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デュピルマブ（遺伝子組換え）製剤の最適使用推進ガイドライン 

（アトピー性皮膚炎）について 

 

平素より本会会務にご高配を賜り厚くお礼申し上げます。 

標記について、厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長より、別添のとおり 

通知がありましたのでお知らせいたします。 

会務ご多用のところ恐縮ながら、貴会会員にご周知下さるようお願い申し上げます。 



公主主社団法人日本薬剤師会 会長殿

薬生薬審発 0417第 7号

平 成 30年 4月 17日

厚生労働省震薬・生活衛生局医薬品審査管理課

デ、ュピノレマブ(遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイドライン

(アトピー性皮膚炎)について

経済財政運営と改革の基本方針2016(平成28年 6月 2日閣議決定)において、

革新的亙薬品の使用の最適化推進を図ることが盛り込まれたことを受けて、

新的医薬品を真に必要な患者に提供するために最適使用推進ガイドラインを作

成することとしています。

今般、標記について、完iJ添写しのとおり都道府県、保健所設置市及び特別[R

の衛生主管部(局)長宛て通知しましたので、御了知いただくとともに、

会員への周知方よろしくお願し 1します。



i都道府県 i

薬生薬審発 0417第 5号

平成 30年 4月 17日

各|保健所設置市 i衛生主管部(局)長殿

i特別区1

厚生労働省匿薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

(公印省略)

デュピノレマブ(遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイドライン

(アトピー性皮膚炎)について

経済財政運営と改革の基本方針 2016(平成 28年 6月 2自閣議決定)にお

いて、革新的思薬品の使用の最適化推進を図ることが盛り込まれたことを受

けて、革新的医薬品を真に必要な患者に提供するために最適使用推進ガイド

ラインを作成することとしています。

今般、デュヒ。ノレマブ(遺伝子組換え)製剤(販売名:デュピクセント皮下

注 300mgシリンジ)について、既存治療で効果不十分なアトピー性皮膚炎

に対して使用する際の留意事項を別添のとおり最適使用推進ガイドライン

として取りまとめましたので、その使用に当たっては、本ガイドラインにつ

いて留意されるよう、貴管内の医療機関に対する周知をお願いします。



最適使用推進ガイドライン

デュヒ。ノレマブ(遺伝子組換え)

(販売名:デ、ュピクセント皮下注 300mgシリンジ)

~アトピー性皮膚炎~

平成 30年4月

厚生労働省

別添
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1.はじめに

底薬品の有効性・安全性の確保のためには、添付文書等に基づいた溝正な使用が求めら

れる。さらに、近年の科学技術の進歩により、抗体罷薬品等の革新的な新規作用機序を有

する霊薬品が承認される中で、これらの医薬品を真に必要とする患者に適切に提供するこ

とが喫緊の課題となっており、経務財政運営と改革の基本方針 2016(平成 28年 6月 213関

議決定)においても、革新的産薬品等の使用の最適化推進を閣ることとされている。

新規作用機序を有する医薬品は、薬理作用や安全性プロファイルが既帯の霊薬品と明ら

かに異なることがある。このため、有効性及び安全性に関する清報が十分議積されるまで

の問、当該医薬品の愚恵を強く受けることが期待される患者に対して使用するとともに、

副作用が発現した際に必要な対応をとることが可能な一定の要件を満たす医撰機関で使用

することが重要である。

したがって、本ガイドラインでは、開発段階やこれまでに得られている医学薬学的・科

学的見地に基づき、以下の医薬品の最適な使用を推進する観点から必要な要件、考え方及

び留意事項を示すc

なお、本ガイドラインは、独立行政法人医薬品医療機器総合機構、公益社団法人日本皮

騎科学会、一般社団法人日本アレルギー学会及びa本臨床皮膚科医会の協力のもと作成し

た。

対象となる医薬品:デ、ユピクセント皮下注300mgシリンジ(一般名:デュヒツレマブ

(遺伝子組換え))

対象となる効能又は効果:既存治療で効果不十分なアトピー性皮膚炎

対象となる用法及び用盤:通常、成人にはデュヒツレマブ(遺伝子紐換え)として初回に 600mg

を皮下投与し、その後は l囲 300mgを2週鯖舗で皮下投与する。
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2本剤の特徴、作用機序

