
－医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。－
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効能・効果、用法・用量及び使用上の注意改訂のお知らせ

この度、標記製品の「効能・効果」、「用法・用量」が追加承認されたことに伴い、使用上の注意を
改訂いたしました。
今後のご使用に際しましては、下記内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。

なお、この度の「効能・効果」、「用法・用量」の追加承認に伴い、安全性確保を目的とした「市販直後調査」
を承認後６ヶ月間実施いたします。つきましては、弊社の医薬情報担当者（MR）が定期的に医療機関
を訪問することなどにより、本剤の適正使用にご理解いただくとともに、副作用等の情報提供をお願
いすることになります。ご多忙のところお手数をおかけいたしますが、「市販直後調査」制度の主旨を
ご理解賜り、ご協力の程よろしくお願い申し上げます。
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ロミプロスチム（遺伝子組換え）製剤
＊注意─医師等の処方箋により使用すること

造血刺激因子製剤／トロンボポエチン受容体作動薬

Information

【改訂内容】
(改訂箇所を抜粋、下線部追記又は変更、点線部削除)

処方箋医薬品＊

改訂後（下線部） 改訂前

【効 能・効 果】
慢性特発性血小板減少性紫斑病
既存治療で効果不十分な再生不良性貧血

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉
［慢性特発性血小板減少性紫斑病］
1．～2．省略（変更なし）
［既存治療で効果不十分な再生不良性貧血］
【臨床成績】の項の内容を熟知し、本剤の有効性及
び安全性を十分に理解した上で、再生不良性貧血
診療の参照ガイド2018年改訂を参考に、本剤の投
与が適切と判断される患者に投与すること。

【用 法・用 量】
慢性特発性血小板減少性紫斑病
通常、成人には、ロミプロスチム（遺伝子組換え）
として初回投与量1μg/kgを皮下投与する。投与開
始後、血小板数、症状に応じて投与量を適宜増減
し、週1回皮下投与する。また、最高投与量は週1回
10μg/kgとする。

【効 能・効 果】
慢性特発性血小板減少性紫斑病

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉

1．～2．省略

【用 法・用 量】

通常、成人には、ロミプロスチム（遺伝子組換え）
として初回投与量1μg/kgを皮下投与する。投与開
始後は血小板数、症状に応じて投与量を適宜増減
し、週1回皮下投与する。
また、最高投与量は週1回10μg/kgとする。

刷り色 スミ+DIC159



－ 2－

改訂後（下線部） 改訂前

既存治療で効果不十分な再生不良性貧血
通常、成人には、ロミプロスチム（遺伝子組換え）
として初回投与量10μg/kgを皮下投与する。投与
開始後、患者の状態に応じて投与量を適宜増減
し、週1回皮下投与する。また、最高投与量は週1回
20μg/kgとする。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
［効能共通］
1バイアルあたり0.72mLの注射用水を加え溶解す
ると、濃度が500μg/mLとなり、溶液0.5mLがロ
ミプロスチムの投与量250μgに相当する。本剤は
投与液量が少ないため、正確に測りとるために
0.01mL又は0.1mL目盛り注射器等を用いること
（「適用上の注意」の項参照）。
〔〈用法・用量に関連する使用上の注意〉5．から移行〕

［慢性特発性血小板減少性紫斑病］
1．～4．省略（変更なし）

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉

1．～4．省略

5．�1バイアルあたり0.72mLの注射用水を加え溶解
すると、濃度が500μg/mLとなり、溶液0.5mL
がロミプロスチムの投与量250μgに相当する。
本剤は投与液量が少ないため、0.01mL目盛り注
射器等を用いて投与すること（「適用上の注意」
の項参照）。

〔�〈用法・用量に関連する使用上の注意〉［効能共通］
へ移行〕

［既存治療で効果不十分な再生不良性貧血］
1. �本剤投与開始時並びに用量調節時には、週1回
を目安に血球数を測定すること。用量が維持さ
れている場合でも、4週に1回を目安に血球数を
測定すること。

