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澁 認麟厭1電堪易弄ξf皐識島合に
効能・効果に関連する接種上の注意

(1)

(2)

(3)

HP■ 16型 及び18型以外の癌原性HPV感染に起因する

予富頸癌及びその前駆病変の予防効界は確認されて

いない。ヽ

修警糠旨津;認選腎籍嵯称遁習軍繰統簗蚤黙器写讐

:,豫憶峨量F架鶏嚢毛雇棚覚幹季響袋絶晨あお皇
診やHPVへの曝露、性感染症に対し注意することが

【製法の概要及び組成・性状】

ノ酸)を使用している。

重要である。

(4)本剤の予防効果の持続期間は確立していない。

1腕 腸 性に 脱 1回¨純 をは 1:6ヵ 月覆
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【接種上の注意】
1.接種要注意者(接種の判断を行うに際し、注意を要する者)

被接種者が以下に該当すると認められる場合は、健康

状態及び体質を勘案し、診察及び接種適否の判断を慎

モ隼雰壌読醗覧舞伏F省著讐i711・1優穏た1辱甘糧署じ
て接種すること。       ｀

(1)血小板減少症や凝固障害を有する者 [本剤接種後に

(5)過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者

に先天性免疫不全症の者がいる者

※糞211言|[lilttitillttlil][:![[li
′   施要領」を参1〔 して使用すること。

2祭
鶏は、

“

れ中師 畠品 分ち量4色
成 分 分量

有効成分

ヒ トパピローマウイルス16型Llた

ん自質ウイルス様粒子  :
20μ g

ヒトパピEl― マウイルス10型Llた

ん自質ウイルス様粒子  |
20μ9

添加物

:=脱アンル化-4′ ―モノホスホリル
リピツドA       _

50μg

水酸化アルミニウム懸濁液 (ア ルミ

ニウムとして)

′
μ

塩化ナトリウム(等張化剤)、 リン酸二水素
ナ トリウム (緩衝剤 )、 PH調節剤    _

慧卓ど」堀謡11偽亀薯
:lfξ″

ぎピ黒鍋る場長早薔

②
　
③

被接種者についてく接種前に必ず F・5診、検温及び診

織1鑑誇鶏菫朝繹 響想築酪透轟健動
は避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健

康監視に留意し、局所の異常反応や体調の変化、さ

らに高熱、痙攣等の異常な症状を呈レた場合には、速

やかに医師の診察を受けるよう事前に知らせること。④
難
観察することが望ましい。
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6)本剤シリンジのキャップ及びプランジャーには天然

産おξ7覆影猛薯だ富流モ源|｀タレZ季こ隻ゑ漂警
らわれる可能性があるため十分注意すること。

3.相互作用        ´

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

免疫抑制剤 本剤を接種しても
十分な抗体産生が
得 られない可能性
がある。

免疫抑11剤の投与を
受けている者は免疫
機能が低下している
ため本剤の効果が十
分得られないおそれ
がある。

I斎
4留

層癬床減 おい(珈 痴 後7∴に獣 経
日記に記載のある612例のうち、局所(注射部位)の特定
した症状の副反応は、疼痛606例 (99.0%)t発 赤540例
(88.2%)、 ll」_i脹482例 (788%)で あった。また、

‐
全身性の

特定 した症状のllilll反応は、疲労353例 (57.7%)、 筋痛27フ

例←53%)、 頭痛232例 (37.9%)、 冑腸症状 (悪心、嘔吐、
下痢、腹痛等)151例 (24.7%)t関節痛124例 (20.3%)、 発
疹35例 (5=7%)、 発熱34例 (5.6%)、 奪麻疹16例 (2.6%)で
あつた。      ´

海外臨床試験において、本剤接種後 7日 間に症状調査 ※※

日記に記載のある症例のうち、局所(注射部位)の特定
した症状のFilll反 応は7870例中(疼痛7103例 (90.3%)、 発
赤3667例 K46.6%)、 順llk3386例 (43.0%)で あった。また、
全身性の特定した症状の副反応は、疲労、頭ylii、 胃腸
症状 (悪心、嘔吐t下痢、腹痛等)、 発熱、発疹で7871

例中それぞれ2826例 (350%)、 2341例 (29,7%)、 1111例

(14.1%)、 556例 (7.1%)、 434例 (55%)、 筋yii、 関節 711i、

lF麻 疹 で7320例 1コ それ ぞ れ2563例 (35.0%)、 985例

(135%)、 226例 (31%)で あうた。
局所の上記症状は大部分が軽度から中等度で、 3回の
本斉」接種スケジュ=ル遵守率へ影響はなかった。_ま

一全身1■ の上記症状は接種回数の増加に伴う発現率の上
昇はみられなかった。 (承認時)

(1)重大な副反応         ｀

シ ョック、アナフィラキシー様症状 (頻度不明注り):
シ ョック又はアナフィラキシー様症状を含むアレ

'レギー反応、血管浮Л重があ らわれることがあるので、
接種後は観察を十分に行 い、異常が認められた場合
には適切な処置を行うこと。

(2)その他の副反応

住1)自 発報告又は海外のみで認められている副反応について
は頻度不明とした。

注2)血 管迷走神経反応としてふ らふら感、冷や汗、血圧低
下又は悪寒等の症状が発現する。

注3)失神・血管迷走神経反応は強直問代性運動を伴うことが
ある。

、高齢者への接種

高齢者に対する有効性及び安全性はrFL立 していない。

6.妊婦t産婦、授平t婦等への接種
(1)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人への接種iま

妊娠終了まで延期することが望ましい。 [妊娠中め接
種に関する有効性及び安全性は稚立していない。]

?挙]属£薦R鰤鰍鍔淵 ‰ヾ駐後盤
ると判断される場合にのみ接種するととЪ[ラ ジ

.卜

に
おいて、抗HPV-16抗体あるいは抗HPV 18抗体が乳汁
中に移行することが報告されてぃる。]

7.小児等への接種
10歳未満の小児に対する有効性及び安全性は確立して
いない(使用経験がない)。

8.接種時の注意
(1)接種経路

本剤は筋肉内注射のみに使用し、皮下注射文は静脈
内注射はしないこと。

(2)接種時
本剤を他の薬剤と混合した場合の影響は検討してい
ないので、他の薬剤とは混合しないこと。

(3)接種部位
接種部位はアルコニルで消毒する。なお、

.同
一接種

部位に反復して接種することは避けること。

【臨 床 成 績】

1.予防効果
<国内臨床成績>
(1)20～ 25歳 の女性1040例 を対象とした二重盲検比較試

験(HPV 032試験)において、有効性を対照 (不活化A型

肝炎ワクチン)と lヒ較した。主要評価項目解析でHPV―

16又 はHPV 18め 持統感染 (6ヵ 月定義)は統計学的に
有意な有効性 (V[い )が得らオ■た (pく ∝0001,両側Rsher

直接ril:率 検定)。 持続感染に対する有効性を表 1に示
した。■

む:1)VE(k/acche[fncacy)=(1(本 7・lll群の発生例数/本斉1群の総追跡
lllttlVl間 )/(ヌ fttlllTの 発生例数/対照群の総追rr・調査脚|‖1))X
100(%)

