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医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要  －日本病院薬剤師会－ 

（2020年 4月改訂） 

１．医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

医療用医薬品の基本的な要約情報として，医療用医薬品添付文書（以下，添付文書）がある．医療現

場で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報を活用する際には，添付文

書に記載された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合があり，製薬企業の医薬情報担当者（以下，

ＭＲ）等への情報の追加請求や質疑により情報を補完してきている．この際に必要な情報を網羅的に入

手するための項目リストとして医薬品インタビューフォーム（以下，ＩＦと略す）が誕生した． 

1988 年に日本病院薬剤師会（以下，日病薬）学術第２小委員会がＩＦの位置付け，ＩＦ記載様式，

ＩＦ記載要領を策定し，その後 1998 年に日病薬学術第３小委員会が，2008 年，2013 年に日病薬医薬情

報委員会がＩＦ記載要領の改訂を行ってきた． 

ＩＦ記載要領 2008 以降，ＩＦはＰＤＦ等の電子的データとして提供することが原則となった．これ

により，添付文書の主要な改訂があった場合に改訂の根拠データを追加したＩＦが速やかに提供される

こととなった．最新版のＩＦは，医薬品医療機器総合機構（以下，ＰＭＤＡ）の医療用医薬品情報検索

のページ（https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にて公開されている．日病薬では，2009 年

より新医薬品のＩＦの情報を検討する組織として「インタビューフォーム検討会」を設置し，個々のＩ

Ｆが添付文書を補完する適正使用情報として適切か審査・検討している． 

2019 年の添付文書記載要領の変更に合わせ，「ＩＦ記載要領 2018」が公表され，今般「医療用医薬品

の販売情報提供活動に関するガイドライン」に関連する情報整備のため，その更新版を策定した． 
 

２．ＩＦとは 

ＩＦは「添付文書等の情報を補完し，医師・薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な，医薬

品の品質管理のための情報，処方設計のための情報，調剤のための情報，医薬品の適正使用のための情

報，薬学的な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品解説書として，日病薬が記載

要領を策定し，薬剤師等のために当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業に作成及び提供を依頼し

ている学術資料」と位置付けられる． 

ＩＦに記載する項目配列は日病薬が策定したＩＦ記載要領に準拠し，一部の例外を除き承認の範囲内

の情報が記載される．ただし，製薬企業の機密等に関わるもの及び利用者自らが評価・判断・提供すべ

き事項等はＩＦの記載事項とはならない．言い換えると，製薬企業から提供されたＩＦは，利用者自ら

が評価・判断・臨床適用するとともに，必要な補完をするものという認識を持つことを前提としている． 

ＩＦの提供は電子データを基本とし，製薬企業での製本は必須ではない． 
 

３．ＩＦの利用にあたって 

電子媒体のＩＦは，ＰＭＤＡの医療用医薬品情報検索のページに掲載場所が設定されている． 

製薬企業は「医薬品インタビューフォーム作成の手引き」に従ってＩＦを作成・提供するが，ＩＦの

原点を踏まえ，医療現場に不足している情報やＩＦ作成時に記載し難い情報等については製薬企業のＭ

Ｒ等へのインタビューにより利用者自らが内容を充実させ，ＩＦの利用性を高める必要がある．また，

随時改訂される使用上の注意等に関する事項に関しては，ＩＦが改訂されるまでの間は，製薬企業が提

供する改訂内容を明らかにした文書等，あるいは各種の医薬品情報提供サービス等により薬剤師等自ら

が整備するとともに，ＩＦの使用にあたっては，最新の添付文書をＰＭＤＡの医薬品医療機器情報検索

のページで確認する必要がある． 

なお，適正使用や安全性の確保の点から記載されている「Ⅴ.５．臨床成績」や「XII．参考資料」，「XIII．

備考」に関する項目等は承認を受けていない情報が含まれることがあり，その取り扱いには十分留意す

べきである． 
 

４．利用に際しての留意点 

ＩＦを日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用していただきたい．ＩＦは日

病薬の要請を受けて，当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業が作成・提供する，医薬品適正使用

のための学術資料であるとの位置づけだが，記載・表現には医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安

全性の確保等に関する法律の広告規則や販売情報提供活動ガイドライン，製薬協コード・オブ・プラク

ティス等の制約を一定程度受けざるを得ない。販売情報提供活動ガイドラインでは，未承認薬や承認外

の用法等に関する情報提供について，製薬企業が医療従事者からの求めに応じて行うことは差し支えな

いとされており，ＭＲ等へのインタビューや自らの文献調査などにより，利用者自らがＩＦの内容を充

実させるべきものであることを認識しておかなければならない．製薬企業から得られる情報の科学的根

拠を確認し，その客観性を見抜き，医療現場における適正使用を確保することは薬剤師の本務であり，

ＩＦを利用して日常業務を更に価値あるものにしていただきたい． 
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Ⅰ. 概要に関する項目 

1. 開発の経緯 

インターフェロンは 1954 年長野ら及び 1957 年アイザックスとリンデマン（英国）により、ウイルスの干

渉現象に関与する本質的因子として発見された生理活性物質である。インターフェロンは抗原性の違いに

よって α、β、γ、ω の四種類に大別されている。 

スミフェロンは 1980 年英国ウエルカム社（当時）から技術導入したインターフェロン-α（HLBI：Human 

Lymphoblastoid Interferon）を含有する注射剤である。1987 年に悪性腫瘍である腎癌、多発性骨髄腫、1988

年に HBe 抗原陽性でかつ DNA ポリメラーゼ陽性の B 型慢性活動性肝炎のウイルス血症の改善、1991 年

にヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病の承認を取得し、これらについて 1995 年 3 月に薬事法第 14 条

第 2 項（承認拒否事由）のいずれにも該当しないとの再審査結果を得た。また、1992 年に C 型慢性活動

性肝炎におけるウイルス血症の改善、1998 年に C 型慢性非活動性肝炎を含めた C 型慢性肝炎におけるウ

イルス血症の改善（血中 HCV RNA 量が高い場合を除く）、1999 年に亜急性硬化性全脳炎におけるイノ

シン プラノベクスとの併用による臨床症状の進展抑制、2000 年に HTLV-Ⅰ脊髄症（HAM）の承認を取

得し、それぞれ 1999 年 3 月、2009 年 9 月、2010 年 10 月、2011 年 9 月に同様の再審査結果を得た。さら

に、2008 年に C 型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善（セログループ 1 の血中 HCV RNA 量が高

い場合を除く）の承認を取得し、2015 年 6 月に同様の再審査結果を得た。また、2008 年 7 月に、製造工

程でウシ乳由来成分、ウシ血清由来成分、ヒツジ血清由来成分を使用せず、添加物に人血清アルブミンを

含まない製剤への変更承認を得た。 

なお、医療事故防止対策の一環として、2009 年 7 月に「スミフェロン DS300・DS600」は「スミフェロン

注 DS300 万 IU・注 DS600 万 IU」に名称変更した。 

1987 年に発売したスミフェロン注バイアル製剤は、販売を中止した。 

2. 製品の治療学的特性 

(1)スミフェロンは腫瘍細胞増殖抑制作用と BRM 作用（生物学的修飾作用）を有し、抗腫瘍剤として腎癌、

多発性骨髄腫、ヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病に有用性が認められている。また、慢性骨髄性

白血病症例において、Ph1染色体の消失、陽性率減少が報告されている。（「Ⅴ-5.臨床成績」及び「Ⅵ

-2.薬理作用」の項参照） 

(2)スミフェロンは抗ウイルス作用（2-5AS 活性上昇等によるウイルス蛋白合成阻害）や BRM 作用（特に

HLA-classⅠ抗原の肝細胞表面への発現を増強する作用）により、B 型慢性活動性肝炎のウイルス血症

に対し DNA ポリメラーゼ陰性化、HBe 抗原陰性化、HBe 抗体陽性化等を、また、C 型慢性肝炎、C 型

代償性肝硬変に対し血中 HCV RNA の減少・陰性化等を示す。さらに、in vitro で亜急性硬化性全脳炎ウ

イルス（SSPE ウイルス）の増殖抑制、HTLV-Ⅰの増殖抑制及び感染細胞の増殖抑制並びに HAM 患者

から抽出した末梢血リンパ球の自己増殖反応の抑制が認められており、亜急性硬化性全脳炎においてイ

ノシン プラノベクスとの併用により臨床症状の進展抑制を、HTLV-Ⅰ脊髄症（HAM）において機能障

害の改善を示すことが報告されている。（「Ⅴ-5.臨床成績」及び「Ⅵ-2.薬理作用」の項参照） 

(3)重大な副作用として、間質性肺炎、抑うつ、自殺企図、躁状態、攻撃的行動、糖尿病（1 型及び 2 型）、

自己免疫現象によると思われる症状・徴候（甲状腺機能異常、潰瘍性大腸炎、関節リウマチ、1 型糖尿

病、多発性筋炎、溶血性貧血、肝炎、SLE、重症筋無力症の増悪又は発症等）、重篤な肝障害、急性腎

障害、ネフローゼ症候群等の重篤な腎障害、溶血性尿毒症症候群、汎血球減少、無顆粒球症、白血球減

少（2000/mm3未満）、血小板減少（50000/mm3未満）、貧血、赤芽球癆、敗血症、肺炎等の重篤な感染

症、ショック、狭心症、心筋梗塞、心筋症、心不全、完全房室ブロック、心室頻拍、消化管出血（下血、

血便等）、消化性潰瘍、虚血性大腸炎、脳出血、脳梗塞、錯乱、痙攣、幻覚・妄想、意識障害、興奮、

見当識障害、失神、せん妄、認知症様症状（特に高齢者）、四肢の筋力低下、顔面神経麻痺、末梢神経

障害、網膜症、難聴、皮膚潰瘍、皮膚壊死、無菌性髄膜炎が認められている。（「Ⅷ-8-(1)重大な副作

用と初期症状」の項参照） 

3. 製品の製剤学的特性 

(1)スミフェロンはヒトリンパ芽球大量培養法により産生された約 20種のインターフェロン-αから構成さ

れる高純度の天然型インターフェロン-α 製剤である。 

(2)投与に便利な注射用液剤である。 
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4. 適正使用に関して周知すべき特性 

該当しない 

5. 承認条件及び流通・使用上の制限事項 

(1)承認条件 

「Ⅴ-5-(6)-2)承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要」の項参照 

(2)流通・使用上の制限事項 

該当しない 

6. RMPの概要 

該当しない 
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Ⅱ. 名称に関する項目 

1. 販売名 

(1)和名 

スミフェロン注 DS300 万 IU 

スミフェロン注 DS600 万 IU 

(2)洋名 

Sumiferon Injection 

(3)名称の由来 

住友製薬（当時）の“スミ”とインターフェロンの“フェロン”をあわせ、“スミフェロン”と命名し

た。 

“スミフェロン注 DS”の“DS”とは“ディスポーザブル・シリンジ（Disposable Syringe）”の意味で

ある。 

2. 一般名 

(1)和名（命名法） 

インターフェロン アルファ（NAMALWA）（JAN） 

(2)洋名（命名法） 

Interferon Alfa（NAMALWA）（JAN）、Interferon Alfa（INN）、Interferon Alfa-nl（USAN） 

(3)ステム 

該当しない 

3. 構造式又は示性式 

スミフェロン（天然型インターフェロン-α）は、ヒトリンパ芽球をセンダイウイルスで誘発して製した 165、

166 又は 168 個のアミノ酸からなる糖たん白質であり、約 20 種のインターフェロン-α（サブタイプとして

は約 13 種）から構成される。このうち主要な 15 種についてはアミノ酸配列が確認されている。 

 

（代表的なサブタイプの N 末端アミノ酸配列） 

Cys－Asp－Leu－Pro－Gln－Thr－His－Ser－Leu－Gly－ 

Ser－Arg－Arg－Thr－Leu－Met－Leu－Leu－Ala－Gln－ 

Met－Arg－Arg－ （IFN-α2） 

Cys－Asp－Leu－Pro－Gln－Thr－His－Ser－Leu－Gly－ 

Asn－Arg－Arg－Ala－Leu－Ile－Leu－Leu－Ala－Gln－ 

Met－Gly－Arg－ （IFN-α21） 

4. 分子式及び分子量 

分子量：17,000～30,000 

5. 化学名（命名法）又は本質 

インターフェロン アルファ（NAMALWA）（JAN） 

本 質：ヒトインターフェロン α であり、ヒトリンパ芽球 NAMALWA 細胞をセンダイウイルスで誘発し

て得られた糖タンパク質である。 

6. 慣用名、別名、略号、記号番号 

慣用名：HLBI（Human Lymphoblastoid Interferon） 

治験番号：SM-5000 
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Ⅲ. 有効成分に関する項目 

1. 物理化学的性質 

(1)外観・性状 

無色澄明の液 

(2)溶解性 

該当資料なし 

(3)吸湿性 

該当資料なし 

(4)融点（分解点）、沸点、凝固点 

該当資料なし 

(5)酸塩基解離定数 

該当資料なし 

(6)分配係数 

該当資料なし 

(7)その他の主な示性値 

該当資料なし 

2. 有効成分の各種条件下における安定性 

該当資料なし 

3. 有効成分の確認試験法、定量法 

確認試験法 

日局「インターフェロン アルファ（NAMALWA）」による。 

定量法 

日局「インターフェロン アルファ（NAMALWA）」による。 
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Ⅳ. 製剤に関する項目 

1. 剤形 

(1)剤形の区別 

区別：注射剤 

(2)製剤の外観及び性状 

(3)識別コード 

該当しない 

(4)製剤の物性 

「Ⅳ-1-(2)製剤の外観及び性状」の項参照 

(5)その他 

該当しない 

2. 製剤の組成 

(1)有効成分（活性成分）の含量及び添加剤 

販売名 スミフェロン注 DS300 万 IU スミフェロン注 DS600 万 IU 

有効成分 

日局インターフェロン 

アルファ

（NAMALWA） 

1シリンジ（1mL）中 

300 万単位 

1シリンジ（1mL）中 

600 万単位 

添加剤 

ポリソルベート 80 0.1mg 

トロメタモール 1.22mg 

グリシン 0.76mg 

本剤は、製造工程でヒトリンパ芽球細胞樹立株ナマルバ細胞、鶏卵由来成分、マウスハイブリドーマ由

来のモノクローナル抗体を、また、セルバンクにウシ乳由来成分、ウシ血清由来成分を使用している。 

 

〈参考〉 

製造工程で使用された生物由来成分は各種の精製工程（トリクロロ酢酸処理、酸性エタノール処理、ア

フィニティークロマトグラフィー、ウイルス除去膜によるろ過処理等）により不活化/除去される。 

(2)電解質の濃度 

該当資料なし 

(3)熱量 

該当しない 

3. 添付溶解液の組成及び容量 

該当しない 

4. 力価 

「Ⅳ-2-(1)有効成分（活性成分）の含量及び添加剤」の項参照 

販売名 スミフェロン注 DS300 万 IU スミフェロン注 DS600 万 IU 

性状 無色澄明の液 

pH 6.0～7.1 

浸透圧比 1.0～1.4（生理食塩液に対する比） 
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5. 混入する可能性のある夾雑物 

該当資料なし 

6. 製剤の各種条件下における安定性 

本剤の密封容器保存での安定性は次のとおりである。 

なお、本剤の貯法は、「凍結を避け、10℃以下に保存する。」である。 

 

試験製剤：スミフェロン注 DS300 万 IU、注 DS600 万 IU 

試験項目：力価、性状、pH、浸透圧比、純度試験（加速試験、苛酷試験のみ）等 

試験区分 保存条件 保存形態 保存期間 試験結果 

長期保存試験 10℃、遮光 

密封容器： 

ガラス製 

シリンジ 

22 ヵ月 

変化なし 

加速試験 25℃、60%RH 3 ヵ月 

苛酷試験 
温度 

30℃、65%RH 1 ヵ月 

40℃、75%RH 1 ヵ月 

光 25℃、1000 lx 10 日 

 

7. 調製法及び溶解後の安定性 

該当しない 

無菌性が保証されないため分割投与をしない。 

8. 他剤との配合変化（物理化学的変化） 

該当資料なし 

注）本剤の承認されている用法は筋肉内投与、皮下投与、髄腔内（脳室内を含む）投与である。 

9. 溶出性 

該当しない 

10.容器・包装 

(1)注意が必要な容器・包装、外観が特殊な容器・包装に関する情報 

該当しない 

(2)包装 

<スミフェロン注 DS300万 IU> 

1mL ［1 シリンジ］（26G 注射針 1 個添付） 

（患者向け取り扱い説明書、医療関係者向け投与量調整の手引きを同梱） 

<スミフェロン注 DS600万 IU> 

1mL ［1 シリンジ］（26G 注射針 1 個添付） 

（患者向け取り扱い説明書を同梱） 

(3)予備容量 

該当資料なし 
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 (4)容器の材質 

 

シリンジ 硬質ガラス 

ゴムキャップ 

ゴムプランジャー 
ブチルゴム 

フィンガークリップ アクリロニトリル－ブタジエン－スチレン（ABS） 

プランジャーロッド ポリカーボネート(PC) 

先端キャップ ポリプロピレン 

格納筒 スチレン－ブタジエン－コポリマー（SBC） 

保護カバー スチレン－ブタジエン－コポリマー（SBC） 

注射針キャップ ポリプロピレン 

針基 ポリプロピレン 

11.別途提供される資材類 

該当資料なし 

12.その他 

該当資料なし 
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Ⅴ. 治療に関する項目 

1. 効能又は効果 

4.効能又は効果 

〈スミフェロン注 DS300万 IU〉 

○腎癌、多発性骨髄腫、ヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病 

○HBe 抗原陽性でかつ DNAポリメラーゼ陽性の B 型慢性活動性肝炎のウイルス血症の改善 

○C型慢性肝炎におけるウイルス血症の改善（血中 HCV RNA 量が高い場合を除く） 

○C型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善（セログループ 1の血中 HCV RNA 量が高い場合を除く） 

○亜急性硬化性全脳炎におけるイノシン プラノベクスとの併用による臨床症状の進展抑制 

○HTLV-Ⅰ脊髄症（HAM） 

〈スミフェロン注 DS600万 IU〉 

○腎癌、多発性骨髄腫、ヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病 

○HBe 抗原陽性でかつ DNAポリメラーゼ陽性の B 型慢性活動性肝炎のウイルス血症の改善 

○C型慢性肝炎におけるウイルス血症の改善（血中 HCV RNA 量が高い場合を除く） 

○C型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善（セログループ 1の血中 HCV RNA 量が高い場合を除く） 

2. 効能又は効果に関連する注意 

5. 効能又は効果に関連する注意 

本剤の使用にあたっては、以下を確認すること。 

〈C型慢性肝炎におけるウイルス血症の改善〉 

5.1 HCV RNA が陽性であること、及び組織像又は肝予備能、血小板数等により、慢性肝炎であることを

確認すること。また、ウイルス量、セログループ、ジェノタイプ等により有効性が異なるので、適切な

症例及び用法・用量を選ぶこと。なお、HCV RNA 量が高い場合は効果が低い。［7.、17.1.6、17.1.7、17.2.1

参照］ 

〈C型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善〉 

5.2 HCV RNA が陽性であること、及び組織像又は肝予備能、血小板数等により、代償性肝硬変であるこ

とを確認すること。また、ウイルス量、セログループ、ジェノタイプ等により有効性が異なるので、適

切な症例及び用法・用量を選ぶこと。なお、HCV RNA 量が高い場合は効果が低い。［7.、17.1.8 参照］ 

5.3 セログループ 1 の場合には、血中 HCV RNA 量がアンプリコアモニター法では 500KIU/mL 以上でな

いこと、又は DNA プローブ法では 4Meq/mL 以上でないこと。（臨床試験において、セログループ 1

で血中 HCV RNA 量がアンプリコアモニター法で 500KIU/mL 以上の患者のウイルス陰性化（投与終了

24 週後）は認められていない。）［17.1.8 参照］ 
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3. 用法及び用量 

(1)用法及び用量の解説 

6.用法及び用量 

〈製剤共通〉 

腎癌、多発性骨髄腫、ヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病 

通常、成人には 1 日 1 回 300 万～600 万単位を皮下又は筋肉内に投与する。なお、年齢、症状により

適宜増減又は隔日投与する。 

HBe抗原陽性でかつ DNAポリメラーゼ陽性の B型慢性活動性肝炎のウイルス血症の改善 

通常、成人には 1 日 1 回 300 万～600 万単位を皮下又は筋肉内に投与する。 

C 型慢性肝炎におけるウイルス血症の改善（血中 HCV RNA量が高い場合を除く） 

使用にあたっては、HCV RNA が陽性であることを確認したうえで行う。 

通常、成人には 1 日 1 回 300 万～900 万単位を連日又は週 3 回皮下又は筋肉内に投与する。 

C 型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善（セログループ 1の血中 HCV RNA 量が高い場合を除く） 

使用にあたっては、HCV RNA が陽性であることを確認したうえで行う。 

通常、成人は 1 日 1 回 600 万単位で投与を開始し、投与後 2 週間までは連日、その後 1 日 1 回 300

万～600 万単位を週 3 回皮下又は筋肉内に投与する。なお、患者の状態により適宜減量する。 

〈スミフェロン注 DS300万 IU〉 

亜急性硬化性全脳炎におけるイノシン プラノベクスとの併用による臨床症状の進展抑制 

イノシン プラノベクスと併用し、通常、1 日 1 回 100 万～300 万単位を週 1～3 回髄腔内（脳室内を

含む）に投与する。なお、年齢、症状により適宜減量する。 

HTLV-Ⅰ脊髄症（HAM） 

通常、成人には 1 日 1 回 300 万単位を皮下又は筋肉内に投与する。 

(2)用法及び用量の設定経緯・根拠 

「Ⅴ-5-(3)用量反応探索試験」の項参照 
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4. 用法及び用量に関連する注意 

7.用法及び用量に関連する注意 

〈製剤共通〉 

効能共通 

7.1 本剤を長期投与する場合には、臨床効果及び副作用の程度を考慮し、投与を行うこと。なお、効果が

認められない場合には投与を中止すること。［5.1、5.2、7.2-7.8 参照］ 

HBe抗原陽性でかつ DNAポリメラーゼ陽性の B型慢性活動性肝炎のウイルス血症の改善 

7.2 本剤の使用にあたっては、4 週間投与を目安とし、その後の継続投与については、臨床効果及び副作

用の程度を考慮し、慎重に行うこと。［7.1 参照］ 

C 型慢性肝炎におけるウイルス血症の改善 

7.3 本剤の投与期間は、臨床効果及び副作用の程度を考慮しながら慎重に決定するが、投与 12 週で効果

が認められない場合には投与を中止すること。［7.1 参照］ 

7.4 900 万単位の投与にあたっては、臨床効果及び患者の状態を考慮し、慎重に行うこと。［7.1、17.1.6、

17.2.1 参照］ 

C 型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善 

7.5本剤の使用にあたっては、300 万単位を 48 週を超えて投与した場合、及び 600 万単位を 25 週を超え

て投与した場合の有効性及び安全性は確立していない。［7.1、7.7 参照］ 

7.6 本剤の投与期間は、臨床効果及び副作用の程度を考慮しながら慎重に決定すること。［7.1、7.7 参照］ 

7.7 C 型代償性肝硬変では、一般的に C 型慢性肝炎患者に比べて白血球数及び血小板数が少なく、また、

本剤の投与により白血球減少、血小板減少等があらわれるおそれがあるため、減量又は投与間隔の延長

及び投与の中止について下記を参考にして考慮すること。 

・白血球数 1500/mm3未満、血小板数 30000/mm3未満等の著しい異常が認められた場合には投与を中止

すること。 

・血小板数 30000/mm3以上 50000/mm3未満等の異常が認められた場合には減量又は投与間隔を延長す

ること。［7.1、7.5、7.6、11.1.8 参照］ 

〈スミフェロン注 DS300万 IU〉 

亜急性硬化性全脳炎におけるイノシン プラノベクスとの併用による臨床症状の進展抑制 

7.8 本剤の使用にあたっては、患者の状態を十分に勘案し、初回投与は 100 万単位から開始する等十分考

慮すること。また、6 ヵ月投与を目安とし、その後の継続投与については、臨床症状及び副作用の程度

を考慮し、慎重に行うこと。［7.1 参照］ 

5. 臨床成績 

(1)臨床データパッケージ 

該当しない 

(2)臨床薬理試験 

1)単回投与試験 

悪性腫瘍患者を対象とした臨床試験において、10×106 単位/日投与 1 例、20×106 単位/日投与 1 例、

30×106 単位/日投与 1 例で、発熱、全身倦怠、食欲不振等が認められたが、その程度は忍容可能なも

のであった 1)。 

注）本剤の悪性腫瘍（腎癌、多発性骨髄腫、ヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病）に対し承認されている

