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医薬部外品  研究報告 調査報告書  
化粧品  

別番号・報数 
報告日  ，新医区分        厚生労働省処理欄   

①乾燥抗HBs人糞疫グロブリン  公表国  
一般的名称    （ヨポリエチレングリコール処理抗HB主人免疫グロブリン  研究報告の  

販売名  公表状況   5ナー66  

（企業名）  

俊異型クロイツフェル】∵ヤコブ病の遺伝的危険因子‥ゲノムワイド（全ゲノム）でのアソシエーション（関連性）研究】  
＜背景＞  

使用上の注意書己載状況・  

ヒトおよび動物のプリオン病は遺伝子の管理下にあるが、PRNp（プリオンたん自をコード化する遭伝子）以外については変異型クロイツフ  その他参考事項等  
ェルト・ヤコブ病（vC川）の原因物愛である牛海綿状脳症【BSE）プリオンに対するヒト羅患しやすさについてはほとんどわかっていない。       代表として静注用へブスプリンーIHの記載を示  
＜方法＞  す。  

研                                        我々は■YCJDのリスクのゲノムワイドアソシエー㌢ヨン研究（G恥S：genO町Wideassocialionsludyゲノム全体を対象とした疾病との開       2．重要な基本的注意   連性の研究）を行いこ また 

、我々の知見の再現性確認のためにヒトプリオン病の多くのカテゴリーからのサンプル（929サンプル）および       （l）略   
究  美国札胤とパプアニューギニアから得られたコントロールサンプル（4254サンプル）で調べた。そのUKコントロールには恥1lco皿eTrusl       l＝略  

CaseConlroICon50r■lim川打C∝）によってジェノタイピングされたものが含まれている。我々はまた、プリオン病の臨床的表現型の遺伝       2）現在までに本剤の投与により変異型クロイツ  報  的調節に関してフォローアップ分析も行い、■プリオン感染マウス細胞モデル中での候補遺伝子発現を分析した。       フェルト・ヤコブ病（祀JD）等が伝播したとの 報   
昏  ＜調査結果＞  告はない。しかしながら、製造工程において異常   
PRⅣ遺伝子座はプリオン病のい’くつかのマTカーと全てのカテゴリーを通じてリスクに強く関連していた（最も関連性が強いとされた       プリオンを低減し得るとの報告があるものの、理  

の            単一のSNP卜塩基多型I二の▼CJDにおける■ァソシエーシ畠ンはp＝2．5丈10‾け；YCJDにおいてハブロタイプアソシエーションl享p＝1‡10‾！り。       論的なYC川等の伝播のt」スクを完全には排除で   
概  疾病リスクへの主な寄与は銅胴多型コドン129によって付与さ中るものではあるが、別の近傍のS肝によってYCJpのリスクの増大がも       きないので、投与の際には患者への税明を十分行   
たらされた。PRNPに加阜て、払餌（レチノイン酸受容体βをコードする遺伝子）の上流に技術的にバリアートされたSNPアソシエーショ       い、‘治療上の必要性を十分検討の上投与するこ  

要            ンが1つあり、それはゲノムウィドな有意性を示した（p三1．9Ⅹ10‾T）。類似のアソシエーションが医原性CJD（iC川）・点者の小規模なサン       と。   
プルで見出されたが（㌍0．830）、孤発性cJD（5C川やクールーでは経められなかった．培衰細胞では、レチノイン酸はプリオンタンパク  
質の発現を網節している。我々はST鮒2（SCGIdをコ「ドする遺伝子）の上流の領域中に獲得性プリオン病とのアソシエーションを1フ見  
出し、そゐアソシエーションは、YCJD（p三5．6xlOう、クールー潜伏期尚b＝0．q17）．およぴクール一に対する抵抗性（p＝2．5Ⅹ1d‾りであ  
った。そのリスクジェノタイプは5亡川とは関連していなかったが発症年齢の早期化をもたらしていた。さらに、Slnn2の発現はプt」オ  
ン病のマウス細胞モデルにおいては感染後．30分の1に低減していた。   