(プロトコールに準拠したコホート)型

|IPV-16/181こ

起因する
エントポイント

， ｎ 対照1

有効11(%)
(955%C)

敗

数

被

者

生

数

発

例

験

数

讐
恢

↓
伯

生

数

発

例

脅統態梁
(6ヵ 月定義)

0 15
100

(713,1001

注2)持統感染の6ヵ 月定義は最低5ヵ 月間に少なくとも2検体
で同型のHPVが陽性と定義

7B F.r*

つ い

<海外臨床成績>
(1)15～25歳の女性18665例 を対象とした二重盲検比1交 試

験 (HPV-008試 験)に おいて、有効性を対照(HAV:不
活化A型肝炎ワクチン)と比較した。最終解析の主要
評価項目解析でHPV-16又はHPV-18に 起因するCiN2+
(CINグ レード2以上)は、本剤群で 4例に対して対照
群は56例 (VE=92.9%(96.1%Cに 7う.9%'983%.|<
00001.

の癌原性HPVが病変部位に検出された。そのため病
変の原因である可能性が最も高い型と、単に一時的
に存在している型とを区別するためHPV型 判定アル
ゴリズムを適用した。このアルゴリズムを適用し病
変部位に検出されたHPVの型及びPCR検査で検出され
たHPVの型を検討し、HPV-16/18以外が病変形成に深
く関与 していると考えられるCIN2+の 6例 (本剤群 3

m
に対する有効性を表=2に 示した。また、持続感染に
対する有効性を表-3に 示した。2

10%以上
1～ 10%
未満

Э.1～ 1%
未満

頻度不明い

過 敏 症
癌痒 発 疹、 謝

麻疹

局 所 症 状

(注射部位 )

疼痛、発赤、
腫lllt

硬結 知党異常

消 化 器

胃腸 症状(悪
心、嘔吐ヾ下
痢、腹痛等)

筋 骨 格 筋/iil、 関節痛

精神神経系
頭痴 めまい 失神・血管

迷走神経反
贅、L)■,

そ の 他

疲労 発熱 (38℃

以上 を含
む)、 上気
道感染

リンパ節症

上 )は
01 96.1%Cに 0.3%.98.1

=0.0221,

-2-
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たコホー

HPV-16/18に

起因する
エンドポイント

本剤 対照
有効性(4)

061%C)験

数

被

者

生

数

発

例
撤
薮

生

数

発

例

CIN2+ 734 1 7312
５３

一

98.1

(esJ. 1oo)

CIN3+ 734 0 7312 8 ∞

Ш

一「

表-2 饂サ層雪婚」

蠅
lⅣ 酬

γ
摯陰岬

験者集団に

表-5 組織病変に対する有効性(総 コホート
ロ))

HPV-16/18に

起因する
エンドポイント

本剤 プラセポ
有効性(%)

(95%C)
験

数

被

者

生

数

発

例

験

数

被

者

生

数

発

例

CIN2+ 9
100

(513,100)

注1)癌原性HPVに 感染歴のない未感染集団

ll::ぶ::』IF落肴ilた》急贅笹

x※ 2.[[量

‖最鶏嬰栃摯陽島彙登8霜 11確走らばモ:彗樗
点では明確でlま ない。

デ  絣顆囃タ

リⅢ器露t猟鵠野晏ご語li蹂聯す尉:   
倍以上を示しだ 。なお、本試験では有効性の評1"は

実施されていない。

:―
」営]馨鸞鵞策多袴證ξ響1麗|ザ計1零r』

『:
｀
及び抗 HPV-18抗体が4769.6 EL.U/mL(95%g:4491:2

5065.3)で あつた。

9襟‖鱗 隋 :セ端輻 鯉鰐翻
警ち幕阜亀践

l,fff裁1:ffぎJliぜ書]

撃會猿癌及懸そあ前癌病変に断 する危険性は、H内の森 1

糞摯具隼デ1農猟豫森争讐協現宅積縫鬱雹tl季書嘉軽あ坐
考えられている。

卜)

も2検体で同型のHPVが陽性と定義

表-3 持続感染
allに 対する有効性

`プ

ロトコ~ルに

したコ本=
HPV-16/18に

起因する
エンドポイント

本剤 対照
有効性(%)

1961%Cl)験

数

被

者

生

数

発

例

験

数

被

者

生

数

発

例

持統感染
(6ヵ 月定義)

7177
２９

一

7122 佃
一

94.3

(sr.5s6.1)

持統感染
02ヵ 月定義)

7035
２〇

一

6984
２２７

一

914

(861,95.0)

に Jl・L因す る

を表-4に示 した。量

■

HPV-33 : p:0.0003.
6l:Hpv-rt. HPV !-1

瓦 癌債畳HPvに 起因する持続感染及び組

1こ 離薔力1+(プ ロ トコ ー |レ に準 し

ホー

HPV型

1キ続感

“

t(6ヵ 月定義)

本斉」 対照 本斉| 対 照
有効1生 α)

(961%Cl)甦
瞳

殖
一膿

難
一鰍

牲
而

HPV i6に 近緑の型

HPV-31
４５

一

‐９９

一

77.5
(os.i-.84.q)

2
２ ５

一

920

“

6両②

HPV-33
５５

一

100
45.1

(zri.or.s)
‐ ２

一

２ ５

一

51.9

z3'zs.g)

HPV～ 35
５５

一

４３

一

-284

(-1003,17.2)
1 6

83.3

ail-.sg.t)

HPV-52
２９３

一

３ ‐ ５

一

7.4

←99、 220)

‐ ２

一

‐４

一

14.3

Cro8,1, 6s.4)

HPV-58 ‖ 1 101
-r0.3

Cqe-0. v.7)
6 17

64.5
(r.s.E-s.z)

HpヽルlRιr jr繊 の i

HPV-39 147
‐４９

一

10
(-267.227)

‐０

一

69.8

eu.-zgs.z)

HPV-45 ‐９

一

７９

一

76.1

6s.1. so.z)
０

一

4
1∞ tLnl

(-678.100)

HPV-59 ５６

一

５９

一

4.8

uz.-+$.q)
1 4

74.9

-1 78 6. 99.6)

HPV-68 138
‐３４

一

-3.',r

G::.qJo.:)
5 11

54.4

(49.8,88.4)