用法及び用量は、3～6×106 単位/日、1 日 1 回である。 

 

2)反復投与試験 

乳癌患者 5 例を対象とした臨床試験において、1 ヵ月間連日投与可能な最大耐量は 12×106 単位/日、

用量制限因子は食欲不振、全身倦怠感であった。他に骨髄抑制、肝機能障害も認められたが、これら

の自他覚的副作用は全て投与中止により回復した。また発熱の程度は投与を重ねるにしたがい減少し、

いわゆる「なれ」の現象が認められた 1)。 

注）本剤の悪性腫瘍（腎癌、多発性骨髄腫、ヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病）に対し承認されている

用法及び用量は、3～6×106 単位/日、1 日 1 回である。 
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(3)用量反応探索試験 

1)腎癌 

主投与量を 3～6×106 単位/日に設定し最小限 4 週間継続投与した 56 例の臨床試験において、8 週間

以上を投与期間とすることで、本剤の有用性が認められた 1)。 

 

スミフェロン単独投与（8 週間以上連日筋肉内投与）56 例に対する国内第Ⅱ相試験の臨床成績は以下

のとおりであった 1)。 

①奏効率 

CR（著効） PR（有効） PR 以上 PR 以上の奏効率 

4 例 7 例 11 例 19.6%(11/56) 

（効果判定：小山・斉藤班による固形がん化学療法直接効果判定基準参 1) に準拠） 

 

②治療効果発現時期 

転移巣の縮小が認められるまでの期間：投与開始 2～9 週後 

CR、PR が認められるまでの期間：投与開始 3～21 週後 

 

（奏効症例一覧） 

№ 

年齢 

・ 

性 

腎摘除術 

の有無 
転移巣 

 * 

PS 

スミフェロン 治療効果 

投与量/日 

(×106 単
位) 

投与期間 

（週） 

縮小を認めるま
での期間（週） 

CR・PR を認める
までの期間（週） 

効果 
奏効期間 

（月） 

1 56・M 有 肺 1 3 52 不明 11 

CR 

55 

2 48・M 有 肺・皮膚 1 3 54 4 6 43 

3 61・M 有 肺 0 3 57 4 14 11 

4 48・F 有 肺 1 3 34 5 20 3 

5 50・F 有 脳 2 3 28 3 3 

PR 

6 

6 57・M 無（塞栓術） 肺 1 3 22 9 9 5 

7 67・M 有 肺 4 3 9 3 5 1 

8 64・F 有 肺・リンパ節 0 6 19 8 21 2 

9 72・M 有 肺 2 6 16 2 6 2 

10 68・M 有 肺・肝 4 6 17 4 10 1 

11 68・M 無（塞栓術） 肺 3 6 12 3 8 1 

＊Performance Status 

 

2)多発性骨髄腫 

主投与量を 3～6×106 単位/日に設定し最小限 4 週間継続投与した 73 例の臨床試験において、本剤の

有用性が認められた 1)。 

 

スミフェロン単独投与（2 週間以上連日筋肉内投与）73 例に対する国内第Ⅱ相試験の臨床成績は以下

のとおりであった。 

①奏効率 

CR（著効） PR（有効） PR 以上 PR 以上の奏効率 

1 例 13 例 14 例 19.2%(14/73) 

（効果判定：今村による骨髄腫の効果判定基準参 2) に準拠） 
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②治療効果発現時期 

CR、PR が認められるまでの期間：投与開始 3～21 週後 

 

（奏効症例一覧） 

№ 

年齢 

・ 

性 

病型 
** 

PS 

スミフェロン 治療効果 

投与量/日 

(×106 単位) 

投与期間 
（週） 

CR・PR を認める
までの期間（週） 

効果 
奏効期間 
（月） 

1 44・F IgD 1 3～12 49 10 CR 10 

2 70・F 

IgG 

3 1～3 4 4 

PR 

1 

3 46・F 0 3 108 7 23 

4 62・F 1 3 42 10 11 

5 64・F 1 3 25 8 4 

6 68・F 4 3 4 4 3 

7 50・M 4 3 13 4 2.5 

8 46・F 3 3～5 23 13 2.5 

9 60・M 

IgA 

0 3 52 21 1.5 

10 65・F 1 3～6 6 5 12.5 

11 65・F 1 6 42 4 9 

12 51・M 2 3～9 28 3 3 

13 72・M 
その他＊ 

1 3 9 4 1 

14 69・F 2 3 12 12 1 

＊ 原発性マクログロブリン血症 

＊＊Performance Status 

 

3)ヘアリー細胞白血病 

該当資料なし（症例数が少なく、欧米における投与法にあわせて、3×106 単位/日の連日投与を長期

間継続することを原則としたため）。 

 

4)慢性骨髄性白血病 

該当資料なし（米国の臨床試験を追試する形で、投与量 6×106 単位/日を中心に試験を実施したため）。 

 

5)B 型慢性活動性肝炎 

投与量を 3、6、9、12×106 単位/日に設定し 4 週間連日投与した 57 例の用量設定試験において、6、

9×106 単位/日群で明らかな抗ウイルス効果が認められたが、1 日投与量は白血球減少から考えて 9

×106 単位/日が上限であり、多数例の検討には 6×106 単位/日が適当と判断された 2)。 

注）本剤の B 型慢性活動性肝炎に対し承認されている用法及び用量は、3～6×106 単位/日、1 日 1 回である。 

 

6)C 型慢性肝炎 

投与量を 1、3、6、9×106 単位/日に設定し 4 週間連日投与した C 型慢性活動性肝炎患者 109 例の用

量設定試験において、3、6、9×106 単位/日各群の約 30%に ALT（GPT）正常化持続効果が得られ、

有用性が認められた 3)。 

 

投与量を 3、6×106 単位/日に設定し、週 6 回 2 週間後週 3 回 14 週間投与した C 型慢性非活動性肝炎

患者 77 例の用量設定試験において、ジェノタイプ II 型や HCV RNA 量 105コピー/50μL 以上の症例で

は、6×106 単位/日群が ALT（GPT）の持続正常化率で有意に優れていた 4)。 

注）本剤の C 型慢性肝炎に対し承認されている用法及び用量は、3～9×106 単位/日、1 日 1 回連日又は週 3

回投与である。 
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C 型慢性活動性肝炎症例に対する国内第Ⅱ相試験（無作為割付け 3 群比較試験）の成績は以下のとお

りであった 5,6)。 

A 群 6×106 単位/日 8 週間連日投与 

B 群 9×106 単位/日 2 週間連日投与後、週 3 回 8 週間投与 

C 群 6×106 単位/日 2 週間連日投与後、週 3 回 14 週間投与 

 

投与方法 有効率＊ 
HCV RNA 陰性化率 

副作用発現頻度 
投与終了時 6 ヵ月後 

A 
 

25.5% 

（12/47） 

84.0% 

（21/25） 

17.9% 

（5/28） 
― 

B 
 

44.7% 

（21/47） 

79.3% 

（23/29） 

52.0% 

（13/25） 

87.5% 

（49/56） 

C 
 

43.5% 

（20/46） 

92.3% 

（24/26） 

38.1% 

（8/21） 

86.5% 

（45/52） 

＊有効率：ALT（GPT）の正常化持続例〔厚生省難治性の肝炎調査研究班・治療分科会の基準（旧基準H2.2.2）による評価での有

効以上〕の有効率を算出した。 

 

A～C 群における ALT（GPT）の経時的変動を下図に示す。なお、血中 HCV RNA の減少・消失が確

認されており、HAI（Histology Activity Index）score における肝組織像の改善度においても明らかな改

善が認められた 7)。 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 ALT（GPT）の経時的変動（Mean±S.E.） 
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また、C 型慢性非活動性肝炎症例を対象とした国内後期第Ⅱ相試験における、ジェノタイプ別及び

HCV RNA 量別の ALT（GPT）著効率（投与終了後 24 週間以内に ALT（GPT）が正常化し、その後

24週間以上正常値が持続した例）及び投与終了後 12から 48週間以内の検査のうち最終時点でのHCV 

RNA 陰性化率（CRT-PCR 法）は以下のとおりであった 4)。 

 

投 与 方 法 ジェノタイプ 
HCV RNA量※ 

（コピー/50μL） 

肝機能改善度 

著効率 

HCV RNA 

陰性化率 

6×106 単位 

2週間連日投与後 

週3回14週間投与 

Ⅱ型 

106未満 
50.0% 

（14/28） 

46.4% 

（13/28） 

106以上 
18.2% 

（4/22） 

4.5% 

（1/22） 

Ⅲ・Ⅳ型 

106未満 
73.7% 

（14/19） 

43.8% 

（7/16） 

106以上 
60.0% 

（3/5） 

0.0% 

（0/5） 

3×106 単位 

2週間連日投与後 

週3回14週間投与 

Ⅱ型 

105未満 
50.0% 

（2/4） 

50.0% 

（2/4） 

105以上 
8.0% 

（2/25） 

0.0% 

（0/25） 

Ⅲ・Ⅳ型 

105未満 
100% 

（5/5） 

80.0% 

（4/5） 

105以上 
25.0% 

（1/4） 

25.0% 

（1/4） 

※CRT-PCR 法により測定。CRT-PCR 法、DNA プローブ法、アンプリコアモニター法各測定法の間にはある程度の相関は

認められているものの、測定値は 2～3 オーダーの幅でばらついている。例えば、CRT-PCR 法の 106コピー/50 μLは DNA

プローブ法では約 4 Meq/mL〔臨床例による検討により得られた相関式 8)に基づく換算値、実測値は cut off（0.5 Meq/mL）

以下から 40 Meq/mLまでに分布〕に、DNAプローブ法の 4 Meq/mLはアンプリコアモニター法では 80～400Kコピー/mL

に相当すると考えられる（測定値には約 10～50 倍程度の差がある 9)）。 

 

7)C 型代償性肝硬変 

C 型代償性肝硬変患者 91 例に対し、6×106 単位/日を 2 週間連日投与後に 3×106 単位/日を週 3 回 23

週間投与又は 46 週間投与、6×106 単位/日を 2 週間連日投与後に 6×106 単位/日を週 3 回 23 週間投

与した 3 群で比較した試験において、本剤の有用性が認められた 10)。 

 

C 型代償性肝硬変 89 例における国内第Ⅲ相試験の臨床成績は以下のとおりであった。 

 

6×106 単位 2 週

間連日投与後の 

週 3 回投与方法 

HCV RNA 

陰性化率 

ALT（GPT） 

正常化率 

AST（GOT） 

正常化率 
副作用 

発現頻度 投与量 

（×106 

単位） 

期間 

（週） 

投与終了 

24 週後 
投与終了時 

投与終了 

24 週後 
投与終了時 

投与終了 

24 週後 

3 23 
22.6% 

（7/31） 

52.2% 

（12/23） 

30.4% 

（7/23） 

40.0% 

（10/25） 

20.0% 

（5/25） 

100.0% 

（31/31） 

3 46 
32.1% 

（9/28） 

45.0% 

（9/20） 

35.0% 

（7/20） 

42.3% 

（11/26） 

30.8% 

（8/26） 

100.0% 

（28/28） 

6 23 
30.0% 

（9/30） 

60.9% 

（14/23） 

43.5% 

（10/23） 

51.9% 

（14/27） 

40.7% 

（11/27） 

100.0% 

（30/30） 
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上表の成績をセログループ別及び HCV RNA 量別に記載すると以下のとおりであった。 

セロ 

グループ 

HCV RNA 量※ 

（KIU/mL） 

HCV RNA 

陰性化率 

ALT（GPT） 

正常化率 

AST（GOT） 

正常化率 

投与終了 

24 週後 

投与 

終了時 

投与終了 

24 週後 

投与 

終了時 

投与終了 

24 週後 

1 

100 未満 
80.0% 

（4/5） 

33.3% 

（1/3） 

66.7% 

（2/3） 

50.0% 

（2/4） 

75.0% 

（3/4） 

100 以上 

500 未満 

22.2% 

（4/18） 

23.1% 

（3/13） 

15.4% 

（2/13） 

27.8% 

（5/18） 

11.1% 

（2/18） 

500 以上 
0.0% 

（0/9） 

66.7% 

（4/6） 

0.0% 

（0/6） 

42.9% 

（3/7） 

0.0% 

（0/7） 

2 

100 未満 
68.8% 

（11/16） 

81.8% 

（9/11） 

72.7% 

（8/11） 

63.6% 

（7/11） 

63.6% 

（7/11） 

100 以上 

500 未満 

20.8% 

（5/24） 

45.0% 

（9/20） 

35.0% 

（7/20） 

41.7% 

（10/24） 

33.3% 

（8/24） 

500 以上 
5.9% 

（1/17） 

69.2% 

（9/13） 

38.5% 

（5/13） 

57.1% 

（8/14） 

28.6% 

（4/14） 

※アンプリコアモニター法により測定（投与開始前） 

 

8)亜急性硬化性全脳炎 

該当資料なし（症例数が少なく、文献 11) 及び「遅発性ウイルス感染」調査研究班による亜急性硬化

性全脳炎患者に対するインターフェロン治療（髄腔内あるいは脳室内投与）についてのアンケート調

査結果をもとに、1～3×106 単位/日の週 1～3 回投与で実施したため）。 

 

9)HTLV-Ⅰ脊髄症（HAM） 

投与量を 0.3、1、3×106 単位/日に設定し 4 週間連日投与した HTLV-Ⅰ脊髄症（HAM）患者 48 例の

用量設定試験において、3×106 単位/日群で本剤の有用性が認められた 12)。 

 

48 例を対象とした国内後期第Ⅱ相試験（用量設定試験、二重盲検法）での臨床成績は以下のとおり

であった 12)。 

①総合判定（機能障害改善度）〔投与終了時〕 

投 与 方 法 著 効 有 効 有 効 率 

0.3×106 単位注） 4 週間連日投与 0 例 0 例 0.0%（0/14） 

1×106 単位注） 4 週間連日投与 1 例 2 例 17.6%（3/17） 

3×106 単位  4 週間連日投与 2 例 4 例 40.0%（6/15） 

 

②排尿障害改善度〔投与終了時〕 

投 与 方 法 著 効 有 効 有 効 率 

0.3×106 単位注） 4 週間連日投与 0 例 0 例 0.0%（0/13） 

1×106 単位注） 4 週間連日投与 0 例 0 例 0.0%（0/16） 

3×106 単位  4 週間連日投与 2 例 2 例 30.8%（4/13） 

 

総合判定（機能障害改善度）は、運動機能障害改善度に排尿障害改善度を加味した判定基準 12) に基

づき行った。 

副作用発現頻度は、0.3×106単位注）投与群で 26.7%（4/15 例）、1×106単位注）投与群で 29.4%（5/17

例）、3×106単位投与群で 50.0%（8/16 例）であった。 

注）本剤の HTLV-Ⅰ脊髄症（HAM）に対し承認されている用法及び用量は、3×106 単位/日、1 日 1 回である。 
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(4)検証的試験 

1)有効性検証試験 

①無作為化並行用量反応試験 

i)B 型慢性活動性肝炎 

投与量を 1、6×106 単位/日に設定し 7 日間連日投与した 117 例の二重盲検比較試験において、6

×106 単位/日群が血中ウイルスマーカーの指標である DNA ポリメラーゼ活性の低下率で有意に

優れ（p＜0.01）、6×106 単位/日投与の有用性が認められた 13)。 

注）本剤の B 型慢性活動性肝炎に対し承認されている用法及び用量は、3～6×106 単位/日、1 日 1 回である。 

 

ii)C 型慢性肝炎 

（「Ⅴ-5-(3)用量反応探索試験-6)C 型慢性肝炎」の項参照） 

 

iii)HTLV-Ⅰ脊髄症（HAM） 

（「Ⅴ-5-(3)用量反応探索試験-9)HTLV-Ⅰ脊髄症（HAM）」の項参照） 

2)安全性試験 

該当資料なし 

(5)患者・病態別試験 

該当資料なし 

(6)治療的使用 

1)使用成績調査（一般使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査）、製造販売後データベー

ス調査、製造販売後臨床試験の内容 

国内製造販売後臨床試験 

C 型慢性肝炎症例を対象とした市販後臨床試験におけるセログループ別及び HCV RNA 量別の ALT

（GPT）正常化率及び HCV RNA 陰性化率（DNA プローブ法）は以下のとおりであった。 

 

投 与 方 法 セログループ※1 
HCV RNA 量※2 

(Meq/mL) 

ALT（GPT） 

正常化率 

HCV RNA 

陰性化率 

3×106 単位 

週 6回注）2週間投与後 

週 3 回 22 週間投与 

Ⅰ型 

1.0 未満 

30.0% 

(3/10) 

50.0% 

(6/12) 

Ⅱ型 91.7% 

(11/12) 

81.3% 

(13/16) 

6×106 単位 

週 6回注）2週間投与後 

週 3 回 22 週間投与 

Ⅰ型 

1.0 以上 

27.8% 

(5/18) 

5.3% 

(1/19) 

Ⅱ型 66.7% 

(2/3) 

33.3% 

(2/6) 

ジェノタイプ 

Ⅱ・Ⅲ型 

100.0% 

(2/2) 

100.0% 

(2/2) 

ジェノタイプ 

Ⅲ又はⅣ型 

75.0% 

(3/4) 

75.0% 

(3/4) 

9×106 単位 

週 6回注）2週間投与後 

週 3 回 22 週間投与 

Ⅰ型 

1.0 以上 

16.7% 

(3/18) 

0.0% 

(0/24) 

Ⅱ型 25.0% 

(1/4) 

42.9% 

(3/7) 

ジェノタイプ 

Ⅲ型 

0.0% 

(0/1) 

0.0% 

(0/1) 

※1 セログループによる分類ができなかった症例はジェノタイプで分類した。 

※2  DNA プローブ法により測定。 

注）C 型慢性肝炎において本剤の承認された用法は連日又は週 3 回投与である。 
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2)承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要 

○C 型慢性肝炎におけるウイルス血症の改善（血中 HCV RNA 量が高い場合を除く） 

日常診療における本剤の C 型肝炎ウイルスのセロタイプ（ジェノタイプ）別、及び投与前ウイルス

量別の有効性の確認。 

血中 HCV RNA 量が低い患者（DNA プローブ法で 1 Meq/mL 未満）に対する 3×106 単位/日投与、

並びに血中 HCV RNA 量が高い患者（DNA プローブ法で 1 Meq/mL 以上）に対する 6×106 単位/日

及び 9×106 単位/日投与における本剤の有効性の検討。 

（「Ⅴ-5-(6)-1)使用成績調査（一般使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査）、製造

販売後データベース調査、製造販売後臨床試験の内容」の項参照） 

 

○亜急性硬化性全脳炎におけるイノシン プラノベクスとの併用による臨床症状の進展抑制 

日常診療における本剤の有効性及び安全性の確認。 

本剤投与後の髄液中インターフェロン濃度の推移の検討。 

 

○HTLV-Ⅰ脊髄症（HAM） 

日常診療における本剤の有効性及び安全性の確認。 

(7)その他 

1)ヘアリー細胞白血病 14) 

スミフェロン単独投与（300 万単位～600 万単位を 8 週間以上連日筋肉内投与）14 例に対する国内臨

床試験の臨床成績は以下のとおりであった。 

①寛解率 

CR（著効） PR（有効） NC（無効） 寛解率 

1 例 4 例 9 例 35.7% 

〔効果判定（研究会判定）14)：Quesada らの効果判定基準に準拠〕 

 

②治療効果発現時期 

CR、PR が認められるまでの期間：投与開始 16～74 週後 

 

（寛解症例一覧） 

№ 

 

 

年 齢 

・ 

性 

病 型 

 

 

** 

PS 

 

 

  *

病期 

病
期 

前 治 療 

 

 

スミフェロン  治 療 効 果 

投与量/日 

(×106 単
位) 

投与 
期間 
（週） 

CR又
は PR

到達期
間（週） 

効
果 

        末 梢 血      骨髄  

 Hb (g/mL)  
好中球 

(×103/µL) 

血小板 

(×104/µL) 
%HC 

治療前 治療後 前 後 前 後 前 後 

1 59・M 欧米型 0 Ⅱ 
プレドニ
ゾロン 

3 44 28 CR 10.8 12.8 1.5 3.1 14.9 22.7 45 0 

2 68・M 本邦型 0 A 摘脾 3 74＋ 74 PR 13.4 13.0 1.3 2.0 19.5 19.6 63 26 

3 72・M 本邦型 1 Ⅰ なし 3→6→3 16＋ 16 PR 13.7 14.3 2.0 3.2 10.4 13.1 68 14 

4 69・M 本邦型 0 Ⅱ なし 3 18 21 PR 14.2 16.3 1.1 4.6 7.0 23.9 43 13 

5 76・M 本邦型 0 Ⅰ なし 3 65＋ 65 PR 14.5 12.4 2.5 3.6 10.2 13.2 17 8.4 

＊ Jansen らの病期分類に従い、非摘脾例には Stage Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、摘脾例には Stage A、B、C で分類した。 

＊＊Performance Status 

 

③副作用発現頻度 

副作用発現頻度は 68.8%（11/16 例）であり、発熱が 56.3%（9/16 例）、全身倦怠感が 18.8%（3/16

例）、頭痛及び食欲不振がそれぞれ 12.5%（2/16 例）に認められた。 
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2)慢性骨髄性白血病 15) 

スミフェロン単独投与（300 万単位～1200 万単位注）を連日皮下又は筋肉内投与）41 例に対する国内

臨床試験の臨床成績は以下のとおりであった。 

また、6 ヵ月以上投与継続した症例 13 例中 5 例（38.5%）に Ph1染色体陽性率の減少が認められ、う

ち 1 例は 40 週後に Ph1染色体が消失した。 

副作用発現頻度は 66.7%（28/42 例）であり、発現頻度の高いものとしては、発熱が 52.4%（22/42 例）、

全身倦怠感、食欲不振がそれぞれ 35.7%（15/42 例）に認められた。 

注）本剤の悪性腫瘍（腎癌、多発性骨髄腫、ヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病）に対し承認され

ている用法及び用量は、3～6×106 単位/日、1 日 1 回である。 

 

①寛解率 

  症例数 
CR 

（完全寛解） 

PR 

（不完全寛解） 

NR 

（無効） 
CR 率（%） 寛解率（%） 

慢 

性 

期 

 30 9（24） 20(5) 1(1) 30.0（80.0） 96.7（96.7） 

筋  注 8 0（ 7） 8(1) 0(0) 0 （87.5） 100 （100） 

皮 下 注 20 9（15） 10(4) 1(1) 45.0（75.0） 95.0（95.0） 

その他＊ 2 0（ 2） 2(0) 0(0) 0 （100） 100 （100） 

移 

行 

期 

 11 3（ 6） 4(1) 4(4) 27.3（54.5） 63.6（63.6） 

筋  注 4 0（ 1） 2(1) 2(2) 0 （25.0） 50.0（50.0） 

皮 下 注 7 3（ 5） 2(0) 2(2) 42.9（71.4） 71.4（71.4） 

計 

 41 12（30） 24(6) 5(5) 29.3（73.2） 87.8（87.8） 

筋  注 12 0（ 8） 10(2) 2(2) 0 （66.7） 83.3（83.3） 

皮 下 注 27 12（20） 12(4) 3(3) 44.4（74.1） 88.9（88.9） 

その他＊ 2 0（ 2） 2(0) 0(0) 0 （100） 100 （100） 

＊筋注→皮下注 1 例、皮下注→筋注 1 例    （ ）木村（禧）の基準 
 

効果判定は、慢性期は木村の寛解効果判定基準修正案参 3) に、移行期は委員会の判定基準 15) に準拠

して行った。また、木村（禧）の基準参 4) を用いた効果判定も併せて行った。 

なお、慢性期、移行期の診断基準は IBMTR（International Bone Marrow Transplantation Registry）の

病期分類に準拠した。 

 

②治療効果発現時期 

CR、PR が認められるまでの期間 

慢性期：3～39 週（中央値 11 週）移行期：2～18 週（中央値 10.5 週）（計：2～39 週） 

 

