
別紙８

４２９ その他の腫瘍用薬

【医薬品名】モガムリズマブ（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。

［警告］の項に

「中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、皮膚粘膜

眼症候群（Stevens-Johnson症候群）等の全身症状を伴う重度の皮膚障害

が報告されていることから、本剤投与開始時より皮膚科と連携の上、治療

を行うこと。また、次の事項に注意すること。

1)重度の皮膚障害が本剤投与中だけではなく、投与終了後数週間以降も発

現することが報告されているため、観察を十分に行うこと。

2)皮膚障害発現早期から適切な処置（副腎皮質ホルモン剤、抗アレルギー

剤、抗ヒスタミン剤の使用等）を行うこと。重度の皮膚障害が発現した

場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。」

を追記し、［副作用］の「重大な副作用」の項の重度の皮膚障害に関する記載

を

「重度の皮膚障害：

中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、皮膚粘膜

眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、発疹等が本剤投与中又は投与終了

後にあらわれることがある。皮膚障害発現早期から適切な処置（副腎皮質

ホルモン剤、抗アレルギー剤、抗ヒスタミン剤の使用等）を行うこと。重

度の皮膚障害が発現した場合には投与を中止し、適切な処置を行うこ

と。」

と改める。


