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IF利用の手引きの概要－日本病院薬剤師会－

1. 医薬品インタビューフォーム作成の経緯
当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者（以下、MRと略す）等にインタビ
ューし、当該医薬品の評価を行うのに必要な医薬品情報源として使われていたインタ

ビューフォームを、昭和63年日本病院薬剤師会（以下、日病薬と略す）学術第2小委員
会が「医薬品インタビューフォーム」（以下、IFと略す）として位置付けを明確化し、
その記載様式を策定した。そして、平成10年日病薬学術第3小委員会によって新たな
位置付けとIF記載要領が策定された。

2．IFとは
IFは「医療用医薬品添付文書等の情報を補完し、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適正使用や評価のための情報あるいは薬剤情報提供の裏

付けとなる情報等が集約された総合的な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薬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。

しかし、薬事法の規制や製薬企業の機密等に関わる情報、製薬企業の製剤意図に反

した情報及び薬剤師自らが評価・判断・提供すべき事項等はIFの記載事項とはなら
ない。

3．IFの様式・作成・発行
規格はA4判、横書きとし、原則として9ポイント以上の字体で記載し、印刷は一
色刷りとする。表紙の記載項目は統一し、原則として製剤の投与経路別に作成する。

IFは日病薬が策定した「IF記載要領」に従って記載するが、本IF記載要領は、平成
11年1月以降に承認された新医薬品から適用となり、既発売品については「IF記載要
領」による作成・提供が強制されるものではない。また、再審査及び再評価（臨床

試験実施による）がなされた時点ならびに適応症の拡大等がなされ、記載内容が大

きく異なる場合にはIFが改訂・発行される。

4．IFの利用にあたって
IF策定の原点を踏まえ、MRヘのインタビュー、自己調査のデー夕を加えてIFの
内容を充実させ、IFの利用性を高めておく必要がある。
MRへのインタビューで調査・補足する項目として、開発の経緯、製剤的特徴、薬理
作用、臨床成績、非臨床試験等の項目が挙げられる。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、当該医薬品の製薬企業の協力のもと、医療用医

薬品添付文書、お知らせ文書、緊急安全性情報、Drug Safety Update（医薬品安
全対策情報）等により薬剤師等自らが加筆、整備する。そのための参考として、表

紙の下段にIF作成の基となった添付文書の作成又は改訂年月を記載している。なお
適正使用や安全確保の点から記載されている「臨床成績」や「主な外国での発売状

況」に関する項目等には承認外の用法・用量、効能・効果が記載されている場合が

あり、その取扱いには慎重を要する。
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（1）他剤との混注を行わないこと。