③末梢血液所見の変化 

白血球、血小板、ヘモグロビン、白血球分画の推移は以下のとおりであった。 

 

 
 

 

 

 

 

白血球数（WBC）、血色素量（Hb）、

血小板数（Plt）の推移 
白血球数（WBC）、幼若白血球数 

（Immature cell）、好塩基球数（Bas.）の推移 
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④細胞遺伝学的効果（Ph1染色体の陽性率減少又は消失）16) 

スミフェロンが 6 ヵ月以上にわたり継続投与された症例、29 例中 13 例（45.0%）に Ph1染色体陽性

率の減少が観察され、そのうち Ph1染色体消失例は慢性期の症例で 3 例認められた。 

 
症例 前 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 （月） 

1 100 100 100  92             

2 100   41  0   0       0  

3 100 100 23 15 23  0  10 18 0 20 20  0 0  

4 100   90              

5 100 100       92         

6 96 100    67   70     85    

7 100 77                

8 100     45   80         

9 100   75    55  30  77      

10 100  100 80 36 80            

11 100  96 88 100   93          

12 100   0      25     50   

13 100        40     60    

（1990 年 3 月現在） 

 

3)B 型慢性活動性肝炎 17) 

92 例（600 万単位を 28 日間連日筋肉内投与）を対象とした国内一般臨床試験の臨床成績は以下のと

おりであった。 

①DNA ポリメラーゼの改善 

時 期 症例数 著効（陰性化） 有 効 陰性化率 有効以上 

投与終了時 58 例 32 例 20 例 55.2% 89.7% 

 

②HBe 抗原の陰性化 

時期 症例数 著効（S.C.）＊1 有効（S.N.）＊2 S.C.率 S.N.率 

投与終了時 78 例 2 例 8 例 2.6% 10.3% 

投与終了 2年後 35 例 11 例 23 例 31.4% 65.7% 

＊1  Seroconversion（HBe 抗原陰性で HBe抗体陽性化） 

＊2  Seronegative（HBe抗原陰性化：S.C.を含む） 

副作用発現頻度は 91.3%（84/92 例）であり、主な副作用は発熱（76%）、全身倦怠感（26%）、食

欲不振（23%）、脱毛（16%）であった。 

 

4)亜急性硬化性全脳炎 18,19) 

イノシン プラノベクスとの併用による 24 例を対象とした国内第Ⅱ相試験［オープン試験（投与期

間：6～12 ヵ月）］での臨床成績は以下のとおりであった。 

①奏効率 

著 効 有 効 不 変 悪 化 奏効率（有効以上） 

6 例 2 例 7 例 9 例 33.3% 

 

亜急性硬化性全脳炎に特徴的な臨床症状 22 項目を 5 段階に重症度分類した臨床症状スコアを主要

評価項目として、イノシン プラノベクスとの併用で 100 万単位～300 万単位を週 1～3 回髄腔内（脳

室内を含む）に 6～12 ヵ月投与した場合、有効性評価症例 24 例中、主治医により本剤投与中に症

状の改善が認められたと判断された症例は 8 例（33.3%）、不変と判断された症例は 7 例（29.2%）、

症状が進行したと判断された症例は 9 例（37.5%）であった。効果判定は、IFN-SSPE 研究会が作成

した評価基準 18) に基づき行った。 

副作用発現頻度は 96.2%（25/26 例）であり、発熱が 96.2%（25/26 例）に認められた 18）。 
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②治療効果発現期間 

著効、有効が認められるまでの期間：1～4 ヵ月 

 

（奏効症例一覧） 

№ 

年齢 

・ 

性 

罹病 

期間 

（月） 

投与前 

Freeman 

分類 

前 

IFN 

歴 

スミフェロン 臨床症状スコア 有効性評価 

投与期間 

（月） 

投与量/回 

(×106 単位) 

×週投与回数 

投与 

経路 
1 年前 直前 終了時 

INP＊ 

単独 

スミフェ
ロン 

併用 

1 11･M 31 Ⅰ-B 無 12 3×1 髄腔内 9 17 9 悪化 著効 

2 14･F 51 Ⅱ-B 無 9 2×1 脳室内 69 74 69 悪化 著効 

3 8･F 24 Ⅰ-C 有 8 3×1 脳室内 48 41 33 － 著効 

4 20･F 44 Ⅰ-A 無 6 3×1 脳室内 5 13 9 悪化 著効 

5 10･F 5 Ⅰ-C 無 6 3×1 髄腔内 － 30 18 － 著効 

6 10･M 24 Ⅱ-B 無 7 3×3 髄→脳 0 51 38 － 著効 

7 21･M 163 Ⅱ-C 有 6 3×1 髄腔内 76 76 73 － 有効 

8 23･F 124 Ⅲ-A 無 6 3×2 脳室内 75 75 73 不変 有効 

＊）イノシン プラノベクス 
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Ⅵ. 薬効薬理に関する項目 

1. 薬理学的に関連ある化合物又は化合物群 

インターフェロン ベータ 等 

注意：関連のある化合物の効能又は効果等は、最新の電子化された添付文書を参照すること。 

2. 薬理作用 

(1)作用部位・作用機序 

1)抗腫瘍作用 

腫瘍細胞に対する直接的な増殖抑制作用と、免疫担当細胞や生体細胞及び構成組織を介した BRM

（Biological Response Modifiers）作用で発揮される 20)。 

 

①インターフェロンは癌細胞の増殖を抑制するが、そのメカニズムはよくわかっていない。次のよう

な変化を癌細胞に及ぼし、その結果として増殖を抑制するものと考えられる 21)。 

i）細胞膜のリン脂質の組成や細胞内のミクロフィラメント（微小線維）に変化を与えることによ

り細胞が変形し、増殖できなくする。 

ii）細胞内の cyclic AMP を上昇させ、プロスタグランジン E、2’-5’オリゴアデニル酸などを産生

させ、DNA 及び蛋白質の合成を阻害する。 

 

②インターフェロンは cytocidal（殺細胞的）、又は cytostatic（静細胞的）に作用し、その殺細胞作用

は時間依存性を示す。 

 

2)抗ウイルス作用 

インターフェロンの抗ウイルス作用の特徴はウイルスに直接作用するのではなく、細胞を抗ウイルス

状態にしてウイルスが感染しても細胞内で増殖できないようにすることである。インターフェロンが

細胞のレセプターに結合することにより細胞内に種々の酵素〔2-5AS（2’-5’オリゴアデニル酸合成

酵素）、プロテインキナーゼ、2’-ホスホジエステラーゼ〕が誘導され、ウイルス蛋白の合成を阻害

する 22,23)。 

 

 
 

3)BRM（Biological Response Modifiers）作用 

①免疫増強作用 

インターフェロンは生体を介した BRM 作用を示し、腫瘍細胞に対する生体の応答力を高めること

が知られている 20）。また、NK 細胞、K 細胞、T 細胞系、単球・マクロファージを活性化させ、腫

瘍細胞やウイルス感染細胞に対する細胞障害性を高めることが認められている 20,24,25)。 

 

②表面抗原発現作用 

インターフェロンは癌細胞やウイルス感染細胞の表面抗原（HLA-classⅠ抗原＊）の発現を増強させ

て、免疫担当細胞による異物としての認識を容易にする 26)。 

また、B 型肝炎ウイルス感染肝細胞破壊の指標と考えられる HLA-class I 抗原＊の肝細胞表面への表

出を増強することが認められている（in vivo）。 

＊HLA-classⅠ抗原 

細胞表面に存在する自己と非自己を認識するための標識となる主要組織適合性抗原のひとつ

で、キラー細胞の誘導に重要な役割を果たしている。 
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③末梢血リンパ球の自己増殖反応（APR）に対する抑制作用 

HTLV-Ⅰ脊髄症（HAM）患者においては末梢血リンパ球の自己増殖反応が知られているが、イン

ターフェロン-α がこの現象を抑制することが確認されている（in vitro）27）。 

(2)薬効を裏付ける試験成績 

1)抗腫瘍作用 

①各種ヒト腫瘍由来細胞株に対し著明な細胞増殖抑制作用を示した（in vitro）28,29)。また、健康成人

及び慢性骨髄性白血病患者から分離した顆粒球系前駆細胞の増殖を抑制することが認められている 30）。 

 

固形癌由来細胞株 造血器腫瘍由来細胞株 

細胞名 由 来 IC50
＊(単位/mL) 細胞名 由     来 IC50

＊(単位/mL) 

SK-LU-1 肺 癌 34 Daudi バーキットリンパ腫 1.2 

ACHN 腎 癌 170 KG-1 骨髄性白血病 32 

Saos-2 骨肉腫 170 U-937 濾胞性リンパ腫 44 

SK-MES-1 肺 癌 370 CCRF-HSB-2 急性リンパ性白血病（T cell） 60 

BT-20 乳 癌 850 CCRF-SB 急性リンパ性白血病（B cell） 340 

PANC-1 膵臓癌 970 Jiyoye バーキットリンパ腫 360 

   P3HR-1 バーキットリンパ腫 370 

＊IC50：50%細胞増殖抑制濃度 

 

②ヌードマウスに移植したヒト腫瘍由来細胞株（腎癌株 RCC-1 等）の増殖を抑制したことが確認さ

れている（in vivo）31,32)。 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

腎癌株（RCC-1）に対する効果（n＝6） 
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2)抗ウイルス作用 

①B 型慢性活動性肝炎患者にスミフェロンを連日 4 週間投与した時の末梢血単核球細胞における

2-5AS 活性はスミフェロン投与後速やかに上昇し、投与期間中は前値に比し高値を持続した（in 

vitro）。投与終了後は比較的速やかに下降し、投与 1 週間後には前値に復した。また、2-5AS 活性

の上昇に伴い、血清中 DNA ポリメラーゼ（DNA-p）活性を抑制することが確認されている（in 

vivo） 33～35)。 

 

 
 

②C 型慢性肝炎患者において、competitive PCR 法による HCV RNA の定量を行い、血中 HCV RNA の

変動とスミフェロンの用量相関性を検討したところ、スミフェロン 1、3、6×106 単位/日 2 週間連

日投与により、用量依存的に血中 HCV RNA の減少・陰性化が確認されている 4,6,36,37)。 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

末梢血単核球細胞における 2-5AS 活性及び 

血清中 DNA-p 活性の推移（n＝6） 

血中 HCV RNA の変化 
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③亜急性硬化性全脳炎（SSPE）ウイルス感染ヒト胎児肺（HEL）細胞をスミフェロン（10、102、103、

104、105 単位/mL）で 1 時間処理した時、プラーク数には変化はなかったが、濃度に依存して感染

細胞のプラークサイズの縮小が認められた（in vitro）。スミフェロン処理の最小プラーク（下図 D）

は数核からなる融合細胞により形成されたものであった。これらより、スミフェロン添加により感

染細胞中の SSPE ウイルスの増殖が抑制され、その結果感染細胞の細胞融合能が抑制されたものと

考えられた 38)。 

 
 

④HTLV-Ⅰ脊髄症（HAM）患者から採血分離した末梢血 CD4 陽性 T 細胞をスミフェロン存在下（50 

単位/mL）及び非存在下、さらに培養 1 日目のみスミフェロンを前処置した系に分け 7 日間培養し

た（in vitro）。mRNA（pX 塩基配列）を逆転写 PCR 法により、また、CD4 陽性 T 細胞 DNA に組

み込まれた HTLV-Ⅰ（pol 塩基配列）を PCR 法により検出したところ、スミフェロン存在下では、

HTLV-Ⅰの増殖抑制効果及び感染細胞の増殖に対する直接抑制効果が認められている（in vitro）39)。 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SSPE ウイルス感染 HEL 細胞によって生じた Vero 細胞でのプラーク 

（Aと B はスミフェロン未処理、C と D はスミフェロン（104単位/mL）処理。 

 max は最大径のプラーク、min は最小径のプラーク） 

HTLV-Ⅰ in vitro 活性化に対する抑制作用 
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3)BRM 作用 

①癌患者において、末梢血中の NK 細胞、K 細胞の細胞障害活性の増強が認められた 24,25)。 

 

 
 

②B 型慢性肝炎患者にスミフェロンを連日 4 週間投与後、4 週間の休薬をはさんで 3 クール繰り返し

た結果、肝細胞表面の HLA-classⅠ抗原の発現の増強が認められた 40)。 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

NK 細胞活性化作用 

造血器腫瘍及び固形癌患者 

（n＝11） 

K 細胞活性化作用 

乳癌患者 

（n＝1：外国データ） 

肝細胞表面 HLA-classⅠ抗原発現レベルの変動 
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③HTLV-Ⅰ脊髄症（HAM）患者 5 例の末梢血リンパ球を 6 日間培養し、HTLV-Ⅰ感染の一つの指標

である自己増殖反応（APR）に対するスミフェロンの作用を核酸中に取り込まれた［3H］-TdR の

量により検討したところ、スミフェロン添加により［3H］-TdR の取り込み量に有意な減少が認め

られ、自己増殖反応の抑制が認められた（in vitro）27)。 

 

 
 

(3)作用発現時間・持続時間 

該当資料なし 

末梢血リンパ球の自己増殖反応（APR）に対する抑制作用 
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Ⅶ. 薬物動態に関する項目 

1. 血中濃度の推移 

(1)治療上有効な血中濃度 

該当資料なし（細胞系により感受性が異なる：「Ⅵ-2-(2)薬効を裏付ける試験成績」の項参照） 

(2)臨床試験で確認された血中濃度 

1)筋肉内投与 1) 

癌患者に 1 回筋肉内投与した場合の最高血清中濃度は 3×106 単位投与で 25 単位/mL（6 時間後：半

減期 9.6 時間）、6×106 単位投与で 42 単位/mL（9 時間後）であった。また、4 週間以上連続投与し

た場合、1 回投与の場合に比べ、3 時間後に 110 単位/mL（3×106 単位投与）、150 単位/mL（6×106 

単位投与）と約 4 倍の最高濃度を示し、投与 24 時間後でも高いレベルを持続した。 

①1 回投与したとき 

投与量 

パラメータ 
3×106単位 6×106単位 

 Cmax （単位/mL） 25 42 

 Tmax （hr） 6 9 

 T1/2 （hr） 9.6 ― 

 

②4 週以上連続投与したとき 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2)皮下投与 

慢性骨髄性白血病患者に 1 回 3、6×106 単位を皮下投与した場合の血清中濃度は以下のとおりであっ

た。なお、血清中濃度測定は CPE 法により行った。 

 

皮下投与（慢性骨髄性白血病において） 

投与量 

パラメータ 

3×106単位 

（n=3） 

6×106単位 

（n=2） 

 Cmax
※1） （単位/mL）  17.8 ± 3.1  29.5 ± 4.7 

 Tmax
※1） （hr）  8.0 ± 1.0  6.0 ± 1.0 

 AUC※2）（単位・hr/mL）  203.5 ± 44.1  384.9 ± 38.0 

※1）各個人の最高血中濃度より算出                 値は平均±S.E. 

※2）台形法により算出 

投与量 

パラメータ 
3×106単位 6×106単位 

 Cmax （単位/mL） 110 150 
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3)皮下・筋肉内投与における生物学的同等性試験 

健康成人に皮下及び筋肉内投与（各々6×106 単位 1 回投与）した場合の血中動態を交叉試験法によ

り比較した結果及び両投与群間の最小検出差等は以下のとおりであった。したがって、皮下投与と筋

肉内投与は生物学的に同等と判断した。なお、血清中濃度測定は CPE 法により行った。 

 

 
 

 筋 肉 内 注 射 皮 下 注 射 

Cmax(単位/mL) 

Tmax(hr.) 

AUC(単位・hr/mL) 

38.5±11.9 

7.6±1.3 

517.3±171.9 

41.1±8.1 

7.4±1.2 

545.0±140.6 

 

最小検出差、検出力及び平均値差の 95%信頼区間 

項     目 
最小検出差（Δ） 

（1-β＝0.8） 

検出力（1-β） 

（Δ＝0.2） 

95%信頼区間 

（δ） 

Cmax 

(単位/mL) 

α＝0.05 24.3% 60%＜λ(2.60)＜70% - 9.240≦δ≦4.052 

α＝0.1 21.1% 70%＜λ(2.60)＜80% - 8.051≦δ≦2.863 

AUC 

(単位・hr/mL) 

α＝0.05 23.2% 60%＜λ(2.60)＜70% -108.862≦δ≦57.425 

α＝0.1 20.1% 70%＜λ(2.60)＜80% -93.988≦δ≦42.550 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3×106 単位群 6×106 単位群 

投与後経過時間 
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4)人血清アルブミン（HSA）非含有製剤と HSA 含有製剤の生物学的同等性試験 

健康成人 19 例に各製剤 6×106 単位をクロスオーバー法で単回皮下投与し、血清中 IFN-α 濃度推移を

比較した。薬物動態パラメータ（Cmax及び AUC）は生物学的同等性の基準を満たし、両製剤は生物

学的に同等であると判断した。血清中 IFN-α 濃度は酵素免疫（ELISA）法で測定した。 

 

 
 

健康成人に 6×106 単位を単回皮下投与した時の薬物動態パラメータ 

 HSA 非含有製剤 HSA 含有製剤 

Cmax (単位/mL) 58.953±8.806 51.458±7.887 

Tmax (hr) 6.737±2.423 6.632±1.640 

AUC0-t (単位･hr/mL) 883.377±145.801 818.647±159.763 

  Mean±SD、n＝19 

AUC0-t：0～最終サンプリング時間 t までの血清中濃度-時間曲線下面積 

 

5)脳室内投与 

亜急性硬化性全脳炎患者（3 例）に 1.5 又は 3.0×106 単位をオンマイヤ リザーバーから脳室内に単

回投与した場合、髄液中濃度は投与 3 時間後に最大値 6.3×103～1.0×104 単位/mL となり、その後減

少したが、投与 48 時間後も定量下限値（4.00 単位/mL）以上であった 41)。 

 

 
 

6)髄腔内投与 

7～16 歳の亜急性硬化性全脳炎患者（6 例）に、NAMALWA 細胞由来のインターフェロン-α 10×106 単

位/m2を 1 回静注し、その 2 時間後及び静注後 24 時間毎 5 回の計 6 回 10×106 単位/m2を髄腔内投与

した。記憶の改善と右上腕部の協調運動の改善を認めた 1 例では、静注 30 分後の血清中濃度は 1100 

単位/mL で、髄液中に検出されなかったが、初回髄腔内投与 22 時間後の髄液中濃度は 1000 単位/mL

で、以後の髄液中濃度（各髄腔内投与の 24 時間後）は 704～1360 単位/mL であった 11)。（外国デー

タ） 

0

2000

4000

6000

8000

10000

12000

0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48

髄
液
中

IF
N
濃
度
（
単
位

/m
L
）

投与後時間（時間）



 

- 30 - 

(3)中毒域 

該当資料なし 

(4)食事・併用薬の影響 

「Ⅷ-7.相互作用」の項参照 

2. 薬物速度論的パラメータ 

(1)解析方法 

該当資料なし 

(2)吸収速度定数 

該当資料なし 

(3)消失速度定数 

該当資料なし 

(4)クリアランス 

該当資料なし 

(5)分布容積 

該当資料なし 

(6)その他 

該当資料なし 

3.母集団（ポピュレーション）解析 

(1)解析方法 

該当資料なし 

(2)パラメータ変動要因 

該当資料なし 

4. 吸収 

該当しない 

5. 分布 

(1)血液―脳関門通過性 

該当資料なし 

(2)血液―胎盤関門通過性 

〈参考〉 

SD 系ラットに 6×106 単位/kg を筋肉内投与した実験で、羊水胎仔血漿及び胎仔中のインターフェロン

力価濃度は定量限界以下であった 29)。 

(3)乳汁への移行性 

〈参考〉 

授乳期ラット（SD 系ラット）に 6×106 単位/kg を筋肉内投与した実験で、乳汁中のインターフェロン

力価濃度は投与 7 時間後に 200 単位/mL で、血漿中濃度と同程度であった 29)。 

(4)髄液への移行性 

該当資料なし 
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(5)その他の組織への移行性 

〈参考〉 

SD 系ラットに 6×106 単位/kg を筋肉内

投与した実験で、組織内分布、リンパ移

行性を検討した結果、血漿を含む大部分

の組織において、投与後 1 時間で最高値

に達し、以後約 1 時間の半減期で低下し

た。インターフェロン濃度の最高値は腎

臓で最も高く、次いで血漿、肺、脾臓、

肝臓の順で高かった。また、胸管リンパ

液中濃度は投与後 1～2 時間で血漿中濃

度の 10 倍以上の高値を示し、本剤のリン

パ系移行が良好であることが認められた42)。 

 

 

 

 

(6)血漿蛋白結合率 

該当資料なし 

6. 代謝 

(1)代謝部位及び代謝経路 

〈参考〉 

ウサギ摘出腎臓及び肝臓に血液を灌流したモデル実験で、125I で標識したインターフェロン-α を用い、

代謝部位及びその経路について検討した結果、肝臓はインターフェロン-α の代謝に対して殆ど影響を及

ぼさないが、腎臓はインターフェロン-α のかなりの量をろ過し、腎尿細管細胞において取り込み分解す

ることが示された 43)。（外国データ） 

(2)代謝に関与する酵素（CYP等）の分子種、寄与率 

該当資料なし 

(3)初回通過効果の有無及びその割合 

該当しない 

(4)代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率 

該当資料なし 

7. 排泄 

(1)排泄部位及び経路 

該当資料なし 

(2)排泄率 

〈参考〉 

SD 系ラットに 6×106 単位/kg を筋肉内投与した実験で、投与 6 時間目までに尿及び胆汁中に排泄され

たインターフェロンの総力価は投与量の 0.1%以下であった。 

投与したインターフェロンの大部分は体内で不活性化されるものと考えられる 42)。 

(3)排泄速度 

該当資料なし 

8. トランスポーターに関する情報 

該当資料なし 

9. 透析等による除去率 

該当資料なし 
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10.特定の背景を有する患者 

該当資料なし 

11.その他 

該当資料なし 
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Ⅷ. 安全性（使用上の注意等）に関する項目 

1. 警告内容とその理由 

1. 警告 

本剤の投与により間質性肺炎、自殺企図があらわれることがあるので、患者に対し副作用発現の可能性

について十分説明すること。［11.1.1、11.1.2参照］ 

2. 禁忌内容とその理由 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 

2.1 本剤の成分又は他のインターフェロン製剤に対し、過敏症の既往歴のある患者 

2.2 ワクチン等生物学的製剤に対し、過敏症の既往歴のある患者 

2.3 小柴胡湯を投与中の患者［10.1 参照］ 

2.4 自己免疫性肝炎の患者［9.1.7 参照］ 

3. 効能又は効果に関連する注意とその理由 

「Ⅴ-2.効能又は効果に関連する注意」の項参照 

4. 用法及び用量に関連する注意とその理由 

「Ⅴ-4.用法及び用量に関連する注意」の項参照 

5. 重要な基本的注意とその理由 

8. 重要な基本的注意 

〈効能共通〉 

8.1 骨髄機能抑制、肝機能障害、腎機能障害、溶血性尿毒症症候群、狭心症、心筋梗塞、心筋症、心不全、

完全房室ブロック、心室頻拍等があらわれることがあるので、定期的に臨床検査（血液検査、肝機能検

査、腎機能検査、心電図検査等）を行うなど患者の状態を十分に観察すること。［11.1.5-11.1.8、11.1.11

参照］ 

8.2 間質性肺炎があらわれることがあるので、特に、間質性肺炎の既往歴のある患者に使用するにあたっ

ては、定期的に聴診、胸部 X 線等の検査を行うなど、十分に注意すること。また、咳嗽、呼吸困難等

があらわれた場合には直ちに連絡するよう患者に対し注意を与えること。［9.1.9、11.1.1 参照］  

8.3 本剤の投与にあたっては、抑うつ、自殺企図をはじめ、躁状態、攻撃的行動、不眠、不安、焦燥、興

奮、攻撃性、易刺激性等の精神神経症状発現の可能性について患者及びその家族に十分理解させ、これ

らの症状があらわれた場合には直ちに連絡するよう注意を与えること。［11.1.2 参照］ 

8.4 本剤の投与初期において、一般に発熱がみられる。その程度は個人差が著しいが高熱を呈する場合も

あるので、電解質を含む水分補給等発熱に対してあらかじめ十分配慮すること。 

8.5 過敏症等の反応を予測するため、使用に際しては十分な問診を行うとともに、あらかじめ本剤による

プリック試験を行うことが望ましい。 

8.6 本剤を自己投与させる場合、患者に投与法及び安全な廃棄方法の指導を行うこと。 

8.6.1 自己投与の適用については、医師がその妥当性を慎重に検討し、十分な教育訓練を実施したのち、

患者自ら確実に投与できることを確認した上で、医師の管理指導のもとで実施すること。また、適用後、

本剤による副作用が疑われる場合や自己投与の継続が困難な場合には、直ちに連絡するよう注意を与え

ること。 

8.6.2 使用済みの注射針あるいは注射器を再使用しないように患者に注意を促し、安全な廃棄方法につい

て指導を徹底すること。全ての器具の安全な廃棄方法に関する指導を行うと同時に、使用済みの針及び

注射器を廃棄する容器を提供することが望ましい。 

8.7 糖尿病が増悪又は発症することがあり、昏睡に至ることがあるので、定期的に検査（血糖値、尿糖等）

を行うこと。［9.1.6、11.1.3 参照］ 

8.8 網膜症があらわれることがあるので、網膜出血や糖尿病網膜症の増悪に注意し、定期的に眼底検査を

行うこと。また、視力低下、視野中の暗点が出現した場合は速やかに医師の診察を受けるよう患者を指

導すること。［11.1.17 参照］ 
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〈C型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善〉 

