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売                            ≡ 名  ベセルナクリーム5％   

ご 名  イミキモド   

者名  持田製薬株式会社   

含量  1包（250mg）中 イミキモド12．5mg含有   

症贅部位に適量を1日1回、週3回、就寝前に塗布する。塗布後はそ  

用量     のままの状態を保ち、起床後に塗布した薬剤を石鹸を用い、・水又は温  

水で洗い流す。   

効果  尖圭コンジロ 
ーマ（外性器又は月工門周囲に限る）   

取扱い区分：新有効成分含有医薬品  

考     本剤は、尖圭コンジローマの外用治療薬である。  

添付文書（案）を別紙として添付  



別 紙  

a工）7年机引乍成（第1版J  

尖圭コンジローマ治療薬  

指定医薬品、処方せん医薬品店  

ベセルナクリーム5％   
BESELNA CREAM 5％  

（イミキモドークリーム剤）   

貯  法：凍結を避け、25（二以下で保存  

使用期限：直接容器及び外箱に表示  

注1注意▼医師等の処方せんにより使用すること  

日本標準商品分頬番号  

87（う29   

薬価収載  

販売開始  承認番号  

【禁忌（次の患者及び部位には使用しないこと）】  

1一 本別の成分に対し過敏症の既往歴のある患者   

Z．尿道、脛内、子宮頚部、直腸及び月工門内（「用法・用  

量に関連する使用上の注意」の項参只勘  

【使用上の注意】   

1．重要な基本的注意  

（1－ 塗布部位に重度の紅斑、びらん、潰瘍、表皮剥離等があ  

らわれることがあるので、本剤を過量に塗布しないこと  

また、塗布部位を絆創膏やテープ等で密封しないこと  

（2）局所における重度の炎症反応に先行あるいは並行し、悪  

寒、発熱、筋肉痛を呈するインフルエンザ様症状があらわ  

れることがあるこのようなインフルエンザ様症状があら  

われた場合には、使用伊）中止を考慮すること   

（3）慢性移植片対宿主病（慢性GVHDJあるいは自己免疫  

疾患患者等の皮膚の炎症を悪化させることがある症状の  

悪化が認められた場合には中止を考慮すること   

（11本別以外の薬剤治療後あるいは外科的治療後等、炎症所  

見がある際は、完全に回復するまで本剤は使用しないこ  

と（炎症を悪化させるおそれがあるノ  

151本別の使用にあたっては、事前に患者に対して次の点を  

指導すること 

1ノ 塗布部位及びその周辺に重度の紅斑、びらん、潰瘍、  

表皮剥離等があらわれやすくなるため、定めらゎた「用  

法・閂塁」を守ること  

2ノ 治療の過程で塗布部位及びその周辺に紅斑、びらん、  

表皮剥離及び浮腫等が高頻度にあらわれる 重度の紅  

斑、びらん、潰瘍、表皮剥離等があらわれた場合には石  

鹸を聞い、水又ほ温水で洗い流Lて本則を除去し、直ち  

に医師等に相談すること  

3J局所における重度の炎症反応に先行あるいほ並行し、  

悪寒、発熱、筋肉痛等を呈するインフルエンザ様症状が  

あらわれることがある このようなインフルエンザ様症  

状があらわれた場合には、医師等に相談すること  

射 塗布部位及びその周辺に色素沈着、あるいは色素脱失  

があらわれることがあり、これらの変化が永続すること  

がある 

5）女性患者において、本則を腫口及び尿道口付近に塗布  

Lた場合、尿道口及びその周辺に痛みや腫れを生し、排  

尿困難となることがあるため、謄口及び尿道口付近に塗  

布する際ほ、症贅部位にのみ塗布するように注意するこ  

と  

6）仮性包茎等の男性患者の包皮内の痍贅を治療する場  

合、紅斑、びらん、表皮剥離及び浮腫等があらわれやす  

