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医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要 

－日本病院薬剤師会－ 

 

（2020年4月改訂） 

１． 医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

医療用医薬品の基本的な要約情報として，医療用医薬品添付文書（以下，添付文書）が

ある．医療現場で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報

を活用する際には，添付文書に記載された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合

があり，製薬企業の医薬情報担当者（以下，MR）等への情報の追加請求や質疑により情報

を補完してきている．この際に必要な情報を網羅的に入手するための項目リストとして

医薬品インタビューフォーム（以下，IFと略す）が誕生した． 

1988年に日本病院薬剤師会（以下，日病薬）学術第2小委員会がIFの位置付け，IF記載

様式，IF記載要領を策定し，その後1998年に日病薬学術第3小委員会が，2008年，2013年

に日病薬医薬情報委員会がIF記載要領の改訂を行ってきた． 

IF記載要領2008以降，IFはPDF等の電子的データとして提供することが原則となった．

これにより，添付文書の主要な改訂があった場合に改訂の根拠データを追加したIFが速

やかに提供されることとなった．最新版のIFは，医薬品医療機器総合機構（以下，PMDA）

の医療用医薬品情報検索のページ（http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）

にて公開されている．日病薬では，2009年より新医薬品のIFの情報を検討する組織として

「インタビューフォーム検討会」を設置し，個々のIFが添付文書を補完する適正使用情報

として適切か審査・検討している． 

2019年の添付文書記載要領の変更に合わせ，IF記載要領2018が公表され，今般「医療用

医薬品の販売情報提供活動に関するガイドライン」に関連する情報整備のため，その更新

版を策定した． 

 

２． IFとは 

IFは「添付文書等の情報を補完し，医師・薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必

要な，医薬品の品質管理のための情報，処方設計のための情報，調剤のための情報，医薬

品の適正使用のための情報，薬学的な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個

別の医薬品解説書として，日病薬が記載要領を策定し，薬剤師等のために当該医薬品の製

造販売又は販売に携わる企業に作成及び提供を依頼している学術資料」と位置付けられ

る． 

IFに記載する項目配列は日病薬が策定したIF記載要領に準拠し，一部の例外を除き承

認の範囲内の情報が記載される．ただし，製薬企業の機密等に関わるもの及び利用者自ら

が評価・判断・提供すべき事項等はIFの記載事項とはならない．言い換えると，製薬企業

から提供されたIFは，利用者自らが評価・判断・臨床適用するとともに，必要な補完をす

るものという認識を持つことを前提としている． 

IFの提供は電子データを基本とし，製薬企業での製本は必須ではない． 

 



 

 

 

３． IFの利用にあたって 

電子媒体のIFは，PMDAの医療用医薬品情報検索のページに掲載場所が設定されている． 

製薬企業は「医薬品インタビューフォーム作成の手引き」に従ってIFを作成・提供する

が，IFの原点を踏まえ，医療現場に不足している情報やIF作成時に記載し難い情報等につ

いては製薬企業のMR等へのインタビューにより利用者自らが内容を充実させ，IFの利用

性を高める必要がある．また，随時改訂される使用上の注意等に関する事項に関しては，

IFが改訂されるまでの間は，製薬企業が提供する改訂内容を明らかにした文書等，あるい

は各種の医薬品情報提供サービス等により薬剤師等自らが整備するとともに，IFの使用

にあたっては，最新の添付文書をPMDAの医薬品医療機器情報検索のページで確認する必

要がある． 

なお，適正使用や安全性の確保の点から記載されている「Ⅴ．5．臨床成績」や「ⅩⅡ．

参考資料」，「ⅩⅢ．備考」に関する項目等は承認を受けていない情報が含まれることが

あり，その取り扱いには十分留意すべきである． 

 

４． 利用に際しての留意点 

IFを日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用していただきた

い．IFは日病薬の要請を受けて，当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業が作成・提

供する，医薬品適正使用のための学術資料であるとの位置づけだが，記載・表現には薬機

法の広告規則や医療用医薬品の販売情報提供活動に関するガイドライン，製薬協コード・

オブ・プラクティス等の制約を一定程度受けざるを得ない．販売情報提供活動ガイドライ

ンでは，未承認薬や承認外の用法等に関する情報提供について，製薬企業が医療従事者か

らの求めに応じて行うことは差し支えないとされており，MR等へのインタビューや自ら

の文献調査などにより，利用者自らがIFの内容を充実させるべきものであることを認識

しておかなければならない．製薬企業から得られる情報の科学的根拠を確認し，その客観

性を見抜き，医療現場における適正使用を確保することは薬剤師の本務であり，IFを活用

して日常業務を更に価値あるものにしていただきたい． 
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略語/用語 英語 日本語 

