
（新聞発表用）  

ネスブ注射液10／Jg／】－11Lブラシリンジ  

ネスフ注射液15〃g／1mLブラシリンジ  

ネスプ注身、柏友20〃g／】11止プラシリンジ  

ネスブ注射液30JJg／t111Lプランリンジ  

l  販  売  名                  ネスプ注射液40〃g／I111Lブラシリンジ  

ネスプ注射液60〃g／0．6mLブラシリンジ  
ネスプ注射液】20〃g／0．6mLブラシリンジ  

ネスプ注射液180〃g／0．9111Lブラシリンジ   

2  般  名  グルベホェチン アルファ（遺伝子組換え）   

3  小 講 者 孝，  協和発酵キリン株式会社   

Ⅰシリンジ（ln－Lく10帽、15ト払20帽、30膵及び40膵製剤＞、0．6mL＜60  
膵及び】20帽製剤＞又は0．9mL＜180膵製剤＞）【1】にダルベポェチン アル  

ファ（遺伝子組換え）を下表のとおり含有する。  

ネスブ注射液10いg／1mLプランリンジ   10トIg  

ネスプ拝射液15ト唱／1111Lブラシリンジ   15いg  

4  成 分・含 量  ネスプ注射液20ト唱／1mLブラシリンジ   20トIg  

ネスプ注射液30帽／1mLブラシリンジ   30トIg  

ネスプ注射液40膵／】lTILプラシリンジ   40トIg  

ネスブ注射液60いg／0．6mLブラシリンジ   60ト唱  

ネスプ注射液120ト唱／0．6mLプラシリンジ   120トIg  

ネスプ注射液180いg／0．9mLブラシリンジ   180ト唱  

＜血液透析患者＞  

・初回用量  
通常 、成人にはダルベポェチンアルファ（遺伝子組換え）として 週1回  

20廿巳を静脈内投与する。  

・エリスロポエチン（ェポェチンアルファ（遺伝子組換え） エポェチンベ  

一夕（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え初回用量  
通常 、成人にはダルベポェチンアルファ（遺伝子組換え）として 週11可  

15～60u巳を静脈内投fブ・する。  

・維持用量  

貧血改善効果が得られたら、通常、成人にはダルベポェチン アルファ（遺  

伝子組換え）として、過11州5～60いgを静脈内投与する。週1回投与で貧血改  

5  用 法・用 量                                                  善が維持されている場合には、その時点での1lロIの投与量の2倍量を開始用量  

として、2週に11珂投与に変史上⊥＿＿2過に1恒】30～120ト唱を静脈内投与する三＿と  

ができる。  

なお、いずれの場合も貧血症状の程度、年齢等により適宜増減するが、最  

高投与量は、1回180いgとする。  

＜腹膜透析患者及び保存則慢性腎臓病患者＞  

・初l叶用量  

通常、成人にはダルベポェチンアルファ（遺伝子組換え）として 2過に  

1何30Lはを皮下又は静脈内投与する。  

・エリスロポエチン（ェポェチンアルファ（遺伝子組換え）、エポェチンベ  



一夕（遺広子糾換え）等）製剤からのり」替え幸川hI用量  

通常、成人にはダルベポェチンアルファ（遺伝子組換え）として、2週に  

ll・］】30～120此を皮下又は静脈内投与する。  

・維持爛量  

貧血改≠手効果が得られたら、通常、成人にはグルベポェチンアルファ（遺  

伝子組換え）として、2週に】トロO～120此を皮下又は静脈内投与する。2週に  

l何投与で貧血改善が維持されている場合には、その時点での1回の投与量の  

2倍量を開始用量として、4i勘こ肘投与に変史し、4過に1回60～180u2を皮下  

又は静脈内投与することができる。  

なお、いずれの場合も貧血症状の程度、年齢等により適宜増減するが、最  

高投与量は、1恒1180u2とする。  

（下線部は今回迫力lい変史）   

6  効 能・効 果   
腎性貧血  

（下線部は今l亘Ⅰ迫力lい変史）   

本剤は、ヒトエリスロポエチンの165仰のアミノ酸残基のうち、5個のア  
ミノ酸残基を変史することにより、新たに2箇所の〃－結合型糖鎖付加部位  
を導入した新規遺伝子組換え糖タンパク質製剤であり、エリスロポエチン受  