（2）各バイアルは一回限りの使用とすること。

（3）フラットなハウジング形状をした 0.2 ミクロンの親水性ポリエーテ

ルスルフォン製メンブレンフィルターが付いた輸液セットを使用す

ること。微小異物除去用のろ過網が組込まれた輸液セットは、目詰

まりを起こすため使用しないこと。

（4）調製方法 ：

① 患者の体重に基づき本剤の投与量を算出し、投与に必要なバイア

ル数を決める。

② 日局生理食塩液による最終希釈液の薬剤濃度が 0.5 ～ 4mg/mLと

なるように日局生理食塩液の量を決定する。

③ 投与に必要なバイアル数を取り出し、室温になるまで放置する

（約 30 分間）。

④ 調製前に本剤を目視検査し、変色又は異物を認めたバイアルは使

用しないこと。

⑤ 日局注射用水 10.3mLをバイアルの内壁に沿ってゆっくり注入し、

本剤を静かに溶解する。振盪しないこと。

⑥ 予め日局生理食塩液含有点滴バックから、注入する薬剤溶解量分

の生理食塩液を抜き取っておく。溶解したバイアルから必要量の

溶液（5mg/mL）を抜き取り、日局生理食塩液含有点滴バック内

に静かに注入し、希釈する。注入後、点滴バックを静かに回転さ

せ、気泡ができないよう、ゆっくりと混和する。

（設定理由）

（1）他の注射剤との混合時の配合変化等について検討を行っていないた

め、このように設定した。

（2）本剤は無菌製剤であるため、一回限りの使用とした。

（3）本剤の調製時に溶解や希釈が適切に行われなかった場合に、微粒子

を形成することがある。通常、投与薬液中の異物を除去するために

チューブ内に組み込まれたインラインフィルターは、面積が小さく

本剤の投与の際には目詰まりを起こすことがある。そのため、イン

ラインフィルターは使用せず、輸液ラインに 0.2 ミクロンのフィル

ターを装着することとした。

（4）「用法・用量に関連する使用上の注意」に記した希釈方法をより詳

細に記載した。本剤は、2～ 8℃における冷蔵保存のため、バイア

ルのゴム栓が冷えて硬くなり、コアリング（針を刺した際にゴム栓

が削られ破片がバイアル内に混入すること）が起こりやすくなる。

そのため、調製開始約 30 分前には冷蔵庫から取り出し、室温に戻

すこと。

本剤の性状は、「白色～灰白色の凍結乾燥ケーキ又は粉末」である。

調製前に、変色又は異物を認めた場合は使用しないこと。本剤 1バ

イアルを日局注射用水 10.3mL で溶解すると「無色～微黄色の澄明

又はわずかに微粒子を認める液」となる。

また本剤は、たん白質製剤のため、溶解時や溶解後の薬液を振盪す

ると浮遊物が形成されたり、酵素が失活することがあるので注意す

ること。

14. 適用上及び薬剤交付時
の注意（患者等に留意
すべき必須事項等）
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高齢者では生理機能が低下しているので、副作用の発現に特に注意し、慎重

に投与する。高齢者に対する安全性は確立していない（使用経験がない）。

（設定理由）

高齢者では一般に生理機能が低下していることが多く、また高齢者におけ

る使用経験がないため、本剤を高齢者に使用する場合は、副作用の発現に

特に注意し、慎重に投与する必要があることから注意喚起を行った。

（1）妊婦又は妊娠している可能性のある患者には、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（妊婦における安

全性は確立していない）。

（設定理由）

妊婦又は妊娠の可能性のある患者については使用経験がないため、注意喚

起を行った。

なお、動物における検討では、雄ラットにおいて本剤 20及び 40mg/kg 投

与群で対照群と比べ、精巣上体中の精子数の減少がみられた。また、異常

精子形態は、陰性対照群に対して 40mg/kg 群では増加していた。しかし、

いずれの群においても受胎率への影響は認められなかった。一方、雌ラッ

トでは、特筆すべき異常は認められなかった。また、マウスにおける検討

で催奇形性はないことが確認されているが、胎児肝臓から微量の GAA

が検出されたことから、わずかであるが胎盤を通過する可能性は否定で

きない。

（2）授乳中の患者には投与しないことが望ましいが、やむを得ず投与する

場合には授乳を中止させること（授乳中の投与に関する安全性は確立

していない）。

（設定理由）

本剤の乳汁中への移行性は不明であるので、本剤を授乳中の患者に使用す

る場合は、授乳を中止する必要性があることから注意喚起を行った。

該当資料なし

該当資料なし

該当資料なし

9. 高齢者への投与

10. 妊婦、産婦、授乳婦へ
の投与

11. 小児等への投与

12. 臨床検査結果に及ぼす
影響

13. 過量投与
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ビーグル犬に本剤（1、10、100mg/kg）又は溶媒を静脈内に単回投与した結

