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.入手したデ-タにもとづけば,組換え型第VIII囲子製剤の製品間のインヒビタ-産生頻度の

予測や比較は不可能であるc

.ある第VIII因子製剤の投与を100日以上受けた患者に対し,別の第vIIl因子製剤に変更し

て投与を行うと,低力価のインヒビタ-が再出現する候向がある8しかし,第Vlll因子製剤の

変更前にインヒビタ-が存在LなL lニとを確認した症例ほ数例のみであったため,実際にイン

ヒビタ-が再出現したのか,投与製剤変更後に患者を入念にモニタリングしたために検出さ

れたのかを結論する二とはできない亡.

.組換え型第vm因子製剤による確立された拍療法を変更する必要はなtp l亡ただし,各第vm

因子製剤の製晶概要くSPCJの4.4節r警告およぴ使用上の注意Ji.T-,下記のようなインヒビタ

-蓬生に関する響告を過加する亡

r過去に第vTII因子製剤の投与を100日以上受けてインヒビタ-が産生した既往がある患者

tこおいて,別の第vm困子製剤に変更した後,く低力価のlインヒビタ-が再出現する症例が

語めらかたく. J

.第vl11因子製剤のインヒビタ-産生に関する倍頗できるデ-タを得るため,賑売承認を受け

た第vIIT因子製剤をもつすべての製薬会社に対し,専門家会読の勧告に碓t.,インヒビタ-

の間題に対する調査をさらに進めるよう求めていく.二ニj1,にあたっては,現在改訂中のF遺伝

子組換え型第vIIIおよび1X因子製剤の臨床調査に関するガイドライン解説且j.を参照する

ことて-

.血友病息者におけるインヒビタ-産生を検出し,詳細な記錬をとるためには,患者と血友病セ

ンタ-の協力が墓要である,-第vIII因子インヒビタ-産生に関する有益なデ-タを得るため,

最新の勧告およびガイダンスに従って実施される市販後調査プログラムに,医師と患者が登

録して参加することが期待される亡.

.血聴由来の第VIII国子製剤は本レビュ-の対象ではなく.同製剤の使用に伴うインヒビタ-

産生に関する結蘇は得られてL lない,-

患者は治療を維続L,医師のアドバイスに従うこと亡患者が組襖え型第Vlll困子製剤の通常開

畳で出血が制御できなt -場合,早急に医師の診察を受けるニと,1.
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