容体を介した造血作用を持続的に発揮する。今l可、既承認「ネスプ静住用  
10膵／1mLブラシリンジ」他と同一処方の製剤＊について、皮下又は静脈内  
投与による保存矧慢性腎臓病患者及び腰膜透析患者における腎性貧血に対  

7  備  考                          する効能・効果の追加、また、透析施行中の腎件貧血に対する静脈内投与に  
よる初期投与の用法・用量の追加を行った。  

＊：「ネスプ甘肝油け0トIg／0．911止ブラシリンジ」は追加剤型  

別紙：添付文台（案）  



別 紙  添付文書（案）   



】†本け準l用品分類番号  

ノれ認番号  

粟価収賊  

販尤lⅢ始  

H際誕／巨  2001イ1三5ノj   

持続型赤血球造血刺激因子製剤  
′卜．物‥lJこ製．■】  

劇三夫1さ  

処ノバ1／．ノ「1、謀三．L‖J．注昔 医伸丁出処ノノせんに上り仙川すろニヒ  

凍結を避け、遮光卜  

2－H℃に†某／j・一  

使用期限  

ネスプ㊥注射液10帽／1mLブラシリンジ  

ネスプ⑪注射液15帽／lmLブラシリンジ  

ネスプ㊥注射液20帽／1mLブラシリンジ  

ネスプ㊥注射液30帽／1mLブラシリンジ  

ネスプ㊥注射液40帽／1mLブラシリンジ   

ネスプ⑪注射液00帽／0．6mLブラシリンジ  

ネスプ㊥注射液120帽／0．6mLブラシリンジ   

ネスプ錘ノ注射液180爬／0．9mLブラシリンジ  

NESP耳INJECT10NPLAST7CSYRINGE  
ダルベポエテン アルファ（遺伝子組換え）製剤  

包装に衣′Jミの期柚ノ、J  

に佃川すること  

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】  
本剤〝）成分又はエリスロポエチン製剤に過敏症の患者  

【組 成・性 状】  
lシリンジ中に、それぞれF記の成分を合有する。  

戒告け・分‘Il  ‘ 紆姑lシ  
販読イ、  Ptl   は透圧比   一l■生伏  

イバ知友分  i呑ノノlけ勿   し／‥リ  

ネスナナ細川女】ロリg／】mLプランリンジ  ダ／しハ∴小∴Lナン  川帽  ポリ ソ／しベートH（）  0．（）5111ど  】111l一  h．り～6．4   約1   本ふけ無色沼叫」   

