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経済財政運営と改革の基本方針2016(平成28年6月2日閣議決定)にお

いて、革新的医薬品の使用の最適化推進を図ることが盛り込まれたことを受

けて、革新的医薬品を真に必要な患者に提供するために最適使用推進ガイド

ラインを作成することとしました。

今般、ネモリズマブ(遺伝子組換え)製剤(販売名:ミチーガ皮下注用 60昭

シリンジ)について、アトピー性皮膚炎に伴うそう庠(既存治療で効果不十

分な場合に限る)に対して使用する際の留意事項を別添のとおり都道府県、
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ネモリズマブ(遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ

ドライン(アトピー性皮膚炎に伴うそう庠)について

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

(公印省略)

薬生薬審発 0524

和 4年5月

第3

24令

号
日





ー・・)ー・

弓

ネモリズマブ(遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ

ドライン(アトピー性皮膚炎に伴うそう庠)について

経済財政運営と改革の基本方針2016(平成28年6月2日閣議決定)にお

いて、革新的医薬品の使用の最適化推進を図ることが盛り込まれたことを受

けて、革新的医薬品を真に必要な患者に提供するために最適使用推進ガイド

ラインを作成することとしました。

今般、ネモリズマブ(遺伝子組換え)製剤(販売名:ミチーガ皮下注用 60昭

シリンジ)について、アトピー性皮膚炎に伴うそう庠(既存治療で効果不十

分な場合に限る)に対して使用する際の留意事項を別添のとおり最適使用推

進ガイドラインとして取りまとめましたので、その使用に当たっては、本ガ

イドラインについて留意されるよう、貴管内の医療機関及び薬局に対する周

知をお願いします。

(局)長殿

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

(公印省略)

薬生薬審発 0524 第 1

和 4 午 5月24令

号
日





最適使用推進ガイドライン

ネモリズマブ(遺伝子組換え)

(販売名:ミチーガ皮下注用 60mg シリンジ)

~アトビー性皮膚炎に伴うそう庠~

別丞

令和4年5月

(厚生労働省)



目次

はじめに

本剤の特敦、作用機序

臨床燃責

施設について

投与対象となる患者

投与に際して留意すべき事項

N

P3

P4

P9

PⅡ

PB

2
 
3
 
4
 
5
 
6



1.はじめに

医薬品の有亥対生・安全性の確保のためには、淵寸文書等に基づいた適正な使用が求められる。さ

らに、近年の科学技術の進歩により、抗体医薬品等の革新的な新規作用機序を有する医薬品が承認

される中で、これらの医薬品を真に必要とする患者に適切に提供ずることが喫緊の課題となってお

り、経済財政運営と改革の基本方針2016 (平成28年6月2日閣議決定)においても、革新的医薬

品等の使用の最適イヒ推進を図ることとされている。

新規作用機序を有する医薬品は、薬哩作用弌薮険性プロファイルが既存の医薬品と明らかに異な

ることがある。このため、有亥力性及び安全性に関するt誹Rが十分蓄積されるまでの間、当該医薬品

の恩恵を強く受けることが期待される患者に対して使用するとともに、副作用が発現した際に必要

な対応をとることが可能な一定の要件を満たす医劉幾関で使用することが重要である。

したがって、本ガイドラインでは、開発段階やこれまでに得られている医学薬学的・科学的見地

に基づき、以下の医薬品の最適な使用を推進する観点から必要な到牛、考え方及び留意事項を示す。

なお、本ガイドラインは、独立行政法人医薬品医療機器総＼合機構、公揣士団法人日本皮膚矛斗学会、

・→股ネ士団法人日本アレルギー学会、・→僻士団法人日本卜児アレルギー学会、公揣士団法人日本卜児

科学会及び日本臨床皮膚矛斗医会の協力のもと作成した。

対象となる医薬品:ミチーガ皮下注用60mgシリンジ(・→股名:ネモリズマブ(遺伝H且換え))

対象とな勤^ヌは^果:アトピ→生皮膚炎に伴うそう庠(既存治療で効果不十分な場合に限る)

対象捻翻法及び§量:通常、成人及びB歳以上の小児にはネモリズマブ(遺伝子深且換え)として

1回60mgを4週間の間隔で皮下投与する。

製造販売業者:マルホ株式会ネ士
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2.本剤の特徴、作用機序

