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○血病魚      宴l－ ′聖・   
）cJDとは関係のない疾患により死亡した血友病患者（年齢70歳以上）の剖検時に、患者の牌臓からvCJDの異常プリオンタンパ  

ク質感染の証拠が見つかった0この患者は、生前vcJD及び神経学的症状は示していなかった。  その他参考事項等  

研  
究  クロスエイトM500  

報 dヒ  血披を原料とすることに由来す  
見 紆  
要   
更されるものではない。  
ごの新たな知見は、これまで理論上のリスクであったものが、血祭分画製剤を投与された特定の個人に対する現実のリスクとなる 可能性を示のと 

すも考えられるが，、当該リスクはまだ非常に低いであろうと考えられる。  2009年03月05日付3－08000044  
1999年以降、凝固因子撃御製遭に英国内の血祭は使用されておらず、必要な患者には遺伝子組換製剤が使用されている。  

報告企業の意見  今後の対応  
］」、＿丙周  

剖検時に、初めてvCJDの異常プリオンタンパグ質感染の証拠が  
見つかり、当局はすべての出血性疾患息者へめ情報提供と伝  
播経路の調査を実施しているとの報告である。  。 

する可能性が示唆されも引き続きプリオン病に関する新たな知見及び情報  
を収集するとともに、血妖分画製剤の製造工程における病原因子の除去■不  
倍化技術の向上に努める。  
なお、日本赤十字社は、CJD、VCJDの血液を介する感染防止の目的から、  
献血時に過去の海外渡航歴（旅行及び居住）、CJDの既往歴（本人、血縁  
者）、hGH製剤投与の有無を確認し、該当するけ－を無期限に献血延期と  
している。  ㊧ 
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別紙様式第4  

医薬品 研究報告 調査報告書  

殻別番号・報告回数  F   

報告日  第一報入手日  新医薬品等の区分  機構処理鱒   

第1報   2009年03月04月    2009年0写月18日  該当なし 

1．乾燥濃縮人血液凝固第8因子（6343406）  bt【p：／／w珊．bpa．org．ukノ付ebv／肝Al陀  
2．ルリオクトコグアルファ（遺伝子組換え）（63  

二股的名称  43432）  
b描P加ebStamdardノ佃P加eb＿C／1234g5  

3．乾燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体（6343  96905427p＝1231Z52394302   
414）   

研究報告の公表状況  
公表国  

1．ヘモフィルM（634340812ト（8axlbr）  
2．リコネイト（634343201）  

イギリろ   

販売名 て企業名）     3．ファイパ（634341401）  
4．ガンマガード（634342002）  
5．プラズマプロテインフラクション（634342204   

（概要）：イギリスのおける血友病患者でのYCJDのリスクに関する報告  使用上の注意記載状況・  
HPA（英国 HealthProtectionAge血Cy）から、感染に対する規制が導入される以前に血躾分画製剤を投与された70歳代の血友病患者におい  その他参考事項等  
て、検死によりYCJD感染が報告された。他の死因や症状はなかったとHPAは報告している。  t使用上の注意記載事項】  

この血友病患者においてVCJD異常性ブリオン蛋白質がどのように感染したかについての最終の評価はまだであるが、YCJDに対する安全性      へモフィルM：記載なし  
を確保する法案が導入された1g99年以前、この患者が、1996年に血妓を提供し6カ月後にYeJDの症状を発現したドナーの血紫から生産された      リコネイト：現在までに本剤の投与により  