2. �本剤の投与量を調節する場合には、通常、1回
5μg/kgずつ調節すること。

3. �同一用量を4週間連続投与しても血小板数の増
加（目安として、輸血非依存下で、血小板数が本
剤投与開始前から20,000/μL以上増加、又は
血小板数が10,000/μL以上で本剤投与開始か
ら100%以上増加）が認められない場合には、
増量を考慮すること。

4. �本剤は下表を参照の上、治療上必要最小限の用
量で使用すること。
血小板数 調節方法

200,000/μL～
400,000/μL

減量する。

400,000/μL超

休薬する。休薬後、血小板数が
200,000/μLまで減少した場合には
原則として休薬前の投与量より減
量し投与を再開する。
なお、休薬前の投与量が5μg/kg以
下のときは、血小板数が50,000/μL
まで減少した場合に休薬前と同じ
投与量で投与を再開してもよい。
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改訂後（下線部） 改訂前

5. �3血球系統の改善（目安として、輸血非依存下で、
血小板数が50,000/μLを超える、輸血非依存
下でヘモグロビン濃度が10g/dLを超える、か
つ好中球数が1,000/μLを超える）が8週間以
上持続した場合には、減量すること。減量後の
投与量で4週間3血球系統の改善を維持した場
合には、更に減量し、以降4週ごとに減量を考
慮すること（投与量が5μg/kg以下の場合には
休薬を考慮すること）。減量後に3血球系統のい
ずれかに悪化が認められた場合には、増量を考
慮すること（休薬中であった場合には、休薬前
の投与量で再開してもよい）。

6. �最高投与量として週1回20μg/kgを8週間連続
投与しても、3血球系統のうちいずれの改善も
認められない場合は、本剤の投与を中止するな
ど、適切な処置を行うこと。

【使用上の注意】
2．重要な基本的注意
（1）～（6）省略（変更なし）
（7）トロンボポエチン受容体作動薬には、既存の骨

髄異形成症候群等の造血器腫瘍を進行させる可
能性がある。

（8）再生不良性貧血患者の一部では経過観察中に
骨髄異形成症候群や急性骨髄性白血病に移行
することが知られており、既存治療で効果不十
分な再生不良性貧血患者を対象とした海外臨
床試験及び国際共同臨床試験においても、本剤
との因果関係は明らかでないものの、本剤投与
後に染色体異常が認められた例が報告されてい
る。既存治療で効果不十分な再生不良性貧血
患者への本剤の投与中は、定期的に白血球分
画を含む全血算及び末梢血塗抹標本検査を行
い、幼若細胞や形態学的異常の発現を確認し、
血球減少の有無も確認すること。これらの異常
が認められた場合には、骨髄検査（染色体異常
の評価を含む）の実施を考慮し、本剤の投与継
続の可否を判断すること。

【使用上の注意】
2．重要な基本的注意
（1）～（6）省略
（7）トロンボポエチン受容体作動薬には、既存の骨

髄異形成症候群等の血液悪性腫瘍を進行させる
可能性がある。
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改訂後（下線部） 改訂前

3.	副作用
［慢性特発性血小板減少性紫斑病］
　省略（変更なし）

［既存治療で効果不十分な再生不良性貧血］
海外臨床試験並びに国際共同臨床試験において、
66例中（日本人24例を含む）20例（30.3%）に副作
用（臨床検査値異常を含む）が認められた。主な副
作用は、頭痛4例（6.1%）、筋痙縮4例（6.1%）及
び筋肉痛3例（4.5%）であった。

［効能追加承認時］
（1）重大な副作用注）

1）～ 3）省略（変更なし）
注）�既存治療で効果不十分な再生不良性貧血患者を
対象とした臨床試験では、上記の重大な副作用
は認められていない。発現頻度は、慢性特発性
血小板減少性紫斑病の承認時までの臨床試験に
基づく。

（2）その他の副作用
	 次のような症状があらわれた場合には、減量・
休薬等の適切な処置を行うこと。

3.	副作用

　省略

（1）重大な副作用
1）～ 3）省略

（2）その他の副作用
	 次のような症状があらわれた場合には、減量・
休薬等の適切な処置を行うこと。

〈国内外の臨床試験で認められた副作用〉

副作用頻度（％）
10％
以上

1～ 10％
未満

1％
未満

血液および
リンパ系障害

省略
（変更なし）

省略
（変更なし）

省略
（変更なし）

精神障害
神経系障害
血管障害
呼吸器、
胸郭および
縦隔障害
胃腸障害
皮膚および
皮下組織障害
筋骨格系
および
結合組織障害
全身障害
および
投与局所様態
その他 食欲不振、