その他のHPV型

HPV-51
３０４

一

３５４

一

14.5

eoE.n.q)
１〇

一

２７

一

62.9

rs.i.Tq.z)

HPV-56 182 砕
一

・ 50 /
315.161)

４

一

‐０

一

59.9

cqzl. st.s)

HPV-66 168
‐７８

一

5.7
(-ra.qlq.s) 4

‐０

一

60.0

Cqe.r sr.o)

た。26～55歳の年

なお、

いない。

-3=
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【取扱い上の注意】
X※ 1.接種前

を取り付けること。

よるものではないので、使用に差し支えないが1課つ
て凍結させたものは、品質が変化しているおそれが
あるのでt使用してはならない。

2t接種時｀ (1)接種時において、振り混ぜの前後で異物の混入、そ
の他異常を認めたものは使用せず:廃棄すること。

(2)使用前によく振 り混ぜること。

(3)接種後、残液がある場合でも残液はすみやかに処分
すること。      ´

【包   装】

シリンジ0.5mL:1本  ―

[25ゲ ‐ジの注射針が同梱されている。]

挙晏
腎 罵 蔦 鷲ldJ.」威JG;ndd can:eL 20,847● 8:5C201①

2)Paavonen,J,ct bl.:Lancet,374301-314(2009)

21TheGlaxoSmlhく ine vacdne HPV「 oo7 Study GЮ up′ :

Lancet,374,1975-1985(2009)                   '

4)神谷齊ほか :小児科臨床,62,2451-2460(2009)

墨記1:ダ 「ヾ∫』|:IW訛 |'縦
'例:磁囮

【資料請求先】
グラクソ・スミスクライン株式会社
〒151=8566 東京都渋谷区千駄ヶ谷4615
カスタマー・ケア・センター
TEL:0120 5ol-007(9:00～ 18:oO/土 目祝日及び当社休業日を

除く)

F/tX:0120■ 561,047(24時 間受4・l)

gⅢ
`Ⅲ

hKline

製造販売元(輸入)

グラクソ・スミスクライン株式会社
東京都渋谷区千駄ケ谷4-6-15
httP:/―:gぃXoSmithkline.co.,P

-4-
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サニバリックで の使用方法

シリンジ(注射筒)を取り出し、

プランジヤー(押子)が緩艇 いないか

確認しま島

・万一、緩んでいた場合には、プランジヤーを時計回りに回転させて

ねじ込んでから使用してください。

・プランジヤ=が緩んでいた場合でも、本品の安全性有効性には

FD5題ありません。

接 種 液 を 振 り混 ぜ て 均 ― に し ま す 。

・綱かい自色沈殿物と無色透明な上澄み液がみられること7」
Rあり

ますがでこれは正常な状態です。

・接種液を振り混ぜる際に、接種液内に興1勿 の混入などの異常が

ないか確認してくださいo

・接種前には(必ず接種液を振り混ぜて均一にしてください。

注射針カバーを外します。
1注射針キヤツフを持ち、オレンジ色のシール部分をねじりながら

外します。

シリンジ・キヤツプ

ルアーロ

'ク

アダブタ=
シリンジ (注射筒)

ガスケット

シリンジ・プランジヤー

(押子)

シリンジのキャップを外します。
|シリンジ本体を持ち:最上部にあるキャップを時計と反対回りに

ねじって外します。

E77ンジヤーを持たないでください。]

リンジに注射針をねじりながら

・ 注射針を、時計回りにねじりながらシリンジに固定します。

[ルアーロッタァタラターを持たないてください]
0注射針を装着する際には過度に締め込まないてください。

魏瑯境≦出きせて力旺・翔‐
oシリンジ内の空気を除去する際に薬液を減じるおそれがあるのでヽ

空気を除去しないことが望ましいですが、もし除去する場合に1事、

薬液を減じないよう注意してください。

・木剤は肩峰先端から三横指下の三角筋中央に皮膚面に垂直に

筋肉内接種しま或 和脈内接種または皮下機種しないてください。

・三角筋内に針が十分達するよう刺入してください。

※フレフイルドシリンジ製剤のフランジヤーとガスケットの接続は、ねじ込み式の

ため、取り扱い時に接続が綴む恐11があります。

-5-
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■接種が終わつたら、シリンジと注射劇は医擦魔葉物として関染してください。
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細菌ワクチン類
生物学的製剤基準
乾燥ヘモフィルスb型 ワクチン

(破傷風 トキソイド結合体)

日本標準商品

6311
承E3番 号 21900AMYolXlo7

薬 fI1 1又 載 適用外

販 売 開 始 2000年 12月

再審査結果 再審査リリlll中

国 際 誕 生 1"Z平 2月

※注意一医師等の処方せんにより使用すること
貯  法 1

有効期間 :

アクトLフ
‖°

しゃ光して,2～ 8℃ に保存

製造日から3年 (最終有効年月日は外箱等に表示)

本剤は,ウ シ成分 (フ ランス産ウシの肝臓および肺由来成分, ヨーロツパ産ウシの乳由来成気 米国産ウシの血液およ0い臓由来成分)を製造
工程に使

'1し

ている。本剤接Ilrに よる伝達性海綿状脳症(■3E)伝 llllの リスクは理論的に極めて低いものと考えられるが,本却lの使用にあたっ

てはその必要性を考慮の上,接 11す ること(「 重要な基本的注意」の項参照)。

〔接種 不 適 当者 (予防接種を受けることが適当でない者)〕

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合には,接
種を行つてはならない:

(1)明 らかな発熱を呈している者

(2)重篤な急性疾患にかかつていることが明らかな者

(3)本剤の成分または破傷風トキソイドによってアナフィラキ
シーを呈したことがあることが明らかな者    ´

(4)上記に掲げる者のほか,予防接種を行うことが不適当な状態
にある者

〔製法の概要および組成 。性状〕
*1.製法の概要

本剤は,イ ンフルエンザ西b型 (1482株)の培養波から抽出精製
した大膜多糖体 (ポ リリボシルリビトールリン酸 I PRP)と ,破
イリ風菌(Harvard株 )の培養液から分晰[オ 1与 製した毒素をホルマリ
ンで無毒化した破傷風 トキソイドを共イ「結合した破イ

"風

トキソ
イド結合インフルエンザ蘭b型多糖のljiti174に ,粘製白柑, トロメ
タモールを含む縦衝 ,れ を加えて希釈した後,,こ結乾燥したもの
である。
なお,本斉1は 製造工程で,ウ シの乳山来成分(力 liイ ン酸加水分
解物,カ ゼインバンクレアチン消化物, トリプトンV,カ ゼイ
ンペプチ ドN3,ス キムミルク),ウ ンのJ″l液由来成分(ヘ ミン),

フタの皮由来成分 (ペ プトン),ウ シの肝臓および11,山 来成分(肉
エキス),ウ シの心臓 (′とヽ11支 社出液)お よび骨格筋由来成分,羽毛
■1来 成分 (L― チロシン),ウ マの11液山来成分(脱綱1‖[llll液 )を 使
用している。

2.組 成
本方1は ilバ イアル中に下記の成分・分りllを 含有する。

成   分 分  量

子17Alllt分 破|り風トキソイド結合インフルエンリ油bll多 植 tNoit.LLloilc.