デ、ュピクセント皮下注 300mgシリンジ(一般名:デ、ュピノレマブ(遺伝子組換え)、以下

「本剤J)は、 RegeneronPharmaceuticals， Inc.が創製した、Interleukin(IL)・4受容体及び IL・13

受容体を構成している IL-4受容体アルファ (IL-4Rα)サプユニットに結合し、リガンドで

ある IL-4及びIL寸3を介したシグナル伝達を阻害する遺伝子組換えヒト IgG4モノクロ一ナ

ノレ抗体で、ある。

IL-4及び IL-13を介したシグ、ナル伝達経路は、 2型炎症反応 (2型へノレパーT [Th2]反芯

を含む)及び Th2細胞の活性化等に寄与し、アトピー性皮膚炎及び他の関連するアトぜー・

性/アレルギー性疾患の病態に重要な役割を果たすと考えられている 1)。また、 Th2締胞が

産生するサイトカインは正常表皮分化過程を鰭害し、表皮最終分化タンパク質の発現を睦

害することから、アトピー性皮膚炎では皮膚ノ〈リア欠損を引き起こしたり、増大させたり

すると考えられている。以上より、本剤は、 IL-4及び IL-13のシグナノレ伝達を阻害すること

により、アトピー性皮腐炎に対して治療効果を示すことが期待される。
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3.臨床成績

製造販売承認時に評価を行った主な臨床試験の成績を示す。

(1)ステロイド外用薬併用国際共同第盟相試験 (R668・AD・1224試験)

{試験の概要]

Medium potency (S本の分類ではストロングクラスに相当する)以上のステロイド外用薬

(以下、 rTCSJ)で効果不十分なアトピー性皮膚炎患者(百標例数700例)を対象に、 TCS

併用下での本剤の有効性及び安全性を検討するため、プラセボ対照無作為化二重高検並行

群開比較試験が釘本、米国等の 14カ国で実施された。

本試験は、投与期 (52逓)及び追跡諦査期(12週)より構成され、用法・用量は、本剤

300 mg (初田のみ 600mg)を2週若しくは 1週間隔又はプラセボを 52週間皮下投与するこ

とと設定された。ベースライン時の 7日以上前から一定用量の保湿外用薬を鉾用すること

と設定され、ベースライン時より TCS治療を開始し、その後、病勢が収束した場合には中

止することとされた 1) 2週毘以捧に耐え難い症状が出現した場合には、救済治療 2)が可能

とされた。

投与 16逓後の底師による全般評倍スコア(以下、rJGAJ) が l以下かっベースラインか

ら2以上減少した被験者の割合(以下、 rIGA三五1達成率J)及びEczemaarea and severity index 

(以下、 rEASIJ)スコアがベースラインから 75%以上改善した被験者の割合(以下、 rEASI幽75

達成率J) が co-primaryendpointとされた。

対象となる患者は、 18識以上のアトピー性皮膚炎患者で、スクリーニング時に以下の基

準を満たすこととされた。

(主な選択基準)

〉 米盟皮溝科学会統一診断基準で 3年以上前に診断

~ IGAスコア 3以上、 EASIスコア 16以上、体表面積に占めるアトピー性皮膚炎病変

の割合 10%以上、及びそう痔数値評価スケーノレ(以下、 rNRSJ) スコアの最高値の

平均値3以上

~ 6カ月以内に、 TCSで効果不十分である旨の記録がある:効果不十分とは、 Medium

potency以上の TCS (必要に応じてカルシニューリン盟書外用薬(以下、 rTCIJ) を

追加)を少なくとも 28日間又は添付文書で推奨される最長期罰のいずれか短い方の

期間、連日投与しでも寛解又は疾患活動性が低い状態(IGAスコア 0-----2) を維持で

きないことと定義された。過去 6カ月間にアトピー性皮!欝炎に対する全身性治療の

記録がある患者も TCSで効果不十分とみなされた。

り皮膚炎の活動伎が高い部位に対して Mediumpotencyの TCSを 1日l回外用し、病勢が収束した後にLowpotency (臼
本の分類ではウィーク~ミディアムクラスに相当する)の TCSに切り養え 113 1悶 713間外用後、中止することとさ
れた。再燃した場合は、 Mediumpotencyの TCSから再開することとされた。 Mediumpotencyの TCSでも軽快しない