ネスプけ射減15日g／1mLブラシリンジ  アル∵1′  15ト1g  しメナ1ニン  （）・14りnlg  （′L理ザ汗虹油宣Hヒ）  〃）f†麦であろ 

（避イ上三相卜換え）     リン酸∴水素ナト  

ネスブ江別液30鵬／1mLゾラシリンジ  リウム  

ネスプほ柚†麦40トtg／tmLブラシリンジ  昔張化剤  

pl主調節制  

ネスナ注射亜豆0いg′′（）．6tllL7ラシリンジ  60いg  ポリソルベートH（）  

L－メチオニン  0・OH91－唱  

リン酸二水素十ト  l．4jl¶g   

ネスフ任身相生t20いg／0．6mLブラシリンシ  1二りいじ   

リウム  
等張化剤  

plI調節剤   

ネスブナL身川友】机）Hg肌9nlLブラシリンジ  t80ト1g  ポリソルベート8（）  

L－メチオニン  0．1341¶g  

リン酸二木素ナト  

リウム  

等・jj言化剤  

p日鋼節剤   

本剤の有効成分ダルベポェチン アルファ（遺伝子組換え）は、チャイニーズハムスター卵巣細胞で生産される。  

【効能又は効果】   

腎性貧血  

【用法及び用量】  

＜血液透析患者＞  

・初回用量  
通常、成人にはダルベポエチン アルファ（遺伝7一紙換え）  

として、週佃20いgを静脈内投与する。  

・エリスロポエチン（エポエチンアルファ（遺伝子組換え）、  

エポ工チン ベータ（遺伝子組換え）等）製剤からの切替  

え初回用量  
通常 、成人にはグルベポエチン アルファ（遺伝j′・糾換え）  

として、週l回15～60いgを静脈内投与する。  

・維持用量  
貧血改善効果が得られたら、通常 、成人にはダルべポェチ  

ンアルファ（遺伝十組換え）として、週1回15～60帽を静  
脈内投与する。週1同役与で貧血改善が維持されている場  

合には、その時点での1回の投与量の2倍景を開始用景とし  

て、2週に1回投与に変更し、2週に川］30～120巨gを静脈内  

投与することができる。   

なお、いずれの場合も貧血焙状の程度、年齢等により過一1‘1：  

増減するが、最高投与景は、1L叫180巨gとする。   

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞   



・初回用量  
通常、成人にはグルベポェチン アルファ（遺伝／一紙換え）  

として、2週に1回30膵を伎卜又は■削眠内投与する。  

・エリスロポエチン（エポ工テンアルファ（遺伝子組換え）、  

エポエテンペータ（遺伝子組換え）等）製剤からの切替  

え初回用量  
通常、成人にはダルベポェチン アルファ（遺伝了・純換え）  

として、2週に1回30～】20いgを皮卜又は■霊汀「脈内投与する。  

・維持用量  
貧血L改善効果が得られたら、通常、成人にはグルベポェチ  

ンアルファ（追伝千組換え）として、2週に1巨］30～】20帽  

を皮下又は鉦脈内投与する。2週に1回投与で貧血改善が維  

持されている場合には、その時点での1回の投与量の2倍黄  

を開始用量として、4週に】回投与に変更し、4週に1回60～  

】80帽を皮卜又は抑脈内投与することができる。   

なお、いずれの場合も貧血症状の程度、年齢等により適宜  

増減するが、最高投与量は、1回180いgとする。  

＜用法及び用量に関連する使用上の注意＞  

貧血改善効果の鉦標植は学会のガイドライン等、最新の情  

軸を参考にすること。   

切替え初回用量   
卜衷を参考に、切替え前のエリスロポエチン製剤投与量   
から本剤の投与景及び投与頻度を決定し、切り称えるこ   

と。  
（1）エリスロポエチン製剤が週2回あるいは週3回投与さ  

れている患者  
切朽え前1週川のエリスロポエチン製剤投与貴を合計  

し、卜衷を参考に本剤の初回用竜を決定し、週1回か  

ら投与を開始する。  
（2）エリスロポエチン製剤が週】回あるいは2週に1回投与  

されている患者  
切替え自り2週l川のエリスロポエチン製剤投与量を合計  

し、卜衣を参考に本剤の初回用竜を決定し、2週に1  

回から投与を開始する。  

は卜≠廿日■津）損巧・揖誹肌空木（腹腔透仰ぶ、肴及ひ†1ミ／「朋＝・財津用紺沌用）  

本剤叛与斉】  

投与間隔変更時  
（り本剤の投与間隔を変更するl際には、投与＝‖隔を延艮す  

る前のヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット仙  
の推移を十分に観察し、lrり ▲の投与量でヘモグロビン  