果、いずれの投与量でも死亡は認められず、かつ本剤による血圧、心拍数、

呼吸数、体温の変化は認められなかった。

カニクイザルに本剤 0（溶媒）を単回静脈内投与し、3日後に本剤 100mg/kg

を単回静脈内投与した結果、1 匹のサルでは動脈性期外収縮（ときに心室内

変行伝導を伴う）が溶媒投与時の 4 時点で確認された。不整脈は溶媒投与時

のみに認められたため、本剤の投与とは関連しないことと考えられた。心電

図の波形の異常は試験中認められなかった。

単回投与毒性試験及び反復投与毒性試験の概要を以下に示す。

1）ラットにおける単回投与毒性試験

SD系ラットに本剤（1、10、100mg/kg）又は溶媒を静脈内に単回投与し

14 日間観察した。本剤投与による死亡例はなく、一般観察所見、体重及び

剖検における変化は認められなかった。

2）イヌにおける単回投与毒性試験

ビーグル犬に本剤（1、10、100mg/kg）又は溶媒を静脈内に単回投与し 15

日間観察した。いずれの投与量でも死亡は認められなかった。10mg/kg 投

与群の雌雄各 1匹、100mg/kg 投与群の雄 2匹、雌 1匹において投与後 60

分以内に振戦が認められたが、剖検において特に変化は認められなかった。

1. 一般薬理

2. 毒性 8）

（1）単回投与毒性試験

Ⅸ．非臨床試験に関する項目
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本剤投与とは明らかに関連性はないが、乳児型糖原病Ⅱ型患者に全身麻酔

を実施する場合には十分な注意が必要である。［心肥大を併発する乳児型

糖原病Ⅱ型患者における本剤投与のための中心静脈カテーテル留置の際の

全身麻酔に関連して、心停止又は死亡に繋がる心室細動、心室性頻脈、徐

脈等の不整脈、あるいは心蘇生又は除細動を要する不整脈が認められた。

すべての患者で本剤との関連性はなかった。心肥大を併発した乳児型糖原

病Ⅱ型患者では、全身麻酔に関する合併症発現のリスクが高くなる 7）。］

（設定理由）

本剤の投与とは明らかな関連性は認められていないが、臨床試験において

報告があり、注意喚起を行うため設定した。

該当事項なし

15. その他の注意

16. その他
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5）サルにおける 13 週間反復投与毒性試験（隔週投与）