場合i士、安全性を考慮の上、 Highpotency (日本の分類ではベリーストロングクラスに相当する)以上の TCSを使用
することとされた。

2)救済治療は、 Highpotency以上の TCS、経口ステロイド薬及び非ステロイド性免疫抑制薬が医郷の裁最で使用可能とさ

れた。救済治療として経口ステロイド薬務しくは非ステロイド性免疫抑制薬の投与又は光線治療が行われた場合、治

験薬の投与は中止され、当該救済治療薬の最終投与から半減期の約 5倍以上又は光線治療の実施から 1カ月以上経過

した後に治験薬投与を再開することが可能とされた。
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{結果】

有効性の解析対象集団は、 2週間隔投与群 (Q2W群) 106倒、 1週間隅投与群 (QW群)

319例及びプラセボ群 315併の計 740例であった。また、安全性の解析対象集団は、 Q2W

群 110例、 QW群 315例及びプラセボ群 315例であった。

(有効性)

有効性の co-primaryendpointである投与凶還後の IGA豆1達成率及び EASI-75達成率は

表 1のとおりであり、プラセボ群と各本剤群との対比較において、いずれの評価項自にお

いても統計学的に有意な差が認められ、プラセボに対する本剤 300mgの 1週間隔投与及び

2週間稿投与の優越性が検証されたc

表 l 投与 16週後の IGA孟l達成率及び EASI剛75達成率 (FAS、NRI)

Q2W群 QW群 ブラセボ若手

IGA~五 1 逮成率 38.7 (411106) 39.2 (125/31ヲ) 12.4 (39/315) 

プァセボ、群との菱 [95%信頼区間] 26.3 [16.3， 36.3] 26.8 [20.3， 33.3] 

---------p 1Wi: a同 く0.0001 く0.0001

EASI-75達成率 68.9 (7311 06) 63.9 (204/319) 23.2 (73/315) 

プフセボ群との羨 [95%1日頼区隠] 45.7 [35.7， 55.7] 40.8 [33.7，47.8] 

--------ー
p値 u)切 く0.0001 く0.0001

%(例数)

中止例又は救済治療例はNon-responderとした。

a)地域及びベースライン待の重症度(IGAスコア 3又は4)を溺とした Cωhran-Mantel-Haenszel検定

b)プラセボ群と各本弗j群の比較における宥窓水準をそれぞれ荷仮IJ2.5%と設定することで、検定の多重役を調整

また、主な有効性評値項昌の推移は表 2のとおりであり、いずれの評価項自においても本

剤群がプラセボ群を上部る領向が認められ、投与 16週後以蜂、投与 52週後まで大きな変動

は認められず、本剤投与継続により有効性は概ね維持するものと考えられた。
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表 2 主な有効性評価項目の推移 (FAS、NRI)

言平鏑壌厨 霊平錨時期 Q2W群 QW群 プァセボ群

4遜 15.1 (16/106) 15.0 (48/31ヲ) 7.0 (22/315) 

IGA~玉 l 達成率
8滋 26.4 (2811 06) 29.8 (95/319) 11.7 (37/315) 

16遜 38.7 (411106) 39.2 (125/319) 12.4 (39/315) 

52週 34.9 (37/106) 37.3 (119/319) 12.4 (39/315) 

4遜 37.7 (401106) 37.0 (118/319) 17.1 (54/315) 

EASI-75逮成率
8遷 53.8 (571106) 57.7 (184/319) 24.1 (76β15) 

16週 68.9 (731106) 63.6 (203/319) 23.5 (74/315) 

52週 62.3 (661106) 63.9 (204/319) 21.9 (69/315) 

4遡 11.3 (12/106) 13.2 (42/319) 5.1 (16/315) 

EASI-90達成率叫
8遡 25.5 (27/106) 32.0 (102/319) 10.2 (32/315) 

