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輸入ワクチンの裡要  

海外産の新型インフルエンザ  

ワクチンについて  
－医療関係者向け－  

厚 生 労 働 省  
新型インフルエンザ対策推進本部  

平成22年1月20日  

‡輸入ワクチンは、2社の製剤、計2製剤についての特例承認の申紡がされています。  
‡●「アレバンリックス（HINl）筋注」ゲラクソ・スミスクライン株式会社（以下、GSK社）  
l●r乳濁細胞培養A型インフルエンザHAワクチンHINlrノ′くルティス」筋注用Jノ／くルティスファーマ株式会社く以下、ノバルティス社）                                                                                      、「勺、JへJ▲l」しヽ研lヽ′ － t′r′ ▼l′ヽl▲′  
l L【－－一一一－－－－一一－－一一－－－－－－■－一－－■■一－一一－－－－■一－－－一－－■－■■■－－－■－－一■－＿一－－＿＿■－－＿＿＿＿＿＿＿－＿▼＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿－＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿一  

3－17歳0．25mし2固  
6カ月－9歳0．25mLl回  

18－49歳0．25mLl回  
・10歳以上0・5mL個  

50歳以上0．25IⅥL2国   

※1腰種直前に、抗原製剤を添付のアジュバントを含む専用混和液と混合して調整する。  

は、棚のプレフィルドシJンジ製剤であ 者との  

包。 
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国際的に使用されているインフルエンザワクチンの有効性の評価基準※1）を  

満たす。  

回目接種後約週間）》  の抗体陽転牢、抗体保有率及びG 抗体価 《国内臨床試験におけるHlMR（成人l回目接種後約3週間）》  

GSK社製ワクチン   
ノ／くルティス社製   

ワクチン   
国産HINlワクチン   

臨床試験の対象者敦 N＝100   N＝98   N＝1∞   

対象年齢   之0”64歳   20～60歳   ZO～59歳   

抗原量／アジュバント   3．75囲／有（ASO封   3．75購／有（MF59）   1叫g／無   

投与方法   筋肉内注射   筋肉内注射   皮下注射   

抗体陽転率※2）   94．0％   78．6％   73．5％   

抗体保有率※3〉   95．0％   80．6％   78．6％   

GMR   26．3   1之．8   9．28   

注）臨床試験は、いずれも別の試験のため、厳密な比較はできない。  

※1）欧州医薬品庁（〔MEA）基準（18～60歳）：抗体陽転率＞40％、抗体保有率 ＞70％、GMR ＞2・5  
※2）抗体陽転率：川抗体価が接種前に10未満でワクチン接種後に40以上、または接種前に10以上でワクチン接種後に4倍以上  

に増加した被験者の割合  
※3）抗体保有率：川抗体価がワクチン接種後に40以上になった被験者の割合  
GMR：GeometricMeanRatio。ベースラインからの川抗体価の幾何平均抗体価（GeometricMeanTiter：GMT）の増加倍率  

出典1：薬事・食品衛生審議会薬事分科会（平成2Z年1月158）資料  
出典2：平成21年11月11日新型インフルエンザワクチンに関する有識者との意見交換会資料1より抜粋  

一般的に、アジュバントを含むワクチンは、副反応の発生する確率が高くなる  
ことが指摘されている。今般の輸入ワクチンの臨床試験結果においても、注射  
部位の療病等の副反応が強く発現する傾向が見られた。  

《国内臨   試験における1回自接種後7日間の主な副反応（成人）》  

GSK社製ワクチン※3）   
ノ／くルティス社製   

ワクチン   
国産HINlワクチン   

抗原量  3．75いg   3．7Sドg   15トg   

アジュバント  有（ASO3）   有（MF59）   無   

対象年齢  20～64歳   ZO・－60歳   20～59歳   

投与方法  筋注、N＝100   筋注、N＝98   皮下注、N＝100  

注射部位の療病   98％   68％   36％  

注射部位の発赤   7％   17％（紅斑）   38％  

注射部位の腫脹   17％   3％   18％  

全身倦怠感   46％   3％   20％  

頭痛   35％   14％   12％  

関節痛   14％   2％  

筋肉痛   44％   之％  

な副反応※2）   重篤な副反応なし   重篤な副反応なし  2件  
（注意すべき副反応）   

出典1：薬事・食品衛生審議会薬事分科会（平成22年1月15日）資料  

出典2＝平成21年11月11日新型インフル工ンザワクチンに関する有識者との意見交換会資料1より抜粋  

注）臨床試験は、いずれも別の試験であるため、厳密な比較はできない。  
※1）主な副反応は、3製剤それぞれの国内で行われた計3つの臨床試験において、10％以上発現し、かつ2つ以上の試験で報告された  

事象を抜粋。  
※2）1回目接種後21日までの結果。  
※3）臨床試験において、強い療病、倦怠感などが報告されてい  感5   



（1）アジュバントを含む  

海外産の新型インフル工ンザワクチンは、ワクチンと混合して投与することにより、目  
的とする免疫応答を増砥する物質であるアジュバント（免疫補助剤）を含む。国内産の  
新型インフルエンザワクチンには含まれない。  
なお、GSK社製及びノ／くルティス社製のワクチンに含まれるアジュバントの成分は国内  

における使用経験はないものの、他のアジュバントを含むワクチンは国内で承認されて  
いる。  

（2）些内向注組こて接種（国内産ワクチンは皮下注射）  

（8）乳濁製剤として接種  

輸入ワクチンは、いずれも乳濁製剤（卓阜 均質な魅還液）を接種する（国内産は透明  

～わずかに白濁）。ノバルティス社製ワクチンは製剤の時点で白色の懸濁液である。  
G5K社製ワクチンは接種前に抗原製剤（透明～乳白色）とアジュ′くントを含む専用混和  