カニクイザルに本剤 200mg/kg を隔週で 13 週間、静脈内持続注入

（12 時間）した。体重変化、一般状態、理学的検査（心拍数、呼吸数、

体温）、血液学的検査、血液生化学的検査、器官重量、剖検及び組織

学的検査において、本剤に起因する変化は認められなかった。すべて

のサルで抗 rhGAA 特異的 IgG 抗体の産生が認められたが、全身曝露

量は抗体産生による影響を受けないことが示唆された。以上の結果

より、カニクイザルに隔週で 13 週間、静脈内持続注入時の NOEL

は＞ 200mg/kg と考えられた。

1）マウスにおける受胎能及び初期胚発生試験

ICR系マウスに本剤（10、20、40 mg/kg）又は溶媒を隔日静脈内投与

した。雄には 9 週間、雌には交配 14 日前から妊娠 7 日まで隔日投与

した。試験期間中に３匹が死亡したが、2 匹は異種たん白の反復投与

によると考えられるアナフィラキシー反応に起因し、残りの 1 匹の死

亡は、このマウスのもともとの状態によるものであり、アナフィラキ

シー様反応によるものではないと考えられた。受胎率は対象群も含め

た全ての群で低かったことから、アナフィラキシー防止のために投与

したジフェンヒドラミンの腹腔内投与やハンドリングによるストレス

によるものと考えられた。着床前死亡率、着床後死亡率への影響は認

められなかった。また、精子パラメータと雄の受胎能にも特に影響は

認められなかった。以上の結果から、本試験における親動物のNOEL

は 10mg/kg 以下、胚・胎児に対する NOEL は 40mg/kg と考えられ

たが、親動物での生殖能に対するNOAELは求められなかった。

2）マウスにおける受胎能及び初期胚発生試験

ジフェンヒドラミンの腹腔内投与やハンドリングによるストレスが、

受胎能低下に及ぼす影響を検討するため、受胎能及び初期胚発生試験

を新たに実施した。対照群として無処置群、生理食塩液群、溶媒群を

設定し、本剤 10、20、40mg/kg を、雌にのみ交配 14 日前から妊娠 7

又は 8 日まで隔日静脈内投与した。7 回目投与以降は、無処置群を除

き、生理食塩液又はジフェンヒドラミンを事前に腹腔内投与した。10

日目（6回目投与）に 40mg/kg 投与群の雌 1匹が死亡したが、特記す

べき剖検所見はなかった。他のマウスでは、体重、体重変化、摂餌量、

剖検所見、受胎能、妊娠率などについて、対照群と本剤投与群で差は

認められなかった。本試験の結果から、母動物の一般毒性及び生殖能

及び胚・胎児におけるNOELは 40mg/kg と考えられた。

3）マウスにおける胚・胎児発生試験

マウスを交配後、雌マウス本剤（10、20、40 mg/kg）又は溶媒を 1日

1 回、妊娠 6 日目から 15 日目にわたり静脈内投与し、妊娠第 18 日に

屠殺した。投与に関連した一般所見、母動物の体重に異常は認められ

ず、死亡もなかった。また、妊娠率、着床後死亡率、胎児の外表異常

及び内臓異常について群間で同程度であり、本剤投与による影響は認

められなかった。なお、胎児肝臓から極めて微量であるが本剤が検出

されたことから、本剤が胎盤を通過する可能性は否定できない。

（3）生殖発生毒性試験
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1）ラットにおける 4週間反復投与毒性試験（週 1回投与）