16週 39.6 (421106) 43.3 (138/319) 11.4 (36/315) 

52週 48.1 (51/106) 47.6 (152/319) 14.3 (45/315) 

4週 37.3 (38/102) 27.1 (80/295) 16.4 (49/299) 

そう痔 NRSスコア改蕃 8週 46.1 (471102) 45.8 (135/295) 18.7 (561299) 

を認めた被験者の割合 b) 16週 58.8 (601102) 50.5 (149/295) 19.7 (59/299) 

52滋 48.0 (49/102) 38.6 (1141295) 13.4 (401299) 

%(例数)

中止例又は救済治療例はNon-responderとしたc

a) EASIスコアがベースラインから 90%以上改善した被験者の割合

めそう痔NRSスコアのR内最高伎の遜平均がベースラインから 4点以上低下した被験者の言説会

(安全性)

有害事象は、 Q2W群 91.8%(1011110例)、 QW群 88.3%(278/315例)、プラセボ群 88.3%

(278/315例)に認められ、主な事象は表 3のとおりであった。

死亡は、 QW群 l例(交通事故)に認められたが、治験薬との因果関係は否定された。重

篤な有害事象は、 Q2W群 3.6%(41110例)、 QW群 3.8%(12/315例)、プラセボ群 6.3%

(20/315例)に認められ、主な事象はアトピー性皮膚炎 (Q2W群 l倒、 QW群 1例、プラ

セボ群 1例)で、あった。

中止に至った有害事象は、 Q2W群 2.7%(3/110例)、 QW群 2.9%(9/315例)、プラセボ

群 8.3% (26/315例)に認められた。

副作用は、Q2W群 33.6%(371110例)、QW群 35.2%(I111315例)、プラセボ群 30.2%(95/315 

例)に認められた。

表 3 いずれかの群で 5%以上に発現が認められた有害等象(安全性解析対象集問)

Q2W群 QW群 ブフセボ群

(110例) (315倒) (315例)

アトピー性皮膚炎 51 (46.4) 111 (35.2) 179 (56.8) 

鼻咽E貝炎 26 (23.6) 66 (21.0) 64 (20.3) 

注射部位反応 16 (14.5) 61 (19.4) 25 (7.9) 

アレノレギー性結膜炎 12 (10.9) 48 (15.2) 17(5.4) 

上気道感染 11 (10.0) 49 (15.6) 35(11.1) 

B良験炎 7 (6.4) 12 (3.8) 3 (1.0) 

時詰怠 6 (5.5) 7 (2.2) 19 (6.0) 

頭痛 5 (4.5) 26 (8.3) 19 (6.0) 

ロ股へノレベス 4 (3.6) 17 (5.4) 10(3.2) 

インフルエンザ 4 (3.6) ヲ(2.9) 16(5.1) 

割鼻腔炎 2 (1.8) 19 (6.0) 9 (2.9) 

例数(%)
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(2)本剤単独投与盟際共同第面相試験 (R668-AD-1334試験)

Medium potency (日本の分類ではストロングクラスに相当する)以上の TCSで効果不十分

又は安全性上の理由等から TCSが推奨されないアトピー性皮膚炎患者を対象に、本剤の有効

性及び安全性を検討するため、プラセボ対照無作為化二重盲検並行群間比較試験が日本、

米国等の 10カ国で実施された。

本試験は、投与期 (16週)及び追跡調査期 (12適)より構成され、用法・用量は、本剤

300 mg (初田のみ 600mg)を2週若しくは 1週間隔又はプラセボを 16週間皮下投与するこ

とと設定された。ベースライン時の 7日以上前から一定用量の保護外用薬を併用すること

と設定され、耐え難い症状が出現した際には救済治療 3)が可能とされた。

投与 16週後の IGA;;玉1達成率及び EASI・75達成率が co・primaryendpointとされた。 対象

となる患者は、 18歳以上のアトピー性皮膚炎患者で、スクリーニング特に以下の基準を満

たすこととされた。

(主な選択基準)