ACR American College of Rheumatology 米国リウマチ学会 

ACR20/50/70 - ACR基準評価が投与前値からそれ

ぞれ 20％、50％、70％以上改善

した被験者の割合 

ADCC Antibody-Dependent-Cellular-Cytotoxicity 抗体依存性細胞傷害 

BS Biosimilar バイオシミラー/バイオ後続品 

CI Confidence Interval 信頼区間 

CDC Complement-Dependent Cytotoxicity 補体依存性細胞傷害 

CRP C-Reactive Protein C-反応性蛋白 

DAS Disease Activity Score 疾患活動性スコア 

DAS28-CRP - CRPを用いた 28関節疾患活動ス

コア 

ELISA Enzyme-Linked Immuno Sorbent Assay 酵素免疫測定法 

FAS Full Analysis Set 最大の解析対象集団 

Ig Immunoglobulin 免疫グロブリン 

LSM Least Squares Mean 最小二乗平均 

MTX Methotrexate メトトレキサート 

PK Pharmacokinetics 薬物動態 

PT Preferred term 基本語 

RP Reference Product 先行バイオ医薬品 

SOC System Organ Class 器官別大分類 

SPR Surface Plasmon Resonance 表面プラズモン共鳴法 

TNFα Tumor Necrosis Factor alpha 腫瘍壊死因子α 

TTg Human TNFα transgenic ヒト TNFαトランスジェニック 

先行バイオ 

医薬品（US） 
 

米国で承認されたアダリムマブ

（遺伝子組換え）製剤 

先行バイオ 

医薬品（EU） 
 

欧州で承認されたアダリムマブ

（遺伝子組換え）製剤 

先行バイオ 

医薬品（JP） 
 

国内で承認されたアダリムマブ

（遺伝子組換え）製剤 
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Ⅰ．概要に関する項目 

１．開発の経緯 

アダリムマブは、ヒト型の抗ヒト腫瘍壊死因子α(Tumor Necrosis Factor α:TNFα)モノク

ローナル抗体で、ヒト TNFαに対して高い親和性を有する。TNFαは、生体内において正常な

炎症反応及び免疫応答の中心的役割を担うサイトカインで、種々の炎症性疾患で TNFαの過

剰発現との関連が知られている。アダリムマブはヒト TNFαに特異的に結合し、TNFαと TNF

受容体との結合を阻害することによって TNF の生物学的機能を中和し、種々の炎症性疾患に

おいて免疫プロセスを抑制する。アダリムマブ先行バイオ医薬品ヒュミラ（以下「先行バイ

オ医薬品」）は、日本では 2008年に関節リウマチに対する治療薬として承認され、現在まで

に、「関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む）」、「化膿性汗腺炎」、「壊疽性膿皮

症」、既存治療で効果不十分な「尋常性乾癬、関節症性乾癬（現 乾癬性関節炎）、膿疱性乾

癬」、「強直性脊椎炎」、「多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎」、「腸管型ベーチ

ェット病」、「非感染性の中間部、後部又は汎ぶどう膜炎」、「中等症又は重症の活動期にあ

るクローン病の寛解導入及び維持療法」、「中等症又は重症の潰瘍性大腸炎の治療」の効能

又は効果で承認されている。アダリムマブ BS 皮下注 20mg シリンジ 0.4mL「FKB」、アダリム

マブ BS 皮下注 40mg シリンジ 0.8mL「FKB」及びアダリムマブ BS皮下注 40mgペン 0.8mL「FKB」

（以下、本剤）は、協和キリン富士フイルムバイオロジクス株式会社（FKB）が先行バイオ医

薬品（一般名：アダリムマブ（遺伝子組換え））（以下、先行バイオ医薬品）のバイオ後続品

として開発した薬剤である。 

本剤の臨床試験は、日米欧のバイオ後続品に関するガイドラインに基づき、本剤の先行バイ

オ医薬品との薬物動態、有効性、安全性及び免疫原性の同等性/同質性を評価する目的で国内

外で実施計画した。薬物動態の同等性/同質性を評価する臨床試験としては、健康成人男女を

対象とした海外第Ⅰ相試験（FKB327-001試験 1））、日本人健康成人男性を対象とした国内第

Ⅰ相試験（FKB327-006試験 2））を実施した。また、海外第 I相試験終了後、本剤と先行バイ

オ医薬品の有効性、安全性及び免疫原性の同等性/同質性を確認する目的で、関節リウマチ患

者を対象に海外第Ⅲ相試験（FKB327-002 二重盲検比較試験 3）及び FKB327-003 継続投与試験
4））を実施した。更に第Ⅲ相試験と並行して、健康成人男女を対象に 3製剤（バイアル製剤、

シリンジ製剤及びペン製剤）使用時の相対的生物学的利用率を評価する目的で海外第 I 相生

物薬剤学試験（FKB327-005試験 5））を実施した。 

本邦のバイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針に従い計画・実施した品質特

性解析、非臨床試験及び臨床試験結果より、本剤と先行バイオ医薬品の同等性/同質性が確認

されたことから、本邦では 2019年 10 月に製造販売承認申請し、2020年 6月に「関節リウマ

チ（関節の構造的損傷の防止を含む）」、既存治療で効果不十分な「多関節に活動性を有す

る若年性特発性関節炎、尋常性乾癬、関節症性乾癬（現 乾癬性関節炎）、膿疱性乾癬、強直

性脊椎炎、腸管型ベーチェット病」、「中等症又は重症の活動期にあるクローン病の寛解導

入及び維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限る）」を効能又は効果として承認を得た。

その後、2021 年 8月に「中等症又は重症の潰瘍性大腸炎の治療（既存治療で効果不十分な場

合に限る）」、2022年 2月に既存治療で効果不十分な「非感染性の中間部、後部又は汎ぶど

う膜炎」の効能又は効果の追加について、一部変更承認を得た。また、その後 2022年 5月に

潰瘍性大腸炎（成人）の用法及び用量（初回投与 4 週間後以降の 40mg を毎週投与又は 80mg

を 2週に 1回投与に関する設定）の承認事項について、一部変更承認を取得した。 

2023年 7月、販売元をマイランEPD合同会社からヴィアトリス製薬株式会社（現 ヴィアトリス製

薬合同会社）へ移管した。さらに 2024年 2月より、サンド株式会社がプロモーション提携とし

て加わり、2024 年 9月に販売元をヴィアトリス製薬合同会社からサンド株式会社に移管した。 
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2024年 7月 5日開催「第 59回医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」の結果