挫傷、回転
性めまい

鼻咽頭炎、血
小板数増加、
インフルエン
ザ、体重減少、
腟出血、動悸、
フィブリンＤ
ダイマー増加

副作用頻度（％）
10％
以上

1～ 10％
未満

1％
未満

血液および
リンパ系障害

省略 省略 省略

精神障害
神経系障害
血管障害
呼吸器、
胸郭および
縦隔障害
胃腸障害
皮膚および
皮下組織障害
筋骨格系
および
結合組織障害
全身障害
および
投与局所様態
その他 食欲不振、

挫傷、回転
性めまい

鼻咽頭炎、動
悸、インフルエ
ンザ、血小板
数増加、体重
減少、腟出血
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改訂後（下線部） 改訂前

6.小児等への投与
低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児（18歳
未満）を対象に有効性及び安全性を評価する国内
臨床試験は実施していない。

8.	適用上の注意
（1）投与経路
	 省略（変更なし）

（2）調製方法
1)	本剤は、1回使い切りのバイアルであり、注
射用水0.72mLにより溶解し、正確に測り
とるために0.01mL又は0.1mL目盛り注射
器等を用いる。注射用水以外のもので溶解
しないこと。本剤の含有量は以下のとおり
となるが、1バイアルあたり投与できる最大
液量は0.5mLである。

	 本剤の含有量

1バイアル
中の含量

注射用水0.72mLで溶
解した溶液0.5mL中
に含まれる量

最終濃度

375μg 250μg/0.5mL 500μg/mL

2）～ 4）省略（変更なし）

（3）投与時
1）～ 2）省略（変更なし）
3)	投与液量が少ないため、正確に測りとるた
めに0.01mL又は0.1mL目盛り注射器等を
用いて投与すること。

6.小児等への投与
低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児（18歳
未満）に対する安全性又は有効性は確立していな
い［国内における使用経験がない］。

8.	適用上の注意
（1）投与経路
	 省略

（2）調製方法
1)	本剤は、1回使い切りのバイアルであり、注
射用水0.72mLにより溶解し、0.01mL目盛
り注射器等を用いて投与する。注射用水以
外のもので溶解しないこと。本剤の含有量
は以下のとおりとなるが、1バイアルあたり
投与できる最大液量は0.5mLである。

	 本剤の含有量

1バイアル
中の含量

注射用水0.72mLで溶
解した溶液0.5mL中
に含まれる量

最終濃度

375μg 250μg/0.5mL 500μg/mL

2）～ 4）省略

（3）投与時
1）～ 2）省略
3)	投与液量が少ないため、0.01mL目盛り注射
器等を用いて投与すること。

9.	その他の注意
（1）	慢性特発性血小板減少性紫斑病患者を対象と

した海外臨床試験において、291例中2例
（0.7%）に、本剤に対する中和抗体が認められ
たが、その後の追跡調査ではいずれの症例も
中和抗体は認められていない。なお、国内臨床
試験において、本剤に対する中和抗体は認め
られていない。既存治療で効果不十分な再生
不良性貧血患者を対象とした海外臨床試験及
び国際共同臨床試験において、本剤に対する
中和抗体は認められていない。

（2）	省略（変更なし）

9.	その他の注意

省略

「効能・効果」、「用法・用量」、「使用上の注意」の全文は、8～10ページをご参照ください。
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【改訂理由】

1.「効能・効果」、「用法・用量」
2019年6月18日付で、本剤の既存治療で効果不十分な再生不良性貧血に対する「効能・
効果」、「用法・用量」が承認されたことによるものです。

2.「効能・効果に関連する使用上の注意」
再生不良性貧血は重症度によって予後や治療方針が大きく異なるため、本剤の適応患者
の選択に際し、診療ガイドラインを参照する必要があることから、追記しました。

