医薬品情報管理手順書（DI手順書）

　医 薬 品  P R O F I L E　
販売名：イリノテカン徐放錠・点滴静注・テープ　　

一般名：イリノテカン塩酸塩　　
会社名：昭和製薬株式会社
作成日：　2018年11月19日

改訂日：　2018年11月29日

ヒアリング日：2018年12月1日

DI科担当者名：市倉
【 概　要 】

	項目
	添付資料番号

	薬価
	100mg1錠10,000.10円
100mg1瓶 5,000.00円

100mg1枚15,000.50円
	

	薬価の設定根拠
	算定方式：類似薬効比較方式（Ⅰ）

比較薬

成分名：エトポシド塩酸塩

会社名：平成製薬（株）
販売名（規格単位）　　　　　 薬価（１日薬価）

エトポシドカプセル１００ｍｇ 　９,０００．２５円

（１００ｍｇ１カプセル） 　　（９,５７６．５０円）

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目
補正加算　なし

規格間比 エトポシドカプセル100mgと同25mgの規格間比：0.530

外国平均価格調整

100mg1錠 （調整前）11,111.10円 → （調整後）10,000.10円
	

	DPC包括算定

（ヒアリング日時点における）
	現時点では不明
	

	同効薬との対費用効果
	エトポシド塩酸塩（エトポシド）：
25mg：2,250.06円

100mg：9,000.25円

薬価算定において、エトポシド1日薬価9,000.25円と比較し、イリノテカン1日薬価10,000.10円（国内長期投与試験における維持投与量の平均値を基に算出）であり、他剤と同程度。
	

	医薬品に付随する医療費も含めた総合的対費用効果
	同上。投薬の際に必須とする検査はなし。
	

	薬価基準収載年月日
	2018年10月1日
	

	販売開始年月日
	2018年10月10日
	

	同一成分薬
	なし
	

	同種同効薬
	エトポシド塩酸塩
	

	希少疾病用医薬品に該当するか否か
	希少疾病に該当（　する　・　しない　）
	

	保険診療上の投与可能期間の上限の有無
	有。新規医薬品のため販売後1年間は14日処方制限
	

	上限がある場合、上限の日数
	14日間
	

	上限がある場合、上限の解除日
	2019年11月1日
	

	市販直後調査を除く全例調査の有無
	（　有　・　無　）
「有」の場合　→

　　・承認条件としての全例調査の有無：（　有　・　無　）

・購入前の契約：（　必須　・　不要　）
	

	使用施設、処方医の制限
	e-learning受講
	

	併売他社の有無
	有。コプロモーション
	

	併売他社のありの場合、会社名
	慶応株式会社
	

	併売他社のありの場合、販売名
	コプロモーションのため同一販売名
	

	併売他社のありの場合、当院にてプロモーションを行う会社名とその理由
	昭和製薬株式会社
	

	併売他社のありの場合、当院にて購入可能な製品名
	コプロモーションのため該当なし
	

	海外での上市状況とその適応症

	EUでの上市：（　有　・　無　）

EUで最も早い上市国：英国
上記の上市時期：2017年1月　
EUでの適応症：胃がん
米国での上市：（　有　・　無　）

米国での上市時期：2016年1月

米国での適応症：胃がん。
全上市国数：33ヵ国
	

	日本での発売が海外上市より遅い理由
	amazon社からの開発の権利を取得し、臨床開発を行ったため。開発の経緯にも記載のとおり海外で先行して臨床試験が実施、発売後に日本での開発を昭和製薬が決定したため。また、慶応株式会社の設立は2010年でありそれまでは日本で自社開発する組織はなかったため
amazon社が新たな抗悪性腫瘍薬の候補として、イリノテカン塩酸塩の‘徐放製剤’を用いた臨床試験を、胃がん患者を対象として2001年1月より開始しました。そして2016年1月に胃がん治療CPT-11が米国に初めて承認され、2017年1月現在では世界33ヶ国で胃がんを適応症として承認されます。その後、日本では2016年1月に、昭和製薬とamazon社はイリノテカン塩酸塩の国内共同開発・商業化のライセンスを締結し、2017年より臨床試験を開始、2018年8月に「切除不能進行再発胃がん」を適応症として製造販売承認を取得しました。
	