〉 米国皮膚科学会統一診醗基準で 3年以上前に診断

~ IGAスコア 3以上、 EASIスコア 16以上、体表面積に点めるアトピー性皮膚炎病変の

割合 10%以上、及びNRSスコアの最高値の平均値3以上

~ 6カ月以内に、 TCSで効果不十分又は安全性上の理由等から TCSが推奨されない旨の

記録がある:効果不十分とは、 Mediumpotency以上の TCS(必要に芯じて TCIを追

加)を少なくとも 28日間又は添付文書で推奨される最長期間のいずれか短い方の期

間、連日投与しても寛解又は疾患活動性が低い状態(IGA スコア 0~2) を維持でき

ないことと定義された。過去 6カ月間にアトピー性皮膚炎に対する全身性治療の記録

がある患者も TCSで効果不十分とみなされた。安全性上の理出とは、治療によるベ

ネフィットを上回るリスク(治療不耐容、過敏症反応、顕著な皮膚萎縮、全身性の

影響等)と定義された。

{結果】

有効性の解析対象集団は、 Q2W群 224例、 QW群 223伊l及びプラセボ群224併の計 671例

であった。安全性の解析対象集担は、 Q2W群 229倒、 QW群 218例及びプラセボ群 222例

の669例であった。

3)救済治療は、外用薬より開始し、 7日間以上継続しても十分に反応しない場合にのみ全身性治療薬を投与する段階的

救済治療が推奨された。重症度又は{也の健康上の王製自により段階的救済治療が許容できない場合は、 Highpotency (臼
本の分類ではベリーストロングクラスに相当する)以上の TCS又は全身性治療薬による救済治療を可能としたc 救済

治療として経口ステロイド薬又は全身性非ステロイド性免疫抑制薬が投:与された場合、治堅実薬の投与は中止され、当

該救済治療薬の最終投与から半減期の約 5倍以上経過した後に治験薬を手干潟することが可能とされた。
'1 ， 



(有効性)

有効性の co-primaryendpointである投与 16選後の IGA豆1逮成率及びEASI・75達成率は表

4のとおりであり、プラセボ群と各本剤群との対比較において、いずれの評価項目においても

統計学的に有意な差が認められ、プラセボに対する本剤 300mgの 1遊間編投与及び2適時隔

投与の優越性が検証された。

表 4 投与 16還後の IGA;五l達成率及びεASI-75達成率 (FAS、NRI)

Q2W群 QW群 プフセボ群

IGA豆1:逮成号室 37.9 (85/224) 37.2 (83/223) 10.3 (23/224) 

プァセボ群との差 [95%{言綴区総] 27.7 [20.2， 35.2] 27.0.[19.5， 34.4] 

---------p {i直a)肋 く0.0001 く0.0001

EASI-75逮成率 51.3 (1151224) 52.5 (1171223) 14.7 (331224) 

プラセボ群との羨 [95%依頼区間] 36.6 [28.6ヲ 44.6] 37.7 [29.7ラ45.8]

---------p {i度a)b) <0.0001 く0.0001

%(例数)

中止fJg又は救済治療例はNon-responderとした。

a)地域及びベースライン時の重症度 OGAスコア 3又は 4)を扇とした CochrarトMante1-Haensze1検定

b)プラセボ群と各本海l群の比較における有意水準をそれぞれ両側 2.5%と設定することで、検定の多重性を調整

また、主な有効性評価項目の推移は表 25のとおりであり、いずれの評価項目においても

本剤群がプラセボ群を上回る傾向が認められた。

雲監 5 主な有効性評価瑛呂の推移 (FAS、NRJ)

評価項隠 評価時期 Q2W群 QW群 プフセポ群

4還 12.9 (29/224) 12.1 (27/223) 2.7 (61224) 

IGA孟l達成率 8遜 24.1 (541224) 23.3 (521223) 3.1 (7/224) 

16遜 37.9 (85/224) 37.2 (83/223) 10.3 (23/224) 

4遇 27.2 (611224) 28.7 (64/223) 6.3 (14/224) 
EASI鞠75達成主幹 8遜 45.1 (1011224) 48.0 (107/223) 10.7 (241224) 

16遜 51.3 (115/224) 52.5 (117/223) 14.7 (33/224) 