ミチーガ皮下注用 60mg シリンジ(一般名:ネモリズマブ(遺伝子弗目換え)、以下「本剤D は、

中外製薬株工弌会ネ士力§創製した、ヒトイ剖亢ヒトⅡオ31受容体Aモノクローナル抗体である。

Ⅱ131は主に活幽ヒしたT細胞から産生されるサイトカインで、アトビーt生劇苗炎(以下、rADJ)

のそう庠に関与することが知られている(Nath血血012004;5:752'0、 Natc0血1如2017;&13946、

NE1壌ΠMed2017;376:826-35)。本剤はⅡ,31受容体A に結合し、止31受容体A を介したシグナノレ

伝達を阻害することから、 ADに伴うそう庠に対して治療亥力果を示すことが期待される。
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3.臨床成績

製造覗売承認時に評価を行った主な臨床市搬の燃責を示す。なお、ステロイド外用薬(以下、rTCSJ)

については、本邦における分類を示す。

内Ⅲ

【市轍の概要】

ストロングクラス以上のTCS若しくはカルシニューリン阻害外用薬(以下、rTaj)及て航ヒス

タミン薬若しくは抗アレルギー薬で効果不十分、又はこれらの薬斉1が安全1生ヒの理由から推奨され

ず、かつ中等度以上のそう庠を有するAD患者姻標例数204例〔本邦鮮B6例、プラセボ群68

伊m を対象に、本剤の有玄力1生及び安全性を検討するため、プラセボ対照無作為イヒニ重盲検並行群間

↓陣々市轍が実施された。

本市轍は2期φartA :投与16週まで、 partB :投与16週以降68週まで)から構成され、用法・

用量は、 partAでは本剤60mg又はプラセボを、 partBでは本剤60n壌を4週間隔で皮下投与する

ことと設定された。 AD に対する併用治療について、全身性冶療薬及びべリーストロングクラス以

上のTCSはべースラインの4週間前から、鵬民薬はべースラインの2週間前から中止することとさ

れ、抗ヒスタミン薬・抗アレルギー薬はべースラインの2週間前以降の投与開始、鼻郵」変更及び用

法・用量の変更は禁止された。ベースラインの 4 週間以上前からPartA までストロングクラスの

TCS又はTa を併用1卜す、ることとされ、無作為イヒ以降に、 AD の悪ヒの有害事象が認められた場合

は、医師の判断に基づきべリーストロングクラス以上のTCSによる救済治療が許容された。partB

では、外用治療薬、抗ヒスタミン薬、抗アレルギー薬及て朋導民薬の併用は制限されなかった

主要訓西項目は、投与16週時におけるそう庠VAS2)のべースラインからの変化率と設定された。

対象となる患者はB歳以上のゆ患者で、以下の基準を満たすこととされた。

(主なL到で基準)

》 Hali血&Raj1田,のAD診断基準に基づきADと診断された

》同意取1昇時に以下のa又はb のい司、才しかを満たす〔a:AD に対してストロングクラス以上の

TCS又はTC1を4週間以上や佳綺殷与しても、そう庠が残存⑦、ゆみスコア2)3以上と医師が判

断)した治療歴を有する、b:過放宣・禁忌等のためTCS又はTaによる外用治療が不適切〕

》同意取1昌時に以下のa又はbのいずれかを満たす〔a:ADに伴うそう庠に対して抗ヒスタミン

薬又は抗アレルギー薬を2週間以上ネ麟吉設与しても効果不十分⑦、ゆみスコア3以上と医師が

判断)であった治療歴を有する、b:過敏症・禁忌等のため抗ヒスタミン薬又1劇亢アレルギー薬

による内服治療が不適切〕

》登録日及び無作樹ヒ2日前から3日間のそう庠VASがすべて50以上

》かゆみスコアが登録日で3以上、無作為イヒ2日前から3日問ですべて2以上、かつそのうち2

日以上は3以上

》無作為イヒ日のEAS1スコアが10以上

八1525101-01

D 無作為イヒ以降は、減量(投与間隔の拡大、1日の投与回数の減少等)・中止、及て1減量・中止後の増量・再開無作為イヒ時の用法
用法を上限とする)は可能とされたまた、保湿邦」及びミディアムクラス以下のICSの併用も可能とされた
刀そう庠VAS及びかゆみスニアについては、「5.投与刻象となる患者」参照
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【結果】

(有亥対生)