	(Ｍ)ＳＤＳ〔(化学物質等)安全データシート〕の有無
	有　　　　　・　　　　　無
	amazon社にて作成


【 特　徴 】

	項目
	添付資料番号

	開発の経緯


	海外では、イリノテカン塩酸塩や他のトポイソメラーゼ阻害薬の経口薬で胃がんの抗腫瘍効果を示唆した臨床試験報告がなされていないため、amazon社は新たな経口胃がん治療薬の候補としてイリノテカン塩酸塩の経口徐放製剤を用いた臨床試験を胃がん患者を対象として試験を開始した。そして2001年アメリカ、2017年1月現在では世界33か国で胃がんを適応症として承認されている。
	

	製品の特徴
	(1) 胃がん治療薬として承認された経口トポイソメラーゼ阻害薬であり，抗悪性腫瘍薬に分類される。
(2) イリノテカン®は1日1回の投与で，抗腫瘍効果が認められた。
(3) 投与開始後4週又は8週から腫瘍の縮小が認められた。
	添付資料

１番、2番、3番参照



	同効薬との比較表

（薬価、効能・効果、用法・用量、禁忌、薬物動態、優れている点、新規性　等）
	同効薬との比較表参照

エトポシド塩酸塩（エトポシド）は投与開始後，効果発現に24～28 週を要するとの報告もあることから，即効性を期待するような不利益を生じている胃がん患者への治療としてはイリノテカン塩酸塩が選択されやすいと考えられている 。本剤はトポイソメラーゼⅠ阻害薬であり，催奇形性のリスクがないこと，効果発現が早いことを特徴としており，本剤の臨床的な意義は大きいと考える。
医療上の問題点として，エトポシドでは，脱毛及び味覚障害が報告されており，胃がん患者にとって大きな問題となっている。本剤は，既存の薬剤で懸念されている脱毛及び味覚障害のない治療薬として大きな利点を有している。
	添付資料22番参照

	薬物療法における本品の位置づけ
	イリノテカン徐放錠は、胃がん治療薬であるが、エトポシドカプセルと異なり、脱毛及び味覚障害を起こしにくい。経口投与でありながら即効性が期待できることから、胃がん治療の第一選択薬とになると考えられる。しかし、イリノテカン錠は色素沈着などの副作用を来しやすい。　
	添付資料

『胃がん治療ガイドライン』p.22

	製剤学的特徴

	機能性添加剤を使用した徐放性マトリックス製剤です。
機能性添加剤とは、薬物の機能性を制御する添加剤のことであり、イリノテカンの機能性添加剤は有効成分の放出を制御しています。
イリノテカンの機能性添加剤：
・ヒプロメロース（親水性膨潤ポリマーであり腸での溶解を

制御する）
・乾燥メタクリル酸コポリマー LD（pH 5.5以上で溶解す

る性質を持つ放出速度制御ポリマーであり、胃での薬物溶

解を抑制する）
・フマル酸（酸性化剤としてpHを調節することで徐放化に

寄与する）
・グリセリン脂肪酸エステル（脂溶性により徐放化に寄与す

る）
	添付資料

5番参照

	薬理作用

	イリノテカンは選択的トポイソメラーゼⅠ阻害薬である。
抗腫瘍性アルカロイドであるカンプトテシンから合成され、
生体内でカルボキシルエステラーゼにより活性代謝物（SN-38）に加水分解されるプロドラッグである。
Ｉ型ＤＮＡトポイソメラーゼを阻害することによって、ＤＮ

Ａ合成を阻害する。殺細胞効果は細胞周期のＳ期に特異的であり、制限付時間依存性に効果を示す薬剤である。
	添付資料

1番、6番、7番、8番参照


【 臨床試験概要 】

臨床試験の概要は臨床試験プロファイルに記載。
	項目
	添付資料番号

	二重盲検試験　試験名
	・日本人胃がん患者を対象とした第2相試験
・外国人胃がん患者を対象とした第3相試験
	添付資料2、3番参照

	二重盲検試験　対照薬品
	無（プラセボ）　外国人胃がん患者を対象とした第3 相試験 (エトポシド・プラセボ対照)　(CPT-7081)
	添付資料26番参照

	二重盲検試験以外の臨床試験名
	日本人胃がん患者を対象とした継続投与相試験
	添付資料9番参照


【 効能・効果 】

	項目
	添付資料番号

	効能・効果
	切除不能進行再発胃がん
	添付資料番5参照

	適応症以外に本邦で使用されている例（適応外使用）
	なし
	


【 用法・用量 】

それぞれ項目について設定根拠を記載。海外の情報については国名も記載。

小児、高齢者、腎・肝障害、血液透析、腹膜透析時の用量設定がないが、投与症例がある場合は該当項目にその症例の年齢・用法用量・投与期間・腎・肝機能、転帰等を記載。透析関連は除去率も記載。