3.「用法・用量に関連する使用上の注意」

［効能共通］
従来より、本項の5.に記載していた内容を「効能共通」として設定しました。また、医療
機関で汎用されている注射器の種類を考慮し、記載整備しました。

［既存治療で効果不十分な再生不良性貧血］
1．�既存治療で効果不十分な再生不良性貧血患者を対象とした海外及び国際共同臨床試
験に基づき、血球数の測定について注意喚起するとともに、測定頻度の目安を追記し
ました。

2．�既存治療で効果不十分な再生不良性貧血患者を対象とした海外及び国際共同臨床試
験の用量調整に基づき、追記しました。

3〜5．�既存治療で効果不十分な再生不良性貧血患者を対象とした海外及び国際共同臨床試
験で設定した血小板数による投与量の調整基準、3血球系統の改善に基づいた用量の
漸減又は中止の基準に基づき、追記しました。

6．�既存治療で効果不十分な再生不良性貧血患者を対象とした海外及び国際共同臨床試
験において、20μg/kgを投与しても血小板反応が認められなかった患者がいたこと
から、最高用量である20μg/kgを投与しても、十分な造血回復効果が認められない
場合の処置について追記しました。

4.「重要な基本的注意」
既存治療で効果不十分な再生不良性貧血患者を対象とした海外及び国際共同臨床試験に
おいて本剤投与後に染色体異常が見られたこと、また再生不良性貧血患者の一部では経
過観察中に骨髄異形成症候群や急性骨髄性白血病に移行することが知られていることか
ら、本剤投与中は定期的に検査を実施し、これらの発現の有無を確認するとともに、異常
が認められた場合の処置について追記しました。

5.「副作用」
（1）「副作用発生状況の概要」

既存治療で効果不十分な再生不良性貧血患者を対象とした海外及び国際共同臨床
試験成績における副作用の発現状況を追記しました。

（2）「重大な副作用」
既存治療で効果不十分な再生不良性貧血患者を対象とした海外及び国際共同臨床
試験では、従来より記載している重大な副作用は認められていないことから、注釈
として追記しました。
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（3）「その他の副作用」
慢性特発性血小板減少性紫斑病患者を対象とした国内及び海外臨床試験、既存治療
で効果不十分な再生不良性貧血患者を対象とした海外及び国際共同臨床試験成績
を合算し、再集計しました。

6.「小児等への投与」
慢性特発性血小板減少性紫斑病患者を対象とした国内臨床試験、既存治療で効果不十分
な再生不良性貧血患者を対象とした国際共同臨床試験の日本人患者において、低出生体
重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する使用経験はなく、本剤の安全性及び有効性は
確立していないため、追記しました。

7.「適用上の注意」
医療機関で汎用されている注射器の種類を考慮し、記載整備しました。

8.「その他の注意」
慢性特発性血小板減少性紫斑病患者を対象とした国内及び海外臨床試験、既存治療で効
果不十分な再生不良性貧血患者を対象とした海外及び国際共同臨床試験における中和抗
体の発現状況について追記しました。
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4. �最高投与量として週１回10μg/kgを４週間連続投与しても、
臨床上重大な出血リスクを回避できるレベルに血小板数が
増加しなかった場合は、本剤の投与を中止するなど、適切
な処置を行うこと。

［既存治療で効果不十分な再生不良性貧血］
1. �本剤投与開始時並びに用量調節時には、週1回を目安に血
球数を測定すること。用量が維持されている場合でも、4週
に1回を目安に血球数を測定すること。

2. �本剤の投与量を調節する場合には、通常、1回5μg/kgずつ
調節すること。

3. �同一用量を4週間連続投与しても血小板数の増加（目安とし
て、輸血非依存下で、血小板数が本剤投与開始前から
20,000/μL以上増加、又は血小板数が10,000/μL以上で
本剤投与開始から100%以上増加）が認められない場合に
は、増量を考慮すること。

4. �本剤は下表を参照の上、治療上必要最小限の用量で使用す
ること。

血小板数 調節方法

200,000/μL～
400,000/μL 減量する。

400,000/μL超

休薬する。休薬後、血小板数が
200,000/μLまで減少した場合には
原則として休薬前の投与量より減量
し投与を再開する。
なお、休薬前の投与量が5μg/kg以下
のときは、血小板数が50,000/μLま
で減少した場合に休薬前と同じ投与
量で投与を再開してもよい。

