
別紙１２

６３９ その他の生物学的製剤

【医薬品名】トシリズマブ（遺伝子組換え）

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［重要な基本的注意］の項に

「抗リウマチ生物製剤を投与されたＢ型肝炎ウイルスキャリアの患者におい

て、Ｂ型肝炎ウイルスの再活性化が報告されている。Ｂ型肝炎ウイルスキ

ャリアの患者に本剤を投与する場合は、肝機能検査値や肝炎ウイルスマー

カーのモニタリングを行うなど、Ｂ型肝炎ウイルスの再活性化の徴候や症

状の発現に注意すること。」

を追記する。