	項目
	添付資料番号

	用法・用量
	国内
	通常，イリノテカン塩酸塩として1 日100mgを経口投与する。
なお，症状により適宜増減するが，1日200mgを超えないこととし，いずれも1 日1 回経口投与すること。
	添付資料5番参照


	
	海外
	通常、イリノテカン塩酸塩として1 日100mgを経口投与する。
なお，症状により適宜増減するが，1日300mgを超えないこととし，いずれも1 日1 回経口投与すること。
	添付資料10、11番参照

	用法・用量・投与スケジュールの設定根拠
	国内
	イリノテカンは海外の試験では，（イリノテカン10～300mg/日の範囲で臨床評価を実施し）米国の推奨用量は「20mg/kg/日～200mg/kg/日」と設定され，300mg/日を超えないという上限量が設定されております。なお，同じ年齢でも，個々の体重にバラツキがあり，海外臨床試験の体重換算用量別解析においても，明らかな用量依存性が認められた為, 国内の添付文書の用量においては，体重換算量での用法・用量が示されております。
	添付資料

2番、3番参照


	
	海外
	切除不能進行再発胃がん患者を対象とした海外低用量第Ⅲ相試験において、米国では体重換算投与量別の事後解析結果を踏まえて本剤の有効性は20～200 mg/kg/日から認められ、300mg/日までの増量によりさらなる有効性が期待できると判断されていた。また、最高用量を300mg/日と設定した海外低用量第Ⅲ相試験14)において切除不能進行再発胃がん患者の腫瘍縮小効果が認められたため、本剤群として20～200 mg/kg（可変用量、300mg/日を超えないこと）を投与する海外第Ⅲ相試験を実施した。
	添付資料

2番、3番、参照


	最大投与量

(用法・用量範囲外での使用実績)
	国内
	200mg/日
	添付資料

5番参照

	
	海外
	300mg/日を超えないこと
	添付資料

10番、11番参照

	小児用量
	国内
	該当資料なし
	

	
	海外
	小児における安全性及び有効性は確立されていない。
	添付資料

10番11番参照

	高齢者用量
	国内
	該当資料なし
	

	
	海外
	高齢者における安全性及び有効性は確立されていない。
	添付資料

10番11番参照

	腎障害時
	国内
	重度の腎機能障害（eGFR<30ml/分/1.73m2）又は透析を必要とする腎不全の患者では禁忌である。軽度から中等度の腎機能障害を有する患者では、用量の調節は必要ない。
	添付資料1番

IF p69参照

	
	海外
	＜米国＞

重度の腎機能障害（eGFR<30ml/分/1.73m2）又は末期腎不全（ESRD）の患者においては、イリノテカンの主代謝物の暴露が高くなる（最大２０倍）ことから、推奨用量は設定されていない。

＜EU＞

軽度から中等度の腎機能障害を有する患者では、イリノテカンの用量調整の必要はない。重度の腎機能障害（eGFR<30ml/分/1.73m2）又は血液透析を要する末期腎不全(ESRD)患者におけるイリノテカンの安全性は確立されていない。
	添付資料1番

IF p96,98参照

	肝障害時
	国内
	中等度から重度の肝機能障害の患者では禁忌である。軽度の腎機能障害を有する患者では、用量の調節は必要ない。
	添付資料1番

IF p69参照

	
	海外
	＜米国＞

重度の肝機能障害の患者においては、イリノテカンの主代謝物の暴露が高くなる（最大１００倍）ことから、推奨用量は設定されていない。

＜EU＞

軽度から中等度の肝機能障害を有する患者では、イリノテカンの用量調整の必要はない。重度の腎機能障害の患者におけるイリノテカンの安全性は確立されていない。
	添付資料1番