くなるため、毎日、包皮を反転ざせた上で包皮内を清潔  

に保つこと  

7）セ、ゾウスハートナーへの本剤の付着により、皮膚障害  

等が生じる可能性があるため、本剤を塗布した状態で伊）  

性行為ほ避けること   

【組成・性状】  

ベセルナクリ」・一ム5し－こ＝、  

成分・含量   1包（2三Omgノ 中 イミ  

イソステアリン酸、ベンジルアルコー「ル、セタ  

ノー ル、スナアリルアルコール、白色ワセリン、  
ポリソ／ノベート（札 モノステアリン酸ソルビ  

タン、膿グリセリン、キサンタンガム、ハラオ  

キシ安息香酸メチル、バラオキシ安息香酸フロ  
ビル  

棒 加 物  

色調・剤形  白色、徴黄色・クリー ム剤  

【効能・効果】  

尖圭コンジロ・マ（外性器又は月工門周囲に限る、〉   

【用法・用量】  

疫警部位に適量を】日1回、週3回、就寝前に塗布する 塗   

布後はそのままの状態を保ち、起床後に塗布した薬剤を石鹸を   

用い、水又は温水で洗い流す  

（用法・用量に関連する使用上の注意）   

本別の使用にあたっては、重度の炎症反応が局所にあら  

われることがあるので次の点に十分注意すること  

1．本剤は外性器又は月工門同園の症贅にのみ使用し、それ   

以外の部位の症贅には使川しないこと  

2．本別塗布後6、10時間を目安に洗い流すこと（＼塗布   

時間の延長により．重度の皮膚障害があらわれやすくな   

る＝）  

：う．本別の連日塗布を避け、例えば月・水・金、あるいは   

火・木・土の週封司塗布とすること  

1、本剤を症贅に薄く塗り、クリームが見えなくなるまで   

すり込むこと  

なお、本別の使嗣潮間ほ原則として1fう週間までとする  

こと  



8）本別塗布（付着）部位が光線に曝露されると光線過敏  

性反応が生じることがある。本則の使用後に、手指に残  

った薬剤又は誤って顔面等の患部以外に付着した薬剤は  

石鹸を用い、水又は温水で洗い流すこと。  

（6）免疫抑制患者に使用した場合の有効性は確立していない  

ので、免疫抑制患者に使用した場合、期待する効果が得ら  

れないおそれがある。  

2．副 作 用  

国内臨床言式験において本別を使用した朗例中、53例  

（紀．8％）に副作用が認められているりその主なものは紅斑  

（封．7％）、びらん（罰．4％）、表皮剥離（詔．8％）、浮腫（17．2％）   

等の塗布部位の皮膚障害及び痔痛（遜．1％）等の塗布部位反応   

であった。（承認時）  

海外臨床試験（273例）における主な副作用は、紅斑  

（∞．7％）、びらん（刀．4％）、表皮剥離（2．6％）、浮腫（14．4％）   

等の塗布部位の皮膚障害及び痺痛、療痺感等の塗布部位反応  
（43，6％）等であった。  

（1）重大な副作用   

1）重篤な潰瘍、びらん、紅斑、浮腫、表皮剥離等の皮膚  

障害（頻度不明注り：塗布部位及びその周辺に重篤な  

皮膚障害があらわれることがあるので、このような症状  

があらわれた場合には使用を中止し、適切な処置を行う  
こと。   

2）排尿困難（頻度不明軌）：女性において膣口及び尿  

道口付近に塗布した場合、尿道口及びその周辺の痔痛及  

び浮腫等により排尿困難となることがあるので、このよ  

うな症状があらわれた場合には使用を中止し、適切な処  

置を行うこと。  

注）海外の市販後における自発報告による副作用である。  

（2）その他の副作用  

5．過量投与  

（参考：経口投与）  

海外の経口投与での臨床試験において、イミキモド犯〕mg   

（本別16包に相当）投与後に発熱と嘔吐を伴う低血圧が認め  

られたが、静脈輸液による水分補給によって回復した。   

6．適用上の注意   

（1）使用部位  