主要評価項目である投与16週時におけるそう庠VASのべースラインからの変イヒ率1ネ表1のとお

りであり、プラセボ群と本剤群との対比較において繊十学的に有意な差が認められ、プラセボ群に

対する本邦鮮の優越性が検証された。また、その他のそう庠及びQOL に関する主な有亥力「蛤平価項

目の膚責1才表2及ひ表3のとおりであった。

ベースラインからの変イヒ率0)

ハミースライン

プラセガ群との差.)四596CU

両倶ゆ値ゆ

投与16週時

平瑚直土標準偏差(伊凱、太芋扮淋部:最d、二奏平^ι士標^、変イ邸:%
a)投与祥評価時点、投与群と評価時点の交互作用を固定効果、そう庠VASのべースライン値を共変量、無
構告の共分散櫛巳止を仮定したM入恨M

b)有意水準両IR15%

表1 そう庠VASの成績住AS、(Xつ)
'ち

7492土10.48(143)

本奔鮮'・

39.91土2124 (116)

-21.4ぶ/-3n19,-1271/
<0.卯01

-4284士2S7

プラセボ群

7530土1046(72)

5676土2142(55)
-21.39士3.61
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表3 QOLに関する主な右瀕腔評価項目の成績(全期間FAS)
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症、肺炎、円形脱毛症メニエール病、剥脱性皮膚炎、蜂巣炎)については治験薬との因果関係は否

定されなかった

中止に至った有害事象は10.5%セ2/210例)、副作用は58.1% a22々10例)に認められた。
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4.施設について

本剤が適応となる患者の選択及て般与ネ佳続の判断は、適切に行われることが求められる。また、

本剤の投与により重篤な副作用を発現した際に対応することが必要なため、以下の①~③のすべて

を満た司坊桓,設において使用するべきである。

施設について

アトピー性皮膚炎の病態、繩母と予後、診断、治療(参考:アトピー↑生皮膚炎診療ガイドライ

ン)を熟知し、本剤にっいての十分な知識を有し、アトピー「生皮膚炎の診断及び治療1こ澗臣す

る医師(以下のく医師到牛>参照)が当1亥診療矛斗の本剤に関する治療の責任者として配置され

ていること。

<医"市到牛>

以下のい,'才'しかの基準を満たすこと。

【成人アトピー陛胸苗炎患者に投与する場合】

(ア)医師免許則昌後2年の初期研彦を修了した後に、5年以上の皮膚矛斗診療の臨床研彦を行ってい

ること。

(イ)医師免許則昇後2年の初期研彦を修了した後に、6年以上の臨床経験を有し、そのうち3年以

上はアトピー陛皮膚炎を含むアレルギー診療の臨床研修を行っていること。

【小児アトピー性皮膚炎患者に投与する場合】

(ア)医師免許財昇後2年の初期研修を修了した後に、5年以上の皮膚矛斗診療の臨床研彦を行ってい

ること。

(イ)医師免許則昇後2年の初期研彦を修了した後に、以下の研彦を含む6年以上の臨床経験を有し

ていること。

. 3年以上の小児禾斗診療の臨床研修

かつ

. 3年以上のアトピー1生胸苗炎を含むアレルギー診療の臨床研修

. 本剤の製造販売後の安封生と有効陛を三平価するための製造販売後調査等が課せられているこ

とから、当i亥調査を適切に実施できる施設であること。

②院内の医薬品情報管理の体制について

製薬企業等からの有亥力性・安全性等の薬当り,ト静&の管理や、有害事象が発生した場合に適切な対

応と報告業務等を速やかに行うこと等の医薬品「青報管理、活用の体制が整っていること。

9
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③副作用への対応について

●重篤な過敏症等の淵寸文書に言識された副作用に対して、当該旛設又は近隣医療機関の専門性

を有する医師と連携し、副作用の診断や対応に関して指導及ひ支援を受け、直ちに適切な処置

ができる体制が整っていること。
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5.投与対象となる患者

本剤はアトピ^炎に伴うそう庠を治療ずる薬却」であることに留意するとともに、患者に対し

てもその旨を説明し、患者が理解したことを確認してから投与すること(「6.投与に際して留意す

べき事圓参照)。

【患者選択について】

投与の要否の判断にあたっては、以下に該当する13歳以上の患者であることを確認、する。

①アトピー1生皮膚炎診療ガイドラインを参考に、アトピー陛皮苗炎の確定一診断がなされている

②アトピー陛皮膚炎診療ガイドラインで推奨されるステロイド外用薬(ストロングクラス以上)、

カルシニューリン阻害外用薬等による適切な外用治療を4週間以上罰絲売し、かつ、抗ヒスタミ

ン薬又は抗アレルギー薬による内服治療を2週間以上ネ佳続して実施しても、以下のい,ヲしの基

準も満たすアトピー性皮膚炎に伴うそう庠が本剤投与開始2日前から本剤投与開始までの3日

間持続してぃる(ただし、過敏症・禁忌のため、ステロイド外用薬、カルシニューリン阻害外

用薬、抗ヒスタミン薬及て航アレルギー薬による治療が不適切な場合は、当該治療を併用する

必要はない)