IF p96,98参照

	血液透析
	国内
	該当資料無し
	

	
	海外
	成人　高度腎機能障害者（GFR<5 mL/min）8例に，5時間の透析中に，即放性製剤を経口投与した結果，投与量の2.4 %のイリノテカンが透析により除去され，透析クリアランスは約53 mL/minであり，腎機能正常時の総クリアランスの約15 %であった 。（外国人データ）
	添付資料

15番参照


	腹膜透析
	国内
	該当資料無し
	

	
	海外
	該当資料無し
	


	その他特殊な用法・用量
	国内
	CYP3A4/5阻害剤を投与中の患者、重度の肝障害のある患者又は重度の腎機能障害のある患者に投与する場合には1日50 mgより投与を開始すること。
	添付資料5番、IF参照

	
	海外
	該当資料無し
	


【薬物動態】

	項目
	添付資料番号

	最高血中濃度到達時間
	5時間　　　　　
	添付資料16番参照

	生物学的半減期
	18.4時間　　　　
	添付資料16番参照

	血漿蛋白結合率
	約70%
	添付資料17番参照

	作用発現時間
	該当資料無し
	

	作用持続時間
	該当資料無し
	

	吸収部位
	腸管

ラットにおける[14C]-イリノテカン塩酸塩の経口吸収率は約86%（投与後72時間までの尿約20%及び胆汁約66%の放射能排泄率の和）であり，腸肝循環率は投与量の50～80%であった。 

イヌ及びサルでは，投与後72時間までの尿中放射能排泄率から，[14C]-イリノテカン塩酸塩の経口吸収率は少なくともそれぞれ77%以上及び61%以上と推定され，経口吸収性は良好であることが示唆された。
	添付資料18番参照

	分布部位
	雄性Wistarラットに[14C]-イリノテカン塩酸塩を20 mg/kg/日で単回及び反復（1及び2週間）経口投与し，単回投与後及び反復投与の最終回投与後2，8，24及び48時間の時点で，組織中放射能濃度を測定した。 

放射能はさまざまな組織に広く分布し，ほとんどの組織中放射能は，投与後2時間（Tmax）でCmaxに達した。単回投与後2時間で，高い放射能濃度を示したのは，腎臓（2.165 μg eq./g）及び肝臓（2.048 μg eq./g）であった。その他の組織濃度は0.035 μg eq./g （脳）から0.307 μg eq./g（肺）の間であったが，脳（0.035 μg eq./g），白色脂肪（0.063 μg eq./g），睾丸（0.065 μg eq./g）及び筋肉（0.084 μg eq./g）は特に低濃度であった。単回投与後48 時間では，すべての組織中放射能濃度は，0.001 ～ 0.064 μg eq./g まで低下していた。反復投与による放射能濃度の上昇が認められたが，多くの組織において1週間投与と2週間投与の間に顕著な差は認められなかった。また，2週間反復投与後48 時間では，腎臓及び肝臓中放射能濃度は，それぞれ0.180及び0.165 μg eq./g まで，その他の組織中放射能濃度は，0.002 ～ 0.069 μg eq./gまで低下していた。 

以上の結果から，いずれの組織においても放射能の長期的な残留はなく，組織特異的な蓄積も認められないことが示唆された。
	添付資料19番参照


	代謝部位
	肝臓
	

	代謝様式
	ヒトの肝及び各組織において、本剤はカルボキシルエステラーゼにより活性代謝物（SN-38）に直接変換される。その他本剤は、CYP3A4により一部は無化され、また、一部は間接的にSN-38に変換される
	添付資料

16番、20番参照

	代謝物の活性の有無
	SN-38
	

	排泄部位
	肝臓、腎臓の両方
	添付資料17番参照

	排泄様式
	該当資料無し
	

	排泄率
	投与量の肝臓80.9%及び腎臓16.0%。
	添付資料16番参照

	検査会社または貴社にて血中濃度の測定は可能か

（特定薬剤治療管理料が算定できない薬剤に関してもご記入ください）
	可
	


【使用上の注意】

	項目
	添付資料番号

	警告
	該当なし
	

	禁忌
	1. 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2. 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人
3. 重度の腎機能障害のある患者
4. 重度の肝機能障害のある患者
	