濃度あるいはヘマトクリット仰：が安定した推移を示  

していることを確認した卜で、週1回から2遡にl回あ  

るいは2週にl回から4週に】回に変更すること。変更後  

にはヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット伸二の  

推移を確認し、過一戸】二調整を行うこと。  

（2）】回あたり180いgを投与してもヘモグロビン濃度ある  

いはヘマトクリット伯が目標範L川に達しない場合に  

は、投与最をl／2とし、投与頻度を2週に】回から週】回  

あるいは4週に1回から2週に】回に変更すること。  

【使用上の注意】  

l．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）  

（l）心筋梗塞、肺梗塞、脳梗塞等の患者、又はその既往  

惟を有し血栓塞栓症を起こすおそれのある恕者［エリ  

スロポエチン製剤において血液粘桐度がL昇すると  

の報告があり、血栓塞栓症を増悪あるいは誘発するお  

それがあるので観察を十分に行うこと］  

（2）高血圧症の患者［本剤投与により血拝上界を認める  

場合があり、また、高血圧性脳症があらわれるおそれ  
があるので観察を十分に行うこと］  

（3）英物過敏症の既往麿のある患者  

（4）アレルギー素【人lのある患者   

2．重要な基本的注意  
（1）本剤の投与は軌rlL症に什う日常牛活活動の支障が認  

められる幣性貧血患者に限定すること。なお、投与  

初期における投与対象は、血液透析患者ではヘモグ  
ロビン濃度で10g／dL（ヘマトクリット伯で30％）未  

満を臼安とし、活動性の高い比較的若年の血洩透析  

患者、腹膜透析患者及び保存期慢件腎臓病患者では  

ヘモグロビン濃度で11g／dL（ヘマトクリット伯で3  

3％）未満を目安とする。  

（2）本剤の投与に際しては、腎性貧血であることを確認  

し他の貧血症（失血十！t三貧血、汎血球減少症等）には  

投与しないこと。  
（3）ショック等の反応を予測するため十分な問診をする  

こと。投」j・に際しては、必ずショック等に対する救  

急処置のとれる準備をしておくこと。また、投与開  
始から投与終r後まで、患者を安静な状態に保たせ、  

十分な観察を行うこと。特に、投与開始直後は拝意  
傑く観察すること（〕なお、投与開始時あるいは休薬  

彼の初回投与時には、本剤の少竜を静脈内あるいは  
皮内に注入し、異常反応の発現しないことを確認後、  

全量を投与することが望ましい。  

（4）腎性貧血の治療におけるヘモグロビン濃度に関連し  

て、以下の臨沫試験成績が鞘筈されている。本剤投  
与中はヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット仰二  

