーチェット病等の膠原病に関

連する大動脈炎があり、鑑別診断を強く推奨する（推奨度：A）。動脈硬化症との鑑別にお

いては、カラーデュプレックス超音波造影法、MRA、本薬を用いた PET/CT 検査等を施行

し、壁の状態や炎症について評価する。 

 

４）高安動脈炎の指定難病の概要、診断基準等（厚生労働省）34) 

診断基準として、病型分類、症状、診断上重要な身体所見、診断上参考となる検査所見、

画像診断による特徴が記載されており、確定診断は画像診断（CT、MRA、本薬を用いた PET

検査、DSA、血管エコー、心エコー）によるとされている。また、本薬を用いた PET 検査

の画像診断による特徴として、「大動脈およびその分枝への集積増加」と記載されている。 

また、予後に関して、「MRI や CT、PET 検査による検査の普及は本症の早期発見を可能

とし、治療も早期に行われるため予後が著しく改善しており、多くの症例で長期の生存が

可能になり QOL も向上してきている」との記載がある。 

 

５）巨細胞性動脈炎の指定難病の概要、診断基準等（厚生労働省）35) 

診断基準として、ACR の基準（＜海外におけるガイドライン等＞２）参照）が記載され

ている。 

予後に関して、胸部大動脈瘤の頻度が高いとあり、定期的画像診断（単純 X 線、CT 

angiography、MRA、超音波、本薬を用いた PET/CT 検査等）によって、大動脈径の変化を

追跡する旨記載されている。 

 

 

６．本邦での開発状況（経緯）及び使用実態について 

（１）要望内容に係る本邦での開発状況（経緯）等について 
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本邦において要望内容に係る開発は行われていない。 

 

（２）要望内容に係る本邦での臨床試験成績及び臨床使用実態について 

本邦において大型血管炎が疑われる患者 36)～75)又は大型血管炎患者 76)に対して本薬を用

いた PET 検査が実施され、当該 PET 所見から得られる炎症所見の、大型血管炎の診断等

における有用性に関する報告が 41 報あった。このうち投与量が記載されている文献にお

ける投与量は、以下のとおりであった。なお、いずれの公表文献においても安全性に関す

る記載はなかった。 

用法・用量 

370 MBq 静脈内投与 投与 1 時間後に撮像 

296 MBq 投与 投与 60 分後に撮像 

5 MBq/kg 投与 

185 MBq 静脈内投与 投与 60 分後に撮像 

185 MBq 静脈内投与 
 

 

７．公知申請の妥当性について 

（１）要望内容に係る外国人におけるエビデンス及び日本人における有効性の総合評価につ

いて 

大型血管炎の炎症部位の特定に関する本薬を用いた PET 検査の感度及び特異度は、海外

の臨床研究では 56～100%及び 64.3～100%、国内の臨床研究では 90.9～92.6%及び 88.8～

91.7%であったことが国内外の公表論文にて報告されており、本薬を用いた PET 検査の大

型血管炎（高安動脈炎及び GCA）の診断における炎症部位の特定に関する有効性が示され

ている（5.（1）項参照）。本薬は、英国、独国及び仏国では大血管の血管炎における炎症範

囲の検出に関する効能・効果で承認されており、欧米のガイドライン 7),29),30)及び教科書 24)～

28)には高安動脈炎及び GCA の診断における炎症部位の特定に本薬を用いた PET 検査が有

用である旨が記載されている。 

国内の血管炎に関する診療ガイドライン 32),33)には、高安動脈炎及び GCA における炎症

部位の特定に関して、本薬を用いた PET 検査の有用性が記載されている。また、厚生労働

省難治性血管炎調査研究班による疾患解説 34),35)では、本薬を用いた PET 検査は、高安動脈

炎の確定診断のための画像検査の一つとしてあげられており、GCA に対する検査の一つと

しても記載されている。さらに、本邦において、大型血管炎の診断等において炎症部位の

特定に関する情報を得るために、本薬を用いた PET 検査が使用されている実態があること

も確認できる（6.（2）項参照）。 

以上より、検討会議は、日本人において、要望内容における本薬の有効性は医学薬学上

公知であると判断可能と考える。 

 