1）外性器又は月工門周囲以外に使用しないこと。  

2）創傷面には使用しないこと。   

（2）使用時  

使用直前に本別を開封すること。なお、開封後の残薬は  

再使用せず廃棄すること。   

（3）使用後  

本別を患部に塗布した後、患部以外への付着を避けるた  

め、石鹸を用い水又は温水でよく手指を洗うこと。   

（4）薬剤交付時  

誤用（内服等）防止のため、薬剤の保管に十分注意させ  

ること。特に、小児の手の届かないところに保管させるこ  

と。   

（5）そ の他  

本剤の基剤として使用されている油脂性成分は、コンド  

ーム等の避妊用ラテックスゴム製品の品質を劣化・破損す  

る可能性があるため、これらとの接触を避けさせること。   

7．その他の注意   

（1）海外で実施された小児（2～12歳）の広範囲（体表面  

積の10％以上）に及ぶ伝染性軟属腫を対象とした臨床試  

験において、白血球数減少及び好中球数減少が報告されて  

いる。   

（2）経皮投与によるマウス24カ月がん原性試験において、  

雄マウスに高用量を投与したとき、いずれも自然発生頻度  

の範囲内ではあったものの、肝細胞腺腫の増加及び肝細胞  

腺癌の増加傾向が認められた。   

【薬 物 動 態】  

吸  収  

1．健康成人  

健康成人の背部に本別（イミキモドとして約12mg）を1  

日1回a）時間、7日間反復塗布した。刀名中5名で血清中   

に末変化体が検出された（52～鮒pg／mL）が、他の15名で   

は定量下限未満（＜幻pg／mL）であった】｝。   

2．尖圭コンジローマ患者  

外性器又は肛門周囲に痍贅を有する尖圭コンジローマ患者   

9名の症贅部位に、本別の適量を1日1回6～10時間、週3  

回、最大16週間塗布したとき、4名で血清中に末変化体が   

検出（77～封4pg／mL）されたが、他の5名では定量下限未   

満（＜幻pg／mL）であった2－。  

【臨 床 成 績】  

外性器又は肛門周囲に疲贅を有する尖圭コンジローマ患者を   

対象とした基剤塗布群を含む二重盲検用量反応試験において、   

有意な用量反応性が認められた（p＝0．∞幻）。そのときの5％  

クリーム群（本別）の疲贅完全消失率は63．6％（駕／55）であ   

り、基剤群の封．0％（18／′53）に比し有意に高かった（p＝   

0．0022）3｝。   

5％以上   5％未満   

過敏症  湿疹   

紅斑、浮腫、  小水癌、亀裂  
表皮剥離、  出血、硬結、  
びらん、潰  

瘍、癖皮、  
痺痛、刺激  

皮  膚               感、療痺感   

単純ヘルペス  

頭痛、痔核の  
その他  化、排便痛、  

トピー性皮膚  

の悪化   

頻度不明注）  

、  灼熱感、圧痛、   

結、不  刺痛、過敏、色  

素沈着、色素脱  

失、発疹、乾燥、  
炎症、湿潤、ピ  

リビリ感、痘痕、  

某液性溶出液、  

股部白癖、溶出  

液、陰嚢の乾燥  

惨出物、痍贅の  
淡色化   

ペス、  めまい、発熱、   

核の悪  筋肉痛、疲労、   
痛、ア  インフルエンザ   

皮膚炎  様症状、嘔気、  

下痢  

注）海外臨床試験でのみ発現した副作用は頻度不明とし  

て記載した。  

3．妊婦・産婦・授乳婦等への投与  

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には治療上の有益   

性が危険性を上回ると判断される場合にのみ使用すること。   

［妊娠中の使用に関する安全性は確立していない。また、   

動物実験（ラット）において刀mg／kg／dayの経口投与に  

より、母猷の摂餌量減少及び体重増加抑制による二次的な  