研 究・                                                1バッチの第VllI因子製剤で治療されていたことは知られている。本報告は、YCJ鳩常性プリオン蛋’白質が、▼初めて血友病患者において見い      変異型クロイシフェルト・ヤコブ病（YCJD   
報  だされた、あるいは血妹分画製剤を使用された患者での最初の報告である。凝固因子製剤によるYCJの感染のリスクは、医師によって血友病      ）等が伝播したとの報告はない。しかしな   
dニ 臼  患者へ伝えられており、．2bo4年にはすでに1980から2001年の間に英国の血某から生産された製剤で治療されていた血友病患者において、YC川      がら、本剤の添加物である人血消アルプミ   
uの  
N概  感染のリスクがあ争と言われていた。この新しい調査結果は、今まで理論的なリスクであらたも甲が、リスクはまだ非常に小さいものである      ンの製造工程において異常プリオンを低減   
要  が、血妹分画製剤で治療された患者にとって、実際のリスクがあることを示す。血液を通してのvCJD感染のt」スクが最捌こ評価されていた      し得るとの報告があるものの、理論的なYC  
ときから、多くの予防措置が英国の血液の供給からリスクを最小にするために導入されている。英国の血某が19g9年から凝固因子製剤の製造      JD等の伝播のリスクを完全には排除でき  
のために使われておらず、合成された鞄固因子製剤が患者に提供されている。  ないので、投与の際には患者への説明を十  

分行い、治療上の必要性を十分検討の上投  
与すること。  

ファイバ、ガンマガード、プラズマプロテ  

報告企業の意見  今後の対応   インフラクション、プミネーート：現在まで  

に本剤の投与により変異型クロイツフェル  
当該事象は、血妓分画製剤を投与された血友病患者で初めて報告された    今後も同様の情報収集に努める。   ト・ヤコブ病（vC川〉等が伝播したとの報  
ものである。患者は、供血後にYCJDを発症したドナーから製造された血  告はない。しかしながら、製造工程におい   
某分画製剤を投与されてしiたことから、血腫分画製剤との関連を否定で  て晃常プリオンを低減し得るとの報告があ   
きないと考える。  るものの、理論的なYCJD等の伝播のリス   
なお、本報告で使用された製剤は、非加熱製剤の可能性が高いと考える  クを完全には排除できないので、投与の際   
。また、へモフィルHは承認を有しているが、本邦の市場には流通して  には患者への説明を十分行い、治療上の必   
いない。リコネイトについても、販売を中止し本邦において、琴乙在流通  要性を十分検討の上段与すること。   
していない。ファイバ、ガシマガード、プラズマプロテインフラクショ  
ン、プミネートについては、当該報告と採血国も異なり、また、これま  
セにVCJD感染の報告もなく、感染のリスクは低いと考えるd  

＠  



別紙様式第4   

t  

識別番号■報告回数  報告月  第一報入手日  新医薬品等の区分  機構処理欄   

4 乾燥イオ、交換樹脂  
一般的名称  43420） 

5・加熱人血果たん白（6343422）  
6・人血楕アルブミン（6343410）  研究報告の公表状況  公表国   

販尭名（企業名）   b 6▲プミネート（634341005）   

使用上の注意記載状況・  
その他参考事項等  

研  
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医薬品  

医薬部外品 研究報告 調査報告書  

化粧品  

識別番号・報告回数  
絶告日  病医 

回  年月 日  2。 石  総合機構処翠欄  

公表匡l  
一般的名称  （BSE301V）using早′genetically  

englneered protease 英国  
研究報告の公表状況  

販売名（企業名ト  J．Ho如．Infect．72；65－70．2009  

英国健康保護局は，手術器具の汚染除去に適すると考えられる新規のプリオン不活化法を開発する試みとして，Baci       11uslentus，サ 使用上の注意記載状況・  
プチリシン遺伝子を変異させて得られたアルカリプロテアーゼであるMC3（またはPrionzymeTAl）の使用について説明       している。この   その他参考事項等  
研究プログラムは，散発的タロイツフェル・ト・ヤコブ病（CJD）が神速外科手術で伝播するという所見たよって進められ       た。新規変異株BYL－2009－0371  

速い触媒速度を  
研   

究 報                                   vitroでインキ プロツ■ト法で確 こ。これらの結果  
。スパイクしたマ  
くイ．クしたマウス  

して．プロテイ  

リ条件下におけ  
はび手術器具の  

汚染除去において広範に適用可能であると結論付けている。   

報告企業の意見  今後の対応   

考える。  
る情報収集に努  

のリスクならびに比較的高い有病率（英国など）を低械させるの  
に寄与すると考えられる。しかしながら，このような琵術が如濃  
分画製剤の製造工程においてプリオンに対する病原体除去・不活  
化能力をさらに向上させることができるか否かは未だ不明であ  

る。  

′1  
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