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因子を使用する小児におけるものであるとされる,,これらの場合,治療の継続により,インヒビ

タ-が消失する例も少なくないとされるc

r参考資料こ文中のUj遮伝子組換え型弟vIITおよびIX囚子製剤の臨床調査に関するガイドライン解説jJ p.5j

魯octoeog alfaけクトコグア7Lフア,ルJリオクトコグア7レフ7.遺伝子組換え型血液凝固帯V11I田

子製剤j国内二発売済海外こ発売済

滋octocog alfaは分子量約300 kDの第vm囲子全長の遼伝子組換え型製剤で, JANではオ外

コグア7Lフアとルリオクトコグアルファを区別するが, INNでは全長の第vIII因子製剤をすべて

oelocog alfaとして区別しなt.で扱う亡.

く塾Moroctocog alfa L遺伝子組換え型血液凝固第vITI田子製剤j海外こ発売済

洋Mol10CtOCOg alfaは.第vIII困子の中央部にあるB l.egionと呼ばれる機能に直接関与しなt l部

分が欠損しており, 9OkDの重鎖と80kDの軽鎖を14アミノ酸で結合している亡1

亡参考資料二Boedeker BG. Production processes of ljcellSed reeonlbi11ant Factor VTTT preparations. Sel-.irt Thromb

71emosL 2001こ27L47ニ385-394.1J
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. NimesulideくNSATDIこEMEAが肝臓に対する安仝性を検討し,使用制限を勧告

Europeall Medicitle5 Agency recomn一ends restricted use of nimesuudc-contaimng medicinal

products
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EMEA Ei, nilneStJlide含有全身投与製剤の肝臓-の安全性に関するレビュ-を終了し,これら

I17製斉りのべネ71rり卜はリスケを上回-Jているものの,患者が肝障害を起二すリスクを最小化させる

ため,使用期間を制限する必要があると緒論したこ

Nimesulideは非選択的NSA7D -非ステロイド性杭炎症薬Iで,骨関節炎t変形性関節症II rj1痔痛,

生理痛およぴ急性痔痛の治療を適応として,多くのEU加盟国で眼売承詑を受けている二

アイルランドの鞄制当局は,国内の重薦な肝臓-の副作用帝告を受けて., 2007年5月15目に

nimesuljde含有製剤の販売承認を-時停止した弓三7ここ月1を受け, EMEAのCHMPぐ医薬晶委具

会1は2007牢6目にnjlneSulide含有製剤の肝臓に村する安全性の評価を開柏し.アイTしランドが

取った覗制措置をEU皇域でも実施すべきかについて模討した二
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