5. �3血球系統の改善（目安として、輸血非依存下で、血小板数
が50,000/μLを超える、輸血非依存下でヘモグロビン濃度
が10g/dLを超える、かつ好中球数が1,000/μLを超える）
が8週間以上持続した場合には、減量すること。減量後の
投与量で4週間3血球系統の改善を維持した場合には、更
に減量し、以降4週ごとに減量を考慮すること（投与量が
5μg/kg以下の場合には休薬を考慮すること）。減量後に
3血球系統のいずれかに悪化が認められた場合には、増量
を考慮すること（休薬中であった場合には、休薬前の投与量
で再開してもよい）。

6. �最高投与量として週1回20μg/kgを8週間連続投与しても、
3血球系統のうちいずれの改善も認められない場合は、本
剤の投与を中止するなど、適切な処置を行うこと。

【 使 用 上 の 注 意 】
1.	慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
（1）	脳梗塞、心筋梗塞、肺塞栓等の患者又はそれらの既往歴を

有する患者［血栓症又は血栓塞栓症を起こすおそれがある］
（「重要な基本的注意」の項参照）

（2）	腎機能障害又は肝機能障害のある患者［使用経験が少ない］
2.	重要な基本的注意
（1）	本剤は、血液疾患の治療に十分な経験を持つ医師のもとで

使用すること。
（2）	本剤の投与中止により血小板減少を認めることがあるた

め、本剤の中止後４週間程度は頻回に全血算（赤血球、白
血球及び血小板）の検査を実施すること（「重大な副作用」の
項参照）。

（3）	特に抗凝固剤又は抗血小板剤を使用中の患者が本剤の投与
を中止した場合、血小板減少症の増悪により患者の出血リス
クが上昇するおそれがある（「重大な副作用」の項参照）。

（4）	本剤を含むトロンボポエチン受容体作動薬には、骨髄のレチク
リン線維の形成及び線維化を進行させる可能性があるので、
本剤の投与開始前には、末梢血液像（末梢血塗抹標本）、全
血算（赤血球、白血球及び血小板）及び網状赤血球数の検査
を行い、全ての血球系の形態異常の有無を十分観察すること。

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

【効 能・効 果】
慢性特発性血小板減少性紫斑病
既存治療で効果不十分な再生不良性貧血

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉
［慢性特発性血小板減少性紫斑病］
1. �他の治療にて十分な効果が得られない場合、又は忍容性に
問題があると考えられる場合に使用すること。

2. �血小板数、臨床症状からみて出血リスクが高いと考えられ
る場合に使用すること。

［既存治療で効果不十分な再生不良性貧血］
【臨床成績】の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性
を十分に理解した上で、再生不良性貧血診療の参照ガイド
2018年改訂を参考に、本剤の投与が適切と判断される患者に
投与すること。

【用 法・用 量】
慢性特発性血小板減少性紫斑病
通常、成人には、ロミプロスチム（遺伝子組換え）として初回投
与量1μg/kgを皮下投与する。投与開始後、血小板数、症状に応
じて投与量を適宜増減し、週1回皮下投与する。また、最高投与
量は週1回10μg/kgとする。
既存治療で効果不十分な再生不良性貧血
通常、成人には、ロミプロスチム（遺伝子組換え）として初回投
与量10μg/kgを皮下投与する。投与開始後、患者の状態に応
じて投与量を適宜増減し、週1回皮下投与する。また、最高投与
量は週1回20μg/kgとする。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
［効能共通］
1バイアルあたり0.72mLの注射用水を加え溶解すると、濃度
が500μg/mLとなり、溶液0.5mLがロミプロスチムの投与量
250μgに相当する。本剤は投与液量が少ないため、正確に測
りとるために0.01mL又は0.1mL目盛り注射器等を用いること
（「適用上の注意」の項参照）。
［慢性特発性血小板減少性紫斑病］
1. �本剤は下表を参照の上、治療上必要最小限の用量で使用す
ること。