添加‖カ

トロメタモニル

晰t製 |ヨ 糖
pH調節剤

0.6utg
42.5mg

添付洛斉1:0496塩化ナトリウムi14 051nL
性 状
本剤は,自色の1吃 燥製剤である。添付洛剤05nlしを加えると

,

速やかに溶解して無色澄llylな 液剤となる。
pII :6.5-75

浸透圧比(生理食塩液に対する比):07～ 1.6

〔効 自旨・効 果〕
ンフルエンザ苗b型による感染症の予防

効能・効果に関連する接種上の注意

(1)本剤では,b型 以クトのインフルエンザ苗による感染/jiあ るいは
他の起炎菌による喘L膜炎を予防することはできない。

(2)本剤に含まれる破1"風 トキソイドを,予防接Ft法 に基づく破
イ

"風

の予防接種にllA用 することはできない。
(3)本剤は,イ ンフルエンザ菌b711に よる感染症,特に侵襲性の

感染症(11膜炎,敗血症,虫午巣炎,lla節 炎,喉頭蓋炎,11,炎お
よび骨11炎 など)に対する予防効果が,』 待できる。

〔用 法・用 壁〕
本方Jを 添付洛剤05mLで溶解し,そ の全量を1回分とする。

初回免疫 :週常,3回 ,い ずれも4,8迎 rlの「1隔で皮下に注射す
る。ただし,医 1雨 が必要と認めた場合には3週間の間
隔で接11す ることができる。

追加免疫:m常 ,初 回免疫後おおむね1年 の問Plを おいて,11コ

皮下に注射する。

再轟襲宿顎[顧iltti111:11

標準として2カ 月齢以上7カ 月齢未満で接種を開始すること。
また,接rlも れ者にl・lしては下記のように接手[回数を減らす
ことができる。
○接種開始齢が7ヵ月齢以上12ヵ月齢未満の場合

初回免疫 :ili常 ,2回 ,4～ 8週 Fulの 1間隔で皮下に注射する。
ただし,医 lmが必要と認めた場合には3週間の
間隔で接種すること力iで きる。

追加免疫 :通常,初 回免疲後おおむね1年の‖」隔をおい
て,1回皮下に注射する。

○扶Fll開始齢が1歳以上5歳未満の場合
通常,1回皮下に注射する6

(2)他のヮクチン製斉1と の接種βl隔          ^
生ヮクチンの接11を受けた者は,i通常,27日 以上,ま た他の
不P置化フクチンの接種を受けた者は,誦常,6日 以上間隔をお
いて本斉1を接手[す ること。ただし,医 nTが必要と認めたjI.t合

には,同時に接種することができる(な お,本剤を他のワクチ
ンと況合して接種してはならない)。

〔接種 上 の注意 〕
1.接 ljl要注意者 (1妾種の11断 を行うに際し,注意を要する者)

被接社者が次のいずれかに該当すると認められる場合は,健月モ状
態および体質を勘案し,診察および接ff迪否の判llFを 慎:Tlに行
い,予 防接千[の必要性,百り反応,イ「ノイ]性について十分な乱明を行
い,1司 意を確実に得た Lで,注意して接liヽること。
(1)心臓血li系 疾忠,11臓 疾患,肝臓疾忠,油 l液疾思,発育障害等

の』i礎疾忠を有する者
(2)予 防接1[で接千t後 2日 以内に発熱のみられた者および全身性

発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者
(3)過去に1う いれんの既御1の ある者
(4)過 去に免疫不全の診断がなされている名および近親者に先

天性免疫不全症の者がいる者
(5)本剤の成分または破11,風 トキソイドに対して,ア レルギーを

呈するおそれのある者
2.重要な基本的注意

(1)本 剤は,「予防接種実施規則」およひ「定期の予防接種実施要
領」に準拠して使用すること。

(2)被機種者について,接種前に必ず間診,検温および診察(祝

診,聴診等)に よってl■
l月こ状態を″りべること。

(3)被 接祗者またはその保護者に,接種当日はう』激な運動は避
け;接1[部位な ri潔 に保ち,ま た,接 11後の健康監視に留意
し,局所の異常反応や体調の変化,さ らに高熱,け いれん等
の異常な症状を呈した場合には,速やかに医師の診察を受け
るよう1111に知らせること。

(4)本斉1は ,マ スタニシ=ド ロット製造時にフランス産ウシの

"T臓および
"1,由

米成分,ヨ ーロツパ産ウシのフし出来成分を使用
している。また,培養工程で米国産ウンの血液および心臓山
来成分を用いて製造されている。これらの米国産ウシ山来成
分は米国″L務省により健康であることが確認されたウジに
山来し,欧州医薬品審査庁のガイドラインを通守して製造
されている。理論的なリスク評価により,本 nllは一定の安全
性を確保する日安に達していることを確認している。諸外国
において本剤の接4‐lによりTSEが ヒトに伝1番 したとする報
告はない。
以上のことから,本剤によるTSE伝冊のリスクは極めて低い
ものと考えられるが,そのり不クに1知 して被接租者またはそ
の保護者へ説明することを考慮すること。

3.inl反応
(1)重大な副反応 (頻度不明注1))

1)シ ョック,アナフィラキシー様症状(じ ん麻疹,呼吸困乳 血
管浮腫,顔面浮肛,喉頭浮腫等)があうわれることがあるの
で,接種後は観察を十分に行い,異常が認められた場合に
は適切な処置を行うこと。

2)けいれん(4k性けいれんを含む)があらわれることがあるの
で,症状があらわれた場合には適切な処置を行うこと。

3)血小板減少性紫斑病があらわれることがある:通常,1妾 11
後数日から3週 ごろに紫JAI,鼻出血,日腔粘膜出血等があら
われる。本症が疑われる場合には,血液1大査等の観察を十
分に行い,適切な処置を行うこと。

-1-
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住メ票曇薄努菖省諦繰象農税後鶴(122例合計482回接fl