を受け、公知申請を行い、2025年（令和 7年）3月 19日に「既存治療で効果不十分な X線

基準を満たさない体軸性脊椎関節炎」の効能又は効果、用法及び用量の承認を取得した。 

 

効能又は効果 

アダリムマブ BS皮下注 20mgシリンジ 0.4mL「FKB」 

アダリムマブ BS皮下注 40mgシリンジ 0.8mL「FKB」 

アダリムマブ BS皮下注 40mgペン 0.8mL「FKB」 

既存治療で効果不十分な下記疾患 

〇多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎 

アダリムマブ BS皮下注 40mgシリンジ 0.8mL「FKB」 

アダリムマブ BS皮下注 40mgペン 0.8mL「FKB」 

〇関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む） 

既存治療で効果不十分な下記疾患 

〇尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬 

〇強直性脊椎炎 

〇X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎 

〇腸管型ベーチェット病 

〇非感染性の中間部、後部又は汎ぶどう膜炎 

〇中等症又は重症の活動期にあるクローン病の寛解導入及び維持療法（既存治療で効果不

十分な場合に限る） 

〇中等症又は重症の潰瘍性大腸炎の治療（既存治療で効果不十分な場合に限る） 

 

（参考） 

 

アダリムマブ BS皮下注

20mgシリンジ 0.4mL

「FKB」 

アダリムマブ BS皮下注

40mgシリンジ 0.8mL

「FKB」 

アダリムマブ BS皮下注

40mgペン 0.8mL「FKB」 

関節リウマチ － ○ 

尋常性乾癬、乾癬性関節炎、

膿疱性乾癬 
－ ○ 

強直性脊椎炎 － ○ 

X 線基準を満たさない体軸

性脊椎関節炎 
－ ○ 

多関節に活動性を有する 

若年性特発性関節炎 
○ ○ 

腸管型ベーチェット病 － ○ 

クローン病 － ○ 

潰瘍性大腸炎 － ○ 

非感染性の中間部、後部 

又は汎ぶどう膜炎 
－ ○ 
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２．製品の治療学的特性 

（1）本剤は日本初のアダリムマブのバイオ後続品である（「Ⅰ-1．開発の経緯」の項参照）。 

（2）本剤は、先行バイオ医薬品の有効成分のアダリムマブと同一のアミノ酸配列（一次

構造）を有している（「Ⅱ-3．構造式又は示性式」の項参照）。物理化学的特性、生

物活性に関する一連の比較試験で先行バイオ医薬品との同等性/同質性が示された

（「Ⅴ-1．効能又は効果」の項参照）。 

（3）健康成人を対象とした国内及び海外第 I相試験において、本剤と先行バイオ医薬品の薬物

動態の同等性が示された（「Ⅶ-1．（2）臨床試験で確認された血中濃度」の項参照）。 

（4）関節リウマチ患者を対象とした海外第Ⅲ相試験において、本剤と先行バイオ医薬品の

有効性の同等性が確認された（「Ⅴ-5.（4）1）有効性検証試験」の項参照）。 

本剤投与時の安全性及び免疫原性は、先行バイオ医薬品と同等であることが確認さ

れ、本剤の長期使用（最長 2年間）及び本剤と先行バイオ医薬品の切替えによっても

安全性及び免疫原性に影響を与えないことが確認された（「Ⅴ-5.（4）2）安全性試

験」の項参照）。 

（5）本剤の 20mg、40mgシリンジ製剤、及び 40mgペン製剤は、針刺し事故防止目的のセー

フティーガード付きの製剤であり、医療従事者及び患者の安全性に配慮した製剤であ

る。本剤のペン製剤は、キャップを外して、押し込むだけの 2ステップ注射が可能な

製剤である（「Ⅳ-1．（1）剤形の区別」の項参照）。 

（6）重大な副作用として重篤な感染症、結核、ループス様症候群、脱髄疾患、重篤なアレ

ルギー反応、重篤な血液障害、間質性肺炎、劇症肝炎、肝機能障害、黄疸、肝不全が

認められている（「Ⅷ-8．副作用」の項参照）。 

 

３．製品の製剤学的特性 

本剤はアダリムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続 1］を 20mg又は 40mg含有する製

剤であり、以下の特徴を有する（「Ⅳ．製剤に関する項目」の項参照）。 

（1）プレフィルドシリンジを採用 

投与時に注射針を付け替える必要がない 1回使い切りの製剤である。 

（2）安全装置を採用 

投与後の針刺し防止を目的とした安全装置を採用している。 

（3）ペン型オートインジェクターを採用（40mg製剤のみ） 

キャップを外して投与部位に押し付けるだけの 2ステップで投与可能である。 

 

４．適正使用に関して周知すべき特性 

適正使用に関する資材、 

最適使用推進ガイドライン等 
有無 タイトル、参照先 

RMP 有 （「Ⅰ-6．RMPの概要」の項参照） 

追加のリスク最小化活動として 

作成されている資材 
無  

最適使用推進ガイドライン 無  

保険適用上の留意事項通知 有 

使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正等

について（令和 2年 11月 24日付保医発

1124第 1号） 

（「Ⅹ-14．保険給付上の注意」の項参照） 
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５．承認条件及び流通・使用上の制限事項 