.そう庠VASが50以上又はそう庠NRSが5以上

.かゆみスコアが3以上

③ EAS1スコア10以上

<そう庠VAS>

かゆみにっいて、最大値を100とした直楾の左端を「0:かゆみなし」、右端を「100:想像されうる

最悪のかゆみ」として、過去24時間の平均的なかゆみのチ呈度を直線上で評価したスコア

<そう庠NRS>

かゆみにっいて、「0:かゆみなし」から「10:想像されうる最悪のかゆみ」のⅡ段階で、過去24

時間の平均的なかゆみのチ呈度を評価したスコア

<かゆみスコア>

過去24時間におけるそう庠のネ呈度を患者が評価したスコア。日中と夜間のスコアが異なる場合、高

い方のスコアを選択する。

スコア

0

2

3

4

ほとんどかゆみを感じない

時にむ,?P,→、'るが、かく程ではない

時に手がゆき、軽くかく

かなりかゆく、人前でもかく

いてもたってもいられないかゆみ

日中

ほとんどかゆみを感じない

かかなくても眠れる

かけ1弐眠れる

かゆくて目がさめる

かゆくてほとんど旧則1ない

村司

H

雛

し

齢

霞

度等

高



【投与α珠^にあたって】

投与開始から16週後までに治療反応が得られない場合は、本剤の投与を中止すること。また、本

剤投与中は定期的に効果を確認、すること。

さらに、ステロイド外用薬、カノレシニューリン阻害外用薬、抗ヒスタミン薬、抗アレノレギー薬等

との併用によりある程度の期間(6 力月を目安とする)そう庠の改善が維持できた場合には、これ

らの薬却」が適切に併用されていることを確認、した上で、本邦股与の一時中止等を検討すること。

なお、そう庠の改善が維持でき、本剤投与を一時中止した患者におけるそう庠の副ヒに際し、患

者の状態を総合的に勘案して本剤投与を再開する場合は、上記【患者選択について】の②及て梱を

満たす必要はない。
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6.投与に際して留意すべき事項

D.本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者にっいてほ本剤の投与が禁忌であるため、投与し
ないこと。

2).重篤な過敏症(0.3%)が報告されている。本剤投与時に1才矧察を十分に行い、血圧低下、叩及

困難、意識消失、めまい、嘔気、嘔吐、そう庠感、潮紅等の異常がみられた場合には直ちに投

与を中止し、適切な処置を行うこと。

3).原則として、本剤投与時にはアトピ・→'生皮膚炎の病変詔立の状態に応じて抗炎症外用剤を併用
すること。

4).本剤投与時も保湿外用剤をネ佳続使用するとと。

5).本剤はそう庠を治療する薬斉」であり、そう庠が改善した場合も含め、本剤投与中はアトピー性
皮膚炎に対して必要な治療を継続ずること。

6).本剤投与後に皮膚症状の割ヒが認められているので、皮膚症状が悪ヒした場合には、本剤の継
続の而1否;について慎重に検討すること。

フ).以下の点にっいて患者に対して説明し>患者が理角單したことを確認したうえで投与すること。
.本剤はそう庠を治療する薬邦」であることから、アトピート生皮膚炎に対司、る治療を剤翫する

こと

.そう庠が改善した場合もアトピ^膚炎に対する治療を怠らないこと

8).長期ステロイド内"R療法を受けている患者において、本剤投与開始後に経ロステロイド剤を急
に中止しないこと。経ロステロイド剤の減量が必要な場合には、医師の管理下で徐々に行うこ

と。

9).測寸文書に加え、製造販売業者が提ι此する資米斗等に基づき本剤の特f生及び適正使用のために必

要な情報を十分理停牛してから使用すること。

10).本剤の医薬品りスク管理計画書を熟読し、安全性検討事項を確認、すること。

11).自己投与の実施に当たっては、実施の妥当性を慎重に検討し、患者に対して適切な教育、訓練
及て吋旨導をすること。
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