液（白色）と混和する必要がある。  

（4）特例承認  

特例承認とは、疾病のまん延等を防止するため緊急の使用が必要な医薬品について、  
日本と同等の水準の承認制度を有すると認められる外国において承認されている医薬  

品について、通常の承認の手続きを簡素化して承認する制度であり、海外産のインフル  
工ンザワクチンは、この制度に基づき承認されている。（平成22年1月20日）  

出典1：薬事・食品衛生審議会薬事分科会（平成22年1月15日）資料  

出典2‥平成21年11月11日新型インフルエンザワクチンに関する有識者との意見交換会資料1より抜粋  

出典3＝r2009ワクチンの基礎ワクチン頬の製造から流通まで」（社）細菌製剤協会  

1．輸入ワクチンに係る論点のまとめ （平成21年1Z月26日薬事食品衛生審議会医薬品第二部会）  

（4）ウシ由来製剤   

反翁動物由来原料基準で使用が認められていない原産国の、  
ウシ胆汁に由来する成分が添加されているが、伝達性海綿状  
脳症の伝播のリスクの観点からは使用することに問題はないと  
されている。   

く5）見色微粒子   

カナダにおいて、20ゲージの注射針を′くイアルに刺入した   
際に、／くイアル中に／くイアルのゴム栓に由来する黒色の微粒   
子が混入する事例が複数件あったため、混合用および接種   
用の注射針のサイズについては必ず推奨されたものを用いる。   
注射針のサイズについては、GSK社よりリーフレット等で注意   
喚起される予定である。   

く6）情報凛供及び接種対た看について   

本品日は、既に承認されている国産のA型インフルエンザHA  
ワクチン（HINl株）とは異なり、新しいアジュ′くントを含有してお  
り、その性質によって、局所や全身の副反応が高い頻度でみら  
れ、中には重度の副反応もみられること、筋肉内注射により接  
種することから、その副反応や接種方法等の情報について、医  

■’ほにか  
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畢寧中畑こあたっては▲壬の暮■嘩脚■軋こ  郷すべきと考える。  

（1）凝集物   

ゲラクソ・不ミスクライン社の製剤で凝集がみられることが指摘   
された。凝集については、現時点で安全性及び有効性への影響   
を及ぼす関連性は示されておらず、引き続き情報収集を行うこと   
としている。   

なお、抗原製剤の性状は、「本品は乳白光を示す黄白色～灰   
色の懸濁液であり、まれにわずかに沈殿を生じる」とされている。   

（2）アナフィラキシー   

カナダにおいて、特定のロットでアナフィラキシーが高い頻度   
で確認された。カナダ政府は、特定のロットの問題としているが、   
その原因究明を継続している。   

（3）共常義性否定賦横  

国立感染症研究所で実施された異常毒性否定試験（出荷の   
際に行われる国家検定用の試験）において、モルモット及びマ   
ウスで急性毒性が発現したことが報告されているが、検討され   
ている用法・用土と比較して体重換算で1000倍を超える高用量   

を、本剤の投与方法とは異なる腹腔内投与した結果であり、臨   
床試験成績等や諸外国での使用実績を踏まえ、承認にかかわ   
る間遠ではないと考えられている。   

2．書議会結果報告書く抜粋）   
（平成22年1月15日薬事食品衛生審議会薬事分科会）  

「平成22年1月15日に開催された薬事分科会において、薬事法第十四条の三の規  
定による特例承認の可否について審議された結果、平成之1年12月26日の医藍晶  
細魚  

糾いものとさ絆。」  
ヽ  

・耳   



1．輸入ワクチンに係る論点のまとめ （平成21年12月26日薬事食品衛生審議会医薬品第二部会）  

（2）情報攫供及び接種対t看について   

本品目は、既に承認されている国産のA型インフル  
エンザHAワクチン（HINl株）とは異なり、細胞培養に  
ょり製造されること、新しいアジュ′くントを含み、その  
性質によって比較的高い頻度で副反応がみられること  

筋肉内注射により接種することから、その副反応や接  
種方法等の情報、開封後の有効期間の試験結果等に  
っいて、医療関係の者や接種を受ける者に鱒叫里  

（1）MDCK細胞を用いた培♯   

イヌの腎臓lこ由来する卿nDarbvイヌ腎臓細胞   

跡地蓋して製造される。MDCK細   

胞には旺癌原性が認められているが、製造工程で除   
去されること、MDCK細胞の溶解液又はDNAにはが   
ん原性が認められなかったこと、鶏卵培養のインフ   
ルエンザワクチンと細胞培養のインフルエンザワクチ   

ンで副反応の発現頻度等に大きな違いはないことか   

ら、承認の可否にかかわるような問題ではないと考   
えられる。   
また、MDCK細胞の細胞培養により製造されたワク   

チンの使用は国内の使用経験がないものの、他の   
細胞培養により製造されたワクチンは国内で承認さ   

れている。慎重に判断すべきと考える。  

である。また、墜岬 すく情報提供すう皇  

考える。  

2．事議会結果報告書（抜粋）  
（平成22年1月15日薬事食品衛生審議会薬事分科会）   

「平成22年1月15日に開催された薬事分科会において、薬事法第十四条  
の三の規定による特例承認の可否について審議された結果、空成呈旦年   
12月26日の医薬品第2部会における意見について、適切に対応がな皇圭  

辺とされた。」  
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