8.9 投与初期から白血球減少、血小板減少等があらわれるおそれがあるので、投与開始から 2 週間は入院

により管理することが望ましい。 

8.10 C 型代償性肝硬変では、一般的に C 型慢性肝炎患者に比べて白血球数及び血小板数が少なく、また、

本剤の投与により白血球減少、血小板減少等があらわれるおそれがあるため、血液学的検査は投与開始

後 2 週間の連日投与期間は少なくとも 2～4 日に 1 回、以後連日投与終了 2 週間後に 1 回、その後は 4

週間ごとに 1 回を目安として実施すること。 

〈亜急性硬化性全脳炎におけるイノシン プラノベクスとの併用による臨床症状の進展抑制〉 

8.11 患者又はそれに代わる適切な者に対し、本剤の効果は必ずしも十分な検証がなされていないことを

含め、有効性及び安全性について十分なインフォームド・コンセントを行い、文書による同意を得るこ

と。 

8.12 著しい筋緊張亢進があらわれる場合もあるので、患者の状態を十分に観察し、異常が認められた場

合には投与継続の可否を検討すること。また、うつ様症状があらわれた場合には、病態の進行によるも

のか本剤の副作用によるものかを確認すること。［11.1.2 参照］ 

6. 特定の背景を有する患者に関する注意 

(1)合併症・既往歴等のある患者 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1 アレルギー素因のある患者 

9.1.2 心疾患又はその既往歴のある患者 

心疾患が増悪することがある。 

9.1.3 高血圧症を有する患者 

脳出血がみられたとの報告がある。 

9.1.4 高度の白血球減少又は血小板減少のある患者 

白血球減少又は血小板減少がさらに増悪することがあり、感染症又は出血傾向をきたしやすい。 

9.1.5 中枢・精神神経障害又はその既往歴のある患者 

中枢・精神神経症状が増悪することがある。 

9.1.6 糖尿病又はその既往歴、家族歴のある患者、耐糖能障害のある患者 

糖尿病が増悪又は発症しやすい。［8.7、11.1.3 参照］ 

9.1.7 自己免疫疾患（ただし自己免疫性肝炎を除く）又はその素因のある患者 

疾患が増悪又は発症することがある。［2.4 参照］ 

9.1.8 喘息又はその既往歴のある患者 

喘息が増悪又は再発することがある。 

9.1.9 間質性肺炎の既往歴のある患者 

間質性肺炎が増悪又は再発することがある。［8.2、11.1.1 参照］ 

(2)腎機能障害患者 

9.2 腎機能障害患者 

9.2.1 重篤な腎障害のある患者 

腎障害を起こすことがあり、より重篤な障害に至ることがある。 

(3)肝機能障害患者 

9.3 肝機能障害患者 

9.3.1 重篤な肝障害のある患者 

肝障害を起こすことがあり、より重篤な障害に至ることがある。 

(4)生殖能を有する者 

設定されていない 
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(5)妊婦 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には治療上の有益性が危険性を上まわると判断される場合

にのみ投与すること。 

(6)授乳婦 

9.6 授乳婦 

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。動物実験で母

乳中へ移行することが認められている。 

(7)小児等 

9.7 小児等 

9.7.1 小児（亜急性硬化性全脳炎患者を除く）を対象とした臨床試験は実施していない。 

9.7.2 低出生体重児、新生児、乳児、幼児を対象とした臨床試験は実施していない。 

(8)高齢者 

9.8 高齢者 

9.8.1 患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。認知症様症状があらわれるおそれがある。 

9.8.2 患者の状態を観察しながら慎重に投与し、必要に応じて減量、休薬、投与中止等を行うこと。一

般に生理機能が低下している。 

7. 相互作用 

(1)併用禁忌とその理由 

10.1 併用禁忌（併用しないこと） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

小柴胡湯 

［2.3 参照］ 

間質性肺炎があらわれることが

ある。 

機序不明であるが、間質性肺炎の発現

例には小柴胡湯との併用例が多い。 

  

(2)併用注意とその理由 

10.2 併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

テオフィリン、アンチピ

リン 

テオフィリン、アンチピリンの血

中濃度を高めることが報告されて

いる。 

肝臓で各種医薬品の代謝を抑制する。 

ワルファリン ワルファリンの血中濃度を高める

おそれがあるので、用量を調節す

るなど注意すること。 

 

  

8. 副作用 

11. 副作用 

次の副作用があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には、減量、投与

を中止するなど適切な処置を行うこと。 
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(1)重大な副作用と初期症状 

11.1 重大な副作用 

〈効能共通〉 

11.1.1 間質性肺炎（0.1～5%未満） 

発熱、咳嗽、呼吸困難等の呼吸器症状に十分に注意し、異常が認められた場合には、速やかに胸部 X

線等の検査を実施すること。発熱、咳嗽、呼吸困難、胸部 X 線異常等の呼吸器症状があらわれた場

合には投与を中止し、副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。［1.、8.2、9.1.9 参照］ 

11.1.2 抑うつ（0.1～5%未満）;自殺企図、躁状態（いずれも 0.1%未満）;攻撃的行動（頻度不明） 

抑うつ、自殺企図があらわれることがある。また、躁状態、攻撃的行動があらわれ、他害行為に至る

ことがある。不眠、不安、焦燥、興奮、攻撃性、易刺激性等があらわれた場合には投与を中止するな

ど、投与継続の可否について慎重に検討すること。また、これらの症状が認められた場合には、投与

終了後も観察を継続することが望ましい。［1.、8.3、8.12 参照］ 

11.1.3 糖尿病［1型及び 2型（0.1～5%未満）］ 

糖尿病が増悪又は発症することがあり、昏睡に至ることがある。［8.7、9.1.6 参照］ 

11.1.4 自己免疫現象によると思われる症状・徴候［甲状腺機能異常（0.1～5%未満）;潰瘍性大腸炎、

関節リウマチ、1型糖尿病、多発性筋炎、溶血性貧血、肝炎、SLE（いずれも 0.1%未満）;重症筋無

力症（頻度不明）の増悪又は発症等］ 

11.1.5 重篤な肝障害（0.1～5%未満） 

黄疸や著しいトランスアミナーゼの上昇を伴う肝障害があらわれた場合には速やかに投与を中止す

ること。 

ALT 値 500U 以上等の著しい異常が認められた場合には投与を中止すること。［8.1 参照］ 

11.1.6 急性腎障害、ネフローゼ症候群等の重篤な腎障害（0.1%未満） 

［8.1 参照］ 

11.1.7 溶血性尿毒症症候群（頻度不明） 

血小板減少、溶血性貧血、腎不全を主徴とする溶血性尿毒症症候群があらわれることがある。［8.1

参照］ 

11.1.8 汎血球減少、無顆粒球症（いずれも 0.1%未満）;白血球減少（2000/mm3未満）、血小板減少

（50000/mm3未満）（いずれも 5%以上）;貧血（0.1～5%未満）;赤芽球癆（頻度不明） 

白血球数 2000/mm3未満、血小板数 50000/mm3未満等の著しい異常が認められた場合には投与を中止

すること。［7.7、8.1 参照］ 

11.1.9 敗血症、肺炎等の重篤な感染症（0.1～5%未満） 

易感染性となり、敗血症、肺炎等の重篤な感染症があらわれることがある。 

11.1.10 ショック（0.1%未満） 

血圧低下、胸部圧迫感、吐気、チアノーゼ等の症状があらわれた場合には投与を直ちに中止すること。 

11.1.11 狭心症、心筋梗塞、心筋症、心不全（いずれも 0.1%未満）;完全房室ブロック、心室頻拍（い

ずれも頻度不明） 

［8.1 参照］ 

11.1.12 消化管出血（下血、血便等）（0.1～5%未満）;消化性潰瘍（0.1%未満）;虚血性大腸炎（頻度

不明） 

11.1.13 脳出血（0.1%未満） 

11.1.14 脳梗塞（0.1%未満） 

11.1.15 錯乱、痙攣、幻覚・妄想（いずれも 0.1～5%未満）;意識障害、興奮、見当識障害、失神、せ

ん妄、認知症様症状（特に高齢者）（いずれも 0.1%未満） 

11.1.16 四肢の筋力低下、顔面神経麻痺、末梢神経障害（いずれも 0.1%未満） 

11.1.17 網膜症（0.1～5%未満） 

［8.8 参照］ 

11.1.18 難聴（0.1%未満） 

11.1.19 皮膚潰瘍（0.1%未満）;皮膚壊死（頻度不明） 

主に投与部位に皮膚潰瘍、皮膚壊死があらわれることがある。［14.1.1、14.1.2 参照］ 

〈亜急性硬化性全脳炎におけるイノシン プラノベクスとの併用による臨床症状の進展抑制〉 

11.1.20 無菌性髄膜炎（5～10%未満） 

髄腔内（脳室内を含む）投与した場合、発熱、頭痛、悪心・嘔吐、意識混濁、髄液細胞増多、髄液蛋

白量増加等が重度で遷延することがある。 
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(2)その他の副作用 

11.2 その他の副作用 

 5%以上 0.1～5%未満 0.1%未満 頻度不明 

全身症状 発熱（10%以上）、
全身倦怠感（10%

以上）、インフルエ
ンザ様症状（10%

以上） 

悪寒・戦慄   

精神神経系 頭痛 不眠、眠気、焦燥、めまい、知覚
異常、冷感 

集中力障害、健忘、錐体
外路症状（振戦、歩行障

害等）、不安、神経症、
脳波異常、構語障害 

 

過敏症  発疹、じん麻疹、そう痒   

血液 顆粒球減少（10%

以上）、血小板減少
（10%以上） 

赤血球減少、ヘモグロビン減少、
貧血、好酸球増多、白血球増多 

リンパ節症、リンパ球減
少、白血球分画異常 

出血傾向 

肝臓  AST、ALT、ALP、γ-GTP、LDH

の上昇 

黄疸、ビリルビンの上昇  

腎臓  蛋白尿、BUN・クレアチニン上昇、

血尿、排尿困難 

尿量減少、多尿、頻尿  

循環器  胸痛、顔面潮紅、心電図異常（洞
性頻脈、期外収縮、心房細動等の
不整脈、STの低下等）等の心筋障

害、四肢・顔面浮腫、動悸 

頻脈、血圧上昇、血圧下
降 

徐脈、末梢性虚血 

呼吸器  咳嗽、呼吸困難 喀痰増多、喘息 血痰 

消化器 食欲不振 悪心・嘔吐、下痢、腹痛、口内炎、

味覚異常、便秘、口渇、舌炎 

消化不良、腹部膨満感、

イレウス、口唇炎、味覚
低下、胃炎 

 

膵臓    急性膵炎※1) 

皮膚 脱毛 湿疹、紅斑、皮膚炎、ヘルペス 乾癬、爪疾患、紫斑、ざ
瘡 

光線過敏症 

神経・筋  四肢のしびれ、筋肉痛、背部痛、
関節痛、腰痛、脱力感、肩こり、
こわばり感、CKの上昇 

神経痛  

眼 網膜出血、軟性白

斑等の網膜の微小
循環障害（10%以
上）※2） 

眼痛、充血 視神経炎、眼球乾燥、視

野狭窄、複視 

網膜静脈血栓症※3) 

投与部位（1） 

 筋肉内・皮下 
 疼痛 発赤、硬結、皮膚潰瘍 蜂窩織炎 

投与部位（2） 

 髄腔内・脳室内 

髄液細胞増多（10%

以上）、髄液蛋白量
の増加又は減少
（10%以上） 

髄液中組織球の出現   

その他  体重減少、疲労、血清総蛋白量の
増加又は減少、鼻出血、歯肉出血、

アフタ性口内炎、咽頭炎、疼痛、
尿糖陽性、耳鳴、感染症、カリウ
ム・カルシウム・ナトリウム等の

電解質異常、コレステロール値の
異常、尿酸値上昇、血糖値上昇 

嗄声、多汗、口腔内出血、
不正出血、月経異常、腹

水、インポテンス、トリ
グリセライド値の上昇、
血清アミラーゼ上昇、各

種自己抗体の陽性化、グ
ロブリン上昇、CRP 上昇 

サルコイドーシ
ス、移植後の拒絶

反応又は移植片対
宿主反応 

発現頻度は使用成績調査を含む。 

※1) 腹痛、血清アミラーゼ値の上昇等が認められた場合には投与を中止すること。 

※2) 正確な発現頻度は不明。飛蚊視、視力低下感等を伴うことがある。 

※3) 視力低下等を伴う場合には投与を中止すること。 

◆項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧 

次頁以降の別表に示した。 



 

 

悪性腫瘍（腎癌、多発性骨髄腫、ヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病）、B 型慢性活動性肝炎、C 型慢性肝炎 

注 1）C 型慢性活動性肝炎及び C型慢性非活動性肝炎  
悪性腫瘍 B 型慢性活動性肝炎 C 型慢性肝炎 

 

 
承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

注 1） 

C 型慢性 

活動性肝炎 

使用成績調査 

C 型慢性 

活動性肝炎 

市販後臨床試験 

C 型慢性肝炎 

特別調査  

C 型慢性肝炎 

市販後臨床試験 

小計 

調査例数 585 1257 214 1496 544 3368 275 343 107 8189 

副作用等の発現症例数 453 779 194 990 471 1628 243 240 105 5103 

副作用等の発現症例割合（%） 77.4 62.0 90.7 66.2 86.6 48.3 88.4 70.0 98.1 
 

副作用種類 
                                        

皮膚・皮膚付属器障害 
                                        

乾癬悪化 
            

1 ( 0.07 ) 
    

1 ( 0.03 ) 
        

 

   
2 ( 0.02 ) 

乾癬様皮疹 
    

1 ( 0.08 ) 
                            

1 ( 0.01 ) 

落屑 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

急性蕁麻疹 
            

1 ( 0.07 ) 
                    

1 ( 0.01 ) 

結節性紅斑 
                        

1 ( 0.36 ) 
        

1 ( 0.01 ) 

紅斑性発疹 3 ( 0.51 ) 1 ( 0.08 ) 1 ( 0.47 ) 1 ( 0.07 ) 
                    

6 ( 0.07 ) 

紅斑 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

顔面紅斑 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

ざ瘡 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

湿疹 
    

2 ( 0.16 ) 1 ( 0.47 ) 3 ( 0.20 ) 
    

5 ( 0.15 ) 1 ( 0.36 ) 
    

7 ( 6.54 ) 19 ( 0.23 ) 

顔面湿疹 
                

1 ( 0.18 ) 
                

1 ( 0.01 ) 

白癬 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

滲出性紅斑 
                

1 ( 0.18 ) 
                

1 ( 0.01 ) 

蕁麻疹 
    

1 ( 0.08 ) 
    

8 ( 0.53 ) 
    

3 ( 0.09 ) 
    

2 ( 0.58 ) 7 ( 6.54 ) 21 ( 0.26 ) 

蕁麻疹様発疹 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

膨疹 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

水疱性皮疹 
            

1 ( 0.07 ) 
                    

1 ( 0.01 ) 

かぶれ 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

そう痒（症） 
    

10 ( 0.80 ) 
    

2 ( 0.13 ) 
            

1 ( 0.29 ) 1 ( 0.93 ) 14 ( 0.17 ) 

かゆみ 
                

1 ( 0.18 ) 2 ( 0.06 ) 
        

1 ( 0.93 ) 4 ( 0.05 ) 

そう痒感 
                    

9 ( 0.27 ) 2 ( 0.73 ) 
    

7 ( 6.54 ) 18 ( 0.22 ) 

皮膚そう痒症 
                    

3 ( 0.09 ) 
        

4 ( 3.74 ) 7 ( 0.09 ) 

多形紅斑 
                            

1 ( 0.29 ) 
    

1 ( 0.01 ) 

脱毛(症) 14 ( 2.39 ) 13 ( 1.03 ) 24 ( 11.21 ) 72 ( 4.81 ) 48 ( 8.82 ) 247 ( 7.33 ) 23 ( 8.36 ) 16 ( 4.66 ) 29 ( 27.10 ) 486 ( 5.93 ) 

円形脱毛症 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

爪疾患 1 ( 0.17 ) 
                

2 ( 0.06 ) 
            

3 ( 0.04 ) 

白斑 
            

1 ( 0.07 ) 
                    

1 ( 0.01 ) 

多汗 3 ( 0.51 ) 1 ( 0.08 ) 1 ( 0.47 ) 
                        

5 ( 0.06 ) 

丘疹 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

丘疹状蕁麻疹様皮疹 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

発疹 8 ( 1.37 ) 17 ( 1.35 ) 6 ( 2.80 ) 19 ( 1.27 ) 5 ( 0.92 ) 23 ( 0.68 ) 
    

3 ( 0.87 ) 8 ( 7.48 ) 89 ( 1.09 ) 
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悪性腫瘍 B 型慢性活動性肝炎 C 型慢性肝炎 

 

 
承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

注 1） 

C 型慢性 

活動性肝炎 

使用成績調査 

C 型慢性 

活動性肝炎 

市販後臨床試験 

C 型慢性肝炎 

特別調査  

C 型慢性肝炎 

市販後臨床試験 

小計 

顔面皮疹 
                

1 ( 0.18 ) 
            

1 ( 0.93 ) 2 ( 0.02 ) 

四肢皮疹 
                

1 ( 0.18 ) 
                

1 ( 0.01 ) 

中毒疹 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

皮疹 
                

2 ( 0.37 ) 22 ( 0.65 ) 1 ( 0.36 ) 3 ( 0.87 ) 4 ( 3.74 ) 32 ( 0.39 ) 

皮膚炎 
    

1 ( 0.08 ) 
                        

2 ( 1.87 ) 3 ( 0.04 ) 

アトピー性皮膚炎 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

皮膚潰瘍形成 
    

1 ( 0.08 ) 
                            

1 ( 0.01 ) 

皮膚乾燥 
    

1 ( 0.08 ) 
                            

1 ( 0.01 ) 

乾皮症様皮膚 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

乾癬 
                    

2 ( 0.06 ) 
    

1 ( 0.29 ) 
    

3 ( 0.04 ) 

扁平苔癬 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

爪変色 
                    

1 ( 0.03 ) 
        

 

   
1 ( 0.01 ) 

筋・骨格系障害 
                                        

関節炎 
                            

1 ( 0.29 ) 1 ( 0.93 ) 2 ( 0.02 ) 

関節症 
            

2 ( 0.13 ) 1 ( 0.18 ) 
                

3 ( 0.04 ) 

関節痛 5 ( 0.85 ) 5 ( 0.40 ) 17 ( 7.94 ) 40 ( 2.67 ) 36 ( 6.62 ) 84 ( 2.49 ) 43 ( 15.64 ) 12 ( 3.50 ) 32 ( 29.91 ) 274 ( 3.35 ) 

筋萎縮 
            

1 ( 0.07 ) 
                    

1 ( 0.01 ) 

筋肉痛 2 ( 0.34 ) 6 ( 0.48 ) 12 ( 5.61 ) 17 ( 1.14 ) 19 ( 3.49 ) 40 ( 1.19 ) 7 ( 2.55 ) 4 ( 1.17 ) 13 ( 12.15 ) 120 ( 1.47 ) 

背（部）痛 2 ( 0.34 ) 4 ( 0.32 ) 9 ( 4.21 ) 5 ( 0.33 ) 5 ( 0.92 ) 7 ( 0.21 ) 7 ( 2.55 ) 1 ( 0.29 ) 9 ( 8.41 ) 49 ( 0.60 ) 

側腹部痛 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

腰痛 
                

13 ( 2.39 ) 9 ( 0.27 ) 11 ( 4.00 ) 4 ( 1.17 ) 10 ( 9.35 ) 47 ( 0.57 ) 

頚部痛 
                                

2 ( 1.87 ) 2 ( 0.02 ) 

膠原病 
                                        

リウマチ様関節炎 
                    

2 ( 0.06 ) 
            

2 ( 0.02 ) 

抗核因子試験陽性 
                    

4 ( 0.12 ) 
            

4 ( 0.05 ) 

多発性筋炎 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

中枢・末梢神経系障害 
                                        

脳波異常 
                                

2 ( 1.87 ) 2 ( 0.02 ) 

平衡障害 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

嗄声 
                        

1 ( 0.36 ) 
        

1 ( 0.01 ) 

緊張亢進 1 ( 0.17 ) 1 ( 0.08 ) 
                            

2 ( 0.02 ) 

肩こり 
                    

5 ( 0.15 ) 
        

1 ( 0.93 ) 6 ( 0.07 ) 

こわばり感 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

手指のこわばり 
                    

1 ( 0.03 ) 
        

1 ( 0.93 ) 2 ( 0.02 ) 

痙攣 1 ( 0.17 ) 
                

1 ( 0.03 ) 
    

1 ( 0.29 ) 
    

3 ( 0.04 ) 

筋痙攣 
                            

1 ( 0.29 ) 
    

1 ( 0.01 ) 

眩暈 
                

1 ( 0.18 ) 
            

1 ( 0.93 ) 2 ( 0.02 ) 

異常感覚 3 ( 0.51 ) 
    

5 ( 2.34 ) 6 ( 0.40 ) 
    

5 ( 0.15 ) 1 ( 0.36 ) 1 ( 0.29 ) 
    

21 ( 0.26 ) 

皮膚感覚異常 
                

1 ( 0.18 ) 
    

4 ( 1.45 ) 
        

5 ( 0.06 ) 

- 3
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悪性腫瘍（腎癌、多発性骨髄腫、ヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病）、B 型慢性活動性肝炎、C 型慢性肝炎（つづき） 



 

 

 
悪性腫瘍 B 型慢性活動性肝炎 C 型慢性肝炎 

 

 
承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

注 1） 

C 型慢性 

活動性肝炎 

使用成績調査 

C 型慢性 

活動性肝炎 

市販後臨床試験 

C 型慢性肝炎 

特別調査  

C 型慢性肝炎 

市販後臨床試験 

小計 

失神発作 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

神経痛 
        

1 ( 0.47 ) 
    

1 ( 0.18 ) 4 ( 0.12 ) 
            

6 ( 0.07 ) 

錐体外路障害 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

知覚減退 1 ( 0.17 ) 5 ( 0.40 ) 1 ( 0.47 ) 2 ( 0.13 ) 
                    

9 ( 0.11 ) 

下肢しびれ（感） 
                

2 ( 0.37 ) 1 ( 0.03 ) 
        

1 ( 0.93 ) 4 ( 0.05 ) 

口唇しびれ（感） 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

しびれ（感） 
                    

4 ( 0.12 ) 
            

4 ( 0.05 ) 

四肢しびれ（感） 
                

1 ( 0.18 ) 3 ( 0.09 ) 
            

4 ( 0.05 ) 

手足のしびれ（感） 
                            

1 ( 0.29 ) 1 ( 0.93 ) 2 ( 0.02 ) 

知覚障害 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

痴呆 
                            

1 ( 0.29 ) 
    

1 ( 0.01 ) 

便失禁 1 ( 0.17 ) 
                                

1 ( 0.01 ) 

