
医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。

再審査結果及び添付文書改訂のお知らせ
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この度、標記製品の再発又は難治性の多発性骨髄腫に関する「効能・効果」「用法・用量」につきま

して再審査が終了し、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号イからハまで（承認拒否事由）のいずれにも該当しない（カテゴリー1)旨が通知されました。

再審査結果に基づき、添付文書を自主改訂しましたので、お知らせ申しあげます。

なお、今回の添付文書の改訂に伴い新記載要領に基づく記載に変更しておりますが、改訂前後対照表

では再審査結果に伴う改訂内容を提示しております。

ご使用に際しましては、以下の内容をご参照くださいますようお願い申しあげます。

■再審査結果
項目 再審査結果 現行（下線部：今回の再審査対象）

効能・効果 変更なし
1. 再発又は難治性の多発性骨髄腫

2. らい性結節性紅斑

1. 再発又は難治性の多発性骨髄腫

通常、成人にはサリドマイドとして1日1回 100mgを就寝前に

経口投与する。なお、患者の状態により適宜増減するが、 1

日400mgを超えないこと。

用法・用量 変更なし
2. らい性結節性紅斑

通常、本剤を 1日1回就寝前に経口投与する。用量は、成人
にはサリドマイドとして 50~lOOmg より投与を開始し、症状
が緩和するまで必要に応じて漸増する。ただし、 1日400mg

を超えないこと。症状の改善に伴い漸減し、より低い維持用

量で症状をコントロールする。

ー



■使用上の注意の改訂内容〔（ ）自主改訂：再審査結果の通知による改訂〕

改訂後 (2020年 11月改訂） 改訂前

7用法及び用量に関連する注意 く用法・用量に関連する使用上の注意＞

く再発又は難治性の多発性骨髄腫＞ (1)省略

7.1省略 ~2~ 再発又は難治性の多発性骨髄腫に対b::f本剤を
（削除） 玲週間を超えて投与した場合の有効性•安全性
旦 本剤の用量を調整する場合には、治療抵抗性多 に今い*~手 夕は限ら~*いる。 l@ 週関を超え
発性骨髄腫患者を対象とした国内臨床試験で使 て本剤の投与を継続キる場合には、投与を継続

用された下記の減量・休薬、中止基準を考慮す キることのリヌタ I今ヽ、ネヲ伊卜を考慮して、慎重に判

ること。 断すること。

（以下省略） (3)再発又は難治性の多発性骨髄腫に対する本剤の

用量を調整する場合には、治療抵抗性多発性骨

髄腫患者を対象とした国内臨床試験で使用された

下記の減量・休薬、中止基準を考慮すること。

（以下省略）

■改訂理由（自主改訂：再審査結果の通知による改訂）
再審査結果の通知より、現行の添付文書のく用法・用量に関連する使用上の注意＞の項の (2) につい

て、特定使用成績調査（長期投与に関する調査）の成績等により、削除することが了承可能と判断され

たため、新記載要領で該当部分となる 7.2を削除しました。

■使用上の注意以外の改訂内容〔（ ）自主改訂：再審査結果の通知による改訂〕

改訂後 (2020年 11月改訂） 改訂前

21. 承認条件 〔承認条件〕

21.1~21.2 省略 1.~2. 省略
（削除） J. 再発采は難治性の多発性骨髄腫
くらい性結節性紅斑＞ 国内雫の治験症例が極めて限られていることから、

辺 国内のらい性結節性紅斑患者での投与症例が 製造販売後、一定数の症例に係るデ タが集禎さ

極めて限られていることから、再審査期間中 れるまでの開は、全症例を対象に使柑成績調査を

は、本剤投与症例全例を登録して安全性及び 実施b、定期的に、その結果を公表キること。ま
有効性に関する製造販売後調査を実施するこ た、製造販売後の一定期開経過後に、それまでに

と。 褐られた情振や匹学•生物締許学の専閂家の意
晃を踏まえ、適切な臨床試験を実施キるなど、本

剤の安全性及び存効性に閲キる手 夕を早期に

収集し、本剤の適正使用に必要な措置を講じるニ

呈
4. らい性結節性紅斑

国内のらい性結節性紅斑患者での投与症例が極

めて限られていることから、再審査期間中は、本剤

投与症例全例を登録して安全性及び有効性に関

する製造販売後調査を実施すること。

■改訂理由（自主改訂：再審査結果の通知による改訂）
再審査結果の通知より、現行の添付文書の〔承認条件〕 3. について、製造販売後における安全性及び有

効性に関する検討等により、承認条件は満たされたと判断されたため、新記載要領で該当部分となる

21.3を削除しました。

＊この改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の「DRUGSAFETY UPDATE (DSU)医薬品安全対策情報

No.295 (2020年 12月発行）」に掲載されます。

＊改訂後の最新添付文書につきましては弊社ホームページ (http-1/lwww.fujimoto-pharm.co.jp,'1及び独立行政法人医薬品

医療機器総合機構ホームページ(https-1/lwww.pmda.go.jplsafetylinfo-servicesldrugslOOOl.html)に掲載されています。
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