を定期的に観察し、学会のガイドライン等、最新の  

情報を参考にして、必要以卜の造血作用（血液透析  

患者においてはヘモグロビン濃度で】2g／dL超あるい  

はヘマトクリット伯で36％超を臼安とする）があらわ  

れないように十分注意すること。   
1）心不全や虚血性心、疾患を合併する血液透折患者に  

り」替え前】週l！t】あるいは2i週「？り〟）   

エリスロポエチン製剤投与量の合計   
本剤段㌧揖  

3，000】U以下   15いg   

4，500ル   2（1uビ   

6，00（‖U   1n11t▼   

9，000】U   4nl11I   

12，000IU   6n lI   

投与量調整   

投与初期にヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット他   

に適度な卜昇がみられなかった場合や、維持投与期にヘ   

モグロビン濃度あるいはヘマトクリット伯が2週連続し   

て目標範l躯lから逸脱した場合など、用量調整が必要な場   

合には、下表を参考に投与昂を増減すること。なお、増   

竜する場合には原則として1段階ずつ行うこと。   

静脈内投与町の板与量調整表（l帖汲透析患昔、腹膜透析患者及び保／／：期慢  

性腎臓病悪者）  

2 －   

▼でIl  



おいて、L＝：：】…ヘモグロビン濃度を】4gノ（lL（ヘマト  

クリット佃42－‰）に維持した椎では、10g／dL（ヘ  

マトクリット伯5（）％）前後に維持した群に比べて  

死亡率が高い傾l「りが示されたとの牒賞一～がある■）し、   

2）保〝期慢性腎臓病患者における幣性貧血に対する  

赤1（1L球造1rlL刺激囚J′一製丹＝こよる治嫉について、H  

標ヘモグロビン濃度を15．5g／dLに設定した患甘  

では、‖．j g／dLに設定した患者に比較して、有意  
に死L及び心血管系障志の発現頻度が高いことが  

示されたとの種芋テがある二）〔   

3）2判糖尻病で廿卜′巨貧血を合併している保／／刊‖馴′圭三  

腎臓病悪者において、H標ヘモグロビン濃ノ立を13．  

O g／dLに一役定して本剤が投与された心老とプラセ  

ボが投与された患甘（ヘモグロビン濃ノ如ミ9．O gノd  

Lを下回った場合に本剤を投与）を比較したとこ  

ろ、本剤群ではプラセボ群に比較して有意に脳卒  

中の発現頻度が高いことが示されたとの報告があ  

が－。  

（5）本則投与開始畔及び用竜変更時には、ヘモグロビン   

濃度あるいはヘマトクリット帖が［】標範州に到達し、  

安定するまでは過1回から2週に1匝卜程度ヘモグロビ   

ン濃度あるいはヘマトクリット伯を確認すること。  
必要以上の造血作用を認めた場合は、休薬等の適切  

な処吊をとること。  

（6）本剤投与により血圧上汁を認める場合があり、また、  

■た漣L凧、生脳症が抽岩されているので、血J」∴ ヘモグ  

ロビン濃度、ヘマトクリット伯等の推移に十分注意  

しながら投与すること。特に、ヘモグロビン濃度、  
ヘマトクリット仙は徐々にL片させるよう注意する  

こと。また、本剤は持続理製剤であり、エリスロポ  

エチン製剤と比較して造血作用が長‖引肛持続する。   

臨沫試験におし、て投与小卜後もヘモグロビン濃度あ  

るいはヘマトクリット仰の伏下に時‖りを要する症例  

が認められていることから、ヘモグロビン濃度ある  

いはへ「7トクリット仙が回復するまで観察を十分に  

行うこと。  

（7）本剤投与により抗エリスロポエチン抗体産牛を什う   

赤芽球携があらわれることがあるので、本剤の使用   

l†」に貧血の改善がない、あるいは悪化する場合等は   

同疾患を疑い、赤芽球疾と診断された場合には本剤   

の投与を小Il二すること。また、エリスロポエチン製   

剤への切揮えは避け、適切な処開を行うこと「、  

（8）本剤投与により高カリウム血症を認める場合がある  

ので、食事符理を適切に行うこと。  

（9）本剤の効果発現には鉄の存再三が重要であり、鉄欠乏   

時には鉄剤の投与を行うこと。  

（】0）血液透析患者においては、本剤投与によりシャント  

の閉塞や1hL液透析装閏l人Jの残血を認める場合があ  

るので、シャントや血液透析装置内の血流昂には十  

分注意すること。このような場合にはシャントの両  

造ぷ、抗矧古幡りの増量等の適切な処吊をとるこ と。  
（11）保〟牒＝瞥「早汁臓麻患者に対し本剤を用いる場合に  

は次の事項を考慮すること。   

1）保イ了期慢性腎臓病患者においては水分の調節が  

困難であるので、水分景と電解質の収支及び腎  

機能並びに血圧等の観察を十分行うこと。  

2）慢性腎臓病の進展に伴い、本剤の貧血改善効果  

が減弱する可能性があるので、本剤投！人L＝ま血  

清クレアチニン濃度やクレアチニンクリアラン  