(1)承認条件 

医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。 

 

(2)流通・使用上の制限事項 

該当しない 

 

６．RMPの概要 

安全性検討事項 

【重要な特定されたリスク】 【重要な潜在的リスク】 【重要な不足情報】 

重篤な感染症 悪性腫瘍 

該当なし 

B型肝炎の再活性化 乾癬の悪化及び新規発現 

結核 サルコイドーシスの悪化 

脱髄疾患 免疫原性 

ループス様症候群 腸管狭窄（クローン病の場合） 

重篤なアレルギー反応 

 

間質性肺炎 

重篤な血液障害 

劇症肝炎、肝機能障害、黄

疸、肝不全 

有効性に関する検討事項 

該当なし 

 

↓上記に基づく安全性監視のための活動  ↓上記に基づくリスク最小化のための活動 

医薬品安全性監視計画の概要  リスク最小化計画の概要 

通常の医薬品安全性監視活動  通常のリスク最小化活動 

副作用、文献・学会情報及び外国措置報

告等の収集・確認・分析に基づく安全対

策の検討（及び実行） 

 電子添文、及び患者向医薬品ガイドの作

成・改訂による情報提供 

追加の医薬品安全性監視活動  追加のリスク最小化活動 

製造販売後データベース調査（重篤な感

染症） 
 なし 

有効性に関する調査・試験の計画の概要 

該当なし 

 

最新の情報は、独立行政法人 医薬品医療機器総合機構の医薬品情報検索ページで確認して

ください。 
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Ⅱ．名称に関する項目 

１．販売名 

(1)和名 

アダリムマブ BS 皮下注 20mg シリンジ 0.4mL 「FKB」 

アダリムマブ BS 皮下注 40mg シリンジ 0.8mL 「FKB」 

アダリムマブ BS 皮下注 40mg ペン 0.8mL 「FKB」 

 

(2)洋名 

Adalimumab BS Subcutaneous Injection 20mg Syringe 0.4mL [FKB] 

Adalimumab BS Subcutaneous Injection 40mg Syringe 0.8mL [FKB] 

Adalimumab BS Subcutaneous Injection 40mg Pen 0.8mL [FKB] 

 

(3)名称の由来 

「バイオ後続品に係る一般的名称及び販売名の取扱いについて」、厚生労働省医薬食品局審

査管理課長通知 薬食審査発第 0214 第 1号（平成 25年 2月 14日付）に基づき命名 

 

２．一般名 

(1)和名（命名法） 

アダリムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続 1］（JAN） 

 

(2)洋名（命名法） 

Adalimumab（Genetical Recombination）［Adalimumab Biosimilar 1］（JAN） 

adalimumab（INN） 

 

(3)ステム（stem） 

免疫調整薬：-lim- 

ヒト型モノクローナル抗体：-umab 
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３．構造式又は示性式 

アミノ酸配列及びジスルフィド結合 

 

H鎖 E1：部分的ピログルタミン酸；H 鎖 N301：糖鎖結合；H鎖 K451：部分的プロセシング 

L鎖 C214-H鎖 C224，H鎖 C230-H鎖 C230，H鎖 C233-H鎖 C233：ジスルフィド結合 
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４．分子式及び分子量 

分子式：C6448H9996N1732O2020S42（タンパク質部分、4本鎖） 

H鎖 C2197H3396N584O678S15 

L鎖 C1027H1606N282O332S6 

分子量：約 148,000 

 

５．化学名（命名法）又は本質 

アダリムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続 1］は、ヒト腫瘍壊死因子α（TNFα）

に対する遺伝子組換えヒト IgG1モノクローナル抗体である。アダリムマブ（遺伝子組換

え）［アダリムマブ後続 1］は、チャイニーズハムスター卵巣細胞により産生される。アダ

リムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続 1］は、451個のアミノ酸残基からなる H鎖

（γ1鎖）2本及び 214個のアミノ酸残基からなる L鎖（κ鎖）2本で構成される糖タンパ

ク質（分子量：約 148,000）である。 

 

６．慣用名，別名，略号，記号番号 

開発番号：FKB327 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 

１．物理化学的性質 

(1)外観・性状 

無色～微黄褐色の澄明又は僅かに白濁した液 

 

(2)溶解性 

該当しない 

 

(3)吸湿性 

該当しない 

 

(4)融点（分解点），沸点，凝固点 

該当しない 

 

(5)酸塩基解離定数 

該当しない 

 

(6)分配係数 

該当しない 

 

(7)その他の主な示性値 

pH：4.9～5.5 

 

２．有効成分の各種条件下における安定性 

 保存条件 保存期間 保存形態 結果 

長期保存試験 -40℃ 36ヵ月 プラスチック製容器 規格内 

加速試験 5℃ 6ヵ月 プラスチック製容器 規格内 

苛酷試験 25℃ 6ヵ月 プラスチック製容器 
3ヵ月以降、類縁物

質の増加を認めた 

試験項目：性状、pH、純度試験、生物学的活性 

 