片麻痺 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

顔面神経麻痺 
                    

3 ( 0.09 ) 
    

1 ( 0.29 ) 
    

4 ( 0.05 ) 

めまい 1 ( 0.17 ) 6 ( 0.48 ) 
    

9 ( 0.60 ) 1 ( 0.18 ) 7 ( 0.21 ) 
    

3 ( 0.87 ) 3 ( 2.80 ) 30 ( 0.37 ) 

ふらつき（感） 
                    

3 ( 0.09 ) 
        

2 ( 1.87 ) 5 ( 0.06 ) 

ふらふら（感） 
                    

1 ( 0.03 ) 
        

 

   
1 ( 0.01 ) 

めまい感 
                

1 ( 0.18 ) 
                

1 ( 0.01 ) 

自律神経系障害 
                                        

発赤 
                                

2 ( 1.87 ) 2 ( 0.02 ) 

視覚障害 
                                        

角膜炎 
                    

1 ( 0.03 ) 
        

 

   
1 ( 0.01 ) 

眼の異物感 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

眼内異和感 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

眼痛 
        

3 ( 1.40 ) 10 ( 0.67 ) 1 ( 0.18 ) 4 ( 0.12 ) 1 ( 0.36 ) 
        

19 ( 0.23 ) 

結膜炎 
        

1 ( 0.47 ) 6 ( 0.40 ) 
                

1 ( 0.93 ) 8 ( 0.10 ) 

眼球結膜充血 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

結膜充血 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

視神経炎 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

視野欠損 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

視野狭窄 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

視力障害 
                    

2 ( 0.06 ) 
            

2 ( 0.02 ) 

視力低下 
                    

2 ( 0.06 ) 
        

1 ( 0.93 ) 3 ( 0.04 ) 

霧視（感） 
                

1 ( 0.18 ) 
            

1 ( 0.93 ) 2 ( 0.02 ) 

白内障 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

網膜炎 
                            

1 ( 0.29 ) 
    

1 ( 0.01 ) 

眼底出血 
                    

8 ( 0.24 ) 1 ( 0.36 ) 3 ( 0.87 ) 3 ( 2.80 ) 15 ( 0.18 ) 

網膜症 
                            

2 ( 0.58 ) 1 ( 0.93 ) 3 ( 0.04 ) 

網膜微小循環障害 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 
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悪性腫瘍（腎癌、多発性骨髄腫、ヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病）、B 型慢性活動性肝炎、C 型慢性肝炎（つづき） 



 

 

 
悪性腫瘍 B 型慢性活動性肝炎 C 型慢性肝炎 

 

 
承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

注 1） 

C 型慢性 

活動性肝炎 

使用成績調査 

C 型慢性 

活動性肝炎 

市販後臨床試験 

C 型慢性肝炎 

特別調査  

C 型慢性肝炎 

市販後臨床試験 

小計 

眼の乾燥感 
                        

1 ( 0.36 ) 
        

1 ( 0.01 ) 

眼のちらつき（光ってまぶしく見える） 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

眼の感染 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

聴覚・前庭障害 
                                        

耳痛 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

耳鳴 
                

1 ( 0.18 ) 5 ( 0.15 ) 1 ( 0.36 ) 1 ( 0.29 ) 6 ( 5.61 ) 14 ( 0.17 ) 

耳閉感 
                        

1 ( 0.36 ) 1 ( 0.29 ) 1 ( 0.93 ) 3 ( 0.04 ) 

難聴 
                    

4 ( 0.12 ) 
            

4 ( 0.05 ) 

耳の障害 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

聴覚障害 
                            

1 ( 0.29 )  

   
1 ( 0.01 ) 

その他の特殊感覚障害 
                                        

味覚喪失 
    

1 ( 0.08 ) 
                

1 ( 0.36 ) 
        

2 ( 0.02 ) 

味覚低下 
                

1 ( 0.18 ) 1 ( 0.03 ) 
    

1 ( 0.29 ) 
    

3 ( 0.04 ) 

味覚倒錯 3 ( 0.51 ) 3 ( 0.24 ) 
    

3 ( 0.20 ) 
                    

9 ( 0.11 ) 

苦味 
                    

3 ( 0.09 ) 
            

3 ( 0.04 ) 

味覚異常 
                

1 ( 0.18 ) 3 ( 0.09 ) 2 ( 0.73 ) 
    

6 ( 5.61 ) 12 ( 0.15 ) 

味覚変化 
                    

1 ( 0.03 ) 
        

 

   
1 ( 0.01 ) 

精神障害 
                                        

精神病性うつ病 
    

5 ( 0.40 ) 
                            

5 ( 0.06 ) 

無気力 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

傾眠 
    

1 ( 0.08 ) 
                

2 ( 0.73 ) 
        

3 ( 0.04 ) 

眠気 
                    

1 ( 0.03 ) 1 ( 0.36 ) 
        

2 ( 0.02 ) 

幻覚 
    

2 ( 0.16 ) 
            

1 ( 0.03 ) 
            

3 ( 0.04 ) 

幻聴 
                

1 ( 0.18 ) 1 ( 0.03 ) 
            

2 ( 0.02 ) 

一過性健忘 
                

1 ( 0.18 ) 
                

1 ( 0.01 ) 

錯乱 10 ( 1.71 ) 7 ( 0.56 ) 
    

1 ( 0.07 ) 
    

1 ( 0.03 ) 
            

19 ( 0.23 ) 

指南力低下（見当識障害） 
                

1 ( 0.18 ) 
                

1 ( 0.01 ) 

思考減退 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

自殺念慮 
                            

1 ( 0.29 ) 
    

1 ( 0.01 ) 

神経過敏（症） 1 ( 0.17 ) 
        

1 ( 0.07 ) 
                    

2 ( 0.02 ) 

いらいら感 
                    

5 ( 0.15 ) 1 ( 0.36 ) 
    

5 ( 4.67 ) 11 ( 0.13 ) 

おこりっぽい 
                

1 ( 0.18 ) 
                

1 ( 0.01 ) 

興奮 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

焦躁感 
                            

1 ( 0.29 ) 1 ( 0.93 ) 2 ( 0.02 ) 

睡眠障害 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

一過性精神障害 
                        

1 ( 0.36 ) 1 ( 0.29 ) 
    

2 ( 0.02 ) 

せん妄 
    

2 ( 0.16 ) 
                            

2 ( 0.02 ) 

躁病反応 
            

1 ( 0.07 ) 
                    

1 ( 0.01 ) 

躁状態 
                    

2 ( 0.06 ) 
            

2 ( 0.02 ) 
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悪性腫瘍（腎癌、多発性骨髄腫、ヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病）、B 型慢性活動性肝炎、C 型慢性肝炎（つづき） 



 

 

 
悪性腫瘍 B 型慢性活動性肝炎 C 型慢性肝炎 

 

 
承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

注 1） 

C 型慢性 

活動性肝炎 

使用成績調査 

C 型慢性 

活動性肝炎 

市販後臨床試験 

C 型慢性肝炎 

特別調査  

C 型慢性肝炎 

市販後臨床試験 

小計 

不安 
            

1 ( 0.07 ) 
    

3 ( 0.09 ) 
        

1 ( 0.93 ) 5 ( 0.06 ) 

不安神経症 
                        

1 ( 0.36 ) 1 ( 0.29 ) 
    

2 ( 0.02 ) 

不眠（症） 1 ( 0.17 ) 2 ( 0.16 ) 
    

5 ( 0.33 ) 2 ( 0.37 ) 20 ( 0.59 ) 12 ( 4.36 ) 6 ( 1.75 ) 23 ( 21.50 ) 71 ( 0.87 ) 

悪夢 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

妄想 
                

1 ( 0.18 ) 
                

1 ( 0.01 ) 

被害妄想 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

うつ病 
    

4 ( 0.32 ) 
            

22 ( 0.65 ) 
    

1 ( 0.29 ) 
    

27 ( 0.33 ) 

抑うつ状態 
                

4 ( 0.74 ) 37 ( 1.10 ) 4 ( 1.45 ) 15 ( 4.37 ) 4 ( 3.74 ) 64 ( 0.78 ) 

うつ症状悪化 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

抑うつ症 
                    

1 ( 0.03 ) 
        

1 ( 0.93 ) 2 ( 0.02 ) 

離人症 
    

1 ( 0.08 ) 
                            

1 ( 0.01 ) 

精神症状 1 ( 0.17 ) 2 ( 0.16 ) 
                            

3 ( 0.04 ) 

集中力低下 
                    

1 ( 0.03 ) 
        

2 ( 1.87 ) 3 ( 0.04 ) 

躁うつ病 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

消化管障害 
                                        

アフタ性口内炎 2 ( 0.34 ) 
    

5 ( 2.34 ) 1 ( 0.07 ) 
    

1 ( 0.03 ) 
        

1 ( 0.93 ) 10 ( 0.12 ) 

舌アフタ形成 
                    

2 ( 0.06 ) 
            

2 ( 0.02 ) 

胃炎 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

胃潰瘍 
            

1 ( 0.07 ) 
                    

1 ( 0.01 ) 

胃腸出血 2 ( 0.34 ) 2 ( 0.16 ) 
                            

4 ( 0.05 ) 

イレウス 
    

1 ( 0.08 ) 
                            

1 ( 0.01 ) 

嘔気 40 ( 6.84 ) 31 ( 2.47 ) 10 ( 4.67 ) 31 ( 2.07 ) 3 ( 0.55 ) 19 ( 0.56 ) 10 ( 3.64 ) 2 ( 0.58 ) 6 ( 5.61 ) 152 ( 1.86 ) 

悪心 
                

2 ( 0.37 ) 
        

1 ( 0.29 ) 7 ( 6.54 ) 10 ( 0.12 ) 

吐き気 
                

2 ( 0.37 ) 
                

2 ( 0.02 ) 

嘔吐 26 ( 4.44 ) 11 ( 0.88 ) 3 ( 1.40 ) 12 ( 0.80 ) 3 ( 0.55 ) 2 ( 0.06 ) 3 ( 1.09 ) 1 ( 0.29 ) 4 ( 3.74 ) 65 ( 0.79 ) 

潰瘍性口内炎 
    

1 ( 0.08 ) 
                            

1 ( 0.01 ) 

口角炎 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

潰瘍性大腸炎 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

下痢 15 ( 2.56 ) 11 ( 0.88 ) 3 ( 1.40 ) 18 ( 1.20 ) 5 ( 0.92 ) 21 ( 0.62 ) 
    

2 ( 0.58 ) 16 ( 14.95 ) 91 ( 1.11 ) 

軟便 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

口唇炎 
            

1 ( 0.07 ) 1 ( 0.18 ) 
    

1 ( 0.36 ) 
        

3 ( 0.04 ) 

口内炎 4 ( 0.68 ) 6 ( 0.48 ) 1 ( 0.47 ) 5 ( 0.33 ) 4 ( 0.74 ) 17 ( 0.50 ) 1 ( 0.36 ) 3 ( 0.87 ) 7 ( 6.54 ) 48 ( 0.59 ) 

口内乾燥 1 ( 0.17 ) 
    

1 ( 0.47 ) 
                        

2 ( 0.02 ) 

口渇 
                

1 ( 0.18 ) 2 ( 0.06 ) 
    

1 ( 0.29 ) 2 ( 1.87 ) 6 ( 0.07 ) 

口腔内出血 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

肛門疼痛 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

歯牙障害 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

歯牙損傷 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

歯肉出血 
        

2 ( 0.93 ) 1 ( 0.07 ) 1 ( 0.18 ) 9 ( 0.27 ) 1 ( 0.36 ) 1 ( 0.29 ) 4 ( 3.74 ) 19 ( 0.23 ) 
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悪性腫瘍（腎癌、多発性骨髄腫、ヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病）、B 型慢性活動性肝炎、C 型慢性肝炎（つづき） 



 

 

 
悪性腫瘍 B 型慢性活動性肝炎 C 型慢性肝炎 

 

 
承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

注 1） 

C 型慢性 

活動性肝炎 

使用成績調査 

C 型慢性 

活動性肝炎 

市販後臨床試験 

C 型慢性肝炎 

特別調査  

C 型慢性肝炎 

市販後臨床試験 

小計 

歯肉増生 
        

1 ( 0.47 ) 
                        

1 ( 0.01 ) 

歯肉腫脹 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

消化不良 
            

2 ( 0.13 ) 
                    

2 ( 0.02 ) 

胃もたれ感 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

胸やけ 
                    

2 ( 0.06 ) 
        

1 ( 0.93 ) 3 ( 0.04 ) 

食欲不振 150 ( 25.64 ) 107 ( 8.51 ) 41 ( 19.16 ) 70 ( 4.68 ) 31 ( 5.70 ) 66 ( 1.96 ) 2 ( 0.73 ) 12 ( 3.50 ) 24 ( 22.43 ) 503 ( 6.14 ) 

食思不振 
                

6 ( 1.10 ) 16 ( 0.48 ) 20 ( 7.27 ) 4 ( 1.17 ) 7 ( 6.54 ) 53 ( 0.65 ) 

食欲減退 
                

1 ( 0.18 ) 5 ( 0.15 ) 1 ( 0.36 ) 2 ( 0.58 ) 3 ( 2.80 ) 12 ( 0.15 ) 

舌炎 3 ( 0.51 ) 2 ( 0.16 ) 
    

1 ( 0.07 ) 
                    

6 ( 0.07 ) 

舌荒れ 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

腹痛 2 ( 0.34 ) 6 ( 0.48 ) 8 ( 3.74 ) 10 ( 0.67 ) 2 ( 0.37 ) 7 ( 0.21 ) 1 ( 0.36 ) 
    

5 ( 4.67 ) 41 ( 0.50 ) 

胃不快感 
                

1 ( 0.18 ) 7 ( 0.21 ) 1 ( 0.36 ) 1 ( 0.29 ) 6 ( 5.61 ) 16 ( 0.20 ) 

胃痛 
                    

3 ( 0.09 ) 
        

2 ( 1.87 ) 5 ( 0.06 ) 

下腹部痛 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

上腹部痛 
                

1 ( 0.18 ) 1 ( 0.03 ) 
    

1 ( 0.29 ) 1 ( 0.93 ) 4 ( 0.05 ) 

心窩部圧痛 
                    

1 ( 0.03 ) 1 ( 0.36 ) 
        

2 ( 0.02 ) 

心窩部不快感 
                    

1 ( 0.03 ) 1 ( 0.36 ) 
        

2 ( 0.02 ) 

腹部不快感 
                

1 ( 0.18 ) 2 ( 0.06 ) 
    

1 ( 0.29 ) 
    

4 ( 0.05 ) 

心窩部痛（心窩部の疼痛） 
                    

4 ( 0.12 ) 
        

3 ( 2.80 ) 7 ( 0.09 ) 

胃重感 
                                

2 ( 1.87 ) 2 ( 0.02 ) 

便秘 
        

1 ( 0.47 ) 
    

1 ( 0.18 ) 
    

1 ( 0.36 ) 
    

9 ( 8.41 ) 12 ( 0.15 ) 

鼓腸放屁 
    

2 ( 0.16 ) 
                            

2 ( 0.02 ) 

腹部膨満感 
                                

2 ( 1.87 ) 2 ( 0.02 ) 

メレナ 
            

1 ( 0.07 ) 
                    

1 ( 0.01 ) 

血清アミラーゼ上昇 
    

1 ( 0.08 ) 
                            

1 ( 0.01 ) 

歯痛 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

アミラーゼ上昇 
                

1 ( 0.18 ) 
                

1 ( 0.01 ) 

食道閉塞感 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

歯肉（齦）炎 
            

1 ( 0.07 ) 1 ( 0.18 ) 
            

1 ( 0.93 ) 3 ( 0.04 ) 

出血性大腸炎 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

胃腸障害 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

歯周炎 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

肝臓・胆管系障害 
                                        

黄疸 
            

1 ( 0.07 ) 1 ( 0.18 ) 1 ( 0.03 ) 1 ( 0.36 ) 
        

4 ( 0.05 ) 

肝機能異常 27 ( 4.62 ) 12 ( 0.95 ) 1 ( 0.47 ) 5 ( 0.33 ) 
    

3 ( 0.09 ) 
    

1 ( 0.29 ) 
    

49 ( 0.60 ) 

肝機能悪化 
                    

2 ( 0.06 ) 
            

2 ( 0.02 ) 

肝機能障害 
                    

1 ( 0.03 ) 
    

2 ( 0.58 ) 
    

3 ( 0.04 ) 

肝細胞性障害 
    

1 ( 0.08 ) 
    

2 ( 0.13 ) 
                    

3 ( 0.04 ) 

肝障害 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 
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悪性腫瘍（腎癌、多発性骨髄腫、ヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病）、B 型慢性活動性肝炎、C 型慢性肝炎（つづき） 



 

 

 
悪性腫瘍 B 型慢性活動性肝炎 C 型慢性肝炎 

 

 
承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

注 1） 

C 型慢性 

活動性肝炎 

使用成績調査 

C 型慢性 

活動性肝炎 

市販後臨床試験 

C 型慢性肝炎 

特別調査  

C 型慢性肝炎 

市販後臨床試験 

小計 

AST(GOT)上昇 93 ( 15.90 ) 89 ( 7.08 ) 6 ( 2.80 ) 31 ( 2.07 ) 6 ( 1.10 ) 8 ( 0.24 ) 3 ( 1.09 ) 3 ( 0.87 ) 4 ( 3.74 ) 243 ( 2.97 ) 

ALT(GPT)上昇 87 ( 14.87 ) 93 ( 7.40 ) 6 ( 2.80 ) 35 ( 2.34 ) 6 ( 1.10 ) 11 ( 0.33 ) 3 ( 1.09 ) 7 ( 2.04 ) 4 ( 3.74 ) 252 ( 3.08 ) 

血清ビリルビン上昇 
            

3 ( 0.20 ) 1 ( 0.18 ) 
        

1 ( 0.29 ) 
    

5 ( 0.06 ) 

ウロビリン尿 3 ( 0.51 ) 
                                

3 ( 0.04 ) 

右季肋部痛 
            

1 ( 0.07 ) 
    

1 ( 0.03 ) 
        

1 ( 0.93 ) 3 ( 0.04 ) 

トランスアミナーゼ（値）上昇 
            

2 ( 0.13 ) 
    

5 ( 0.15 ) 
    

2 ( 0.58 ) 
    

9 ( 0.11 ) 

LAP 上昇 1 ( 0.17 ) 1 ( 0.08 ) 
                            

2 ( 0.02 ) 

硫酸亜鉛混濁反応異常 
                    

2 ( 0.06 ) 
            

2 ( 0.02 ) 

γ-GTP 上昇 2 ( 0.34 ) 4 ( 0.32 ) 1 ( 0.47 ) 4 ( 0.27 ) 1 ( 0.18 ) 3 ( 0.09 ) 
        

1 ( 0.93 ) 16 ( 0.20 ) 

代謝・栄養障害 
                                        

アルカリフォスファターゼ上昇 11 ( 1.88 ) 23 ( 1.83 ) 1 ( 0.47 ) 
                    

4 ( 3.74 ) 39 ( 0.48 ) 

AlP 上昇 
                

1 ( 0.18 ) 1 ( 0.03 ) 
            

2 ( 0.02 ) 

NPN 上昇 5 ( 0.85 ) 8 ( 0.64 ) 
    

1 ( 0.07 ) 
                    

14 ( 0.17 ) 

血中クレアチニン上昇 
                

1 ( 0.18 ) 1 ( 0.03 ) 
            

2 ( 0.02 ) 

LDH 上昇 9 ( 1.54 ) 19 ( 1.51 ) 
    

1 ( 0.07 ) 
    

4 ( 0.12 ) 
        

1 ( 0.93 ) 34 ( 0.42 ) 

CK(CPK)上昇 
        

1 ( 0.47 ) 
        

3 ( 0.09 ) 
            

4 ( 0.05 ) 

グロブリン上昇 1 ( 0.17 ) 
                                

1 ( 0.01 ) 

高カリウム血症 
    

2 ( 0.16 ) 
                    

1 ( 0.29 ) 
    

3 ( 0.04 ) 

高カルシウム血症 1 ( 0.17 ) 
                                

1 ( 0.01 ) 

高血糖 
            

1 ( 0.07 ) 
    

1 ( 0.03 ) 
            

2 ( 0.02 ) 

血糖上昇 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

血糖値上昇 
                

1 ( 0.18 ) 
                

1 ( 0.01 ) 

血清コレステロール上昇 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

高尿酸血症 
    

2 ( 0.16 ) 
                    

1 ( 0.29 ) 
    

3 ( 0.04 ) 

耐糖能異常 
                    

2 ( 0.06 ) 
            

2 ( 0.02 ) 

低カリウム血症 
    

1 ( 0.08 ) 
    

1 ( 0.07 ) 
                    

2 ( 0.02 ) 

血清カリウム低下 
                    

2 ( 0.06 ) 
            

2 ( 0.02 ) 

低カルシウム血症 
    

2 ( 0.16 ) 
            

1 ( 0.03 ) 
            

3 ( 0.04 ) 

血中コレステロール減少 
                

3 ( 0.55 ) 
                

3 ( 0.04 ) 

血中コレステロール低下 
                    

4 ( 0.12 ) 
            

4 ( 0.05 ) 

低蛋白血症 6 ( 1.03 ) 5 ( 0.40 ) 2 ( 0.93 ) 4 ( 0.27 ) 
    

1 ( 0.03 ) 
            

18 ( 0.22 ) 

低ナトリウム血症 
    

1 ( 0.08 ) 
                            

1 ( 0.01 ) 

糖尿 
        

1 ( 0.47 ) 2 ( 0.13 ) 
                    

3 ( 0.04 ) 

尿糖陽性 
                

1 ( 0.18 ) 3 ( 0.09 ) 2 ( 0.73 ) 
        

6 ( 0.07 ) 

尿糖 
                    

4 ( 0.12 ) 
            

4 ( 0.05 ) 

糖尿病 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

糖尿病悪化 
                    

2 ( 0.06 ) 
    

1 ( 0.29 ) 
    

3 ( 0.04 ) 

低アルブミン血症 1 ( 0.17 ) 3 ( 0.24 ) 
    

4 ( 0.27 ) 
    

1 ( 0.03 ) 
            

9 ( 0.11 ) 

血清アルブミン低下 
                    

4 ( 0.12 ) 
    

1 ( 0.29 ) 1 ( 0.93 ) 6 ( 0.07 ) 
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調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

注 1） 

C 型慢性 

活動性肝炎 

使用成績調査 

C 型慢性 

活動性肝炎 

市販後臨床試験 

C 型慢性肝炎 

特別調査  

C 型慢性肝炎 

市販後臨床試験 

小計 

コリンエステラーゼ低下 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

高クロール血症 1 ( 0.17 ) 
                

1 ( 0.03 ) 
            

2 ( 0.02 ) 

高トリグリセライド血症 
                            

2 ( 0.58 ) 
    

2 ( 0.02 ) 

トリグリセライド上昇 
                    

3 ( 0.09 ) 
        

1 ( 0.93 ) 4 ( 0.05 ) 

コリンエステラーゼ上昇 1 ( 0.17 ) 
                                

1 ( 0.01 ) 

ヒアルロン酸値の上昇 
                    

1 ( 0.03 ) 
        

 

   
1 ( 0.01 ) 

内分泌障害 
                                        

甲状腺炎 
                    

1 ( 0.03 ) 
        

 

   
1 ( 0.01 ) 

甲状腺機能亢進症 
                    

18 ( 0.53 ) 4 ( 1.45 ) 
        

22 ( 0.27 ) 

甲状腺機能亢進症悪化 
                    

1 ( 0.03 ) 
    

1 ( 0.29 ) 
    

2 ( 0.02 ) 

甲状腺機能低下 
                

1 ( 0.18 ) 18 ( 0.53 ) 
    

2 ( 0.58 ) 1 ( 0.93 ) 22 ( 0.27 ) 

甲状腺機能異常 
                    

5 ( 0.15 ) 
    

2 ( 0.58 ) 
    

7 ( 0.09 ) 

脂肪織炎 
    

1 ( 0.08 ) 
                            

1 ( 0.01 ) 

心・血管障害（一般） 
                                        

ECG 異常 2 ( 0.34 ) 1 ( 0.08 ) 
                            

3 ( 0.04 ) 

心電図異常 
                

2 ( 0.37 ) 
                

2 ( 0.02 ) 

高血圧 1 ( 0.17 ) 
                