報告企業の意見  今後の対応   

▼CJpの原因病原体であるBSEプリオンに対するヒトの感受性について遺伝子レベルでの解鱒を行ったことについ      本報告は本剤の安全性に   

ての報告である。  影響を与えないと考えろ   

血巣分画製剤は理論的なVCJD伝播リスクを完全には排除できないため、・投与の附こは患者への説明が必要である      ので、特段の措置はとらな   
旨を2003年5月から添付文事に記載している。2009年2月・17日∴英国健康保革庁Ⅲ細はvCJDヒ感染した供血者申      い。   
血躾が含まれる原料から製造きれた第Ⅶ因子製剤の投与経験のある血友病患者「名から、VCJD異常プリオン蛋白   
が検出されたと発表したがト弊社の原料血紫採取国である日本及び米国では、欧州滞在歴のある郵（供）血希望   
着を一定の基準で除外し 
入するリスクは1999年以前の英国に比べて極めて低いと考える．また、製造工程においてプリオンが低減される   
可能性を検討するためめ実顔を継続して進吟ているところである。   
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芸鼓別番号・報告回数  報日 新医区分  
回   年。  2。日  総合桟橋処理欄  

一般的名称  
AvCJDbloodtestachieveslOO％   
aCCuraCy   

WYW・News－Medical．Net．22Dec2008  

研究報告の公表状況  

販売名（企業名）  

弄り  

体に関する第2  

研いて非常に低 団●．萱・幸ひ・笥・・  
トー しJl lIゝ  

臼 のた。実に，、脳ホ 聖霊三吉墓窒警三 に献血および血   
液製剤の安全性を高めるのに役立っと考えられる。  

今後の対応  

現時点で新たな安全対策上の措置を講じる必要はないと考える。  
今後もAmorfixの輸血および血夕存分画製剤のスクリーニングに関する情  
報収集に努める。  

る。  

弊社の血膿分画製剤の製造工程におけるプリオン除去能は4log  

を上回ることが確認されており，弊社製剤によるvCJ［）感染リス  
クは極めて低いと考えられる。   

含   
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VCJD b［00dtestaGhieveslOO％accuracy  

Dr．Nei（Cashman．ChiefScienceOfRcerofAmorfix・  

lnthemostrecentpane（，NIBSCprovidedAmorRxwith500frozenblindedhuman  
plasmasampLeswhichinc［udedsomesampZesspikedwithvCJDbrainpnons・The  
EP－VCJD（TM）testsuccessfu［［ydetecteda”（100％sensitivjty）ofthespikedsarnpEes  
downtoalinlOO，000dilutionoflO％brainhomogenate（1／1．000，000diFutionof  
vcJDbrain）．Thetestscoredonesamp［einitialIypositive（initialreactivityof99・8％）  
butuponrepeattestingcorrectlyidentinedthesampIeasnegative（SPeCincityof  
lOO％）．rnthenrstb＝ndedpane一．ATnO血testedl・000freshUKplasmasamplesv／ith  
identicalpeげectresu［tsl   

建醐皿  
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InthoUn‡todKlngdom．   

1PVVehavenowsuccessfu”ycompJetedboth什esh  
andfrozenhumanplasmatesting．aspa止Ofa  
testvalidationprocessfacilitatedbyNIBSC：lsaid  
Dr．GeorgeAdams，ChiefExecutiveOfRcerof  
Amorfix．1The．companyhas50．000testkits  
availab［etobeginIarge－SCa［etestingto  
determinethefractionofthepopulationinfected  
withvCJD．Thi＄informationisvitalfor  

News・Medica［．Netprovidesthismedicalnewsserviceinaccordancewiththese！旦∫n旦旦地  
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determin－ngtheneedforroutinetestingofbIooddonatjons・”  

TheUKSpongiformEncephaIopathyAdvisoryCommittee（SEAC）yesterday  
annUnCedthe罰rstelinicaJcaseofvCJDinapatientwithahMVgenotype（all  
prevJOuSVCJDc）inica［caseswereMMgenotype）and・SUggeStedtJlat50t0250  
furthercasesmightariseintheUK・Thisisconsistentwitharecenteditoria＝na  
leadingmedica［）OUmal，LancetNeuroIogy．pubIishedlastweeksuggestingPwaves．．  
OfvCJDcasescouJdbeexpected．   

■■ThisfirstMVcaseofvCJDnowshowspeoplewithMVgenotypesarenotresistant  
tovcJD．butmayincubatethediseaseforalongertimebeforedeveloping  
neuro10g7CaJsymptonlS・Yesterday．sreportofvCJDwithMVgene也c＄Showsweare  
notoutofthewoodswiththistragicepidemic，andalsorajsesthe．po＄SibilFtyof  
ongo［ngb‡00d－bornetransnlissionofvCJDfrom‘si［entcarrier＄Oftheinfection：’said  
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