	慎重投与
	(1) 低血圧，起立性低血圧，徐脈，心血管疾患のある患者又はその既往歴のある患者，血圧を低下又は脈拍数を減少させる作用を有する薬剤を投与中の患者
(2) 高血圧のある患者又はその既往歴のある患者

(3) 不整脈又はその既往歴のある患者，先天性QT 延長症候群の患者又はQT 延長を起こすことが知られている薬剤を投与中の患者
(4) 狭心症及び心筋梗塞等の虚血性心疾患のある患者又はその既往歴のある患者

(5)脳梗塞等の脳血管障害のある患者
(6)抑うつ状態の患者
	

	相互作用
	【併用禁忌】無
【併用注意】
・CYP3A4/5阻害剤 

イトラコナゾール，リトナビル，クラリスロマイシン等 
海外における薬物相互作用試験において，健康成人20例に，CYP3A4/5の強力な阻害剤であるケトコナゾール（経口剤，国内未発売）400 mgを1日1回6日間反復投与での投与3日目に本剤4 mg単回投与を併用した結果，ケトコナゾール存在下でイリノテカンのCmaxは約1.75倍に，AUCは約2.79 ～ 3.13倍に増加した＊1ため，本剤とこれらの薬剤との併用により，本剤の代謝が阻害され本剤の血中濃度が上昇する可能性がある。したがって，これらの薬剤と本剤との併用には注意が必要である。
・CYP3A4/5誘導剤 
リファンピシン，カルバマゼピン，フェノバルビタール，フェニトイン等 
海外における薬物相互作用試験において，健康成人19例に，CYP3A4/5の強力な誘導剤であるリファンピシン600 mgを1日1回11日間反復投与での投与8日目にイリノテカン4 mg単回投与を併用した結果，リファンピシン存在下でイリノテカンのCmaxは約54%，AUCは約63 ～ 69%減少した＊1ため，本剤とこれらの薬剤との併用により，本剤の代謝が誘導され本剤の血中濃度が減少する可能性がある。したがって，これらの薬剤と本剤との併用には注意が必要である。

・中枢神経抑制剤 
鎮静剤，催眠剤，抗精神病薬，フェノチアジン誘導体，バルビツール酸誘導体，ベンゾジアゼピン誘導体等 

アルコール 
中枢神経抑制剤及びアルコールは中枢神経抑制作用を有することから，これらの薬剤により，本剤の鎮静作用が増強される可能性が考えられるため，本剤との併用には注意が必要である。

・降圧作用を有する薬剤 
β遮断剤，Ca拮抗剤，ACE阻害剤，アンジオテンシンⅡ受容体拮抗剤，降圧利尿剤等 
	添付資料

14番、21番、参照

	副作用
	承認時における安全性評価対象症例254例中，副作用（臨床検査値異常変動を含む）は190例（74.8%）に認められた。主なものは，白血球減少146例（57.5%），下痢39例（75.4%），腹痛31例（62.2%）であった。

【重大な副作用】

・腸管穿孔（10％以上），腸閉塞（5％以上）
国内の承認時までの臨床試験において，腸管穿孔が26例（10.2%），腸閉塞が13例（5.1%）発現している。重度の腸管穿孔および腸閉塞があらわれ，死に至る場合があるので，本剤投与中は排便および腹痛の有無を定期的に測定するとともに，患者の状態を注意深く観察し，このような症状があらわれた場合には減量，休薬又は投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

・失神（頻度不明）
失神は国内の承認時までの臨床試験において発現していないが，海外において発現していることから注意喚起した。そのため，頻度不明として記載している。
	

	欧米添付文書における副作用記載状況（または国内との相違点）
	【米国添付文書】
特筆すべき相違点はない。
【欧州添付文書】
特筆すべき相違点はない。
	添付資料10番、11番参照

	妊婦への投与
	(1) 妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には，投与しないこと。［動物実験（マウス）において大量投与により催奇形作用（外脳症，脊椎破裂症）が報告されている。］ 

(2) 授乳中の婦人には，本剤投与中は授乳を避けさせること。［ヒト母乳中への移行は不明だが，ラットで乳汁中への移行が報告されている。］
	添付資料

23番参照

	米国FDA pregnancy category
	D（2016年7月）
Pregnancy Category D
Risk Summary

Adverse events were observed in animal reproduction studies. Information related to the use of irinotecan (conventional) during pregnancy is limited (Cirillo 2012; Taylor 2009). May cause fetal harm if administered during pregnancy. Women of childbearing potential should avoid becoming pregnant while receiving treatment.
	IF参照
添付資料10番参照

