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３９９ 他に分類されない代謝性医薬品

【医薬品名】アダリムマブ（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］の項の悪性腫瘍の発現に関する記載を

「本剤を含む抗TNF製剤の臨床試験で、悪性リンパ腫等の悪性腫瘍の発現頻

度が対照群に比し、高かったとの報告がある。また、関節リウマチのよう

な慢性炎症性疾患のある患者に免疫抑制剤を長期間投与した場合、感染症

や悪性リンパ腫等のリスクが高まることが報告されている。また、抗TNF

製剤を使用した小児や若年成人においても、悪性リンパ腫等の悪性腫瘍が

報告されている。本剤との因果関係は明確ではないが、悪性腫瘍等の発現

には注意すること。本剤投与に先立って全ての患者（特に、免疫抑制剤の

長期間投与経験がある患者又はPUVA療法を行った経験のある乾癬患者）に

おいて、非黒色腫皮膚癌の有無を検査し、投与中も監視を継続するこ

と。」

と改める。