SD系ラットに本剤（1、10、100mg/kg）又は溶媒を週 1回、4週間静脈内

投与した。剖検では本剤による影響はみられなかった。100mg/kg 投与群

において、3回目投与後（15 日目）にアナフィラキシー反応が認められた

ため、3回目と 4回目の投与前にジフェンヒドラミン 5mg/kg を静脈内投

与した。ジフェンヒドラミン 5mg/kg の投与後においても、耳及び足踵の

皮膚赤斑、瞳孔散大、自発運動亢進、肢・足踵の腫脹、及び不整呼吸が観

察された。これらの所見は 10 及び 100mg/kg 投与群で特に顕著であった。

10mg/kg 及び 100mg/kg 投与群の雄では、本剤投与に関連する体重及び体

重変化量の用量依存的な低下が認められたが、雌ではこれらの変化は認め

られなかった。本試験で死亡は認められなかった。

以上の結果から、ラットに本剤を週 1 回 4 週間静脈内反復投与した時の

NOAELは 10mg/kg と考えられた。

2）ラットにおける 4週間反復投与毒性試験（週 1回投与）

SD系ラットに本剤（1、5、10、50mg/kg）を週 1 回 4 週間反復静脈内投

与した。アナフィラキシー反応の予防のため、本剤の 3回目と 4回目の投

与前にジフェンヒドラミン 5mg/kg を静脈内投与したが、3回目投与以降

も過敏反応の所見が認められた。一般所見として、自発運動低下、横臥、

瞳孔散大、異常呼吸、皮膚蒼白、冷感が認められた。ほとんどの動物は投

与後 1時間で正常に戻ったが、2匹の雌（10mg/kg投与群及び 50mg/kg投

与群の各 1匹）は本剤の 3回目投与後に死亡した。これらの死亡は被験物

質であるヒトたん白質の投与に対する過敏反応に起因すると考えられた。

以上の結果より、すべての投与群で本剤に対する過敏反応が認められたた

め、本試験におけるNOAELは求められなかった。

3）マウスにおける 4週間反復投与毒性試験（週 1回投与）

C57B1/6 系マウスに本剤（1、10、100mg/kg）又は溶媒を週 1回、4週間

反復静脈内投与した。アナフィラキシー反応の予防のため、本剤の 3回目

と 4 回目の投与前にジフェンヒドラミン 10mg/kg を静脈内投与した。死

亡例はなく、一般所見、臨床検査値、剖検及び組織学的検査では特記すべ

き変化は認められなかった。

以上の結果より、マウスに本剤を週 1 回 4 週間静脈内反復投与した時の

NOAELは 100mg/kg と考えられた。

4）サルにおける 26 週間反復投与毒性試験（隔週投与）

カニクイザルに本剤（4、20、100mg/kg）又は溶媒を隔週で 26 週間、静

脈内持続注入（6 時間）した。一般状態、体重、理学的検査、眼科検査、

血液学的検査、血液生化学的検査、剖検、器官重量測定、組織学的検査の

いずれにおいても、本剤に起因する異常所見は認められなかった。本剤を

投与したすべてのサルにおいて抗 rhGAA 特異的 IgG 抗体が認められた

が、全身曝露量に影響しないと考えられた。

以上の結果より、カニクイザルに隔週で 26 週間、静脈内持続注入時の

NOAELは＞ 100mg/kg と考えられた。

（2）反復投与毒性試験
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有効期間： 24 ヵ月
使用期限：包装に表示されている期限内に使用すること

凍結を避け、2～ 8℃で保存

生物由来製品、劇薬、指定医薬品、処方せん医薬品注）

注）注意－医師等の処方せんにより使用すること

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

マイオザイム点滴静注用 50mg ： 1 バイアル

なし

2006 年 3 月 29 日

2007 年 4 月 18 日
21900AMX00911000

2007 年 6 月 8 日

該当しない

該当しない

10 年（2017 年 4 月満了予定）

該当しない

3959412F1021

糖原病Ⅱ型（ポンペ病）は特定疾患治療対象疾患に指定されている。

1. 有効期間又は使用期限

2. 貯法・保存条件

3. 薬剤取扱い上の注意点

4. 承認条件

5. 包装

6. 同一成分・同効薬

7. 国際誕生年月日

8. 製造・輸入承認年月日
及び承認番号

9. 薬価基準収載年月日

10. 効能・効果追加、
用法・用量変更追加等
の年月日及びその内容

11. 再審査結果、再評価
結果公表年月日及び
その内容

12. 再審査期間

13. 長期投与の可否

14. 厚生労働省薬価基準
収載医薬品コード

15. 保険給付上の注意

Ⅹ．取扱い上の注意等に関する項目
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1）変異原性

下記の理由により、実施していない。

本剤は酸性α-グルコシダーゼの遺伝子組換え品であり、本来生体内に存

在し、組織細胞中のライソゾームに局在するグリコーゲンの分解酵素であ

るため、DNA又はその他の染色体成分に直接作用するとは考えられない。

2）がん原性

下記の理由により、実施していない。

本剤は酸性α-グルコシダーゼの遺伝子組換え品であり、本来生体内に存

在し、組織細胞中のライソゾームに局在するグリコーゲンの分解酵素であ

る。カニクイザルの 26 週間反復投与毒性試験の組織学的検査で増殖性の

組織変化は認められず、細胞増殖を誘発する可能性もないと考えられた。

また、本剤の反復投与によりマウス及びラットでは抗体産生及び異種たん

白質に対する過敏反応を示したため、これらの動物種への長期投与が必要

となるがん原性試験の実施は実際上困難である。

3）局所刺激性

下記の理由により、実施していない。

本剤は投与時に希釈された後静脈内投与されるため、製剤中の含有成分が

注射部位での反応を起こすほどの濃度となることはない。また、反復投与

毒性試験結果では、本剤の注射又は持続注入による注射部位の異常所見は

認められなかった。

（4）その他の特殊毒性
試験
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1） 社内資料（外国試験；隔週投与時の血中濃度，2006）

2） 社内資料（外国試験；隔週投与時の血中濃度，2005）

3） 社内資料（外国試験；隔週投与時の免疫原性，2005 及び 2006）

4） 社内資料（ ）

5） 社内資料（マウスにおける分布・代謝，2003）

6） H. Frost ： Toxicology, 209 ： 155-160, 2005

7） R. J. Ing et al.： Paediatr Anaesth., 14 ： 514-519, 2004

8） 社内資料（ ）

2006 年 3 月に EU、同年 4月に米国を含む合計 30 カ国で承認されている。

2007 年 4 月時点の外国における承認状況は以下のとおりである。

1. 引用文献

2. その他の参考文献

1. 主な外国での発売状況

．文献

．参考資料

．備考

1. その他の関連資料 該当資料なし