（２）要望内容に係る外国人におけるエビデンス及び日本人における安全性の総合評価につ

いて 

5.及び 6.（2）に示した国内外の公表論文等には、大型血管炎の診断における炎症部位の
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特定に本薬を用いた PET 検査を実施した際の安全性について、特段の懸念は記載されてい

ない。 

本邦において、本薬は医薬品として承認されていることに加え、本薬を医療機関で合成

する装置が医療機器（一般的名称：放射性医薬品合成設備）として承認されている。日本

アイソトープ協会が実施している放射性医薬品副作用事例調査 77)～87)によると、2005 年 9

月以降 2016 年 3 月 31 日までの期間における本薬（FDG スキャン注及び FDG スキャン MP

注又は医療機関で合成されたもの）の投与件数は約 410 万件であり、このうち副作用が報

告された症例（いずれも既承認用法・用量の範囲内での投与）は 29 例（発疹 17 例、発赤

16 例、そう痒感 14 例、紅潮、蕁麻疹、嘔吐各 2 例、蕁麻疹様発赤、かゆみ、悪心・嘔気、

膨疹、熱感、頻脈、発熱、不安各 1 例）であったが、報告された副作用はいずれも非重篤

であり、臨床上問題とはならなかった。なお、大型血管炎の診断における炎症部位の特定

に本薬が投与された際の副作用は報告されていない 77)～87)。また、2017 年 5 月 31 日時点ま

でに開発企業が入手した本邦での副作用・感染症症例報告は 29 例 43 件であったが、大型

血管炎の診断における炎症部位の特定に本薬が投与された症例での副作用報告はなかっ

た。5 件以上に認められた副作用は蕁麻疹及び発疹（いずれも 6 件）であったが、いずれも

既に添付文書で注意喚起されている事象であった。したがって、本薬は、使用目的にかか

わらず、本邦において安全性に特段の問題なく使用されていると考える。 

以上より、大型血管炎の診断における本薬の投与に関して、海外同様日本でも特別な安

全性上の懸念は認められていないことから、検討会議は、上記 7（1）に示した有効性が得

られるのであれば日本人での大型血管炎の診断における本薬の安全性は許容可能であると

考える。 

 

（３）要望内容に係る公知申請の妥当性について 

本薬を用いたPET検査について、国内外の公表論文等により大型血管炎の診断における

炎症部位の特定に関する有効性は示されており（7.（1）項参照）、本薬の投与について特

段の新たな安全性上の懸念は認められていない（7.（2）項参照）。また、本薬は英国、独

国及び仏国において大血管の血管炎における炎症範囲の検出に関して承認されており、国

内外のガイドラインで大型血管炎の診断における炎症部位の特定に関して、本薬を用いた

PET検査の有用性が記載され、本邦での一定の使用実態が報告されている（6.（2）項参照）。 

以上より、検討会議は、要望内容の有効性及び安全性は医学薬学上公知であると判断し

た。 

 

 

８．効能・効果及び用法・用量等の記載の妥当性について 

（１）効能・効果について 

本薬は、英国、独国及び仏国において大血管の血管炎における炎症範囲の検出に関して、

承認されている。また、国内外のガイドライン及び教科書における記載内容、文献報告、
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使用実態等から、本薬を用いた PET 検査は炎症部位という大型血管炎の診断において有用

な情報の 1 つを提供するものである。したがって、検討会議は、本薬の効能・効果は、以

下のとおりとすることが妥当と考える。 

 

［効能・効果］ 

大型血管炎の診断における炎症部位の可視化 

 