における発現頻度)に基づく。
注3)チ アノニゼに起因する彎i象ではない。

4.接種時の注意

Ч 剛 島]器真は 蹴 添付の注射器を用いれ れ 添付の

、祓囃 零絣 鶴
②
肇端1魔削蠍説こ七二

jぢ
Iせ言論 :れ

〔臨 床 成 績 〕

・ 日肉指魔i妻%」 6カ 月齢の健康乳畑
"例

を対■に,制 を初回九裏とし

て 4週間隔で 31』 ,初回免疲終了1年後の追加免疫として1回 ,合計4回

鷲
                 さルヤ1欝|1酎:を最J露

(2)そ の他の副反応

種 類
副反応発現頻度

5%以上滋) Ql～銘未FIl■
υ 不明注D

過敏症
じん麻疹,発疹 過敏症反応 ,

喧痒症,

浮II(嵐面,喉頭等)

局所症状
(注射部位)

l・I斑 (発赤),

lI脹 ,硬結 ,

女り面等

ni射部位の炎症
献

精神神経系
易刺激性 (不機
場1),不 眠

傾眠 制1経過llt

異常号泣

消化器
食欲不振,

下痢:嘔吐
口唇変色につ

呼吸器 咳,鼻炎,鼻出血

その他
数 t血色不良,

結膜炎,皮膚肥厚
下ltttllrl

採11時

(‖
:rl‖ャJIュ )

初 l」 追力n免疫

■
Ю

伐
‐‐９

・

‐６

た

‐６

'15″
g/1nしあ入1lυノ

抗イ本保:存率00 100

辮(群範る
の

CN71T(″ g/:111.) 968

難 雄 評価夕」数
20カ月iJのIlb全身感染症発現ヤ」数

発現1'」 改 予測発nfll数 ,

llJ回 剛LE中 (1[」 Ul=樫完f) 約107000 2 4

alJ回 免疫完了(2回 口接機完⊃ 約9700( 0

jL加 免疫完了 (3回 日薇独完了) 約400〔 0

#過去のHibワ クチン未接独児の疫学調査データを基に推定した発現例数
(2)フ ランス大規模安全性試験。

初回免疲群2195例 および追加免疫群1,144例に本剤を接租し,安全性

指:‰徹轟踏五諦 義鵠鯉織∫Tttλ毒紳鰭
いても,ジフテリア・破傷風・無蘭イ本百日せき・不活化ポリオ4租汎
合ワクチンと同時または況合接租した。接種完了後4it」 間までに認め
られた重篤な副反応は,初回免疫]1では7件であり,その内訳は

"1,炎(4イ11),呼吸不全,中耳炎および胃用り炎(各 l件)であった。また,追加
免疫群では■1小板減少性紫斑病が1件認められたも

〔薬 効 薬 理 〕
IIbの感染防御抗原は,そ の女腹多紺イ41の PRPである。I)RPは マウスに反復接
11しても抗PRP抗体産生を誘導しなかったが,PRPに破イリ風 トキソイドを結
合した本剤はマウスに対して抗PRP抗 41産 生を誘導し,その効果は反復接租
によって

'曽

強された
'。

乳幼児において本剤によって誘導される搬 RP抗体はIgC(主にIgGl)が主ィ1,
であった。また,本剤接租後の血llに は殺苗活性およびオブソニン活性が抗
PRP抗イ4(価 に相 ll」 して認められた。つ。
なお,外国で行われたHib全身!ふ蝸iの寝学研究等により,IIbの Iふ彙予防に必

鵠舞胤:諷奨準誂k務イI攪驚γ叱〃倒眺勇t麒鶴1

〔取扱い上の注意〕
1.接種前

溶解時に内容をよく:月べ,沈殷および異4りの混入,その他異11を 認めた
ものは使月1し ないこと。

2.接穫時
本刺の,な llfは 接租ll前 に行い,一度洛l14し たものは直ちに411用する。

〔
`包

       ]墜 〕
1パ イアル]回 分 il本

溶剤 (04'A壇化ナトリウム液)0 5 nlL:1本添付
(12i器 :2505/Sス テンレス注射針付きガラス製・li:"J器 )

〔主 要 文 献 〕
1)1,1平 武弘 :臨床と微生物 2005;32(5):511‐516

2)社内資料 :国内臨床試験
3)社 1勾 資オキ:フ ィンランドlLt染予防大規模介入試験
4)社内資111フ ランス大規1■安全性試験
5)社内資オ1:マ ウスにおける免疫原性の検‐

i」

6)社 1勺資111イ スラエル免疫原性の検討
7)社内資料 :フ ィンランド免疫原性の検討
8)1(五 yhty,11.(ヽ t ,J :」  l!,fC・ ct. 1)is 10S3:147(6):1100

〔文献請求先・製品情報お問い合わせ先〕
主要文献に記1文の社内資羽につきましても下1こ にご砧水ください。

第一三共株式会社 製品情報部
〒1038426東京都中央区日本lrt本町3-51
′
1｀EL 10120-189-132

【アクトヒプの使用方法】
この操作にあたっては41111が迷入しないよう注意する。また,社を

'1り
外し,

あるいは他の容器に移し使用してはならない。

①バイアルの栓およびその周囲をアルコールで消1,した後,添調の・7iI_rl寸器の注射針
をバイアルの栓の中央付iFrに刺し,注射器に充

'f〔

された洛刺

“

mLを 注入する。
②注身寸針をバイアルに刺したまま,シ リンジとバイアルをまっすぐの状態に保ら

ながら,本剤が均一に溶解するまでよく振 り洸ぜる。

③完全に溶解した後,注力・lf十の先部がバイアル内に残っていることを17認 し,全量
を再度注射器内にゆっくりと吸引する。

①気泡を_L部に集めてから押子をゆっくり1口 し,シ リンジ内部の気池を抜く
`

②
7i霜 1機構:量勧藷砕枷1押筑讐鳳艶孝
撃剛 雄讐脱継 !争湯織 比凄儡 早螺
な‖」反応はなかった。
主なH」反応の発現率(%)は 下iこ のとおりであった。

鷺昇ガ磯 蝋集季協棚 酷 :1線
…

ゑ口的
**製 造販売元 (輸入 )

鳳漁憮ζ胤幣炉鉢理璽型型「

第下三共株式会社
東京都中央区日本橋本町3-5-1

①登録商憲

946353′ 956911
517494/347343-2-

-7-

接租時
(評 lll'1数 )

llJ回 免授
鋼
の

ユ|」 日
(122) (121)

3四 ロ

(121)

4回 日

(118)

慟〃r及 ,い

発赤
11脹
硬1吉

疼痛

455
99
165
91

０

■

５

３

２

■

９

２
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187
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56
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振
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６
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**2010年 8月改訂 (第3版 )