血小板数 調節方法

50,000/µL未満 1µg/kg増量する。

50,000/µL ～
200,000/µL

出血のリスクを低下できる治療上必要最
小限の用量となるよう、適宜減量も考慮
する。

200,000/µL～
400,000/µL 1µg/kg減量する。

400,000/µL超

休薬する。休薬後、血小板数が200,000/µL
まで減少した場合には原則として休薬前
の投与量より1µg/kg減量し、投与を再開
する。

2. �本剤投与中は、血小板数が安定するまで（少なくとも４週間
にわたり用量調整せずに血小板数が50,000/µL以上）、血
小板数を毎週測定すること。血小板数が安定した場合でも
４週に1回を目安に血小板数を測定すること。

3. �本剤は出血のリスクが高い場合に使用し、血小板数を正常
化する目的で使用しないこと。

〔効能・効果〕、〔用法・用量〕、〔使用上の注意〕全文
ロミプレート皮下注250μg調製用 （下線部分：改訂箇所）
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また、本剤投与中は、末梢血液像（末梢血塗抹標本）、全血
算（赤血球、白血球及び血小板）及び網状赤血球数の検査を
４週に1回を目安に実施し、全ての血球系の形態異常及び
血球減少の存否を観察すること。血球系の形態異常又は血
球減少を認めた場合は、本剤の投与を中止し、線維化状態
の確認のため骨髄生検・特殊染色等の実施を考慮すること
（「重大な副作用」の項参照）。

（5）	血小板数が正常範囲を超えると、血栓症又は血栓塞栓症の
リスクが増加する可能性がある。また、血小板数が正常範囲
以下であっても血栓塞栓症が認められているため、血小板
数にかかわらず血栓症又は血栓塞栓症の発現に注意するこ
と（「重大な副作用」の項参照）。

	 観察を十分に行い、血小板数が治療の目標とするレベルを
超えた場合には、本剤の減量又は休薬を考慮するなど注意
すること。

（6）	本剤に対する反応性の低下が認められた場合、又は血小板
数の維持が困難になった場合は、原因（本剤に対する中和
抗体の産生、又は骨髄線維症等の可能性）の究明に努める
こと。

（7）トロンボポエチン受容体作動薬には、既存の骨髄異形成症
候群等の造血器腫瘍を進行させる可能性がある。

（8）再生不良性貧血患者の一部では経過観察中に骨髄異形成
症候群や急性骨髄性白血病に移行することが知られてお
り、既存治療で効果不十分な再生不良性貧血患者を対象
とした海外臨床試験及び国際共同臨床試験においても、
本剤との因果関係は明らかでないものの、本剤投与後に
染色体異常が認められた例が報告されている。既存治療で
効果不十分な再生不良性貧血患者への本剤の投与中は、
定期的に白血球分画を含む全血算及び末梢血塗抹標本検
査を行い、幼若細胞や形態学的異常の発現を確認し、血
球減少の有無も確認すること。これらの異常が認められた
場合には、骨髄検査（染色体異常の評価を含む）の実施を
考慮し、本剤の投与継続の可否を判断すること。

3.	副作用
［慢性特発性血小板減少性紫斑病］
	 国内臨床試験において、安全性評価対象46例中29例
（63.0%）に副作用（臨床検査値異常を含む）が認められた。主
な副作用は、頭痛17例（37.0%）、倦怠感6例（13.0%）、背部
痛5例（10.9%）、関節痛4例（8.7%）、回転性めまい３例
（6.5%）、悪心３例（6.5%）、疲労３例（6.5%）、筋骨格硬直2例
（4.3%）及び四肢痛２例（4.3%）であった。
海外臨床試験において、安全性評価対象607例中296例
（48.8%）に副作用（臨床検査値異常を含む）が認められた。主
な副作用は、頭痛95例（15.7%）、疲労48例（7.9%）、注射部
位反応（疼痛、血腫、刺激感、腫脹、紅斑、出血、発疹を含む）
37例（6.1%）、関節痛37例（6.1%）、筋肉痛27例（4.4%）、
悪心25例（4.1%）、浮腫（末梢性浮腫、全身性浮腫、顔面浮
腫を含む）16例（2.6%）、そう痒症16例（2.6%）、発疹16例
（2.6%）、四肢痛15例（2.5%）、浮動性めまい15例（2.5%）、
錯感覚14例（2.3%）、発熱13例（2.1%）、筋痙縮13例（2.1%）、
下痢12例（2.0%）、疼痛12例（2.0%）、腹痛11例（1.8%）、
食欲不振11例（1.8%）、筋骨格痛11例（1.8%）、骨髄レチクリ
ン増生11例（1.8%）、感冒様症状10例（1.6%）及び不眠症10
例（1.6%）であった。� ［承認時］
［既存治療で効果不十分な再生不良性貧血］
海外臨床試験並びに国際共同臨床試験において、66例中（日
本人24例を含む）20例（30.3%）に副作用（臨床検査値異常を
含む）が認められた。主な副作用は、頭痛4例（6.1%）、筋痙
縮4例（6.1%）及び筋肉痛3例（4.5%）であった。