1 ( 0.03 ) 
            

2 ( 0.02 ) 

循環不全 2 ( 0.34 ) 1 ( 0.08 ) 
                            

3 ( 0.04 ) 

慢性心不全 
                            

1 ( 0.29 ) 
    

1 ( 0.01 ) 

低血圧 2 ( 0.34 ) 
                                

2 ( 0.02 ) 

血圧低下 
                

1 ( 0.18 ) 
            

 

   
1 ( 0.01 ) 

心筋・心内膜・心膜・弁膜障害 
                                        

狭心症 
    

1 ( 0.08 ) 
                            

1 ( 0.01 ) 

心筋梗塞 
                    

1 ( 0.03 ) 
        

 

   
1 ( 0.01 ) 

心筋症 2 ( 0.34 ) 
                                

2 ( 0.02 ) 

心拍数・心リズム障害 
                                        

心悸亢進 
    

2 ( 0.16 ) 
                            

2 ( 0.02 ) 

動悸 
                

2 ( 0.37 ) 1 ( 0.03 ) 
        

1 ( 0.93 ) 4 ( 0.05 ) 

心房細動 
                

1 ( 0.18 ) 
                

1 ( 0.01 ) 

頻脈 
    

1 ( 0.08 ) 
                            

1 ( 0.01 ) 

発作性頻脈 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

不整脈 3 ( 0.51 ) 
            

2 ( 0.37 ) 1 ( 0.03 ) 
        

 

   
6 ( 0.07 ) 

血管（心臓外）障害 
                                        

脳梗塞 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

脳出血 
                    

1 ( 0.03 ) 
    

1 ( 0.29 ) 
    

2 ( 0.02 ) 

下肢冷感 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

呼吸器系障害 
                                        

咽頭炎 1 ( 0.17 ) 1 ( 0.08 ) 
    

4 ( 0.27 ) 
                

8 ( 7.48 ) 14 ( 0.17 ) 

咽頭異常感 
                            

1 ( 0.29 ) 
    

1 ( 0.01 ) 
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悪性腫瘍（腎癌、多発性骨髄腫、ヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病）、B 型慢性活動性肝炎、C 型慢性肝炎（つづき） 



 

 

 
悪性腫瘍 B 型慢性活動性肝炎 C 型慢性肝炎 

 

 
承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

注 1） 

C 型慢性 

活動性肝炎 

使用成績調査 

C 型慢性 

活動性肝炎 

市販後臨床試験 

C 型慢性肝炎 

特別調査  

C 型慢性肝炎 

市販後臨床試験 

小計 

咽頭異和感 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

咽頭痛 
                

2 ( 0.37 ) 1 ( 0.03 ) 
        

8 ( 7.48 ) 11 ( 0.13 ) 

咽頭不快感 
                    

1 ( 0.03 ) 
        

1 ( 0.93 ) 2 ( 0.02 ) 

咽頭発赤 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

喀痰増加 
                    

1 ( 0.03 ) 
        

2 ( 1.87 ) 3 ( 0.04 ) 

痰 
                        

1 ( 0.36 ) 
        

1 ( 0.01 ) 

気管支痙攣 1 ( 0.17 ) 
                                

1 ( 0.01 ) 

気管支喘息 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

胸膜炎 
                    

2 ( 0.06 ) 
            

2 ( 0.02 ) 

呼吸困難 2 ( 0.34 ) 1 ( 0.08 ) 
    

1 ( 0.07 ) 1 ( 0.18 ) 2 ( 0.06 ) 2 ( 0.73 ) 
    

1 ( 0.93 ) 10 ( 0.12 ) 

息切れ 
                            

1 ( 0.29 ) 
    

1 ( 0.01 ) 

呼吸障害 1 ( 0.17 ) 
                                

1 ( 0.01 ) 

呼吸不全 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

咳 
                

1 ( 0.18 ) 5 ( 0.15 ) 1 ( 0.36 ) 
    

1 ( 0.93 ) 8 ( 0.10 ) 

咳嗽 
                    

3 ( 0.09 ) 
        

4 ( 3.74 ) 7 ( 0.09 ) 

肺炎 
                    

2 ( 0.06 ) 
    

1 ( 0.29 ) 
    

3 ( 0.04 ) 

鼻炎 1 ( 0.17 ) 
                            

1 ( 0.93 ) 2 ( 0.02 ) 

鼻汁 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

鼻閉 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

鼻出血 2 ( 0.34 ) 
    

1 ( 0.47 ) 3 ( 0.20 ) 
    

5 ( 0.15 ) 
        

4 ( 3.74 ) 15 ( 0.18 ) 

鼻血 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

副鼻腔炎 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

咽喉頭症状 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

かぜ症候群 
                    

8 ( 0.24 ) 
        

4 ( 3.74 ) 12 ( 0.15 ) 

間質性肺炎 
                    

11 ( 0.33 ) 
        

 

   
11 ( 0.13 ) 

赤血球障害 
                                        

汎血球減少（症） 
    

2 ( 0.16 ) 
    

1 ( 0.07 ) 
    

2 ( 0.06 ) 
        

 

   
5 ( 0.06 ) 

貧血 67 ( 11.45 ) 69 ( 5.49 ) 
    

15 ( 1.00 ) 
    

16 ( 0.48 ) 2 ( 0.73 ) 1 ( 0.29 ) 
    

170 ( 2.08 ) 

血色素減少 
                    

5 ( 0.15 ) 
            

5 ( 0.06 ) 

赤血球減少 
                

11 ( 2.02 ) 3 ( 0.09 ) 3 ( 1.09 ) 5 ( 1.46 ) 8 ( 7.48 ) 30 ( 0.37 ) 

ヘマトクリット値減少 
                

9 ( 1.65 ) 1 ( 0.03 ) 2 ( 0.73 ) 
    

9 ( 8.41 ) 21 ( 0.26 ) 

ヘモグロビン減少 
                

10 ( 1.84 ) 3 ( 0.09 ) 2 ( 0.73 ) 
    

8 ( 7.48 ) 23 ( 0.28 ) 

溶血性貧血 
                            

1 ( 0.29 )  

   
1 ( 0.01 ) 

白血球・網内系障害 
                                        

顆粒球減少（症） 12 ( 2.05 ) 5 ( 0.40 ) 19 ( 8.88 ) 12 ( 0.80 ) 8 ( 1.47 ) 10 ( 0.30 ) 2 ( 0.73 ) 1 ( 0.29 ) 1 ( 0.93 ) 70 ( 0.85 ) 

好酸球減少 
                                

3 ( 2.80 ) 3 ( 0.04 ) 

好中球減少 
                

31 ( 5.70 ) 6 ( 0.18 ) 16 ( 5.82 ) 6 ( 1.75 ) 35 ( 32.71 ) 94 ( 1.15 ) 

好酸球増多（症） 
    

1 ( 0.08 ) 
        

2 ( 0.37 ) 2 ( 0.06 ) 
        

2 ( 1.87 ) 7 ( 0.09 ) 

骨髄抑制 9 ( 1.54 ) 3 ( 0.24 ) 
            

6 ( 0.18 ) 
            

18 ( 0.22 ) 
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悪性腫瘍（腎癌、多発性骨髄腫、ヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病）、B 型慢性活動性肝炎、C 型慢性肝炎（つづき） 



 

 

 
悪性腫瘍 B 型慢性活動性肝炎 C 型慢性肝炎 

 

 
承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

注 1） 

C 型慢性 

活動性肝炎 

使用成績調査 

C 型慢性 

活動性肝炎 

市販後臨床試験 

C 型慢性肝炎 

特別調査  

C 型慢性肝炎 

市販後臨床試験 

小計 

単球増多（症） 
    

2 ( 0.16 ) 
                        

4 ( 3.74 ) 6 ( 0.07 ) 

白血球減少（症） 163 ( 27.86 ) 276 ( 21.96 ) 93 ( 43.46 ) 329 ( 21.99 ) 161 ( 29.60 ) 316 ( 9.38 ) 62 ( 22.55 ) 40 ( 11.66 ) 66 ( 61.68 ) 1506 ( 18.39 ) 

白血球増多（症） 2 ( 0.34 ) 
            

2 ( 0.37 ) 
    

1 ( 0.36 ) 
    

3 ( 2.80 ) 8 ( 0.10 ) 

好中球増多（症） 
                                

2 ( 1.87 ) 2 ( 0.02 ) 

リンパ球減少 
    

1 ( 0.08 ) 
                    

1 ( 0.29 ) 1 ( 0.93 ) 3 ( 0.04 ) 

リンパ節症 
            

1 ( 0.07 ) 
                    

1 ( 0.01 ) 

リンパ球増多（症） 
                

4 ( 0.74 ) 
    

12 ( 4.36 ) 
    

5 ( 4.67 ) 21 ( 0.26 ) 

異型リンパ球 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

好塩基球増多（症） 
                

1 ( 0.18 ) 
            

1 ( 0.93 ) 2 ( 0.02 ) 

白血球分画異常 
                    

1 ( 0.03 ) 
        

 

   
1 ( 0.01 ) 

血小板・出血凝血障害 
                                        

血小板減少（症） 145 ( 24.79 ) 136 ( 10.82 ) 74 ( 34.58 ) 303 ( 20.25 ) 152 ( 27.94 ) 433 ( 12.86 ) 67 ( 24.36 ) 63 ( 18.37 ) 46 ( 42.99 ) 1419 ( 17.33 ) 

口内出血 1 ( 0.17 ) 1 ( 0.08 ) 
                            

2 ( 0.02 ) 

紫斑（病） 
                        

1 ( 0.36 ) 
        

1 ( 0.01 ) 

皮下出血 
                    

1 ( 0.03 ) 
        

 

   
1 ( 0.01 ) 

泌尿器系障害 
                                        

急性腎障害 
    

1 ( 0.08 ) 
                            

1 ( 0.01 ) 

血尿 1 ( 0.17 ) 2 ( 0.16 ) 
    

1 ( 0.07 ) 
    

1 ( 0.03 ) 
        

2 ( 1.87 ) 7 ( 0.09 ) 

顕微鏡的血尿 
                        

1 ( 0.36 ) 
        

1 ( 0.01 ) 

腎機能異常 3 ( 0.51 ) 
                                

3 ( 0.04 ) 

多尿 1 ( 0.17 ) 
        

1 ( 0.07 ) 
                    

2 ( 0.02 ) 

蛋白尿 10 ( 1.71 ) 2 ( 0.16 ) 
    

8 ( 0.53 ) 7 ( 1.29 ) 8 ( 0.24 ) 1 ( 0.36 ) 
    

7 ( 6.54 ) 43 ( 0.53 ) 

尿蛋白陽性 
                

1 ( 0.18 ) 1 ( 0.03 ) 
    

2 ( 0.58 ) 
    

4 ( 0.05 ) 

排尿困難 2 ( 0.34 ) 
        

1 ( 0.07 ) 
    

2 ( 0.06 ) 
        

2 ( 1.87 ) 7 ( 0.09 ) 

排尿痛 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

BUN 上昇 6 ( 1.03 ) 11 ( 0.88 ) 
    

1 ( 0.07 ) 2 ( 0.37 ) 
                

20 ( 0.24 ) 

膀胱炎 
                    

1 ( 0.03 ) 
        

1 ( 0.93 ) 2 ( 0.02 ) 

乏尿 1 ( 0.17 ) 
                                

1 ( 0.01 ) 

夜間頻尿 
                            

1 ( 0.29 ) 
    

1 ( 0.01 ) 

BUN 低下 
                

1 ( 0.18 ) 
                

1 ( 0.01 ) 

血中クレアチニン低下 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

頻尿 
                    

1 ( 0.03 ) 
        

1 ( 0.93 ) 2 ( 0.02 ) 

男性生殖(器)障害 
                                        

インポテンス 
    

1 ( 0.08 ) 
            

1 ( 0.03 ) 
        

 

   
2 ( 0.02 ) 

男性性器皮疹 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

女性生殖(器)障害 
                                        

月経過多 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

月経異常 
        

2 ( 0.93 ) 2 ( 0.13 ) 
                    

4 ( 0.05 ) 

月経不順 
                

1 ( 0.18 ) 
                

1 ( 0.01 ) 
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悪性腫瘍（腎癌、多発性骨髄腫、ヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病）、B 型慢性活動性肝炎、C 型慢性肝炎（つづき） 



 

 

 
悪性腫瘍 B 型慢性活動性肝炎 C 型慢性肝炎 

 

 
承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

注 1） 

C 型慢性 

活動性肝炎 

使用成績調査 

C 型慢性 

活動性肝炎 

市販後臨床試験 

C 型慢性肝炎 

特別調査  

C 型慢性肝炎 

市販後臨床試験 

小計 

不正（子宮）出血 
                            

1 ( 0.29 ) 
    

1 ( 0.01 ) 

女性乳房痛 
                        

1 ( 0.36 ) 
        

1 ( 0.01 ) 

性器出血 
                

1 ( 0.18 ) 1 ( 0.03 ) 
        

 

   
2 ( 0.02 ) 

新生物（腫瘍） 
                                        

肝（細胞）癌（ヘパトーム） 
                    

1 ( 0.03 ) 
        

 

   
1 ( 0.01 ) 

一般的全身障害 
                                        

ESR 亢進 
    

2 ( 0.16 ) 
                            

2 ( 0.02 ) 

悪寒 43 ( 7.35 ) 6 ( 0.48 ) 4 ( 1.87 ) 22 ( 1.47 ) 7 ( 1.29 ) 3 ( 0.09 ) 6 ( 2.18 ) 1 ( 0.29 ) 6 ( 5.61 ) 98 ( 1.20 ) 

さむけ 
                

1 ( 0.18 ) 2 ( 0.06 ) 2 ( 0.73 ) 
        

5 ( 0.06 ) 

外耳炎 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

顔面浮腫 
    

1 ( 0.08 ) 
            

1 ( 0.03 ) 
        

2 ( 1.87 ) 4 ( 0.05 ) 

眼瞼浮腫 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

顔面腫脹 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

胸痛 
    

7 ( 0.56 ) 1 ( 0.47 ) 2 ( 0.13 ) 
    

1 ( 0.03 ) 1 ( 0.36 ) 2 ( 0.58 ) 
    

14 ( 0.17 ) 

胸内苦悶感 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

胸部圧迫感 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

胸部痛 
                    

4 ( 0.12 ) 
            

4 ( 0.05 ) 

頭痛 20 ( 3.42 ) 22 ( 1.75 ) 38 ( 17.76 ) 80 ( 5.35 ) 69 ( 12.68 ) 77 ( 2.29 ) 46 ( 16.73 ) 12 ( 3.50 ) 43 ( 40.19 ) 407 ( 4.97 ) 

頭重（感） 
                

5 ( 0.92 ) 13 ( 0.39 ) 23 ( 8.36 ) 3 ( 0.87 ) 12 ( 11.21 ) 56 ( 0.68 ) 

前胸部痛 
                        

1 ( 0.36 ) 
    

1 ( 0.93 ) 2 ( 0.02 ) 

体重減少 17 ( 2.91 ) 4 ( 0.32 ) 5 ( 2.34 ) 3 ( 0.20 ) 2 ( 0.37 ) 5 ( 0.15 ) 
    

1 ( 0.29 ) 2 ( 1.87 ) 39 ( 0.48 ) 

疼痛 
    

4 ( 0.32 ) 
    

1 ( 0.07 ) 
                    

5 ( 0.06 ) 

圧痛 
                

1 ( 0.18 ) 
                

1 ( 0.01 ) 

下肢痛 
                

2 ( 0.37 ) 2 ( 0.06 ) 1 ( 0.36 ) 
        

5 ( 0.06 ) 

大腿痛 
                

1 ( 0.18 ) 
                

1 ( 0.01 ) 

ピリピリ感 
                    

4 ( 0.12 ) 
        

1 ( 0.93 ) 5 ( 0.06 ) 

皮膚疼痛 
                    

2 ( 0.06 ) 
            

2 ( 0.02 ) 

季肋部疼痛 
                

1 ( 0.18 ) 
                

1 ( 0.01 ) 

発熱 357 ( 61.03 ) 433 ( 34.45 ) 169 ( 78.97 ) 829 ( 55.41 ) 361 ( 66.36 ) 986 ( 29.28 ) 195 ( 70.91 ) 210 ( 61.22 ) 79 ( 73.83 ) 3619 ( 44.19 ) 

微熱 
                    

9 ( 0.27 ) 
        

2 ( 1.87 ) 11 ( 0.13 ) 

疲労 
    

1 ( 0.08 ) 
    

4 ( 0.27 ) 
    

5 ( 0.15 ) 
            

10 ( 0.12 ) 

易疲労感 
                    

2 ( 0.06 ) 
        

1 ( 0.93 ) 3 ( 0.04 ) 

倦怠（感） 135 ( 23.08 ) 111 ( 8.83 ) 46 ( 21.50 ) 108 ( 7.22 ) 39 ( 7.17 ) 57 ( 1.69 ) 2 ( 0.73 ) 6 ( 1.75 ) 48 ( 44.86 ) 552 ( 6.74 ) 

全身倦怠（感） 
                

28 ( 5.15 ) 128 ( 3.80 ) 42 ( 15.27 ) 9 ( 2.62 ) 6 ( 5.61 ) 213 ( 2.60 ) 

意欲減退 
                            

1 ( 0.29 ) 
    

1 ( 0.01 ) 

腹水 
                

1 ( 0.18 ) 
                

1 ( 0.01 ) 

浮腫 
            

1 ( 0.07 ) 2 ( 0.37 ) 1 ( 0.03 ) 
    

1 ( 0.29 ) 
    

5 ( 0.06 ) 

ほてり 
    

2 ( 0.16 ) 1 ( 0.47 ) 3 ( 0.20 ) 1 ( 0.18 ) 
                

7 ( 0.09 ) 

全身熱感 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 
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悪性腫瘍（腎癌、多発性骨髄腫、ヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病）、B 型慢性活動性肝炎、C 型慢性肝炎（つづき） 



 

 

 
悪性腫瘍 B 型慢性活動性肝炎 C 型慢性肝炎 

 

 
承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

使用成績調査 承認時迄の 

調査 

注 1） 

C 型慢性 

活動性肝炎 

使用成績調査 

C 型慢性 

活動性肝炎 

市販後臨床試験 

C 型慢性肝炎 

特別調査  

C 型慢性肝炎 

市販後臨床試験 

小計 

下肢浮腫 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

無力症 1 ( 0.17 ) 2 ( 0.16 ) 
    

1 ( 0.07 ) 
                    

4 ( 0.05 ) 

下肢脱力感 
                

2 ( 0.37 ) 
            

1 ( 0.93 ) 3 ( 0.04 ) 

筋力低下 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

脱力（感） 
                

1 ( 0.18 ) 3 ( 0.09 ) 
            

4 ( 0.05 ) 

CRP 上昇 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

下腿浮腫 
    

1 ( 0.08 ) 
                            

1 ( 0.01 ) 

インフルエンザ様症候群 15 ( 2.56 ) 1 ( 0.08 ) 
    

3 ( 0.20 ) 2 ( 0.37 ) 2 ( 0.06 ) 
            

23 ( 0.28 ) 

顎痛 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

熱感 
                    

2 ( 0.06 ) 
        

 

   
2 ( 0.02 ) 

適用部位障害 
                                        

注射部疼痛 9 ( 1.54 ) 3 ( 0.24 ) 
    

1 ( 0.07 ) 1 ( 0.18 ) 1 ( 0.03 ) 
        

 

   
15 ( 0.18 ) 

注射部反応 2 ( 0.34 ) 2 ( 0.16 ) 1 ( 0.47 ) 
                        

5 ( 0.06 ) 

抵抗機構障害 
                                        

感染 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

ガンマグロブリン減少 1 ( 0.17 ) 
                                

1 ( 0.01 ) 

細菌感染 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 

単純疱疹 
            

1 ( 0.07 ) 
                

1 ( 0.93 ) 2 ( 0.02 ) 

口唇疱疹 
                

2 ( 0.37 ) 1 ( 0.03 ) 1 ( 0.36 ) 1 ( 0.29 ) 
    

5 ( 0.06 ) 

カンジダ性食道炎 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

化膿 
                                

1 ( 0.93 ) 1 ( 0.01 ) 

シェーグレン症候群 
                            

1 ( 0.29 ) 
    

1 ( 0.01 ) 

副作用内容詳細不明 
                    

1 ( 0.03 ) 
            

1 ( 0.01 ) 
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悪性腫瘍（腎癌、多発性骨髄腫、ヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病）、B 型慢性活動性肝炎、C 型慢性肝炎（つづき） 



 

 

C型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善 

時期 
承認時迄の

調査 

特定使用 

成績調査 
累計 

調査症例数 89 87 176 

副作用等の発現症例数 89 37 126 

副作用等の発現症例割合（%） 100.0 42.5  71.6  

              

器官別大分類  副作用等の種類別発現症例（件数）割合
(%) 副作用等の種類 

感染症および寄生虫症 22 (24.7) 1  (1.1) 23 (13.1) 

毛包炎 2 (2.2)   2 (1.1) 

レンサ球菌性敗血症 1 (1.1)   1 (0.6) 

カンジダ症 1 (1.1)   1 (0.6) 

爪真菌症 1 (1.1)   1 (0.6) 

股部白癬 2 (2.2)   2 (1.1) 

足部白癬 2 (2.2)   2 (1.1) 

化膿 1 (1.1)   1 (0.6) 

気管支炎 1 (1.1)   1 (0.6) 

肺炎 1 (1.1)   1 (0.6) 

腟感染 1 (1.1)   1 (0.6) 

爪囲炎 1 (1.1)   1 (0.6) 

感染性表皮嚢胞 1 (1.1)   1 (0.6) 

喉頭炎 1 (1.1)   1 (0.6) 

鼻咽頭炎 16 (18.0)   16 (9.1) 

咽頭炎 1 (1.1)   1 (0.6) 

膀胱炎 1 (1.1)   1 (0.6) 

尿道炎 1 (1.1)   1 (0.6) 

尿路感染 1 (1.1)   1 (0.6) 

肺結核   1 (1.1) 1 (0.6) 

脾臓膿瘍 1 (1.1)   1 (0.6) 

単純ヘルペス 3 (3.4)   3 (1.7) 

帯状疱疹 1 (1.1)   1 (0.6) 

口腔ヘルペス 1 (1.1)   1 (0.6) 

良性、悪性および詳細不明の新生物（嚢胞お

よびポリープを含む） 

3 (3.4)   3 (1.7) 

大腸腺腫 1 (1.1)   1 (0.6) 

肝の悪性新生物 1 (1.1)   1 (0.6) 

脂漏性角化症 1 (1.1)   1 (0.6) 

 

器官別大分類 

副作用等の種類 

承認時迄の

調査 

特定使用 

成績調査 
累計 

血液およびリンパ系障害 4 (4.5)   4 (2.3) 

鉄欠乏性貧血 1 (1.1)   1 (0.6) 

貧血 1 (1.1)   1 (0.6) 

血小板減少症 1 (1.1)   1 (0.6) 

出血性素因 1 (1.1)   1 (0.6) 

免疫系障害 2 (2.2) 1 (1.1) 3 (1.7) 

季節性アレルギー 1 (1.1) 1 (1.1) 2 (1.1) 

アミロイドーシス 1 (1.1)   1 (0.6) 

内分泌障害 3 (3.4) 1 (1.1) 4 (2.3) 

甲状腺腫 1 (1.1)   1 (0.6) 

甲状腺機能亢進症   1 (1.1) 1 (0.6) 

甲状腺機能低下症 1 (1.1)   1 (0.6) 

慢性甲状腺炎 1 (1.1)   1 (0.6) 

代謝および栄養障害 49 (55.1) 4 (4.6) 53 (30.1) 

食欲減退 51 (57.3) 3 (3.4) 54 (30.7) 

低カリウム血症 1 (1.1)   1 (0.6) 

脱水 1 (1.1)   1 (0.6) 

糖尿病 3 (3.4)   3 (1.7) 

低血糖症 1 (1.1)   1 (0.6) 

高アンモニア血症 1 (1.1) 1 (1.1) 2 (1.1) 

低アルブミン血症 1 (1.1)   1 (0.6) 

低蛋白血症 1 (1.1)   1 (0.6) 

精神障害 34 (38.2)   34 (19.3) 

不安 1 (1.1)   1 (0.6) 

神経症 1 (1.1)   1 (0.6) 

抑うつ気分 1 (1.1)   1 (0.6) 