ス等の経過を適用：観察し、増囁あるいは投与Ll】  

l卜等の適切な処置をとること。  

3．副作用   

延べ1462例中471例（32，2（㍑）に副作用が認められたr、卜  

な副作川は1†LL圧卜汁248何j（17．0％）・、シャント血枠・閉塞  

44例（3．0％）、脚南28例（l．9（‰）、倦怠4惑20伊」（l．4％，）で  

あった。〕［ネスプ注射汲承認時］   

（l）重大な副作用   

り脳梗塞（0．9％）脳梗塞があらわれることがある〟）  

で、観察を十分に行い異常が認められた場斜こは、  

投Jノーをヰ川二するなど適切な処吊を行うこと。   

2）脳出血（0．1％） 悩川血があらわれることがある〟）  

で、観察を十分に行い鞍常が認められた場合には、  
投与を中l上するなど適切な処置を行うこと。   

3）肝機能障害、黄痘（0．1％） ALT（GPT）、†一GTr）  
の上汁竿を伴う肝機能障宜、黄痛があらわれること  

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、投与を中止するなど適切な処置を行うこと。   

4）高血圧性脳症（頻度不明） 高血圧性脳症があらわ  

れることがあるので、IrIL圧等の推移に十分往古しな  

がら投与すること。   

5）ショック、アナフィラキシー様症状（頻度不明） シ  

ョック、アナフィラキシー様症状（孝麻疹、呼吸困  

難、廿屑浮腫、咽頭浮肺彗）を起こすことがあるの  

で、観察を十分に行い異常が認められた場合には、  

投与を中」」二し、適切な処置を行うこと。   

6）赤芽球療（頻度不明） 抗エリスロポエチン抗体種  

牛を什う赤芽球疾があらわれることがあるので、そ  
の場合は投与をしぃ‖二し、適切な処置を行うこと。   

7）心筋梗塞、肺梗塞（頻度不明） 心、筋梗塞、肺梗基  
があらわれることがあるので、観察を十分に行い黒  

常が認勅られた場合には、投与をし州二するなど適切  

な処㌍モを行うこと。   

（2）その他の副作用  ＊柚汗lリl  

l■H，以卜   0．5－llH．木浦  l）5一－i，」こi  れ吏1頻座十川   
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4．高齢者への投与   
本剤の投与に際しては血圧及びヘモグロビン濃度ある   

いはヘマトクリット伯等を頻回に測むし、投与量又は投   

与回数を適宜調節すること［・般に高齢者では生理機能   

が低卜しており、また高血圧症等の循環鋸系疾心を合併   



単回静脈内投与時の薬物動態パラメータ  することが多い］。   

5．妊婦、産婦、授乳婦等への投与  

（l）妊帰又は妊娠している可能件のある婦人には投与し  

ないことが望ましいが、やむを得ず投与する場合に  

は治療上のイJ‘益怖が危険性を上回ると判断される場  

合のみ投与すること［妊娠中の投与に関する安全性  

は確☆していない。また、動物実験（ラット及びウ  

サギ）で肺児・出生児の発育の遅延が報告されてし、  

る］。  

（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は授乳を避けさせること［授  

乳L卜の投与に関する安全性は確立していない。また、  

動物実験（ラット）で乳汁中への移行が報告されて  

いる］。   

6．小児等への投与   
低山斗二体重県、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安   

全性は確立していない（使用経験がない）。   

7．適用上の注意  

（1）投」≠岬：本剤を投与する場合は他剤との混注を行わ  

ないこと。  

（2）本剤を使用する際は、チップキャップを外し、必要  
に応じて適当な拝射釧・等を取り付け投与すること。  

（3）使用後の残汲は確実に廃棄すること。   

8．その他の注意  

（りがん化学療法又は放射線療法による貧血患許i）に赤  

血球造血刺激因子製剤を投与することにより生〟期  
削の短縮が認められたとの報告がある1）・5）。  

（2）プラセボを投与されたがん化学療法による貧血患者  

71）に比べて赤血球造血刺激因子製剤の治療を受けた  

患者で血栓塞栓症の発現頻度が高いことが臨床試験  
にてホされたとの報繋がある恒。  

（3）がん化学療法又は放射練療法を′受けていないがんに  
伴う貧血患者－ri）に赤血球造血刺激因子製剤を投与し  

た臨床試験で、プラセボを投与した患者‾に比べて死亡  

率が高いことが示されたとの報告がある7）。   

拝）これらの患者への投与は、本邦では承認外である。  

〔‖u）   （l〉  
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●同 憂4詣でパ  1リさ」j】／にけ′＝Ll′   