［効能追加承認時］
（1）	重大な副作用注）
1)	血栓症・血栓塞栓症　肺塞栓症（0.8%）、深部静脈血栓症
（0.8%）、心筋梗塞（0.6%）、血栓性静脈炎（0.5%）等が
あらわれることがあるため、本剤投与後は、定期的に血小
板数を測定すること。異常が認められた場合には、投与を
中止するなど適切な処置を行うこと。

2)	骨髄レチクリン増生（1.7%）　骨髄レチクリン増生が認め
られることがあり、骨髄線維化があらわれる可能性がある。
血球系の形態異常又は血球減少を認めた場合は、本剤の
投与を中止すること。また、線維化状態の確認のため骨

髄生検・特殊染色等の実施を考慮すること。
3)	出血（頻度不明）　本剤の投与中止後に出血を生じること
があるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合に
は、適切な処置を行うこと。

注）�既存治療で効果不十分な再生不良性貧血患者を対象とした
臨床試験では、上記の重大な副作用は認められていない。
発現頻度は、慢性特発性血小板減少性紫斑病の承認時まで
の臨床試験に基づく。

（2）	その他の副作用
	 次のような症状があらわれた場合には、減量・休薬等の適
切な処置を行うこと。

副作用頻度（％）
10％以上 1～ 10％未満 1％未満

血液および
リンパ系障害

血小板血症、
血小板減少症

貧血

精神障害 不眠症 うつ病

神経系障害 頭痛 浮動性めまい、
錯感覚（ピリピ
リ感等）

感覚鈍麻、嗜眠、
片頭痛、末梢性
ニューロパチー、
味覚異常

血管障害 ほてり、潮紅、
高血圧

呼吸器、胸郭
および縦隔障害

呼吸困難、
咳嗽、鼻出血

胃腸障害 悪心、下痢、
腹痛

嘔吐、上腹部痛、
腹部不快感、
消化不良、便秘

皮膚および
皮下組織障害

発疹、そう痒症 脱毛症、斑状出
血、そう痒性皮
疹、点状出血、
多汗症

筋骨格系
および
結合組織障害

関節痛、筋肉痛、
四肢痛、筋痙縮、
筋骨格痛、
背部痛

骨痛、筋骨格系
胸痛、筋力低下、
筋骨格硬直

全身障害
および
投与局所様態

疲労、注射部位
反応（疼痛、
血腫、刺激感、
腫脹、紅斑、
出血、発疹を含
む）、浮腫（末梢
性浮腫、全身性
浮腫、顔面浮腫
を含む）、発熱、
倦怠感、疼痛、
感冒様症状、
悪寒、無力症

胸痛

その他 食欲不振、挫傷、
回転性めまい

鼻咽頭炎、
血小板数増加、
インフルエンザ、
体重減少、
腟出血、動悸、
フィブリンＤダ
イマー増加

4.	高齢者への投与
高齢者では一般に生理機能（肝機能、腎機能、心機能等）が
低下していることが多く、また、合併症を併発又は他の薬剤
を使用している可能性が高いことから、患者の状態を観察
しながら、慎重に投与を行うこと。

5.	妊婦、産婦、授乳婦等への投与
（1）	妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、治療上の有