抑うつ症状 5 (5.6)   5 (2.8) 

精神病性障害 1 (1.1)   1 (0.6) 

不眠症 30 (33.7)   30 (17.0) 

睡眠障害 1 (1.1)   1 (0.6) 
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C型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善 （つづき） 

器官別大分類 

副作用等の種類 

承認時迄の

調査 

特定使用 

成績調査 
累計 

神経系障害 56 (62.9) 2 (2.3) 58 (33.0) 

脳梗塞   1 (1.1) 1 (0.6) 

頭痛 50 (56.2)   50 (28.4) 

振戦 2 (2.2) 1 (1.1) 3 (1.7) 

視野欠損 1 (1.1)   1 (0.6) 

傾眠 2 (2.2)   2 (1.1) 

浮動性めまい 12 13.5   12 (6.8) 

頭部不快感 7 (7.9)   7 (4.0) 

錯感覚 3 (3.4)   3 (1.7) 

味覚異常 3 (3.4)   3 (1.7) 

感覚鈍麻 7 (7.9)   7 (4.0) 

神経痛 1 (1.1)   1 (0.6) 

記憶障害 1 (1.1)   1 (0.6) 

眼障害 26 (29.2) 2 (2.3) 28 (15.9) 

眼痛 2 (2.2)   2 (1.1) 

結膜炎 1 (1.1)   1 (0.6) 

アレルギー性結膜炎 1 (1.1)   1 (0.6) 

角膜炎 1 (1.1)   1 (0.6) 

眼瞼炎 2 (2.2)   2 (1.1) 

眼瞼紅斑 1 (1.1)   1 (0.6) 

眼瞼浮腫 1 (1.1)   1 (0.6) 

眼充血 1 (1.1)   1 (0.6) 

眼そう痒症 1 (1.1)   1 (0.6) 

眼精疲労 5 (5.6)   5 (2.8) 

硝子体浮遊物 3 (3.4)   3 (1.7) 

網膜出血 4 (4.5)   4 (2.3) 

糖尿病網膜症 1 (1.1) 1 (1.1) 2 (1.1) 

網膜症 3 (3.4) 1 (1.1) 4 (2.3) 

結膜出血 3 (3.4)   3 (1.7) 

複視 1 (1.1)   1 (0.6) 

耳および迷路障害 10 (11.2)   10 (5.7) 

難聴 1 (1.1)   1 (0.6) 

感音性難聴 1 (1.1)   1 (0.6) 

耳鳴 6 (6.7)   6 (3.4) 

頭位性回転性めまい 3 (3.4)   3 (1.7) 

耳出血 1 (1.1)   1 (0.6) 

 

器官別大分類 

副作用等の種類 

承認時迄の

調査 

特定使用 

成績調査 
累計 

耳不快感 1 (1.1)   1 (0.6) 

心臓障害 2 (2.2)   2 (1.1) 

動悸 2 (2.2)   2 (1.1) 

血管障害 5 (5.6) 1 (1.1) 6 (2.8) 

潮紅 2 (2.2)   2 (1.1) 

ほてり 1 (1.1)   1 (0.6) 

静脈瘤破裂 1 (1.1)   1 (0.6) 

高血圧 1 (1.1) 1 (1.1) 2 (1.1) 

呼吸器、胸郭および縦隔障害 24 (27.0) 2 (2.3) 26 (14.8) 

胸水   1 (1.1) 1 (0.6) 

咳嗽 9 (10.1)   9 (5.1) 

湿性咳嗽 2 (2.2)   2 (1.1) 

しゃっくり 1 (1.1)   1 (0.6) 

発声障害 1 (1.1)   1 (0.6) 

鼻漏 3 (3.4)   3 (1.7) 

上気道の炎症 1 (1.1)   1 (0.6) 

口腔咽頭不快感 2 (2.2)   2 (1.1) 

口腔咽頭痛 6 (6.7)   6 (3.4) 

鼻出血 8 (9.0) 1 (1.1) 8 (5.1) 

鼻閉 2 (2.2)   2 (1.1) 

咽頭紅斑 1 (1.1)   1 (0.6) 
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C型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善 （つづき） 

器官別大分類 

副作用等の種類 

承認時迄の

調査 

特定使用 

成績調査 
累計 

胃腸障害 50 (56.2) 3 (3.4) 53 (30.1) 

肛門そう痒症 1 (1.1)   1 (0.6) 

十二指腸ポリープ 1 (1.1)   1 (0.6) 

メレナ 1 (1.1)   1 (0.6) 

胃炎 1 (1.1)   1 (0.6) 

腸炎 2 (2.2)   2 (1.1) 

下痢 13 (14.6) 1 (1.1) 14 (8.0) 

便秘 9 (10.1) 1 (1.1) 10 (5.7) 

過敏性腸症候群 1 (1.1)   1 (0.6) 

腹部膨満 2 (2.2)   2 (1.1) 

腹痛 12 (13.5)   12 (6.8) 

下腹部痛 3 (3.4)   3 (1.7) 

上腹部痛 9 (10.1)   9 (5.1) 

腹部不快感 12 (13.5)   12 (6.8) 

悪心 13 (14.6)   13 (7.4) 

嘔吐 4 (4.5)   4 (2.3) 

口唇炎 2 (2.2)   2 (1.1) 

口腔内出血 1 (1.1)   1 (0.6) 

嚥下痛 1 (1.1)   1 (0.6) 

歯肉腫脹 2 (2.2)   2 (1.1) 

口腔内不快感 1 (1.1)   1 (0.6) 

頬粘膜のあれ 1 (1.1)   1 (0.6) 

アフタ性口内炎 1 (1.1)   1 (0.6) 

口内炎 9 (10.1) 1 (1.1) 10 (5.7) 

腹水 1 (1.1)   1 (0.6) 

口内乾燥 1 (1.1)   1 (0.6) 

舌炎 1 (1.1)   1 (0.6) 

舌障害 1 (1.1)   1 (0.6) 

齲歯 2 (2.2)   2 (1.1) 

歯肉炎 1 (1.1)   1 (0.6) 

歯肉痛 2 (2.2)   2 (1.1) 

歯痛 1 (1.1)   1 (0.6) 

歯肉出血 8 (9.0)   8 (4.5) 

肝胆道系障害 2 (2.2)   2 (1.1) 

胆道疝痛 1 (1.1)   1 (0.6) 

黄疸 1 (1.1)   1 (0.6) 

 

器官別大分類 

副作用等の種類 

承認時迄の

調査 

特定使用 

成績調査 
累計 

胆汁うっ滞性黄疸 1 (1.1)   1 (0.6) 

皮膚および皮下組織障害 43 (48.3) 3 (3.4) 46 (26.1) 

蕁麻疹 2 (2.2)   2 (1.1) 

肥厚性瘢痕 1 (1.1)   1 (0.6) 

水疱 1 (1.1)   1 (0.6) 

皮膚乾燥 2 (2.2)   2 (1.1) 

接触性皮膚炎 1 (1.1)   1 (0.6) 

湿疹 10 (11.2)   10 (5.7) 

皮脂欠乏性湿疹 3 (3.4)   3 (1.7) 

貨幣状湿疹 2 (2.2)   2 (1.1) 

脂漏性皮膚炎 4 (4.5)   4 (2.3) 

薬疹 1 (1.1)   1 (0.6) 

紅斑 2 (2.2)   2 (1.1) 

手掌紅斑 1 (1.1)   1 (0.6) 

そう痒症 15 (16.9) 2 (2.3) 17 (9.7) 

そう痒性皮疹 1 (1.1)   1 (0.6) 

発疹 7 (7.9) 1 (1.1) 8 (4.5) 

皮膚びらん 1 (1.1)   1 (0.6) 

ざ瘡 2 (2.2)   2 (1.1) 

脱毛症 10 (11.2)   10 (5.7) 

円形脱毛症 1 (1.1)   1 (0.6) 

多汗症 1 (1.1)   1 (0.6) 

酒さ 1 (1.1)   1 (0.6) 

点状出血 1 (1.1)   1 (0.6) 

筋骨格系および結合組織障害 71 (79.8)   71 (40.3) 

クレスト症候群 1 (1.1)   1 (0.6) 

関節痛 57 (64.0)   57 (32.4) 

関節滲出液 1 (1.1)   1 (0.6) 

関節周囲炎 1 (1.1)   1 (0.6) 

変形性関節症 1 (1.1)   1 (0.6) 

筋肉痛 24 (27.0)   24 (13.6) 

筋痙縮 3 (3.4)   3 (1.7) 

筋緊張 2 (2.2)   2 (1.1) 

重感 6 (6.7)   6 (3.4) 

筋骨格硬直 6 (6.7)   6 (3.4) 

背部痛 32 (36.0)   32 (18.2) 
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C型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善 （つづき） 

器官別大分類 

副作用等の種類 

承認時迄の 

調査 

特定使用 

成績調査 
累計 

側腹部痛 2 (2.2)   2 (1.1) 

筋骨格痛 4 (4.5)   4 (2.3) 

四肢痛 3 (3.4)   3 (1.7) 

腎および尿路障害 6 (6.7)   6 (3.4) 

血尿 2 (2.2)   2 (1.1) 

蛋白尿 3 (3.4)   3 (1.7) 

排尿困難 1 (1.1)   1 (0.6) 

夜間頻尿 1 (1.1)   1 (0.6) 

生殖系および乳房障害 1 (1.1)   1 (0.6) 

ペイロニー病 1 (1.1)   1 (0.6) 

一般・全身障害および投与部位の状態 88 (98.9) 10 (11.5) 98 (55.7) 

注射部位疼痛 2 (2.2)   2 (1.1) 

注射部位そう痒感 1 (1.1)   1 (0.6) 

発熱 105 (118.0) 7 (8.0) 112 (63.6) 

疲労 3 (3.4)   3 (1.7) 

倦怠感 78 (87.6) 2 (2.3) 80 (45.5) 

インフルエンザ様疾患   1 (1.1) 1 (0.6) 

全身性浮腫 1 (1.1)   1 (0.6) 

浮腫 4 (4.5)   4 (2.3) 

末梢性浮腫 2 (2.2)   2 (1.1) 

胸部不快感 3 (3.4)   3 (1.7) 

胸痛 3 (3.4)   3 (1.7) 

疼痛 2 (2.2)   2 (1.1) 

悪寒 29 (32.6)   29 (16.5) 

冷感 7 (7.9)   7 (4.0) 

熱感 1 (1.1)   1 (0.6) 

口渇 3 (3.4)   3 (1.7) 

医療機器破損 1 (1.1)   1 (0.6) 

臨床検査 87 (97.8) 22 (25.3) 109 (61.9) 

血圧上昇 1 (1.1)   1 (0.6) 

血中乳酸脱水素酵素増加 8 (9.0)   8 (4.5) 

血中アルカリホスファターゼ増加 14 (15.7)   14 (8.0) 

血小板数減少 79 (88.8) 15 (17.2) 94 (53.4) 

ヘマトクリット減少 6 (6.7)   6 (3.4) 

ヘモグロビン減少 9 (10.1)   9 (5.1) 

赤血球数減少 15 (16.9)   15 (8.5) 

 

器官別大分類 

副作用等の種類 

承認時迄の

調査 

特定使用 

成績調査 
累計 

好塩基球数増加 2 (2.2)   2 (1.1) 

顆粒球数減少 1 (1.1)   1 (0.6) 

単球数増加 1 (1.1)   1 (0.6) 

好中球数減少 67 (75.3) 3 (3.4) 70 (39.8) 

好中球数増加 1 (1.1)   1 (0.6) 

白血球数減少 81 (91.0) 12 (13.8) 93 (52.8) 

白血球数増加 1 (1.1)   1 (0.6) 

好酸球百分率増加 9 (10.1)   9 (5.1) 

単球百分率増加 6 (6.7)   6 (3.4) 

リンパ球百分率減少 4 (4.5)   4 (2.3) 

リンパ球百分率増加 5 (5.6)   5 (2.8) 

リンパ球形態異常 5 (5.6)   5 (2.8) 

白血球形態異常 1 (1.1)   1 (0.6) 

後骨髄球百分率増加 1 (1.1)   1 (0.6) 

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 32 (36.0) 2 (2.3) 34 (19.3) 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ

増加 

36 (40.4)   36 (20.5) 

血中ビリルビン増加 2 (2.2)   2 (1.1) 

γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加 19 (21.3) 1 (1.1) 20 (11.4) 

血中コレステロール減少 3 (3.4) 1 (1.1) 4 (2.3) 

α１フェトプロテイン増加 1 (1.1)   1 (0.6) 

血中アルブミン減少 3 (3.4)   3 (1.7) 

総蛋白減少 1 (1.1)   1 (0.6) 

総蛋白増加 4 (4.5)   4 (2.3) 

血中尿素増加 6 (6.7)   6 (3.4) 

尿中ブドウ糖陽性 6 (6.7)   6 (3.4) 

尿中血陽性 2 (2.2)   2 (1.1) 

尿中蛋白陽性 3 (3.4)   3 (1.7) 

傷害、中毒および処置合併症 1 (1.1)   1 (0.6) 

顔面損傷 1 (1.1)   1 (0.6) 

副作用はMedDRA/J (ver.15.0)の器官別大分類（SOC）及び基本語（PT）で集計 

器官別大分類の集計は症例数 
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亜急性硬化性全脳炎 
時期 承認時迄の調査 特定使用成績調査 累計※1 

調査症例数  40 55 85 

副作用等の発現症例数 38 49 81 

副作用等の発現症例割合(%) 95.0 89.1 95.3 

 副作用等の種類別発現症例（件数）割合(%)※2 

感染症および寄生虫症 2 (5.0) 9 (16.4) 11 (12.9) 

  細菌感染     1 (1.8) 1 (1.2) 

  髄膜炎     2 (3.6) 2 (2.4) 

  無菌性髄膜炎     8 (14.5) 8 (9.4) 

  細菌性リンパ節炎     1 (1.8) 1 (1.2) 

  肺炎     1 (1.8) 1 (1.2) 

  膿胸     1 (1.8) 1 (1.2) 

  膀胱炎 1 (2.5) 1 (1.8) 2 (2.4) 

  尿路感染     1 (1.8) 1 (1.2) 

  帯状疱疹 1 (2.5)     1 (1.2) 

血液およびリンパ系障害 1 (2.5) 3 (5.5) 4 (4.7) 

  鉄欠乏性貧血     1 (1.8) 1 (1.2) 

  貧血     2 (3.6) 2 (2.4) 

  血小板減少症     1 (1.8) 1 (1.2) 

  リンパ節症 1 (2.5)     1 (1.2) 

  白血球減少症 1 (2.5) 1 (1.8) 2 (2.4) 

免疫系障害      1 (1.8) 1 (1.2) 

  薬物過敏症     1 (1.8) 1 (1.2) 

代謝および栄養障害 3 (7.5) 9 (16.4) 12 (14.1) 

  高アミラーゼ血症     1 (1.8) 1 (1.2) 

  食欲減退 1 (2.5) 1 (1.8) 2 (2.4) 

  高クロール血症     1 (1.8) 1 (1.2) 

  低クロール血症     1 (1.8) 1 (1.2) 

  低カリウム血症     1 (1.8) 1 (1.2) 

  高ナトリウム血症     1 (1.8) 1 (1.2) 

  低ナトリウム血症 2 (5.0) 5 (9.1) 7 (8.2) 

  高尿酸血症     3 (5.5) 3 (3.5) 

精神障害      1 (1.8) 1 (1.2) 

  語唱     1 (1.8) 1 (1.2) 

  失見当識     1 (1.8) 1 (1.2) 

  睡眠障害     1 (1.8) 1 (1.2) 

神経系障害  3 (7.5) 9 (16.4) 12 (14.1) 

  頭痛     4 (7.3) 4 (4.7) 

  不全片麻痺     1 (1.8) 1 (1.2) 

  四肢麻痺     1 (1.8) 1 (1.2) 

  意識レベルの低下 1 (2.5) 2 (3.6) 3 (3.5) 

  傾眠     3 (5.5) 3 (3.5) 

  ミオクローヌス     1 (1.8) 1 (1.2) 

  構語障害     1 (1.8) 1 (1.2) 

  筋緊張亢進 1 (2.5) 1 (1.8) 2 (2.4) 

  痙攣 1 (2.5) 1 (1.8) 2 (2.4) 

 

 

 
時期 承認時迄の調査 特定使用成績調査 累計 

眼障害      1 (1.8) 1 (1.2) 

  結膜充血     1 (1.8) 1 (1.2) 

  眼そう痒症     1 (1.8) 1 (1.2) 

心臓障害  1 (2.5)     1 (1.2) 

  心筋症 1 (2.5)     1 (1.2) 

呼吸器、胸郭および縦隔障害 1 (2.5) 3 (5.5) 4 (4.7) 

  非感染性気管支炎     1 (1.8) 1 (1.2) 

  喘息発作重積 1 (2.5)     1 (1.2) 

  間質性肺疾患     1 (1.8) 1 (1.2) 

  上気道の炎症     1 (1.8) 1 (1.2) 

胃腸障害  6 (15.0) 9 (16.4) 15 (17.6) 

  吐血     1 (1.8) 1 (1.2) 

  下痢 1 (2.5)     1 (1.2) 

  便秘 1 (2.5)     1 (1.2) 

  嚥下障害     1 (1.8) 1 (1.2) 

  悪心     2 (3.6) 2 (2.4) 

  嘔吐 5 (12.5) 8 (14.5) 13 (15.3) 

  口唇腫脹     1 (1.8) 1 (1.2) 

  耳下腺腫大     2 (3.6) 2 (2.4) 

肝胆道系障害      7 (12.7) 7 (8.2) 

  肝機能異常     8 (14.5) 8 (9.4) 

  肝障害     1 (1.8) 1 (1.2) 

皮膚および皮下組織障害     1 (1.8) 1 (1.2) 

  水疱     1 (1.8) 1 (1.2) 

  紅斑     1 (1.8) 1 (1.2) 

  褥瘡性潰瘍     3 (5.5) 3 (3.5) 

  そう痒症     1 (1.8) 1 (1.2) 

筋骨格系および結合組織障害 1 (2.5) 2 (3.6) 3 (3.5) 

  筋緊張 1 (2.5) 1 (1.8) 2 (2.4) 

  筋骨格硬直     1 (1.8) 1 (1.2) 

  筋膜炎     1 (1.8) 1 (1.2) 

腎および尿路障害 4 (10.0) 7 (12.7) 11 (12.9) 

  後天性ファンコニー症候群     1 (1.8) 1 (1.2) 

  腎性尿崩症     1 (1.8) 1 (1.2) 

  血尿 2 (5.0) 2 (3.6) 4 (4.7) 

  蛋白尿 1 (2.5) 2 (3.6) 3 (3.5) 

  膿尿     2 (3.6) 2 (2.4) 

  排尿困難 2 (5.0) 7 (12.7) 9 (10.6) 

生殖系および乳房障害 1 (2.5)     1 (1.2) 

  無月経 1 (2.5)     1 (1.2) 

全身障害および投与局所様態 38 (95.0) 39 (70.9) 73 (85.9) 

  低体温     1 (1.8) 1 (1.2) 

  発熱 37 (92.5) 48 (87.3) 85 (100.0) 

  倦怠感 1 (2.5)     1 (1.2) 

  口渇     1 (1.8) 1 (1.2) 

  顔面浮腫     1 (1.8) 1 (1.2) 
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亜急性硬化性全脳炎（つづき） 
時期 承認時迄の調査 特定使用成績調査 累計 

臨床検査  17 (42.5) 28 (50.9) 42 (49.4) 

  血中甲状腺刺激ホルモン増加 1 (2.5)     1 (1.2) 

  サイロキシン増加 1 (2.5)     1 (1.2) 

  血中クレアチンホスホキナーゼ増加 1 (2.5) 2 (3.6) 3 (3.5) 

  血中乳酸脱水素酵素増加 2 (5.0) 2 (3.6) 4 (4.7) 

  血中アルカリホスファターゼ増加     4 (7.3) 4 (4.7) 

  血中アミラーゼ増加 2 (5.0) 3 (5.5) 5 (5.9) 

  血小板数減少     1 (1.8) 1 (1.2) 

  血小板数増加     1 (1.8) 1 (1.2) 

  白血球百分率数異常     2 (3.6) 2 (2.4) 

  好酸球数増加 1 (2.5)     1 (1.2) 

  白血球数減少 3 (7.5) 3 (5.5) 6 (7.1) 

  白血球数増加 3 (7.5) 1 (1.8) 4 (4.7) 

  好酸球百分率増加     3 (5.5) 3 (3.5) 

  好中球百分率減少     2 (3.6) 2 (2.4) 

  好中球百分率増加     1 (1.8) 1 (1.2) 

  単球百分率増加     2 (3.6) 2 (2.4) 

  リンパ球百分率減少     1 (1.8) 1 (1.2) 

  リンパ球百分率増加     1 (1.8) 1 (1.2) 

  アラニン・アミノトランスフェラーゼ増加 4 (10.0) 5 (9.1) 9 (10.6) 

  アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 3 (7.5) 5 (9.1) 8 (9.4) 

  血中免疫グロブリンＧ増加     1 (1.8) 1 (1.2) 

  血中トリグリセリド増加     2 (3.6) 2 (2.4) 

  血中尿酸増加     6 (10.9) 6 (7.1) 

  CSF 細胞数増加 4 (10.0) 15 (27.3) 19 (22.4) 

  CSF 蛋白減少 1 (2.5) 1 (1.8) 2 (2.4) 

  CSF 蛋白増加     8 (14.5) 8 (9.4) 

  CSF 検査異常 1 (2.5)     1 (1.2) 

  CSF 免疫グロブリン増加     2 (3.6) 2 (2.4) 

  C－反応性蛋白増加     1 (1.8) 1 (1.2) 

  総蛋白増加 1 (2.5)     1 (1.2) 

  尿中蛋白陽性 1 (2.5) 1 (1.8) 2 (2.4) 

  薬物特異性抗体陽性 1 (2.5)     1 (1.2) 

  体重減少 2 (5.0)     2 (2.4) 

傷害、中毒および処置合併症     2 (3.6) 2 (2.4) 

  化学性髄膜炎     5 (9.1) 5 (5.9) 

ICH 国際医薬用語集日本語版 MedDRA/J(Ver.11.1)により器官別大分類は SOC、基本語又は慣用語は PT で記載 

※1 特定使用成績調査症例には承認までの試験の症例が一部含まれる 

※2 器官別大分類は症例数 
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HTLV-Ⅰ 脊髄症 (HAM) 

時期 
承認時迄の

調査 

使用成績 

調査 
累計 

調査症例数 99 252 351 

副作用等の発現症例数 68 210 278 

副作用等の発現症例割合（%） 68.7  83.3  79.2  

              

器官別大分類  副作用等の種類別発現症例（件数）割合
(%) 副作用等の種類 

感染症および寄生虫症     8  (3.2) 8  (2.3) 

蜂巣炎     1  (0.4) 1  (0.3) 

食道カンジダ症     1  (0.4) 1  (0.3) 

肺炎     4  (1.6) 4  (1.1) 

急性扁桃炎     1  (0.4) 1  (0.3) 

喉頭蓋炎     1  (0.4) 1  (0.3) 

鼻咽頭炎     4  (1.6) 4  (1.1) 

膀胱炎     1  (0.4) 1  (0.3) 

尿路感染     1  (0.4) 1  (0.3) 

インフルエンザ     2  (0.8) 2  (0.6) 

血液およびリンパ系障害 1  (1.0) 28  (11.1) 29  (8.3) 

鉄欠乏性貧血     2  (0.8) 2  (0.6) 

貧血 1  (1.0) 24  (9.5) 25  (7.1) 

低色素性貧血     1  (0.4) 1  (0.3) 

汎血球減少症     3  (1.2) 3  (0.9) 

血小板減少症      3  (1.2) 3  (0.9) 

白血球減少症     1  (0.4) 1  (0.3) 

内分泌障害     3  (1.2) 3  (0.9) 

甲状腺機能亢進症     1  (0.4) 1  (0.3) 

甲状腺機能低下症     2  (0.8) 2  (0.6) 

代謝および栄養障害 10  (10.1) 21  (8.3) 31  (8.8) 

食欲減退 10  (10.1) 17  (6.7) 27  (7.7) 

低カリウム血症     2  (0.8) 2  (0.6) 

低ナトリウム血症     1  (0.4) 1  (0.3) 