2）皮下投与■0）  

保存：期慢性腎臓病患者に本剤20～川0いgを単回皮下投与  

した際の血清中潰度は、投与量にほぼ比例して卜片した。  

薬物動態パラメータは以卜のとおりであり、AUCは投与昂  

にほぼ比例して増加した。  

（  Jh       11J lリニ  ニ」ll  コパパ  11h   う」H   

【川畑   

保存期慢性腎臓病患者に単回皮下投与後の血清中濃度推移  
（平均値＋標準偏差）   

単回皮下投与時の薬物動態パラメータ  
J’⊥Jノ  （1．．  ∧し（ 

（圧）   （l）  （‖が1111）   り）   川艮付r′′lll）   

コ＝   パ  り5rllェ．！ll〕  （＝くHニニ什コ7rl  4さ．りニ5．5  り7，7二」l．〕   

J（〉   リHHくェ コ（1バIl  l．5コ】ニりH（1h  5コ5⊥l（、．り  コ」7．二  

川   ＼  77りリコこぅ」∵け  41さ（l⊥l．リーI」  J（15二」：  （15  （1ニ  

l出l   ＼  Hコボニ上Ir、二7  llイ1Jll・l｛57  5コ5 ＝lHl  l（17  J二  

l用川l二け・伴侶ノ   

（2）反復投与り）・川  

血液透帆む割こ本剤10～60いgを28週問反復静脈内投与し  
た結果、最終投与時の薬物動態は初回投与‖引こ比べ変化は  

認められなかった。透析施行中の腎性貧血患者及び保存期  

慢性腎臓病患者に本剤】0～】80帽を反復静脈内投与した  

際の血清中トラフ濃度には拙著な変動は認められなかっ  

た。  

腹膜透析患者及び保存矧慢性腎臓病患者に本剤15～180い  
gを反復皮ド投与した際の血清中トラフ濃度には舶著な変  

勤は認められなかった。  

【臨床成績】  

l．二重盲検比較試験（血液透析患者）－＝）  

血液透析悪者Ⅰ21例（本剤61例、エポェチンアルファ60例）  

を対象に、本剤又はエホエチンアルファを28週F～iJ静脈内投  

与し、同等性を検証した。その結果、有効性評価症例にお  
いて、本剤の週】回投与はエポェチンアルファの週2回～3  

回投与と同等の効果を有することが示された。  

【薬物動態】  
1．血清中濃度  

（1）単回投与  

1）静脈内投与H）、り）  

血液透析患者に本剤川～180廿gを単回静脈内投与した際  
の血清中濃度は、投与景にほぼ比例して高くなり、その推  
移は二相件の消失を示した。薬物動態パラメータは以下の  

とおりであり、AUCは投与竜にほぼ比例して増ノ州した。  
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血液透析患者を対象とした二重盲検比較試験における  
ヘモグロビン濃度の推移   血液透析患者に単回静脈内投与後の血清中濃度推移  

（平均値土標準偏差）  



2．長期投与試験（血液透析患者）■1）  
血油透朝せ堵‾51帥◆りを対象として、本剤を週圧∃へ1週に壮J  

川～】20膵の川量範囲で適≠増減しに肌肌腑ノ、J投与した「 

その結果、いずれぴ）投与頻ノ畠こおいても投㌧j別＝り中〃）ヘモ  

グロビン濃度は11．O g／dL前後を推移した．  
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腹膜透析患者を対象とした一般臨床試馬剣こおける  