益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること
［動物実験（ラット）で胎児における血小板数増加及び新生児
死亡率の増加並びに動物実験（マウス）で胎児における着床
後胚損失率の増加及び母動物における体重増加抑制が報
告されている］。

（2）	授乳中の婦人には投与を避けることが望ましい。やむを得ず
投与する場合には授乳を避けさせること［授乳中の投与に関
する安全性は確立していない］。
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6. 小児等への投与
低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児（18歳未満）を対
象に有効性及び安全性を評価する国内臨床試験は実施して
いない。

7.	過量投与
本剤は、過量投与により、血小板数が過剰に増加し、血栓症
又は血栓塞栓症の合併症を生じるおそれがある。過量投与
の場合は本剤の投与を中止し、血小板数をモニターすること。
血小板数が回復した後は、「用法・用量に関連する使用上の注
意」に従い、本剤の治療を再開すること。

8.	適用上の注意
（1）	投与経路
	 本剤は皮下投与でのみ使用すること。
（2）	調製方法
1)	本剤は、1回使い切りのバイアルであり、注射用水0.72mL
により溶解し、正確に測りとるために0.01mL又は0.1mL
目盛り注射器等を用いる。注射用水以外のもので溶解し
ないこと。本剤の含有量は以下のとおりとなるが、1バイ
アルあたり投与できる最大液量は0.5mLである。

	 本剤の含有量

1バイアル中の
含量

注射用水0.72mLで溶解
した溶液0.5mL中に含ま
れる量

最終濃度

375μg 250μg/0.5mL 500μg/mL

2)	バイアルは静かに混和し、過度又は急激な攪拌は避けるこ
と。振とうしないこと。通常、本剤は２分以内に溶解する。
溶解後溶液は無色澄明である。変色の有無、及びバイア
ル内に微粒子が含まれていないか溶解後溶液を目視検査
すること。微粒子、又は変色が認められた溶液は使用しな
いこと。

3)	溶解後溶液は、室温（25℃）又は冷蔵保存（２〜８℃）し、
24時間以内に投与を開始すること。溶解後溶液は遮光下
で保存すること。

4)	使用後の残液は、保存せずに廃棄すること。1バイアルか
ら２回以上の薬液採取は行わないこと。

（3）	投与時
1)	本剤の投与に際して必要量（mL）を計算するために、まず
個々の患者の1回投与量（μg）を【用法・用量】に従い算出
する。例えば、体重55kgの患者が初回投与量1μg/kg
で投与を開始する場合、必要な患者の1回投与量は55μg
である。これを溶解後溶液の最終濃度（500μg/mL）で
割ると、患者に投与すべき必要量（mL）が算出される。こ
の場合は、必要量は55（μg）/ 500（μg/mL）=0.11mLと
なる。

2)	1回当たり0.5mLを超える場合には、複数のバイアルから
必要量（mL）を確保すること。

3)	投与液量が少ないため、正確に測りとるために0.01mL又
は0.1mL目盛り注射器等を用いて投与すること。

9.	その他の注意
（1）	慢性特発性血小板減少性紫斑病患者を対象とした海外臨

床試験において、291例中2例（0.7%）に、本剤に対する
中和抗体が認められたが、その後の追跡調査ではいずれ
の症例も中和抗体は認められていない。なお、国内臨床
試験において、本剤に対する中和抗体は認められていな
い。既存治療で効果不十分な再生不良性貧血患者を対象
とした海外臨床試験及び国際共同臨床試験において、本
剤に対する中和抗体は認められていない。

（2）	慢性特発性血小板減少性紫斑病患者を対象とした海外臨
床試験において、造血器腫瘍の発現が認められた。

	 骨髄異形成症候群患者（承認外）では、疾患の進行に伴い
急性骨髄性白血病へ移行することが知られている。骨髄
異形成症候群患者を対象とした海外臨床試験（海外未承
認）において、一過性の芽球の増加と、急性骨髄性白血病
への移行が認められたとの報告がある。
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医薬品添付文書改訂情報については、「独立行政法人医薬品医療機器総合
機構ホームページ（http://www.pmda.go.jp/）」に最新添付文書並びに
医薬品安全対策情報（DSU）が掲載されますので、ご参照ください。