（２）用法・用量について 

本薬について、大血管の血管炎における炎症範囲の検出に関する効能・効果が承認され

ている英国、独国及び仏国の承認用法・用量は、効能・効果によらず「体重 70 kg の成人に

対して 100～400 MBq を静脈内投与する」と規定されている。また、EANM/SNMMI ガイド

ライン 7)における本薬の用法・用量は、欧州では 2.5～5.0 MBq/kg（体重 70 kg の場合に推

奨される用法・用量は 175～375 MBq）、米国では 370～740 MBq とされている。さらに、5

（1）で本薬を用いた PET 検査の有効性が示された報告における本薬の投与量は概ね 185～

370 MBq であった。 

日本人高安動脈炎患者を対象に本薬を用いた PET 検査の感度及び特異度を検討した報告

20)では、本薬 3.7 MBq/kg（本邦において高安動脈炎及び GCA には女性が多い 32)ことを考慮

し、体重 50 kg 換算とした場合、投与量は 185 MBq となる）を投与したときの有効性が示

されており 20)、大型血管炎の診断時に使用する場合の本薬の通常用量を 185 MBq とするこ

とは妥当と考える。また、国内の使用実態において、本薬の投与量は概ね既承認用法・用

量の範囲内（最大 370 MBq）であったことを考慮すると、既承認用法・用量で最大用量と

されている 370 MBq を投与可能な用量とすることが妥当と考える。さらに、日本人高安動

脈炎患者を対象として本薬を用いた PET 検査の診断能を検討した報告 20)では 1ベッドポジ

ションあたり 2 分間（合計 14～16 分間）撮像しているが、日常診療における撮像時間を考

慮すると 1 ベッドポジションあたり 5 分間（合計 35 分間程度）の撮像を行うことも想定さ

れる。その場合は、体重 50 kg であれば本薬 74 MBq 投与で同報告と同様の撮像が可能と考

えることから、本薬 74 MBq 投与時における有効性は期待できるものと考える。本薬は放

射性医薬品であり被ばくを必要最小限とする観点から、既承認の用法・用量で最小用量の

74 MBq も投与可能な用法・用量とすることが妥当と考える。 

安全性について、本薬は本邦において多くの使用経験がある薬剤であるが、大型血管炎

の診断時に使用した場合の副作用の報告はなく、既承認用法・用量での使用において新た

な懸念は見出されていない（7.（2）項参照）。 

加えて、以下の点を踏まえると、大型血管炎の診断における炎症部位の可視化に関する

用法・用量は、本邦における既承認効能・効果と同一とすることが妥当と考える。 

 炎症病巣に本薬が集積する機序は、炎症反応に関与する細胞におけるグルコーストラ

ンスポーターの高発現及びヘキソキナーゼの活性増加によってこれらの細胞に本薬が

取り込まれることに基づくものであり 7)、腫瘍細胞に本薬が取り込まれる機序と同じ
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であること 

 欧州では大血管の血管炎における炎症範囲の検出に対して、他の効能・効果と同一の

用法・用量が設定されていること 

 本邦の FDG PET, PET/CT 診療ガイドライン 31)では、本邦の既承認効能・効果での使用

方法が記載されていることに加えて、炎症性疾患に対しても通常の本薬を用いた PET

検査の手順に従って、検査施行、読影を行う旨記載されていること 

 

なお、本薬の投与後撮像までの時間について、国内外の文献報告の多くで本薬投与 45～

60 分後に撮像を開始していたが、添付文書には撮像時間は検査目的に応じて設定し、静止

画像を得る場合は本剤投与 30～40 分後以降に撮像する旨の注意喚起があることから、新た

な注意喚起は不要と考える。 

 

以上より、検討会議は、要望内容に関する本薬の用法・用量は、本邦における既承認の

用法・用量と同じく、以下のとおりとすることが妥当と考える。 

 

［用法・用量］ 

通常、成人には本剤 1 バイアル（検定日時において 185 MBq）を静脈内に投与し撮像す

る。投与量（放射能）は、年齢、体重により適宜増減するが、最小 74 MBq、最大 370 MBq

までとする。 

 

 

９．要望内容に係る更なる使用実態調査等の必要性について 

（１）要望内容について現時点で国内外のエビデンスまたは臨床使用実態が不足している点

の有無について 

検討会議は、要望内容に関して不足しているエビデンスはないと判断した。 

 

（２）上記（１）で臨床使用実態が不足している場合は、必要とされる使用実態調査等の内

容について 

なし。 

 

（３）その他、製造販売後における留意点について 

なし。 

 

 

１０．備考 

なし。 
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