変化と考えられる胎児体重減少傾向及び骨化遅延が認めら  

れている。なお、動物実験（ラット、ウサギ）において催  

奇形作用は認められていない。］  

4．小児等への投与   

小児等に対する安全性は確立していない（使用経験がな   

い）。  



【薬 効 薬 理】  

イミキモドは主としてIFNαの産生促進を介したウイルス   

増殖の抑制及び細胞性免疫応答の賦活化によるウイルス感染細   

胞の障害により、ウイルス感染に伴う疾患に対して効果を発揮   

すると考えられている。  

1．サイトカインの産竺促進   

（1）加再rJ℃  

ヒト末梢血単核球を用いた実験で、イミキモドはIFN   

1ワ、TNF－α、IL12、IFN－γなど種々のサイトカイン産生を  

促進した15ノ   

（2）〟＝〟化  

イミキモドをマウスあるいはラットに塗布することによ  

り、塗布部位の皮膚内1FNα及びTNFLα濃度が上昇し  

た6）。   

2．細胞性免疫応答の賦活化   

（1）血再rr（フ  

ィミキモドはランゲルハンス細胞と混合培養したT細  

胞からのIFNγの産生を促進するとともにT細胞の増殖  

を促進した7ノ。   

（2）血豆lⅥ  

イミキモドは単純ヘルペスウイルスを感染させたモルモ  

ットへの反復投与により、ウイルス蛋白刺激による末梢血  

単核球の増殖及び「「細胞活性化の指標であるIL2産生を  

促進するとともに、ナチュラルキラー細胞及び細胞障害性  

丁細胞によるウイルス感染細胞に対する障害性を増強し  
イ～．8ノ ノし＿ 

3．抗ウイルス作用   

（1）九＝☆m  

DNAウイルス4種及びRNAウイルス9種を宿主細胞に  

接種した実験で、イミキモドは直接的にはウイルス増殖に  

影響を及ぼさず、宿主細胞からのIFNα産生の促進を介  

してウイルス増殖を抑制した～）－0｝   

（2）動物感染モデル  

DNAウイルス4種及びRNAウイルス5種を感染させた  

動物（モルモット、マウス、サル）にイミキモドを経度投  

与あるいは経口投与することにより、ウイルス感染に伴う  

病変の発症を抑制した8・9‖、】4）  

4．トール様受容体に対するアゴニスト活性  

単球あるいは樹状細胞に存在し、種々の病原微生物の構成   

成分を特異的に認識し、免疫応答の誘導に関わる細胞膜受容   

体であるトール様受容体（TLR－7）遺伝子を導入した細胞を   

用いた血再rro実験で、イミキモドは同受容体に対するアゴ   

ニスト活性を示した一三）。  

5．臨床薬理試験（参考：外国人でのデータ）  

尖圭コンジローマ患者を対象とした臨床言式験で、本則を1   

日1回6～10時間、週3回、最大16週間塗布したとき、疾   

贅部位におけるヒトパピローマウイルスのDNA量及び症贅   

面積の減少が認められた。基剤塗布群と比較し、本則塗布群   

において疫贅部位の1FNLα、IFNγなどのmRNA量が増加  

した】6）。  

【有効成釧こ関する理化学的知見】   

一般名：イミキモド（Imiquimod）   

化学名：4－amino－l－（2，methy】propyl）－1H－imidazo［4，5C］quinoline  

構造式： 

：…ト N  

一一－－－ 
－■   

分子式：C－。H16N4   

分子量：240．ま）   

性 状：イミキモドは白色～微黄白色の結晶性の粉末で、  

2，2，2－トリプルオロエタノールにやや溶けやすく、メ  

タノール及びエタノール（∈相．5）に極めて溶けにくく、  

水にほとんど溶けない。   

【包  装】  

00包   
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