糖尿病     1  (0.4) 1  (0.3) 

高血糖     1  (0.4) 1  (0.3) 

高蛋白血症     1  (0.4) 1  (0.3) 

低蛋白血症     1  (0.4) 1  (0.3) 

 

器官別大分類 

副作用等の種類 

承認時迄の

調査 

使用成績 

調査 
累計 

精神障害 1  (1.0) 19  (7.5) 20  (5.7) 

うつ病 1  (1.0) 8  (3.2) 9  (2.6) 

抑うつ気分     2  (0.8) 2  (0.6) 

抑うつ症状     6  (2.4) 6  (1.7) 

幻視     2  (0.8) 2  (0.6) 

不眠症     4  (1.6) 4  (1.1) 

自殺企図     1  (0.4) 1  (0.3) 

神経系障害 10  (10.1) 26  (10.3) 36  (10.3) 

頭痛 4  (4.0) 19  (7.5) 23  (6.6) 

弛緩性麻痺     1  (0.4) 1  (0.3) 

パーキンソニズム     1  (0.4) 1  (0.3) 

振戦     2  (0.8) 2  (0.6) 

傾眠 1  (1.0)     1  (0.3) 

間代     1  (0.4) 1  (0.3) 

浮動性めまい 1  (1.0) 2  (0.8) 3  (0.9) 

頭部不快感 4  (4.0) 2  (0.8) 6  (1.7) 

異常感覚     1  (0.4) 1  (0.3) 

知覚過敏     1  (0.4) 1  (0.3) 

味覚異常     1  (0.4) 1  (0.3) 

感覚障害     1  (0.4) 1  (0.3) 

筋痙直 1  (1.0)     1  (0.3) 

眼障害     8  (3.2) 8  (2.3) 

虹彩炎     1  (0.4) 1  (0.3) 

ブドウ膜炎     1  (0.4) 1  (0.3) 

網膜出血     2  (0.8) 2  (0.6) 

網膜滲出物     4  (1.6) 4  (1.1) 

網膜症     1  (0.4) 1  (0.3) 

視力低下     1  (0.4) 1  (0.3) 

耳および迷路障害     1  (0.4) 1  (0.3) 

耳鳴     1  (0.4) 1  (0.3) 

心臓障害     2  (0.8) 2  (0.6) 

動悸     2  (0.8) 2  (0.6) 

血管障害 2  (2.0) 2  (0.8) 4  (1.1) 

ショック     1  (0.4) 1  (0.3) 

低血圧 1  (1.0) 1  (0.4) 2  (0.6) 

潮紅 1  (1.0)     1  (0.3) 
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HTLV-Ⅰ 脊髄症 (HAM) （つづき） 

器官別大分類 

副作用等の種類 

承認時迄の

調査 

使用成績 

調査 
累計 

呼吸器、胸郭および縦隔障害 1  (1.0) 3  (1.2) 4  (1.1) 

間質性肺疾患     1  (0.4) 1  (0.3) 

過換気     1  (0.4) 1  (0.3) 

ラ音     1  (0.4) 1  (0.3) 

上気道の炎症     1  (0.4) 1  (0.3) 

鼻閉 1  (1.0)     1  (0.3) 

胃腸障害 5  (5.1) 25  (9.9) 30  (8.5) 

下痢 1  (1.0) 3  (1.2) 4  (1.1) 

便秘     1  (0.4) 1  (0.3) 

消化不良 1  (1.0) 1  (0.4) 2  (0.6) 

心窩部不快感     2  (0.8) 2  (0.6) 

上腹部痛     2  (0.8) 2  (0.6) 

腹部不快感     2  (0.8) 2  (0.6) 

悪心 3  (3.0) 14  (5.6) 17  (4.8) 

嘔吐 1  (1.0) 6  (2.4) 7  (2.0) 

消化性潰瘍     1  (0.4) 1  (0.3) 

口内乾燥     1  (0.4) 1  (0.3) 

肝胆道系障害 1  (1.0) 23  (9.1) 24  (6.8) 

胆石症     1  (0.4) 1  (0.3) 

肝機能異常 1  (1.0) 19  (7.5) 20  (5.7) 

自己免疫性肝炎     1  (0.4) 1  (0.3) 

肝炎     1  (0.4) 1  (0.3) 

肝障害     2  (0.8) 2  (0.6) 

皮膚および皮下組織障害 2  (2.0) 19  (7.5) 21  (6.0) 

蕁麻疹     3  (1.2) 3  (0.9) 

顔面腫脹     1  (0.4) 1  (0.3) 

アレルギー性皮膚炎     1  (0.4) 1  (0.3) 

褥瘡性潰瘍     1  (0.4) 1  (0.3) 

発疹     3  (1.2) 3  (0.9) 

全身性皮疹 1  (1.0)     1  (0.3) 

乾癬     1  (0.4) 1  (0.3) 

脱毛症 1  (1.0) 6  (2.4) 7  (2.0) 

ヘノッホ・シェーンライン紫斑病     1  (0.4) 1  (0.3) 

点状出血     1  (0.4) 1  (0.3) 

紫斑     1  (0.4) 1  (0.3) 

皮下出血     1  (0.4) 1  (0.3) 

 

器官別大分類 

副作用等の種類 

承認時迄の

調査 

使用成績 

調査 
累計 

筋骨格系および結合組織障害 2  (2.0) 13  (5.2) 15  (4.3) 

骨粗鬆症     1  (0.4) 1  (0.3) 

全身性エリテマトーデス     1  (0.4) 1  (0.3) 

関節痛 1  (1.0) 2  (0.8) 3  (0.9) 

筋痙縮 1  (1.0)     1  (0.3) 

筋力低下 1  (1.0) 1  (0.4) 2  (0.6) 

重感     3  (1.2) 3  (0.9) 

筋骨格硬直     1  (0.4) 1  (0.3) 

背部痛     3  (1.2) 3  (0.9) 

筋骨格不快感     1  (0.4) 1  (0.3) 

腎および尿路障害 1  (1.0) 3  (1.2) 4  (1.1) 

腎機能障害     1  (0.4) 1  (0.3) 

血尿     1  (0.4) 1  (0.3) 

蛋白尿     1  (0.4) 1  (0.3) 

排尿困難 1  (1.0)     1  (0.3) 

頻尿     1  (0.4) 1  (0.3) 

生殖器および乳房障害     1  (0.4) 1  (0.3) 

無月経     1  (0.4) 1  (0.3) 

全身障害および投与局所様態 37  (37.4) 141  (56.0) 178  (50.7) 

注射部位紅斑     1  (0.4) 1  (0.3) 

発熱 29  (29.3) 150  (59.5) 179  (51.0) 

倦怠感 11  (11.1) 18  (7.1) 29  (8.3) 

末梢性浮腫     1  (0.4) 1  (0.3) 

胸部不快感 1  (1.0) 1  (0.4) 2  (0.6) 

胸痛 1  (1.0) 2  (0.8) 3  (0.9) 

疼痛     1  (0.4) 1  (0.3) 

悪寒 1  (1.0)     1  (0.3) 

口渇 1  (1.0) 1  (0.4) 2  (0.6) 
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HTLV-Ⅰ 脊髄症 (HAM) （つづき） 

器官別大分類 

副作用等の種類 

承認時迄の

調査 

使用成績 

調査 
累計 

臨床検査 35  (35.4) 152  (60.3) 187  (53.3) 

血圧上昇     1  (0.4) 1  (0.3) 

血中クレアチンホスホキナーゼ増加     3  (1.2) 3  (0.9) 

血中乳酸脱水素酵素減少     1  (0.4) 1  (0.3) 

血中乳酸脱水素酵素増加 1  (1.0) 9  (3.6) 10  (2.8) 

血中アルカリホスファターゼ増加     12  (4.8) 12  (3.4) 

便潜血陽性     2  (0.8) 2  (0.6) 

血小板数減少 4  (4.0) 65  (25.8) 69  (19.7) 

血小板数増加     1  (0.4) 1  (0.3) 

ヘマトクリット減少     9  (3.6) 9  (2.6) 

ヘマトクリット増加     1  (0.4) 1  (0.3) 

ヘモグロビン減少     13  (5.2) 13  (3.7) 

ヘモグロビン増加     1  (0.4) 1  (0.3) 

赤血球数減少     10  (4.0) 10  (2.8) 

赤血球数増加     1  (0.4) 1  (0.3) 

網状赤血球数減少 1  (1.0)     1  (0.3) 

顆粒球数減少 3  (3.0) 2  (0.8) 5  (1.4) 

好中球数減少 5  (5.1) 1  (0.4) 6  (1.7) 

白血球数減少 16  (16.2) 125  (49.6) 141  (40.2) 

白血球数増加     1  (0.4) 1  (0.3) 

好中球百分率減少     2  (0.8) 2  (0.6) 

リンパ球形態異常     1  (0.4) 1  (0.3) 

アラニン・アミノトランスフェラーゼ増加 8  (8.1) 41  (16.3) 49  (14.0) 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ

増加 

6  (6.1) 36  (14.3) 42  (12.0) 

ロイシンアミノペプチダーゼ上昇 1  (1.0)     1  (0.3) 

血中コレステロール減少     5  (2.0) 5  (1.4) 

血中コレステロール増加     3  (1.2) 3  (0.9) 

血中ブドウ糖減少     1  (0.4) 1  (0.3) 

血中ブドウ糖増加     3  (1.2) 3  (0.9) 

グリコヘモグロビン増加     1  (0.4) 1  (0.3) 

尿中ケトン体陽性     1  (0.4) 1  (0.3) 

CSF 検査異常     1  (0.4) 1  (0.3) 

C-反応性蛋白増加     3  (1.2) 3  (0.9) 

総蛋白減少     13  (5.2) 13  (3.7) 

血中クレアチニン増加     1  (0.4) 1  (0.3) 

 

器官別大分類 

副作用等の種類 

承認時迄の

調査 

使用成績 

調査 
累計 

血中尿素増加 2  (2.0) 3  (1.2) 5  (1.4) 

尿中ブドウ糖陽性     3  (1.2) 3  (0.9) 

尿中血陽性     3  (1.2) 3  (0.9) 

尿中白血球陽性     2  (0.8) 2  (0.6) 

尿中蛋白陽性     4  (1.6) 4  (1.1) 

血中カルシウム減少 1  (1.0)     1  (0.3) 

血中クロール減少     1  (0.4) 1  (0.3) 

血中クロール増加     3  (1.2) 3  (0.9) 

血中カリウム減少     1  (0.4) 1  (0.3) 

血中カリウム増加     2  (0.8) 2  (0.6) 

血中ナトリウム減少     2  (0.8) 2  (0.6) 

血中ナトリウム増加     1  (0.4) 1  (0.3) 

傷害、中毒および処置合併症     1  (0.4) 1  (0.3) 

脊椎圧迫骨折     1  (0.4) 1  (0.3) 

副作用はMedDRA/J (ver.12.1)の器官別大分類（SOC）及び基本語（PT）で集計 

器官別大分類の集計は症例数 
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9. 臨床検査結果に及ぼす影響 

設定されていない 

10.過量投与 

設定されていない 

11.適用上の注意 

14. 適用上の注意 

14.1 薬剤投与時の注意 

〈製剤共通〉 

14.1.1 筋肉内注射時 

組織・神経等への影響を避けるため、下記の点に注意すること。［11.1.19 参照］ 

・同一部位への反復注射は行わないこと。また、低出生体重児、新生児、乳児、幼児、小児には特に注

意すること。 

・神経走行部位を避けること。 

・注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液の逆流をみた場合は直ちに針を抜き、部位をかえて注

射すること。 

14.1.2 皮下注射時 

注射部位を上腕、大腿、腹部、臀部等広範に求め、順序よく移動し、同一部位に短期間に繰り返し注射

しないこと。［11.1.19 参照］ 

〈スミフェロン注 DS300万 IU〉 

14.1.3 髄腔内（脳室内を含む）注射時 

投与部位からの感染に十分注意し、異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。 

〈製剤共通〉 

14.1.4 ゴムキャップを外し、適当な注射針を取り付け投与すること。なお、投与量の調整が必要な場合

は、適切に行うこと。（「スミフェロン注 DS 投与量調整の手引き」参照） 

14.2 薬剤投与後の注意 

使用後の残液は確実に廃棄すること。 

（解説） 

14.1.4 「ⅩⅢ.備考」の項参照 

12.その他の注意 

(1)臨床使用に基づく情報 

15.1 臨床使用に基づく情報 

ときに本剤に対する中和抗体が出現するとの報告がある。 

(2)非臨床試験に基づく情報 

設定されていない 
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Ⅸ. 非臨床試験に関する項目 

1. 薬理試験 

(1)薬効薬理試験 

「Ⅵ. 薬効薬理に関する項目」参照 

(2)安全性薬理試験 

1)体温上昇作用 

SD 系ラットに 3.16×106 単位/kgを静注した場合、投与 3 時間後に 0.41℃の体温上昇がみられた。この

発熱は連続投与により減弱し、またインドメタシンやアセトアミノフェンの前処置により抑制された 44)。 

2)その他の作用 

中枢神経系、呼吸・循環器系、末梢神経系、平滑筋、血液凝固系・線溶系に対する作用についてマウス、

ラット、ネコ、モルモットを用いて検討した結果、特に問題となる作用は認められなかった 45～47)。 

(3)その他の薬理試験 

該当資料なし 

2. 毒性試験 

(1)単回投与毒性試験 

1)筋肉内、静脈内、腹腔内、経口投与の場合 

製剤の LD50（×106 単位/kg）48) 

動物 

投与経路 

マウス（ICR 系） ラット（SD 系） 

雄 雌 雄 雌 

筋 肉 内 ＞10.2 ＞10.2 ＞10.3 ＞10.3 

静 脈 内 ＞102 ＞102 ＞103 ＞103 

腹 腔 内 ＞255 ＞255 ＞257 ＞257 

経   口 ＞255 ＞255 ＞257 ＞257 

 

2)脳室内投与の場合 

SD 系ラットに 0.6×106 単位/rat を脳室内投与した場合、一般状態、体重、肉眼所見、脳組織所見に

おいて、スミフェロン投与によると考えられる変化は認められなかった。 

(2)反復投与毒性試験 

1)亜急性毒性 

①筋肉内投与の場合 

アカゲザル（雄、雌）に 1×106 単位/kg/日を 3ヵ月間連続筋肉内投与した試験で、ヒト血漿蛋白等の

異種蛋白に対する抗体形成と関連する反応がみられたが、それ以外に異常所見は認められなかった 49)。 

②脳室内投与の場合 

SD 系ラットに 0.3×106 単位/rat/日を 14 日間連続脳室内投与した実験で、一般状態、体重、肉眼所

見、脳組織所見において、スミフェロン投与によると考えられる変化は認められなかった。 

2)慢性毒性 

ICR 系マウスに 0.3、1、3×106 単位/kg/日を 6 ヵ月間連続腹腔内投与した試験で、3×106 単位/kg/日

群において骨髄における顆粒球系細胞比の上昇がみられたが、休薬により回復する可逆的変化であっ

た。 

その他、対照群に比して特記すべき変化は認められなかった 50)。 

(3)遺伝毒性試験 

復帰変異試験（Ames 法）及び染色体異常試験（ヒトリンパ球）51) で、変異原性は認められなかった。 

(4)がん原性試験 

該当資料なし 
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(5)生殖発生毒性試験 

妊娠前・妊娠初期投与試験（ICR 系マウス）及び器官形成期投与試験（ICR 系マウス、ウサギ）で、胚・

仔致死作用、催奇形作用はなく、また、生殖能、妊娠維持、分娩及び胎仔・仔の発達・発育・形態分化

に対しても影響は認められなかった 52～55)。 

(6)局所刺激性試験 

ウサギを用い、注射剤の局所障害性に関する試験法（薬安第 2 号、1979 年 1 月 12 日）に準じて行った

試験で、本剤の局所刺激性は弱く、その刺激性は生理食塩液と同程度であった 56)。 

(7)その他の特殊毒性 

該当資料なし 
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Ⅹ. 管理的事項に関する項目 

1. 規制区分 

製剤：スミフェロン注 DS300 万 IU、注 DS600 万 IU 

生物由来製品、劇薬、処方箋医薬品注） 

注）注意－医師等の処方箋により使用すること 

有効成分：インターフェロン アルファ（NAMALWA） 劇薬 

2. 有効期間 

有効期間：21 箇月（安定性試験結果に基づく） 

3. 包装状態での貯法 

凍結を避け、10℃以下に保存する。 

4. 取扱い上の注意 

20. 取扱い上の注意 

遮光して保存すること。混濁しているものは投与しないこと。 

取り扱い説明書を参照すること。 

5. 患者向け資材 

注意：取り扱い説明書を参照（「ⅩⅢ.備考」の項参照） 

患者向医薬品ガイド：あり 

くすりのしおり：あり 

6. 同一成分・同効薬 

先発医薬品、一物二名称の製品はない。 

7. 国際誕生年月日 

1986 年 3 月 3 日 

8. 製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日 

スミフェロン注 DS300 万 IU 

履歴 
製造販売承認 

年月日 
承認番号 

薬価基準収載 

年月日 

販売開始 

年月日 

旧販売名 

スミフェロン

DS300 

1996 年 10 月 9 日 

（腎癌、多発性骨髄腫、HBe

抗原陽性でかつ DNAポリメ

ラーゼ陽性の B 型慢性活動

性肝炎のウイルス血症の改

善、ヘアリー細胞白血病、慢

性骨髄性白血病、C 型慢性活

動性肝炎におけるウイルス

血症の改善） 

20800AMZ10154 1997 年 7 月 11 日 1997 年 9 月 17 日 

販売名変更 

スミフェロン注

DS300 万 IU 

2009 年 7 月 3 日 

（代替新規承認） 
22100AMX01814 2009 年 9 月 25 日 2010 年 1 月 

 

 

 

スミフェロン注 DS600 万 IU 
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履歴 
製造販売承認 

年月日 
承認番号 

薬価基準収載 

年月日 

販売開始 

年月日 

旧販売名 

スミフェロン

DS600 

1996 年 10 月 9 日 

（腎癌、多発性骨髄腫、HBe

抗原陽性でかつ DNAポリメ

ラーゼ陽性の B 型慢性活動

性肝炎のウイルス血症の改

善、ヘアリー細胞白血病、慢

性骨髄性白血病、C 型慢性活

動性肝炎におけるウイルス

血症の改善） 

20800AMZ10155 1997 年 7 月 11 日 1997 年 9 月 17 日 

販売名変更 

スミフェロン注

DS600 万 IU 

2009 年 7 月 3 日 

（代替新規承認） 
22100AMX01815 2009 年 9 月 25 日 2009 年 10 月 

9. 効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容 

スミフェロン注 DS300 万 IU 

1998 年 12 月 25 日 ：C 型慢性肝炎におけるウイルス血症の改善（血中 HCV RNA 量が高い場合を除く） 

2000 年 1 月 18 日 ：HTLV-Ⅰ脊髄症（HAM） 

2008 年 10 月 16 日 ：C 型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善（セログループ 1 の血中 HCV RNA

量が高い場合を除く） 

2017 年 7 月 12 日 ：亜急性硬化性全脳炎におけるイノシン プラノベクスとの併用による臨床症状の進展

抑制 

 

スミフェロン注 DS600 万 IU 

1998 年 12 月 25 日 ：C 型慢性肝炎におけるウイルス血症の改善（血中 HCV RNA 量が高い場合を除く） 

2008 年 10 月 16 日 ：C 型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善（セログループ 1 の血中 HCV RNA

量が高い場合を除く） 

10.再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 

再審査結果（スミフェロン注バイアル 300 万 IU：販売中止） 

1995 年 3 月 9 日：腎癌、多発性骨髄腫、B 型慢性活動性肝炎、ヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病 

1999 年 3 月 3 日：C 型慢性活動性肝炎におけるウイルス血症の改善 

〔医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第 14 条第 2 項

第 3 号（承認拒否事由）イからハまでのいずれにも該当しない。〕 

 

再審査結果（全製剤共通） 

2009 年 9 月 29 日：C 型慢性肝炎におけるウイルス血症の改善（血中 HCV RNA 量が高い場合を除く） 

〔医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第 14 条第 2 項

第 3 号（承認拒否事由）イからハまでのいずれにも該当しない。〕 

 

再審査結果（スミフェロン注バイアル 300 万 IU：販売中止） 

2010 年 10 月 1 日：亜急性硬化性全脳炎におけるイノシン プラノベクスとの併用による臨床症状の進展抑制 

〔医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第 14 条第 2 項

第 3 号（承認拒否事由）イからハまでのいずれにも該当しない。〕 

 

再審査結果（スミフェロン注 DS300 万 IU） 

2011 年 9 月 29 日：HTLV-Ⅰ脊髄症（HAM） 

〔医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第 14 条第 2 項

第 3 号（承認拒否事由）イからハまでのいずれにも該当しない。〕 

 

再審査結果（全製剤共通） 

2015 年 6 月 25 日：C 型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善（セログループ 1 の血中 HCV RNA 量

が高い場合を除く） 

〔医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第 14 条第 2 項

第 3 号（承認拒否事由）イからハまでのいずれにも該当しない。〕 
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11.再審査期間 

○腎癌、多発性骨髄腫 

1987 年 1 月 12 日～1993 年 1 月 11 日（終了） 

○HBe 抗原陽性でかつ DNA ポリメラーゼ陽性の B 型慢性活動性肝炎のウイルス血症の改善 

1988 年 3 月 29 日～1993 年 1 月 11 日（終了） 

○ヘアリー細胞白血病、慢性骨髄性白血病 

1991 年 6 月 4 日～1993 年 1 月 11 日（終了） 

○C 型慢性活動性肝炎におけるウイルス血症の改善 

1992 年 3 月 27 日～1996 年 3 月 26 日（終了） 

○C 型慢性肝炎におけるウイルス血症の改善（血中 HCV RNA 量が高い場合を除く） 

1998 年 12 月 25 日～2002 年 12 月 24 日（終了） 

○C型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善（セログループ 1の血中 HCV RNA量が高い場合を除く） 

2008 年 10 月 16 日～2012 年 10 月 15 日（終了） 

○亜急性硬化性全脳炎におけるイノシン プラノベクスとの併用による臨床症状の進展抑制 

1999 年 3 月 12 日～2009 年 3 月 11 日（希少疾病用医薬品）（終了） 

○HTLV-Ⅰ脊髄症（HAM） 

2000 年 1 月 18 日～2010 年 1 月 17 日（希少疾病用医薬品）（終了） 

12.投薬期間制限に関する情報 

投与期間に上限が設けられている医薬品に該当しない。 

13.各種コード 

販売名 

厚生労働省 

薬価基準収載 

医薬品コード 

個別医薬品コード 

（YJ コード） 
HOT（9 桁）番号 

レセプト電算処理

システム用コード 

スミフェロン注

DS300 万 IU 
6399404A5030 6399404A5030 111637302 621163701 

スミフェロン注

DS600 万 IU 
6399404A6036 6399404A6036 111638002 621163801 

14.保険給付上の注意 

該当しない 
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54)広橋敦子ほか: 基礎と臨床. 1987; 21: 6473-6482 

55)河南昇ほか: 基礎と臨床. 1987; 21: 6483-6490 

56)茶園義文ほか: 基礎と臨床. 1987; 21: 6495-6500 

2. その他の参考文献 

参 1) 小山善之: 固形がん化学療法直接効果判定基準，昭和 54 年度厚生省がん研究助成金による研究報告

集, 上. 1979; 166-167 

参 2) 今村幸雄: 骨髄腫に対する化学療法の効果判定基準，癌の臨床. 1981; 27: 1067-1074 

参 3) 木村郁郎ほか: 慢性白血病，癌の薬物療法 開発と効果判定（斎藤達雄編），リアライズ社，東京. 1985;  

359-366 

参 4) 木村禧代二: 造血器腫瘍における化学療法の効果判定に関して，癌化学療法・癌免疫療法の効果判

定基準と制癌剤開発（斎藤達雄編），サイエンスフォーラム社. 1981; 54-63 
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ⅩⅡ. 参考資料 

1. 主な外国での発売状況 

海外では発売されていない。（2024 年 9 月時点） 

2. 海外における臨床支援情報 

該当資料なし 
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ⅩⅢ. 備考 

1. 調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報 

(1)粉砕 

該当しない 

(2)崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性 

該当しない 
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2. その他の関連資料 
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