３．有効成分の確認試験法，定量法 

ELISA、ペプチドマップ（確認試験法） 

紫外可視吸光度測定法（定量法） 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

１．剤形 

(1)剤形の区別 

販 売 名 剤 形 

アダリムマブ BS 皮下注 20mg 

シリンジ 0.4mL「FKB」 

針付きプラスチック製シリンジに薬液を充填・施栓した

単回使用の注射剤で、安全装置付きシリンジ製剤（コン

ビネーション製品） 

アダリムマブ BS 皮下注 40mg 

シリンジ 0.8mL「FKB」 

針付きプラスチック製シリンジに薬液を充填・施栓した

単回使用の注射剤で、安全装置付きシリンジ製剤（コン

ビネーション製品） 

アダリムマブ BS 皮下注 40mg 

ペン 0.8mL「FKB」 

針付きプラスチック製シリンジに薬液を充填・施栓した

単回使用の注射剤で、安全装置付きペン型オートインジ

ェクター製剤（コンビネーション製品） 

 

(2)製剤の外観及び性状 

アダリムマブ BS 皮下注 20mgシリンジ 0.4mL「FKB」 

アダリムマブ BS 皮下注 40mgシリンジ 0.8mL「FKB」 

外観 

 

容量表示背景：20mg紫色、40mgオレンジ色 

性状 無色～微黄褐色の澄明又は僅かに白濁した液 

 

アダリムマブ BS 皮下注 40mgペン 0.8mL「FKB」 

外観 

 

 表 

 

 裏 

 

性状 無色～微黄褐色の澄明又は僅かに白濁した液 

内筒 
バレル（外筒） 

つばもと 
針キャップ 

薬液 半透明キャップ 

針カバー 確認窓 
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(3)識別コード 

該当しない 

 

(4)製剤の物性 

pH：4.9～5.5 

浸透圧比：0.9～1.2 

 

(5)その他 

該当しない 

 

２．製剤の組成 

(1)有効成分（活性成分）の含量及び添加剤 

販売名 

アダリムマブ BS 皮下注

20mgシリンジ 0.4mL

「FKB」 

アダリムマブ BS 皮下注

40mgシリンジ 0.8mL

「FKB」 

アダリムマブ BS 皮下注

40mgペン 0.8mL「FKB」 

有

効

成

分
※ 

アダリムマブ（遺伝子組換え）

［アダリムマブ後続 1］ 
20mg 40mg 

添

加

剤
※ 

L－グルタミン酸ナトリウム

水和物 
0.75mg 1.50mg 

D－ソルビトール 19.1mg 38.2mg 

L－メチオニン 0.30mg 0.60mg 

ポリソルベート 80 0.40mg 0.80mg 

希塩酸 適量 適量 

※シリンジ又はペン 1本中 

本剤はチャイニーズハムスター卵巣細胞を用いて製造される。 

 

(2)電解質等の濃度 

該当しない 

 

(3)熱量 

該当しない 

 

３．添付溶解液の組成及び容量 

該当しない 

 

４．力価 

該当しない 
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５．混入する可能性のある夾雑物 

重合体、切断体 等 

 

６．製剤の各種条件下における安定性 

アダリムマブ BS 皮下注 20mgシリンジ 0.4mL「FKB」・40mgシリンジ 0.8mL「FKB」 

アダリムマブ BS 皮下注 40mgペン 0.8mL「FKB」 

（共通） 

 保存条件 保存期間 保存形態 結果 

長期保存試験 
5±3°C 

暗所 

3、6、9、12、

18、24、36ヵ月 
充填済みシリンジ 規格内 

加速試験 

25±2°C 

60±5％RH 

暗所 

1、3、6ヵ月 充填済みシリンジ 
6ヵ月経過後、類縁 

物質の増加を認めた 

苛
酷
試
験 

温
度 

40±2°C 

75±5％RH 

暗所 

1、2、3ヵ月 充填済みシリンジ 
1ヵ月以降、類縁 

物質の増加を認めた 

苛
酷
試
験 

光 

5±3°C 

白色蛍光

ランプ 

+ 

近紫外蛍

光ランプ 

総照度として

120 万 lx·h 

+ 

総近紫外放射エ

ネルギーとして

200 W·h/m2 

充填済みシリンジ 
曝光後、類縁物質の

増加を認めた 

充填済みシリンジ/

二次包装（遮光） 
変化なし 

試験項目：性状、pH、純度試験、生物学的活性、不溶性微粒子、無菌、タンパク質含量等 

 

７．調製法及び溶解後の安定性 

該当しない 

 

８．他剤との配合変化（物理化学的変化） 

該当しない 

 

９．溶出性 

該当しない 
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10．容器・包装 

(1)注意が必要な容器・包装，外観が特殊な容器・包装に関する情報 

該当しない 

 

(2)包装 

〈アダリムマブ BS 皮下注 20mgシリンジ 0.4mL「FKB」〉： 

シリンジ×1本（ゲージ：29G） 

〈アダリムマブ BS 皮下注 40mgシリンジ 0.8mL「FKB」〉： 

シリンジ×1本（ゲージ：29G） 

〈アダリムマブ BS 皮下注 40mgペン 0.8mL「FKB」〉： 

ペン×1本（ゲージ：29G） 

 

(3)予備容量 

該当しない 

 

(4)容器の材質 

針付シリンジ： 

外筒：環状オレフィンポリマー 

針管：ステンレススチール、シリコーン 

針キャップ：クロロブチル/ジエンブレンドポリマー、ポリプロピレン 

ゴム栓：クロロブチルゴム 

オートインジェクター部分（ペン）： 

ポリカーボネート、ポリオキシメチレン、ポリカーボネート/アクリルニトリル・ブタジエ

ン・スチレン共重合体、ステンレススチール、ポリブチレンテレフタレート、ポリアミド 

安全装置部分（シリンジ）： 

ポリカーボネート、ポリプロピレン、ステンレススチール 

 