*2010年 6月 改訂
日本標準商品分類番号

876311

ギ効期[:][]恣R「 5巧レグヽプ
L二°

水性懸濁皮下注

細菌ワクチン類 生物学的製剤基準
生物由来製品、劇薬、処方せん医薬品に

'

PrevenarO Suspension Liouid fOr s.c.:nJeCtiOn

沈降7価肺炎球菌結合型ワクチン(無毒性変異ジフテリア毒泰結合体)

承認番号 22100ANIX02255

薬価収載 適用外

販売開始 2010年 2月

【接種不適当者(予防接種を受けることが適当で
ない者)】       .
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合には、

接種を行つてはならない。

1.本 剤の成分又はジフテ リア トキソイ ドによってアナ

フィラキシーを呈したことがあることが明らかな者

2.明 らかな発熱を呈している者

3_重篤な急性疾患にかからていることが明らかな者

4_上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な

状態にある者

【効 能

肺炎球菌 (血清型4、 6B、 9V、

襲性感染症の予防

。効果】
14、 18C、 19F及び23F)に よる侵

【製法の概要及び組成・性状】
1_製法の概要

下記7/1類の血清型の肺炎球菌をJll別 に培養 して増殖させ、

殺苗後に各々の型から肺炎球菌大膜ポリサッカライドを抽出

し、オ青製する。これらのllll炎球菌大膜ポリサッカライドを型

別に、ジフテリア菌の変共株 (Cο ,フ″ιわ″ι′ご′́〆″,,7グ

`ノ

カ/力ι/「

“C7(β197)ゎPX3520)よ り産生させ、回収・柿製した411ヵ l生

変異ジフテリア毒素(CRM19)と 、還元的アミノ化反応によ

り結合させ、混合する。

本剤は免疫原性を高めるために、肺炎球i拍共1莫ポリサッカラ

イ ド_CRM197結合体をアジュバントであるリン確アルミニウ

ムに吸着させて不浴1生 としている。

なお、ジフテリア菌変異株のマスタ=シードストック構築時

にのみトリブトン(ウ シ乳山来成分)を・llt用 している。また、

CRMl,7及び肺炎球菌大1史 ポリサッカライドの製造工程にお

ぃて、それぞれカザミノ酸 (ウ シ乳山来成分)及 びデオキシ

ヨール酸ナトリウム(ウ シ及びヒツシ胆汁山来成分)を使用し

ている。

2:組成・性状

〈効能,効果に関連する接種上の注意〉
1本剤に含まれる月1,炎球菌血清型に起因する侵襲性感染症に

4・lす る予防効果が期待できるが、本剤に含まれている肺炎

球菌血清型以外による感染症あるいは他の起炎蘭による感

染症を予防することはできない。

2予防接種法に基づくジフテリアの予防接種に1伝用すること

はできない。      |
3侵裏性感染yilの リスクがより高い免疫抑1刊 状態に至る疾患

(0に状赤血球症、無lllll症 、後天性免疫不全症候群、慢{生疾

患等)を 有する24カ 月齢以上における11,炎 球菌感染症の予

防効果は確立されていない。             I

【用法・用量】    ‐

ryJ「]免疫 :i亜常、1回 05mLずつを3回、いずれも27日 1問 以上
の間隔で皮下に注,1す る。   ヽ

・iL加免疫 :l通常、1回 0 5inLを 1回 、皮下に注身1す る。ただし、
3暫l日 1ガ1か ら60日 |‖ 以上の1間 隔をおく。

|  〈用法・用量に関連する接種上の注意〉  ||  rヽrJパ
~用

坐 マヽ「

11接種対象者・接種時期

1 本剤の接IITは 2カ 月齢以上9歳以下の「]に ある者に行う。

1 1腰 711と して2カ 月齢以上7カ1月 齢未満で接種を開始するこ

| ともただし、3回 目1孝種については、12カ 月齢未満までに

1 完了し、追加免度は、お1準 として12～ 15カ 月齢の間に

`テ

う
| こと。

また、接種もれ者に対しては下 l・Lの 1妾種問「‖及び回数によ

る1妾種とすることができる。

7カ 月齢以上12カ 月齢未満 (接種もれ者)

・初回免疫 :l回 05mLずつを2回 、27日「期以上の間隔で皮

下に注射する。
・追力n免疫:1回α5mLを 1回 、21コ 日の接種後60日 間以上の

間隔で、12カ 月1冷後、皮下に注射する。

12カ 月齢以上24カ 月齢未満 (機種もれ者)

・1回 05mしずつを2回、lXl日 間以上の掛〕隔で皮下に注射する。
24カ 月齢以上9歳以下(接種もれ者)      ｀

・1回 05mLを皮 Fに注射するも

12_他のワクチン製剤との接種間隔

1 生ヮクチンの1妾 llを 受けた者は、通常、27日 以上、また他

| の不活化ヮクチンの接種を受けた者は、通常、6日 以上間

1 隔をおいて4ヽ剤を接llす ること。ただし、医師が必要と認
| めた場合には、同時に1妾種することができる(な お、本剤 |

| を他のワクチンと混合して1妾種 してはならない)。     |

販 ,` ブレベナニ水性懸濁皮下注

有効成分の名称
11,炎球菌共1英 ポリサッカライドーCRM197

結合体
■
」容 05mし

含量 :

1シ リンジ中

ポリサッカライド血清型4: 2μg
Jヾ りりッ`カライド血171T型 6B: 4μg
ポリサツカライド血Wi型9V:2μg
ポリサッカライド血清型14: 2μ g
ポリサッカライド血?F子型lSc:2″ g
ポリサッカライド血清型19F:2μ g
ガぐ1リ ツツ`カライドItl,1,丞」23F:2μg
CRMl,7:約 2のg(た ん自質itと して)

添加物 :

1シ リンジ中
塩化ナトリウム4 51ng、 リン酸アルミニ
ウム0 125mg(ア ルミニウム換算)

pH 55～ 65

浸 )1 圧 比 約 1(生理食塩液に対する比)

状1生
本剤は不洛性で、振 り況ぜるとき/―」等に
自濁する液剤である。

(注 1)処方せん医薬品 :注意―医,W等の処方せんにより使用すること

,8 rl_



【接種上の注意】

1.接種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を要する者)

波接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は、倖
康状態及び体flを 勘案し、診察及び1妾種適否の判断を慎重に

