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. EMEAが連伝子組換え型第vIII因子袈剤とインヒビタ-産生に関するレビュ-を終了

EMEA compleles the rcview of recombinallt factor VITI prodtlCtS and inllibitoJ- development

PuMic sfatement

通知日丁2007IO7I31

EMEAは,遺伝子組換え型第vIII困子製剤とその抗体くインヒビタ-1産生リスクに関するデ-

タのレビュ-を終了した亡.欧州連合くEU.11欧州経済地域托EAlにおいて中央審査方式で承認され

た遺伝子組換え型第vllI因子くFVIIIj製剤とLてはoctocog alfaしr-Advate,コ, F -Kogenate

BayerlHeJixate NexGen ,コ, F LKogellatelHelixate, lj , moroctocog alf打ReFacto, lがある亡.吏た,

octocog alfaF -Recombinate,コは,オラン夕骨審査基準国収efel.enCe Membel. State, RMSうとする相

互認証方式で承誰されている.二

組換え型常vIII国子製刺は,血友病A患者における出血の予防およぴ治療に使周さわる.1同

製剤の使f削こ伴う主要な合併症は,第v171閏子に対するインヒビタ-壷生とそれによる出血管理

tj1下良である.二インヒビタ-奄生のリスクは,軽度--中等度の血友病A患者よりも重度の患者rJ1方

が高い二

過去に第vlil国子製剤による治席を受けた二とがない患者におけるインヒビタ-rD産生は,外

菜蛋自に村する免痩系,J7自然な反応である串l二しかし,第VHl因子製剤の静注を複数回受けて

状態が安定してt ,る患者におけるインヒビタ-の産生は,個々の組換え型製剤の性質に依存する

可能性があるこ

2005牢10恥二,紐換え型第v71I囲子製剤によるインヒビダ-童生に関する予備レビュ-の結

呆が篭表さかたII二予備レビュ-では,同製剤によるインヒビタ-壷生リスクに問するワ-クショ1ソフ

閏憶の必要性が指楠された二2006軒こ専門家会読が開催さit,報告書が脊表さjLたコー二ニれをも

って, 2003牢以降に入手したヂ-タの最終レビュ-が終了した二そrj1結論は以下の通りである-二
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