
別紙１

３９９ 他に分類されない代謝性医薬品

【医薬品名】エタネルセプト（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］の項の感染症の結核に関する記載を

「感染症

結 核：播種性結核（粟粒結核）及び肺外結核（胸膜、リンパ節等）を

含む結核が発症し、死亡例も報告されている。結核の既感染者

では症状の顕在化及び悪化のおそれがあるため、本剤投与に先

立って結核に関する十分な問診、胸部レントゲン検査及びツベ

ルクリン反応検査を行い、適宜胸部CT検査等を行うことにより、

結核感染の有無を確認すること。また、結核の既感染者には、

抗結核薬の投与をした上で、本剤を投与すること。ツベルクリ

ン反応等の検査が陰性の患者において、投与後活動性結核が認

められた例も報告されている。」

と改め、［重要な基本的注意］の項の結核の既感染者への投与に関する記載を

「結核の既感染者では症状の顕在化及び悪化のおそれがあるため、本剤投与

に先立って結核に関する十分な問診、胸部レントゲン検査及びツベルクリ

ン反応検査を行い、適宜胸部CT検査等を行うことにより、結核感染の有無

を確認すること。特に結核感染が疑われる患者には、複数の検査により、

適切に感染の有無を確認し、結核の診療経験がある医師に相談すること。

結核の既感染者及び検査により結核が疑われる患者には、抗結核薬の投与

をした上で、本剤を投与すること。また、本剤投与前にツベルクリン反応

等の検査が陰性の患者においても、投与後活動性結核があらわれることが

あるため、本剤投与中は結核の症状の発現に十分注意すること。なお、患

者に対し、結核の症状が疑われる場合（持続する咳、発熱等）は速やかに

主治医に連絡するよう説明すること。」

と改め、［副作用］の「重大な副作用」の項に

「皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、中毒性表皮壊死症（Lyell

症候群）、多形紅斑：皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、中

毒性表皮壊死症（Lyell症候群）、多形紅斑があらわれることが

あるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を



中止し、適切な処置を行うこと。

抗好中球細胞質抗体（ANCA）陽性血管炎：抗好中球細胞質抗体（ANCA）陽

性血管炎があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常

が認められた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。

急性腎不全、ネフローゼ症候群：急性腎不全、ネフローゼ症候群があらわ

れることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合

には投与を中止し、適切な処置を行うこと。」

を追記する。