11．別途提供される資材類 

該当しない 

 

12．その他 

特になし 
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Ⅴ．治療に関する項目 

１．効能又は効果 

4. 効能又は効果 

アダリムマブ BS皮下注 20mgシリンジ 0.4mL「FKB」 

アダリムマブ BS皮下注 40mgシリンジ 0.8mL「FKB」 

アダリムマブ BS皮下注 40mgペン 0.8mL「FKB」 

既存治療で効果不十分な下記疾患 

〇多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎 

アダリムマブ BS皮下注 40mgシリンジ 0.8mL「FKB」 

アダリムマブ BS皮下注 40mgペン 0.8mL「FKB」 

〇関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む） 

既存治療で効果不十分な下記疾患 

〇尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬 

〇強直性脊椎炎 

〇X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎 

〇腸管型ベーチェット病 

〇非感染性の中間部、後部又は汎ぶどう膜炎 

〇中等症又は重症の活動期にあるクローン病の寛解導入及び維持療法（既存治療で効果

不十分な場合に限る） 

〇中等症又は重症の潰瘍性大腸炎の治療（既存治療で効果不十分な場合に限る） 

（参考） 

 

アダリムマブ BS皮下注

20mgシリンジ 0.4mL

「FKB」 

アダリムマブ BS皮下注

40mgシリンジ 0.8mL

「FKB」 

アダリムマブ BS皮下注

40mgペン 0.8mL「FKB」 

関節リウマチ － ○ 

尋常性乾癬、乾癬性関節炎、

膿疱性乾癬 
－ ○ 

強直性脊椎炎 － ○ 

X 線基準を満たさない体軸

性脊椎関節炎 
－ ○ 

多関節に活動性を有する 

若年性特発性関節炎 
○ ○ 

腸管型ベーチェット病 － ○ 

クローン病 － ○ 

潰瘍性大腸炎 － ○ 

非感染性の中間部、後部 

又は汎ぶどう膜炎 
－ ○ 
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（解説） 

本剤は、構造・物理化学的性質及び生物活性に関する同等性/同質性評価から、その品質に

おいて、本剤の先行バイオ医薬品と同等/同質であることが確認されている。次に、日本人

健康成人男性を対象とした国内第 I相臨床試験（FKB327-006試験 2））の結果より、本剤と

先行バイオ医薬品（US）の薬物動態の同等性/同質性が検証された。また、メトトレキサー

トに不応な関節リウマチ患者を対象とした本剤の海外第Ⅲ相臨床試験（FKB327-002 試験
3））の結果より、有効性において本剤と先行バイオ医薬品の同等性/同質性が検証された。安

全性について、全般的な有害事象の両投与群間の発現に大きな差異はなかった。さらに、

FKB327-002試験の継続投与試験（FKB327-003試験 4））の結果から、長期投与時の安全性に

ついても同等/同質であることが確認された。以上のことから、先行バイオ医薬品が取得す

る効能又は効果を本剤に外挿することは可能と考えられたが、先行バイオ医薬品の再審査期

間、及び物質特許も踏まえ、本剤の効能又は効果は「関節リウマチ（関節の構造的損傷の防

止を含む）、既存治療で効果不十分な下記疾患（多関節に活動性を有する若年性特発性関節

炎、尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、強直性脊椎炎、腸管型ベーチェット病、非感

染性の中間部、後部又は汎ぶどう膜炎）、中等症又は重症の活動期にあるクローン病の寛解

導入及び維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限る）、及び、中等症又は重症の潰瘍性

大腸炎の治療（既存治療で効果不十分な場合に限る）」で承認されている。また、X線基準

を満たさない体軸性脊椎関節炎は、2024 年 7月 5日開催「第 59回医療上の必要性の高い未

承認薬・適応外薬検討会議」の結果を受け、公知申請を行い、2025年（令和 7年）3月 19

日に「既存治療で効果不十分な X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎」の効能又は効果、

用法及び用量の承認を取得した。詳細については「医療上の必要性の高い未承認薬･適応外

薬検討会議 公知申請への該当性に係る報告書 アダリムマブ（遺伝子組換え） X線基準を

満たさない体軸性脊椎関節炎 6）」を参照すること。 

 

２．効能又は効果に関連する注意 

5. 効能又は効果に関連する注意 

  〈関節リウマチ〉 

5.1 本剤の適用は、原則として既存治療で効果不十分な関節リウマチ患者に限定すること。

ただし、関節の構造的損傷の進展が早いと予想される患者に対しては、抗リウマチ薬に

よる治療歴がない場合でも使用できるが、最新のガイドライン等を参照した上で、患者

の状態を評価し、本剤の使用の必要性を慎重に判断すること。［1.4、1.6参照］ 

  〈尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬〉 

5.2 少なくとも 1種類の既存の全身療法（紫外線療法を含む）で十分な効果が得られず、

皮疹が体表面積（BSA）の 10％以上に及ぶ場合に投与すること。［1.4、1.5、1.7参

照］ 

5.3 難治性の皮疹、関節症状又は膿疱を有する場合に投与すること。 

  〈強直性脊椎炎〉 

5.4 過去の治療において、既存治療薬（非ステロイド性抗炎症薬等）による適切な治療を
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行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が残る場合に投与すること。［1.4、1.5