ヘモグロビン濃度の推移  

【薬効薬理】  

本剤は赤芽址系前野緒即包に直接作用し、造血効果を発挿す  
る17）lH）lリ）   

1．造血作用  
本剤を正常マウス及びラットに静脈内投与した場合、エホ  

エチンアルファと比較してより持続的な亦1flL球道正IL作用  

（ヘモグロビン鵜度及び網赤1（1L球数の増加）が認められた。  

また、誓判、1二勘rlLモデルラットにおいて、本剤のl削附人】及び  

皮卜投与により頼署な貧血改善が認められた。親分腎摘ラ  

ットにおいて、木剤は、エポェチンアルファより少ない投  

ノブ・頻度で巨JJ等の貧血改善効慄を示した。   

2．作用機序  
本剤は、エリスロポエチン受容体に結合し、ヒト骨髄造1†1l．  

前駆細胞に対して後期赤芽鎌系前駆細胞（CFU－E）及び前  

期赤芽球系前脚細胞（BFU－E）Ell来0）コロニー形成を濃皮  

依〃珊」に仙逃させた（J〃l府Jてノ）  

【有効成分に関する理化学的知見】  
・般γ．：グルベホェチン アルファ（遺伝／一紙換え）  

Darbepoetin AIIh（GeneticalRecombination）  
本質：ヒト肝細胞Il】来のエリスロポエチンの5箇所のアミ  

ノ酸残基を変更するように変異させたcDNAをチャ  

イニーーズハムスター卵狼細胞に導入し産生させた1  

65個U）アミノ恨残基（CM，。HL30（）N＝コHOコ44S5；分：（A量：  

1日，176．59）からなる糖タンパク質（分子竜二約3転0  

00）  

【取扱い上の注意】  

l．プランジャーロッドの無理な操作はしないこと。またバ   

ックストップは、投与終了後まで外さないこと。  
2．できるだけ使用直前までビロー包装からシリンジを放  

り旧さないこと。  
：う．シリンジ先端暦のフイルム・ チップキャップが外れて   

いる、またはシリンジの破損等の異常が認められるとき   

は使用しないこと。  

中止埼 ■■  

血液透析患者を対象とした長期投与試験における  
ヘモグロビン濃度の推移   

3．同等性試験（保存期慢性腎臓病患者）■1）  

保イr二期慢性腎瀾直の幣竹三貧血患者100例（本剤及びエホエ  

チンアルファ各50例）を対象に、本剤文はエポェチンアル  

ファを26～28週l■≠皮卜投与し、l■r」等什を倹許した。その結  

果、有‘効性評価症例において、本剤の2週l［司皮卜投与はエ  

ポコニチンアルファの週1［亘1伎卜投与と川等の効果をイ】▲する  

ことが示された。  

一任】1■士I嘉増幅蒼  
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保存期慢性腎臓病患者を対象とした同等性試験における  

ヘモグロビン濃度の推移   

4．長期投与試験（保存期慢性腎臓病患者）■5）  

保／／二期慢件腎臓病の腎性貧血患者16】例を対象に、本剤を2  

週に1同又は4週に】回46～48週l甘皮下段与した∴投与竜は、  

60、90、120又は180帽で過‘正増減したt〕その結果、ヘモ  

グロビン濃度は投与開始後L封▲し、14週以降はほぼ12．O g／  

dLで推移した。  

〕フ 34 うG 38 4D・り 41利弓 一川＋鰐71  中止綿  棒舌   

【包装】  
ネスプ注身拍女川巨g／】mLブラシリンジ  

ネスプ注射液15帽／1mLプランリンジ  

ネスブ注射f夜20帽／lmLプランリンジ  

ネスプ注射而浄）いg／t mLブラシリンジ   

ネスプ拝射手イ如0いg／】nlLブラシリンジ  

保存期慢性腎臓病患者を対象とした長期投与試験における  

ヘモグロビン濃度の推移   

5．一般臨床試験（腹膜透析患者）lh）  

腹膜透析患者146例を対象に、本剤を2週にl回又は4週に一  

回26～28週m皮卜投与又は静脈内投与した。投与量は、  

30、60、90、120又は180いgで適宜増減した。その結果、  
ヘモグロビン濃度は投与開始後L汁し、14週以降はほぼ  

12．O g／dLで推移した。  

10シリンジ  

10シリンジ  
10シリンジ  

1シリンジ 

10シリンジ  

10シリンジ  

ネスプ拝身相加0いg／0．6mLブラシリンジ  ーシリンシ  

ネスプ注射㈲20いg／0．6mLブラシリンジlシリンジ  

ネスプ注射油1日Oト唱ノ…mLブラシリンジ】シリンジ   