4遜 10.7 (24/224) 9.0 (20/223) 2.7 (6/224) 
EASI“90達成喜界 a) 8滋 20.5 (46/224) 27.8 (62/223) 4.0 (ヲ'1224)

16遜 35.7 (80/224) 33.2 (74/223) 7.6 (17/224) 

そう痔 NRSスコア改警
4遜 16.0 (34/213) 23.4 (471201) 6.1 (13/212) 

8遜 33.3 (711213) 33.8 (68/201) 8.5 (181212) 
を認めた被験者の割合防

16滋 40.8 (87/213) 40.3 (811201) 12.3 (261212) 

%(伊j数)

中止伊j又は救済治療例は Non-responderとした。

a) EASIスコアがベースラインから 90%以上改善した被験者の割合

めそう簿NRSスコアのR内最高値の遜平均がベースラインから 4点以上低下した被験者の割合

(安全性)

有害事象は、 Q2W群 74.7%(1711229例)、 QW群 69.3%(1511218例)、プラセボ群 66.7%

(148/222例)に認められ、主な事象は表 6のとおりであった。

死亡は認められなかった。

重篤な有害事象は、 Q2W群 3.1%(71229例)、 QW群 0.9%(2/218例)、プラセボ群 5.4%

(12/222例)に認められ、主な事象はアトピー性皮膚炎 (Q2W群 2例、プラセポ群 3例)

で、あった。

中止に至った有害事象は、 Q2W群 1.7%(4/229例)、 QW群 1.8%(4/218例)、プラセボ

群 0.9%(2/222 i9mに認められた。

g 



副作用は、 Q2W群 29.3%(67/229例)、 QW群 31.2%(68/218例)、プラセボ群 18.9%(42/222 

例)に認められた。

!!:6 いずれかの群で 5%以上に発現が認められた有答率象(安全性解析対象集団)

Q2W群 QW群 プラセボ群

(22ヲ例) (218 {7IJ) (222例)

アトピー性皮膚炎 36 (15.7) 21 (9.6) 68 (30.6) 

鼻咽頭、炎 27 (11.8) 26 (11.9) 22 (9.9) 

頭痛 21 (9.2) 11 (5.0) 13 (5.9) 

注射部位反応 19 (8.3) 41 (18.8) 13 (5.9) 

アレルギー性結膜炎 12 (5.2) 8(3.7) 3 (1.4) 

上気道感染 7 (3.1) 12 (5.5) 7 (3.2) 

例数(%)
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4.施設について

本剤が適応となる患者の選択及び投与継続の判断は、適切に行われることが求められるc

また、本剤の投与により葉篤な副作用を発現した際に対応することが必要なため、以下の

①~③のすべてを満たす施設において使用するべきであるc

①施設について

アトピー性皮膚炎の病態、経過と予後、診断、治療(参考:アトピー性皮膚炎診療ガ

イドライン)を熟知し、本荊についての十分な知識を有し、アトピー性皮膚炎の診断

及び治療に精通する医師(下表のいずれかに該当する軍師)が当該診療科の本剤に関

する治療の責任者として配寵されていること。

-医師免許取得後2年の初期研修を終了した後に、 5年以上の皮1祷科診療の磁床研修を行っていること。

・医師免許取得後z年の初期研修を終了した後に 6年以上の臨床経験を有していること。うち、 3年以

上は、アトピ一位皮膚炎を含むアレノレギー診療の臨床研修を行っていること。

本弗jの製造販売後の安全性と有効性を評価するための製造販売後調査等が課せられて

いることから、当該調査を適切に実施できる施設であることc

② 院内の産薬品構報管理の体制について

製薬企業等からの有効性・安全性等の薬学的矯報の管理や、有害事象が発生した場合

に適切な対応と報告業務等を速やかに行うこと等の医薬品情報管理、活用の体制が整

っていること。

③ 合併症及び部作用への対Fむについて

端息、等の合併する他のアレノレギー性疾患を有する患者に本剤を投与する場合に、当該

アレルギー性疾患を担当する医師と連携し、その疾患管理に寵して指導及び支援を受

ける体制が整っていること (6.5)参照) 0 

アナフィラキシ一等の使用上の注意に記載された副作用に対して、当該施設又は近隣

医療機関の専門性を有する痘師と連携し、副作用の診断や対応に関して指導及び支援

を受け、直ちに適切な処置ができる体制が撃っていること。
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5.投与対象となる患者

