
－ 1 －

【改訂理由】
本剤の製造販売承認取得時（平成23年1月21日）に、「効能・効果」（慢性特発性血小板減少性紫斑病）
に付与された承認条件に基づき特定使用成績調査を実施し、データが集積された結果、令和4年12月
21日付で承認条件を満たすものと当局から判断されたことから、「21．承認条件」の項を改訂するこ
とといたしました。
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－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。－

Information

この度、標記製品に付与されていた承認条件について、再審査結果に伴い、令和4年12月21日付で承認
条件を満たすものと当局から判断されたことから、添付文書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。

【改訂内容】
改訂後 改訂前

21. 承認条件
21�.1 医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実

施すること。
〈既存治療で効果不十分な再生不良性貧血〉

21�.2 国内での治験症例が極めて限られていること
から、製造販売後、一定数の症例に係るデータ
が集積されるまでの間は、全症例を対象に使用
成績調査を実施することにより、本剤使用患者
の背景情報を把握するとともに、本剤の安全性
及び有効性に関するデータを早期に収集し、本
剤の適正使用に必要な措置を講じること。

21. 承認条件
〈効能共通〉

21�.1 医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実
施すること。

〈慢性特発性血小板減少性紫斑病〉
21�.2 国内での治験症例が極めて限られているこ

とから、製造販売後、一定数の症例に係るデー
タが集積されるまでの間は、全症例を対象に使
用成績調査を実施することにより、本剤使用患
者の背景情報を把握するとともに、本剤の安全
性及び有効性に関するデータを早期に収集し、
本剤の適正使用に必要な措置を講じること。

〈既存治療で効果不十分な再生不良性貧血〉
21�.3 国内での治験症例が極めて限られていること

から、製造販売後、一定数の症例に係るデータ
が集積されるまでの間は、全症例を対象に使用
成績調査を実施することにより、本剤使用患者
の背景情報を把握するとともに、本剤の安全性
及び有効性に関するデータを早期に収集し、本
剤の適正使用に必要な措置を講じること。

（改訂箇所を抜粋、下線部変更、点線部削除）
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「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/）」に電子化された添付文書（電子添文）が掲載されていま
すので、ご参照ください。


