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平成２１年５月８日 

医薬食品局安全対策課 

市販直後安全性情報収集事業（定点観測事業）報告書                         

販売名 リコモジュリン点滴静注用 12800 
医薬品

の名称 
一 般 名 トロンボモデュリン アルファ（遺伝子組換え） 

本 質 498 個のアミノ酸残基からなる糖タンパク質 

製 造 販 売 業 者 名 旭化成ファーマ株式会社 

承 認 年 月 日 

（販売開始年月日） 

平成 20 年 1 月 25 日 

（平成 20 年 5 月 12 日） 

効 能 又 は 効 果 汎発性血管内血液凝固症（DIC） 

用 法 及 び 用 量 
通常、成人には、トロンボモデュリン アルファとして１日１回 380U/kg を約

30 分かけて点滴静注する。なお、症状に応じ適宜減量する。 

 

青森県立中央病院 

自治医科大学附属病院 

三重大学医学部附属病院 

独立行政法人国立病院機構京都医療センター 

松山赤十字病院 

調査実施機関名 

NTT 西日本九州病院 

調査実施期間 平成 20 年 5 月 12 日～平成 20 年 11 月 11 日 

使用状況 
すべての医療機関において、調査実施期間中に採用され、８名の患者に使

用された。 

副作用等の発現状

況及び報告状況 

調査実施期間中、すべての症例で副作用が生じていない旨の報告があり、

緊急の安全対策措置が必要となる重篤な副作用の発現は認められなかった。

製造販売業者によ

る情報提供活動状

況 

調査実施期間中は、定期的な訪問があり、安全性情報の提供が行われてい

たとの報告があった。 

その他 
医療機関においては、製造販売業者からの安全性情報について院内に周知

し、適切に活動した旨の報告があった。 
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