[患者選択について] 投与の要否の判断にあたっては、以下に該当する患者であること

を確認する。

1. アトピー性皮膚炎診療ガイドラインを参考にアトピー性皮膚炎の確定診断がなさ

れている患者であること c

2. 抗炎症外用薬による治療 a)では十分な効果が得られず、一定以上の疾患活動性 b)

を有する成人アトピー性皮j欝炎患者、又はステロイド、外用薬やカノレシニューリン

阻害外用薬に対する過敏症、顕著な局所性副作用若しくは全身性副作用により、

これらの抗炎症外用薬のみによる治療の継続が困難で、一定以上の疾患活動性 b)

を有する成人アトピー性皮膚炎患者であること。

a.アトピー性皮膚炎診療ガイドラインで重症度に応じて推奨されるステロイド

外用薬(ストロングクラス以上)やカルシニューリン阻害外用薬による適切な

治療を直近の 6カ丹以上行っている。

b.以下のいずれにも該当する状態。

.IGAスコア 3以上

. EASIスコア 16以上又は顔面の広範囲に強い炎症を伴う皮疹を有する場合

(目安として頭頚部の EASIスコアが 2.4以上)

-体表面積に占めるアトピー性皮膚炎病変の割合 10%以上

[投与の継続にあたって]

本剤の臨床試験における有効性評価時期(投与開始後 16週時点)を踏まえ、投与開

始から 16週後までに治療反応が得られない場合は、本剤の投与を中止すること。また、

本剤投与中は定期的に効果の確認を行うこと。

さらに、ステロイド外用薬やカルシニューリン阻害外用薬等との併用によりある程

度の期間 (6ヵ月を目安とする。)寛解の維持が得られた場合には、これら抗炎症外用

薬や外用保湿薬が適切に使用されていることを確認した上で、本剤投与の一時中止等

を検討すること。

なお、症状が寛解し本剤投与を一時中止した患者のアトピー性皮嬬炎の再燃に際し、

患者の状態を総合的に勘案して本剤投与を再開する場合は、 5.2.を満たす必要はない。
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6.投与に際して留意すべき事項

1)本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者については本剤の投与が禁忌であるため、

投与しないこと。

2) ショック、アナフィラキシーがあらわれる可能性があるので、本部投与時には観察を十

分に行い、血圧低下、呼吸函難、意識消失、めまい、植気、犠吐、そう痔感、潮紅等の

異常がみられた場合には直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。

3)本剤投与中の生ワクチンの接種は、安全性が確認されていないので避けること。

4)本剤は IL・4及びIL-13の限寄作用により 2型免疫応答を抑制する。 2型免疫応答は寄生

虫感染に対する生体防御機能に関与している可能性がある。寄生虫感染患者に対しては、

本剤を投与する前に寄生虫感染の治療を行うこと。患者が本剤投与中に寄生虫感染を起

こし、抗寄生虫薬による治療が無効な場合には、寄生虫感染が治癒するまで本斉Ijの投与

を一時中止すること。

5)本剤の投与によって端患等の合併する他のアレルギー性疾患の症状が変化する可能性が

あり、当該アレルギー性疾患に対する適切な治療を怠った場合、鴫息等の症状が急激に

悪化し、死亡に至るおそれもある。本剤投与中止後の疾患管理も含めて、本剤投与中か

ら、合併するアレルギー性疾患を担当する医師と適切に連携すること。患者に対して、

医師の指示なく、それらの疾患に対する治療内容を変更しないよう指導すること。

6) ステロイド外用薬等に不耐容の患者を除き、治療開始時にはステロイド外用薬等の抗

炎症外用薬及びタト用保湿薬と併用して用いること。

7) 添付文書に加え、製造販売業者が提供する資料等に基づき本剤の特性及び適正使用のた

めに必要な清報を十分理解してから使用すること。

8)本剤の RMPを熟読し、安全性検討事項確認すること。
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