	授乳婦への投与
	授乳ラットに[14C]-イリノテカン塩酸塩を5 mg/kg単回経口投与し，放射能の乳汁への移行性について検討した。 

投与後すぐに乳汁と血漿中に放射能が認められ，投与後1時間（Tmax）でCmaxに達し，投与後8時間ではCmaxの1/3にまで低下した。乳汁中放射能濃度は血漿中放射能濃度の75%であり，肝臓や腎臓などの排泄器官と比べると非常に低い値であった。 

以上の結果から，放射能は投与後速やかに乳汁へ移行するものの，放射能濃度としては血漿よりも低く，蓄積性も認められないことが示された。
	添付資料

24番参照

	過量投与時の対処法
	本剤を過量投与した場合，重度の骨髄抑制および下痢等があらわれることがある。透析による除去も検討する。
	IF参照

	安定性
	内服薬
	・味
・におい
・色調
	・味：薄いピーチ味
・におい：無し

・色調：白色の円形の錠剤（徐放錠）
	IF参照

	
	
	分割可否
（否の場合はその理由）
	否
割線が無い錠剤のため
	

	
	
	割線の有無　

（デザイン割線かどうか）
	無
	

	
	
	分割後の安定性
（各含量・味・におい・色調などの変化）
	分割できないため、該当データなし
	

	
	
	一包化可否

（否の場合はその理由）

（一包化禁忌）
	可
イリノテカン徐放錠100㎎において，温度25℃・湿度60%RH，曝光（120万lx・hr）という条件下で実施。

製剤の安定性試験(苛酷試験)において，100㎎錠に性状・確認試験・類縁物質・製剤均一性（長期保存試験のみ）・溶出性・含量に対して，3ヵ月の変化は認められなかった。
	IF参照

	
	
	錠剤粉砕・脱ｶﾌﾟｾﾙの可否

（否の場合はその理由）
	否

徐放性製剤のため、粉砕すると徐放性が失われるため
	

	
	
	粉砕（脱カプセル）後の安定性
（各含量・味・におい・色調などの変化）
	粉砕により製剤の徐放性が失われるため、推奨されない。
粉砕後、原薬の安定性は問題ない（3ヵ月、残存率97%）。
	

	
	
	簡易懸濁法による

経管投与の可否と通過性
（否の場合はその理由）
	55℃ 10分で完全に崩壊し、8Fr.通過可能である。
	

	
	
	無包装状態での安定性
	過酷試験：曝光 光―D65ランプ、包装形態、プラスチックシャーレ、保存期間3ヵ月、120万lx・hr
結果：変化なし
	IF参照

	
	
	コーティングしてある場合　

1)　コーティングの理由

2)　消化管内にコーティング剤が残存するか否か
	徐放性製剤のため、特殊なコーティングを施している。
	

	
	
	散剤・水剤配合禁忌
配合変化一覧（医薬品・飲食物）
	該当資料なし
	

	
	
	開封後の安定性
	曝光 光―D65ランプ、包装形態、プラスチックシャーレ、保存期間3ヵ月、120万lx・hr
結果：変化なし
	IF参照

	
	
	使用期限
	使用期限：外箱等に表示（使用期間3 年）
	

	
	
	開封後の味・におい・色調の変化
	6ヵ月変化無し
	

	
	
	ドライシロップ、シロップの場合　糖含量
	該当資料なし

	

	
	
	錠剤・カプセル剤などでPTPシート以外の包装形態しか存在しない場合（バラ錠のボトル調剤等）にはその根拠と、品質・有効性・安全性、患者の忍容性を確保するための対策
	該当資料なし
	

	
	外用薬
	配合禁忌
	該当資料なし
	

	
	
	開封後の安定性及び使用期限
	開封後3ヵ月変化無し、使用期限2年間
	IF参照

	
	
	小分け後の安定性及び使用期限
	該当資料なし
	

	
	
	1回使用量及びタイミング
	1回1枚まで、24時間ごとであればタイミングは問わない。
	IF参照

	
	
	誤飲時・誤使用時の症状並びに対処法
	該当資料なし
	

	
	