行い、予防接種の必要性、副反応、有用性について十分な説

明を行いヽ同意を確実に得た上で、注意 して接種すること。

(1)過 去に免疫不全の診断力ヽなされている者及び近親者に先天

ljL免疫不全症の者がいる者

(2)心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育障

害等の基礎疾患を有する者

(3)予 防1妾種で接種後2日 黙内に発熱のみられた者及び全身性

発疹等のアレルギーを疑う症1犬 を呈したことがある者

(4)過去に痙rfiあ 既往のある者

(5)スずJの成分又はジラテリアトキジイドに対して、アレルギニ

を呈するおそれのある者

2重要な基本的注意

(1)本剤は「予防1妾種実施規11」 及びi機の予防接種実施要領」

を参11して使用すること。

(2)被接Tl者について、接種前に必ず問診、検温及び診察(視診、

聴診等)に よつて健康状態をヨ1べること。

(3)被 1妾種者又はその保護者に、1妾 Tl当 日は過激な運ilJJは

'畦

け、

1妾 Tll部 位を?ri潔 に保ち、また、1妾種後の健月で監視に留意 し、

局所の異常反応や体調の変イL、 さらに高熱、痙i費等の異常

な症J犬 を1■ した場合には速やかに医師の診察を受けるよう
]i前 に知らせること。

3_副反応
ll内の臨床試験において、1巨l口 1妾種では、162/181仰 (89596)、

2回 日接 Ilで は154/177例 (870,6)、 31コ ロ1妾 租では151/1744/Fl

(86896)、 4回 日接種では144/169例 (852%)に 高1反応が認めら

れた。

その主なものは、注射部位紅斑 1た
。:11コ ロ146例 (80796)、 2

1コ:口 141例 (79796)、 31113日 131例 (75396)、 4回 日120例 (710%)、

江 Fl.l部 位硬結 =llJ脹 (イL":1回 日130例 (71896)、 21コ ロ131例

(74:096)、 3F菫 日119例 (6S496)、 4匝1日 109例 (645'6)、  うしだヽ

(375℃ 以上)(注P:1回 目45例 (24996)、 2回 目33例 (180'6)、 3

回自43例 (2479ど )、 41コ ロ38例 (22596)、 易刺激1生
(詢 :1回 日

37例 (20496)、 2回 日32例 (lS l%)、 3回 目26例 (14996)、 4回 日

19例 (11296)、 傾眠状態 (注0:llコ ロ39例 (21596)、 2回 口23例

(130%)、 3回 日27例 (15596)、 4回 口18例 (10796)、 .注 射割
`位疼l li・ 庄痛

“

0:1回 日23例 (12796)、 2回 日30例 (16996)、 3回

目13例 (7,6)、 4回 目23例 (13696)等 であった。(承認時)

(注2)国 内臨床試験で観察期間とした各1妾種後4自 1聞 (接租当

日を含む)に おいて発現

(注3)国 内臨床試験で観察期間とした各接種後14日 間(接租当

日を含む)に おv｀ て発現

(1)重大な副反応

1)シ ヨツク、アナフィラキシー様反応 (頻度不明鮨
り

ショック、アナフイラキシー様反応があらわれることが

あるので、異常が認められた場合には、適切な処置を行

っこと。

2)痙攣 (頻度不明r7■。
)

痙撃(熱性痙1肇 を含む)があらわれることがあるので、症

状があらわれた場合には適切な処置を行うこと。

(2)そ の他の副反応

頻度

種類
5%以上

1～ 5%
未満

1%未満 頻度不明 1411)

皮 膚

発疹、車
麻疹

血管神経
性浮腫

発
紅

様
形

疹
多

麻

ヽ

車
疹

斑

呼 吸 器
感 |ヨ (鼻 J因 頭
炎等)

呼吸困難 気管支痙燎、

無呼吸lVL9

頻度

種類
5%以上

1～5%
未満

1%未満 頻度不明124)

投 与 部 位
(注射部位)

紅lAl、 硬結・

ll11長 、疼痛・

圧 lil

皮 J嵩 炎、専
麻疹、 そ う
痒感

,肖  化  器
嘔吐、食欲
減退

下痢

血 液

注 射 部 位 に

限局 した リ
ンパ11症

精神神経系

態
性

状
激

眠
刺
き

傾
易
泣

不安定睡1民、
筋緊張低下
―反応性低
下発作

そ の 1他 発熱

なお、頻度は国内の臨床試験の集計結果による。

(注4)海外からの報告

(注5)無呼吸を発現 した症例では、ほとんどの場合、他のワク

チンと併用1妾種されており、また、11呼吸、感染症、痙

撃等の既往歴があり、早刃l産児であったと報告されてvヽ

る。

4.小児等への接種

生後6週未満又は10歳 以上の者に対する安全性及び有効性は

確立 していない。

5_接種時の注意       ,
(1)機種時

1)注 射針及び注射筒は被接種者ごとに1又 り換えること(じ H

J」 後のll_lり l]は 1回限 りとし、シリンジの再減I獅 ・再21t,13

はしないこと)。

2)本剤は、 lll_ナ 1]直 前によくllJkり 況ぜ、均二
な懸濁液とし、

イ吏り1]j~る こと。

3)注射∫十の先端が血管内に入つていないことを確かめるこ

と。                              _
4)本剤は、他剤と混合しないこと。

(2)接種部位

接IJ部位は、i通常、上1充仲11と し、アルコールで消毒する。

6_そ の他の注意

国内において、本剤に含まりtる 月1,炎球蘭血清型に起因する中

耳炎及び月1,炎 の予防効果は確認されていない。[「 臨,(成績」の

項参照]

【臨床成績】     、
J.国内臨床試験D

国内臨床試験において、2～6カ 月齢の健月モ乳幼児181例 を対

象に本方105mLを 計4回 (初 回免疫 として3回 、追加免疲 とし

て1回 )皮下1妾種した。

免疲原性

侵襲性肺炎球菌性疾患に対する感染予防効Лtと 相関する免疫

原性指1票 として、初回免疫1カ 月後のIgG抗

“

i濃度0 35μ g/mL
が、WHOか ら提示されている

"。
初回免疫後及び追加免疫

後のIgG抗体濃度が0 35μ g/mLに 達した被験者の割合は、そ
れぞれ97096～ 10096及 び98096～ 10o96で あった(表 1)。

また、初回免疫後及び追加免疫後の各血7fi型に対するIgG抗

体の幾何平均濃度(GMC)は 、初回免疲では4 41μ g/1nL(血 ilr

型23F)～ 14%μノmL(典 清型14)、 追加免疫後では,07μ g/

rflL(血清型9V)γ 27 67μ gんわL(血清型14)の 範囲であった

(表2)。

-9多



血清型

初回免疫後
0 35μ g/1nL以 上のlit体

保有率(注o(96)

(9596CI)

追加免疫後
0 35μ g/mL以 上の抗体
保有率(り (%)

(9596CI)

N=167 N=151

100(978,1000) 100("6,1000)

6B 970(932:990) 980(943,996)

9V 100(97S,1000) 9913(964.1000)

994(96711000) 100(976,1000)

18C 98S(957,999) 993064,100.0)