参照］ 

  〈X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎〉 

5.5 過去の治療において、既存治療薬（非ステロイド性抗炎症薬等）による適切な治療を

行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状及び炎症の客観的徴候が認められる場合

に投与すること。［1.4、1.5参照］ 

  〈多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎〉 

5.6 過去の治療において、少なくとも 1剤の抗リウマチ薬（生物製剤を除く）等による適

切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が残る場合に投与すること。

全身型若年性特発性関節炎については、全身症状に対する有効性及び安全性が確立し

ていないため、全身症状が安定し、多関節炎が主症状の場合に投与すること。［1.4、

1.5参照］ 

  〈腸管型ベーチェット病〉 

5.7 過去の治療において、既存治療薬（ステロイド又は免疫調節剤等）による適切な治療

を行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が残る場合に投与すること。［1.4、

1.5参照］ 

  〈クローン病〉 

5.8 過去の治療において、栄養療法、他の薬物療法（5-アミノサリチル酸製剤、ステロイ

ド、アザチオプリン等）等による適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨

床症状が残る場合に投与すること。なお、寛解維持投与は漫然と行わず経過を観察し

ながら行うこと。［1.4、1.5参照］ 

  〈潰瘍性大腸炎〉 

5.9 過去の治療において、他の薬物療法（ステロイド、アザチオプリン等）等による適切

な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が残る場合に投与すること。た

だし、本剤よりも先に他の抗 TNF 製剤による治療を考慮すること。国内臨床試験にお

いて主要評価項目の 1つである投与 8週時の寛解率ではプラセボ群との差は認められ

ていない。［1.4、1.5、17.1.8参照］ 

5.10 維持投与は漫然と行わず経過を観察しながら行うこと。 

  〈非感染性の中間部、後部又は汎ぶどう膜炎〉 

5.11 過去の治療において、既存治療薬（ベーチェット病によるぶどう膜炎ではシクロスポ

リン等、その他の非感染性ぶどう膜炎では経口ステロイド剤等）による適切な治療を

行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が残る場合に投与すること。［1.4、

1.5、1.8 参照］ 

（解説） 

効能又は効果に関連する注意については、先行バイオ医薬品がこれら適応症に対し設定して

いる上記の記載とした。 
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３．用法及び用量 

(1)用法及び用量の解説 

6. 用法及び用量 

〈関節リウマチ〉 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続 1］として 40mgを 2

週に 1回、皮下注射する。なお、効果不十分な場合、1回 80mgまで増量できる。 

〈尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬〉 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続 1］として初回に

80mgを皮下注射し、以後 2週に 1 回、40mgを皮下注射する。なお、効果不十分な場合に

は 1回 80mg まで増量できる。 

〈強直性脊椎炎〉 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続 1］として 40mgを 2

週に 1回、皮下注射する。なお、効果不十分な場合、1回 80mgまで増量できる。 

〈X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎〉 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続 1］として 40mgを 2

週に 1回、皮下注射する。 

〈多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎〉 

通常、アダリムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続 1］として、体重 15kg 以上

30kg未満の場合は 20mgを、体重 30kg以上の場合は 40mg を 2週に 1回、皮下注射す

る。 

〈腸管型ベーチェット病〉 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続 1］として初回に

160mgを、初回投与 2週間後に 80mg を皮下注射する。初回投与 4週間後以降は、40mgを

2週に 1回、皮下注射する。 

〈クローン病〉 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続 1］として初回に

160mgを、初回投与 2週間後に 80mg を皮下注射する。初回投与 4週間後以降は、40mgを

2週に 1回、皮下注射する。なお、効果が減弱した場合には 1回 80mgに増量できる。 

〈潰瘍性大腸炎〉 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続 1］として初回に

160mgを、初回投与 2週間後に 80mg を皮下注射する。初回投与 4週間後以降は、40mgを

2週に 1回、皮下注射する。なお、初回投与 4週間後以降は、患者の状態に応じて 40mg

を毎週 1回又は 80mgを 2週に 1回、皮下注射することもできる。 

〈非感染性の中間部、後部又は汎ぶどう膜炎〉 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続 1］として初回に

80mgを、初回投与 1週間後に 40mgを皮下注射する。初回投与 3週間後以降は、40mgを

2週に 1回、皮下注射する。 

 

(2)用法及び用量の設定経緯・根拠 

メトトレキサートに不応な関節リウマチ患者を対象とした海外第Ⅲ相臨床試験（FKB327-002

試験 3））では、本剤又は先行バイオ医薬品（US）40mgを 2週に 1回、皮下注射し、有効性

及び安全性の同等性/同質性の検証及び確認を行った。1回 40mgを超える本剤の投与経験は
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ないが、前項の「効能又は効果」及びその設定根拠で記載したとおり、本剤は先行バイオ医

薬品（US）と臨床的に同等/同質であることが検証されていることから、用法及び用量につ

いては、各効能又は効果に対する先行バイオ医薬品の用法及び用量に準じて設定した。 

X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎は、2024年（令和 6年）7月 5日開催「第 59回医

療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」の結果を受け、公知申請を行い、2025

年（令和 7年）3月 19日に「既存治療で効果不十分な X線基準を満たさない体軸性脊椎関

節炎」の効能又は効果、用法及び用量の承認を取得した。詳細については「医療上の必要性

の高い未承認薬･適応外薬検討会議 公知申請への該当性に係る報告書 アダリムマブ（遺伝

子組換え） X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎 6）」を参照すること。 

 