	他剤と配合する可能性のある薬剤の場合　配合変化一覧
	該当資料なし
	

	
	注射薬
	pH
	pH：3.0～4.0
	IF参照

	
	
	組成・浸透圧比
	有効成分の含量（1バイアル中）： 100mg/5mL
添加物含量（1バイアル中）：Ｄ-ソルビトール225mg、乳酸、pH調節剤（水酸化Na）

浸透圧比：1.0～1.3（生理食塩液に対する比）
	IF参照

	
	
	貯法
	室温保存
	IF参照

	
	
	使用期限
	使用期限：2年（外箱に表示の使用期限内であっても開封後はなるべく速やかに使用すること）
	IF参照

	
	
	薬剤容器の満容量
	20mL
	

	
	
	開封後の安定性
	冷所保存で48時間まで安定
	IF参照

	
	
	外装のある製品の場合　外装開封後の安定性（使用期限の目安や遮光の有無，室温保存か冷所保存か等）
	外箱開封後も、未使用の場合は室温保存。
	IF参照

	
	
	注射剤調製後の安定性
	1) 溶解後速やかに希釈しない場合は2～8℃（凍結させないこと）で保存し、24時間以内に投与すること。未使用分は廃棄すること。
2) 希釈後速やかに投与しない場合は2～8℃（凍結させないこと）で保存し、溶解後から24時間以内に投与すること。未使用分は廃棄すること。
3) 本剤を生理食塩液で0.2～1.8mg/mLに希釈し、ポリ塩化ビニル製、ポリオレフィン製、ポリエチレン製、ポリプロピレン製及びエチレン酢酸ビニル製の静脈内投与バック内で、25℃及び2～8℃で24時間保存したとき、本剤の品質（性状、タンパク質濃度、純度、生物活性、不溶性微粒子数等）に変化は認められなかった。
	IF参照

	
	
	臨床上問題のない最少溶解液量（試験を明示）
	日局生理食塩液で希釈して計250 mLとする。これ以外の希釈濃度での投与経験はないため、推奨しない。
	

	
	
	調製後の遮光の必要性
	基本的には必要ない。用事調製し、調製後は速やかに使用すること。
	

	
	
	投与速度に関する注意
	調製後の希釈液を90分かけて点滴静脈内投与する。
	IF参照

	
	
	投与時の注意
	1）本剤は点滴静脈内投与し、急速投与は行わないこと。
2）投与前後には、ラインを生理食塩液又は5％ブドウ糖注射液でフラッシュすること。
	IF参照

	
	
	輸液セット使用における注意点
	調製後の希釈液を90分以上かけて点滴静脈内投与し、急速投与は行わないこと。投与終了後にはラインを生理食塩液又は5%ブドウ糖注射液でフラッシュすること。
	IF参照

	
	
	フィルター使用の可否
フィルターへの吸着性の有無
	不要（開発時においては海外･国内ともにフィルターを使用していない）
	

	
	
	血管外に漏出した場合の影響（壊死性、炎症性、非炎症性の分類）及び処置法
	現時点でリスク分類の情報なし。pHや浸透圧比からはガザイバの細胞障害性は低いと推定される。血管外漏出が発生した場合は、必要に応じて外用剤（抗炎症剤、ステロイド剤等）の使用等の一般的な対処を行う。
	IF参照

	
	
	承認されている投与ルート以外の投与方法に関するデータ
	該当資料なし
	

	
	
	＜溶解が必要な注射薬＞溶解後48時間までの経時的な安定性データ（冷所及び室温）※溶解液として5%ブドウ糖、生食、注射用水の資料は必須
	8時間までの経時的な安定性データはなし

本剤を生理食塩液で0.2～1.8mg/mLに希釈し、ポリ塩化ビニル製、ポリオレフィン製、ポリエチレン製、ポリプロピレン製及びエチレン酢酸ビニル製の静脈内投与用バッグ内で、25℃及び2～8℃で24時間保存したとき、本剤の品質（性状、たん白質濃度、純度、生物活性、不溶性微粒子数等）に変化は認められなかった。
	IF参照

	
	
	針刺し後残液の安定性
	該当資料なし
	

	
	抗悪性腫瘍薬
	臨床試験で使用されたレジメン（箇条書き）
	1 日100mgを連日経口投与する。なお，症状により適宜増減するが，1日200mgを超えないこととし，いずれも1 日1 回経口投与する。
	

