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公知申請に係る事前評価が終了した医薬品の保険上の取扱いについて 

 

 

本日開催の薬事審議会医薬品第二部会において、別添２の１成分１品目の適応外使用に係

る公知申請についての事前評価が行われた結果、当該品目について公知申請を行っても差し

支えないとの結論が得られたところです（別添２：令和７年 10月 29日付け医薬薬審発 1029

第１号・医薬安発 1029第１号）。 

これを踏まえ、別添１の１成分１品目について、今般追加される予定である効能・効果及

び用法・用量を本日より保険適用とするので、貴管下の保険医療機関、審査支払機関等に対

して周知徹底をお願いいたします。 
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［別添１］ 

一般名：アレムツズマブ（遺伝子組換え） 

販売名：マブキャンパス点滴静注 30mg 

会社名：サノフィ株式会社 

 

追記される予定の効能・効果： 

T 細胞性前リンパ球性白血病 

 

追記される予定の用法・用量： 

＜T 細胞性前リンパ球性白血病＞ 

通常、成人にはアレムツズマブ（遺伝子組換え）として 1 日 1 回 3 mg の連日点滴静

注から開始し、1 日 1 回 10 mg を連日点滴静注した後、1 日 1 回 30 mg を週 3 回隔日

に点滴静注する。ただし、投与開始から 12 週間までの投与とする。なお、患者の状

態により適宜減量する。 

 

追記される予定の用法・用量に関連する注意： 

＜T 細胞性前リンパ球性白血病＞ 

・本剤は、いずれの用量も 1 日量を 2 時間以上かけて点滴静注すること。 

・1 日 1 回 3mg 及び 1 日 1 回 10mg の連日点滴静注において、Grade3 注)以上の infusion 

reaction が認められない場合、1 日 1 回 3mg では 1 日 1 回 10mg の連日点滴静注に、

1 日 1 回 10mg では 1 日 1 回 30mg の週 3 回隔日点滴静注に、それぞれ増量するこ

とができる。 

・他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していない。 

・本剤の投与中に好中球数減少及び血小板数減少が認められた場合、下表を参考に本

剤の用量を調節すること。なお、ベースライン時の好中球絶対数が 500/μL 以下の

患者について、有効性及び安全性は確立していない。 

  休薬、中止又は再開基準 

ベースラインの好中球絶対数が 500/µL 超で治療を開始した患者において、好中球

絶対数が 250/µL 未満となった場合、又はベースラインの血小板数が 25,000/µL 超

で治療を開始した患者において、血小板数が 25,000/µL 以下となった場合 

初回発現時 休薬すること。好中球絶対数 500/µL 以上及び血小板数 50,000/µL

以上に回復した場合、休薬時の用量で投与を再開できる。ただし、

7 日以上休薬した場合、再開時の開始用量は 1 日 1 回 3 mg とす

ること。 

2 回目発現時 休薬すること。好中球絶対数 500/µL 以上及び血小板数 50,000/µL

以上に回復した場合、本剤 1 日 1 回 10 mg 又は休薬時の用量のい

ずれか低い方の用量で投与を再開できる。ただし、7 日以上休薬

した場合、再開時の開始用量は 1 日 1 回 3 mg とすること。 
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3 回目発現時 本剤の投与を中止すること。 

ベースラインの血小板数が 25,000/µL 以下で治療を開始した患者において、ベース

ラインの数値から 50%以上減少した場合 

初回発現時 休薬すること。好中球絶対数及び血小板数がベースライン値に回

復した場合、休薬時の用量で投与を再開できる。ただし、7 日以

上休薬した場合、再開時の開始用量は 1 日 1 回 3 mg とすること。 

2 回目発現時 休薬すること。好中球絶対数及び血小板数がベースライン値に回

復した場合、本剤 1 日 1 回 10 mg 又は休薬時の用量のいずれか低

い方の用量で投与を再開できる。ただし、7 日以上休薬した場合、

再開時の開始用量は 1 日 1 回 3 mg とすること。 

3 回目発現時 本剤の投与を中止すること。 

注）Grade は NCI-CTCAEv3.0 に準じる 
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