19F 994(967.1000) 100(976,1000)

23F 982(94S,996) 993(964.1000)

表1 本剤を接種後に肺炎球菌血清型のIgG抗体濃度が

0 35μg/mLに 達した技験者の割合 (%):El内臨床試験

CI:イ言1頂 IXP]

(注 6)I∫抗体濃度か0 35μgスnL以上に達 した被験者の割合

表2 本剤を接種 した被験者における川,炎球菌血清型のIgG

抗 f4‐の幾何平均濃度(GMC)(μ yllaL):国 内臨床試験

血清型

初 |コ 免疫後
IgGオ九ll'Gヽ4C(μ g/1nL)

(95%CI)

追加免疫後
IgG抗441GMC(μ g/mL)
(95%CI)

Ni167 N=151

4 909(781,1058) 1455(1240,1708)

609(491,755) 1498(1207, IS 58)

9V 638(555,733) 807(693.940)

1475(1236,17 1iO) 2767(2309,3231)

ISC 765(649.903) 1085(897.1312)

19F 905(772.1060) 1024(873. 1200)

23F 441(372.523) l130(953.1341)

CI:イ「11111KII」

2海外臨床試験

(1)米 国典〔作為化二重盲検有効1■試験

米国で健,に 乳幼児37,S66例 を対■に無作/57化 二重盲1灸試験

を実施 した。本剤 (7vPnC)又 は対11薬 (髄 1't炎 蔵iClir結 合

型ワクチン[ヽ4nCC])05mLを 計4回筋肉内接種 (本剤接種 :

18,925例 、MnCCl妾種 :18,941例 )し 、本剤の有効性を評価

した3)c

侵襲4J1111炎球菌性疾患は、肺炎球苗性疾患と一致する急性

症状 を有する小児から採取 されたf4(液 (正常では無菌)の

肺炎球菌培■rt陽 性で定義 した。主要評価項目は、本剤に

含 まれる月1,炎 球菌血清型に起因する侵襲性llT炎 球菌性疾

患に対する有効1■ とした。なお、主要l17析対象であるper―

protocd(PP)解 析は3回 日接租後14日 以降にみられた侵襲

1生』市炎球蘭1生疾患症lpllを 含むこととした。また、副次評価

項目(全血清型に起因する侵襲性月1'炎 球苗性疾患に対する

有効1生)に ついても同じPPll17析 を行った。本剤に含まれる

月1,炎球蘭血清型に起因する侵襲性月1'炎球菌性疾患が17例確

認された時点で中間l17析 (1995年 10月 ～1998年8月 時点まで

の集Titさ れた症例に基づく)を 実施し、有効性を評価した

(表3)。           ´

難  侵襲性肺炎球高性疾患に対する有効性結果の要約

侵裏性111炎球
菌性疾患

発症例数 群間検定
のpィ直(注ゆ

ワクチン有効性
(vЁ )(注

S(%)

7vPnC MnCC lll定値 95%CIにつ

ワクチン血清型
PP解析

0 <00001 758, 1000

全血清型
PP解析

2 00001 588,989

CI:イ言1負 |≡こF』

(注 7)二 項分布に基づく正確な信頼区問及び両側p値 を算出

した。

(注8)VE=l― (7vPnC群 の事象発現牝/MncC群 の事象発現

数)

なお、臨床的急性中耳炎(注9全体(病 因をriわ ない急性中耳

炎)に 対する相ナ」リスク減少率は、70%(959oCI:419る ,97%)
であった(PP解析

`[団

)。

安全1生 については、本剤接種を受けた被験者のうち約3,600

例において、接種後48時 間での局所及び全身の副反応を訓

査 した。1～4回 目接種後の局所の刷反応の発現率は(11
斑10096～ 15296、 硬結9896～ 12896及 び圧り雨14796～ 365%
であうた。また、主な全身の副反応は、易刺洸ti■44296～

728%、 傾 Ft17 096t49 296、 発熱 (38° C以上)151'6～41996

等であった。

(注9)急性中耳炎は本邦承認外の効能である。

(2)フ ィンランド無作為化二重盲検有効性試験
フィンランドで健月〔乳幼児1,662例 を対象に無作為化二■

盲検試験を実施した。

本斉1接種 を受けた被験者831例 について、接種後72時 間で

の局所及び全身の副反応(発熱のみ)を ,調査した。1～ 4籠I口

1妾れ[後の局所のlinl反応の発現率は、紅1/114296～204'6、 1更

結4996～ 6196及 ひ圧茄3496～ 76'6で あった。また、発熱

(38?C以上)は 13196t25596で あった.

なお、本剤に含まれる肺炎球苗」1清型に起 |コする急1生中耳

炎(注0に対J^る相対リスク減少率については、5796(9596CI:

4496,6796)で あったr,臨床的急性中耳炎全体 (病 |コ を鰐lわ

ない急141中耳炎)については、696(9596Cト ー4,6,1696)で

あった(PP解析集団)。 。

(注 9)急性中耳炎は本月;承認外の効能である。

【薬効薬理】
肺炎球苗ポリサッカライ ドワクチ ンは、T細胞に1/t存 しない

免疫応答 を悲起するが、乳幼児に対 して十分な免疲原性を

“

:

保することは困川上である。しかし、無毒性変異ジフテリア毒

素(CRM"7)等のキャリアたん白を結合 した結合型ワクチンは、

乳幼児において機能的かつ有効な抗引(産生を促し、ブー」tタ ー

効果を誘導することがFll認 されているう
。

なお、肺炎球菌には約90TII類の血,デ izi」 が存在するが、刀ヽ児の力〉

炎球苗感染症に起因する血清型は限定される。国内における侵

襲倒』市炎球菌性疾患の76796は 、肺炎球菌結合型ヮクチンに・
=まれる7種の血清型に起因している。。

【取扱い上の注意】
1誤つて凍結させたものは品質が変化 しているおそれかあるの

で、使用してはならない。

2使用前には必ず、異常な混濁、斎色、異物の混入その他の異

常がないかを確認すること。
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【包  装】
1シ リンジ1回分 :1本 (05mL)

【主要文献及び文献請求先】
*
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il)社 内資料 (臨床成績のまとめ)

2)World Health Organization:WHO Tedil■ lcal Report Series,

927:92(2005)

3)Black,S,et al :Pediatr lnfect Dis J"19i187(2000)

4)Eskda,J.et i:N En3Jl」 Meと ,344:4∝ (2001)

5)Lindbel‐ g,A_A:Vaccille,17:S加 (1999)
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フアイザ,株式会社 製:晶 1青報センター

〒151-8郎9 'こ京都渋谷区代々相 -22-7

学術情報ダイヤル o120-664-467
FAX        03-3379-3053

*製造販売 販   売
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