	
	後発医薬品
	先発医薬品との効能効果・用法用量・使用上の注意の差異
	該当しない
	

	
	
	先発医薬品との薬価の差異


	該当しない
	

	
	
	先発医薬品との生物学的同等性とその試験方法
	該当しない
	

	
	
	先発医薬品との光安定性の差異
	該当しない
	

	
	
	先発医薬品との不純物の有無等を検討したデータ
	該当しない
	

	
	貯法以外の条件で保管した際の安定性
	該当しない
	

	適用上の注意
	交付時の注意事項に記載
	

	交付時の注意事項
	（1）PTP 包装の薬剤はPTP シートから取り出して服用するよう指導すること。（PTP シートの誤飲により，硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し，更には穿孔を起こして縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発することが報告されている。）
（2）本剤は徐放性製剤であるため，割ったり，砕いたり，すりつぶしたりしないで，そのままかまずに服用するよう指導すること。
	添付資料5番

	眼科用薬
	ｺﾝﾀｸﾄﾚﾝｽﾞの使用可否
	該当しない
	

	
	ｺﾝﾀｸﾄﾚﾝｽﾞ使用に対する影響
	該当しない
	

	使用時に別途必要となる診療材料や薬剤
	無し
	

	安全対策


	全例調査や使用成績調査など病院と契約が必要な調査予定（日程・調査内容・当院対応部署・予定診療科など）
	特定使用成績調査

目的：使用実態下における本剤の安全性及び有効性に関する情報を収集する。

調査方法：中央登録方式

対象患者：本剤の使用経験のない、切除不能進行再発胃がん患者

観察期間 ：2年間
予定症例数：100 例

主な調査項目：
 患者背景(年齢、性別、合併症等）
 前治療薬、併用薬・併用療法
 ORR、PFS、OS
 有害事象の発現状況
	

	
	市販直後調査予定

（日程・予定診療科など）
	販売開始後6ヵ月間
	

	
	上記以外の調査予定

（日程・調査内容・事前報告先・予定診療科など）
	予定なし
	

	
	ＲＭＰの要点（箇条書きで）
	安全性検討事項

【重要な特定されたリスク】

・白血球減少症

・下痢

【重要な潜在的リスク】

　・血小板減少

　・ヘモグロビン減少

　・腸管穿孔

　・腸閉塞

【重要な不足情報】

　・18歳未満に継続投与した場合の安全性

有効性に関する検討事項

　・使用実態下における有効性

　・18歳未満に継続投与した場合の有効性

○市販直後調査による情報提供

○医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成、配布

【具体的な方法】昭和製薬主体で実施

・企業ホームページに掲載する。

・納入時に医薬情報担当者が提供・説明し，資材の活用を依頼する。

○患者/保護者向け資材（イリノテカン徐放錠®を飲んでいるみなさまへ［適正使用小冊子・服薬指導用資材］、ぼくとわたしの治療日記）の作成、配布

【具体的な方法】昭和製薬主体で実施

・企業ホームページに掲載する。

・納入時に医薬情報担当者が提供・説明し，資材の活用を依頼する。

企業主導であり、行政主導で実施されるものはありません。
	

	
	医療者向け及び患者さん向け資材（箇条書きで）（RMPでの使用の可否）
	・医療従事者向け資材（適正使用ガイド、イリノテカン徐放錠®投与法カード）

・患者/保護者向け資材（イリノテカン徐放錠®を飲んでいるみなさまへ［適正使用小冊子・服薬指導用資材］、ぼくとわたしの治療日記）
	

	
	高額療養費についての説明文書
	該当資料無し
	


【 DI記入欄 】
	ヒアリング出席者
	

	ヒアリング後サマリー
	


薬剤部コメント

	販売名：　　　　　　　　　　　　

一般名：　　　　　　　　　　　　　　　　

ヒアリング日：　　　　年　　月　　日


	【特　徴】

新規性

製剤学的

動態学的

等
	

	【有効性】
	

	【安全性】

	

	【経済性】

	

	【合理性】
	

	【その他】
	

	【結　論】




注意）医薬品PROFILEおよび薬剤部コメントは、ヒアリング日時点での情報に基づいて作成されています。
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