４．用法及び用量に関連する注意 

7. 用法及び用量に関連する注意 

  〈効能共通〉 

7.1 メトトレキサート等の抗リウマチ薬と併用する場合は、80mg隔週投与への増量はしな

いこと。 

7.2 本剤と他の生物製剤の併用について、有効性及び安全性が確立していないので併用を

避けること。 

  〈関節リウマチ、多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎〉 

7.3 本剤とアバタセプト（遺伝子組換え）の併用は行わないこと。海外で実施したプラセ

ボを対照とした臨床試験において、本剤を含む抗 TNF製剤とアバタセプト（遺伝子組

換え）の併用療法を受けた患者では併用による効果の増強は示されておらず、感染症

及び重篤な感染症の発現率が本剤を含む抗 TNF製剤のみによる治療を受けた患者での

発現率と比べて高かった。 

  〈関節リウマチ〉 

7.4 本剤による治療反応は、通常投与開始から 12週以内に得られる。12週以内に治療反

応が得られない場合は、現在の治療計画の継続を慎重に再考すること。また、増量を

行っても効果が得られない場合、現在の治療計画の継続を慎重に再考すること。 

  〈強直性脊椎炎〉 

7.5 本剤による治療反応は、通常投与開始から 12週以内に得られる。12週以内に治療反

応が得られない場合は、現在の治療計画の継続を慎重に再考すること。また、増量を

行っても効果が得られない場合、現在の治療計画の継続を慎重に再考すること。 

〈X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎〉 

7.6 本剤による治療反応は、通常投与開始から 12週以内に得られる。12週以内に治療反

応が得られない場合は、現在の治療計画の継続を慎重に再考すること。 

  〈尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬〉 

7.7 本剤による治療反応は、通常投与開始から 16週以内に得られる。16週以内に治療反

応が得られない場合は、現在の治療計画の継続を慎重に再考すること。また、増量を

行っても効果が得られない場合、現在の治療計画の継続を慎重に再考すること。 

  〈多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎〉 

7.8 本剤による治療反応は、通常投与開始から 12週以内に得られる。12週以内に治療反

応が得られない場合は、現在の治療計画の継続を慎重に再考すること。 
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  〈腸管型ベーチェット病〉 

7.9 12週以内に臨床症状や内視鏡所見等による治療反応が得られない場合は、本剤の継続

投与の必要性を慎重に再考すること。 

  〈クローン病〉 

7.10 本剤による治療反応は、通常投与開始から 4週以内に得られる。4週時点で臨床症状

や内視鏡所見等による治療反応が得られない場合は、本剤の継続投与の必要性を検討

し、他の治療法への切替えを考慮すること。また、80mg への増量は、40mgによる治療

で効果は認められたものの、維持療法中に効果が減弱した患者に対して行うこと。

80mgに増量しても効果が得られない場合、本剤の継続投与の必要性を慎重に再考する

こと。 

  〈潰瘍性大腸炎〉 

7.11 本剤による治療反応は、通常投与開始から 8週以内に得られる。8週時点で臨床症状

や内視鏡所見等による明らかな改善効果が得られない場合は、本剤の投与を中止する

こと。 

（解説） 

本剤と先行バイオ医薬品の安全性プロファイルは類似していることから、各効能又は効果に

対する用法及び用量に関連する注意については、先行バイオ医薬品に準じて設定した。 
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５．臨床成績 

(1)臨床データパッケージ  

試験の種類 

試験番号 
目的 対象 試験デザイン 

薬剤、用法及び用量 

投与期間 

国内第 I相 

FKB327-006 

2） 

薬物動態 

安全性 

免疫原性 

健康成人男性（日本人） 

合計 130例 

実薬対照（先行バイオ医薬品（US））、

無作為化、単盲検、並行群間比較、

多施設共同 

本剤又は先行バイオ医薬品

（US）を 40mg 皮下注射 

単回 

海外第 I相 

FKB327-001 

1） 

安全性 

薬物動態 

免疫原性 

健康成人男性 

妊娠の可能性のない健康

成人女性 

合計 180例 

実薬対照（先行バイオ医薬品（US）及

び（EU））、無作為化、二重盲検、

並行群間比較、単施設 

本剤、先行バイオ医薬品（US）

又は先行バイオ医薬品（EU）を

40mg 皮下注射 

単回 

海外第Ⅲ相 

FKB327-002 

3） 

有効性 

安全性 

免疫原性 

薬物動態 

メトトレキサートで効果

不十分な中等度・重度の活

動性関節リウマチ患者 

合計 728例 

実薬対照（先行バイオ医薬品（US）、

無作為化、二重盲検、並行群間比較、

多施設共同 

本剤又は先行バイオ医薬品

（US）を 1 回 40mg 2週に 1回

皮下注射 

24 週間 

海外第Ⅲ相 

FKB327-003 

4） 

安全性 

免疫原性 

有効性 

薬物動態 

ランダム化期（第 I 期） 

002試験を完了し継続投与

の選択基準を満たした関

節リウマチ患者 

合計 645例 

 

継続投与期（第Ⅱ期） 

上記ランダム化期から継続 

合計 572例 

ランダム化期（第 I 期） 

実薬対照（先行バイオ医薬品（US）、

ランダム化、非盲検、並行群間比較、

多施設共同 

 

 

継続投与期（第Ⅱ期） 

非対照、多施設共同 

本剤又は先行バイオ医薬品

（US）を 1 回 40mg 2週に 1回

皮下注射 

30 週間 

 

 

本剤を 1回 40mg 2 週に 1 回 

皮下注射 

50 週間 

海外第 I相 

FKB327-005 

5） 

相対的生

物学的利

用率 

安全性 

健康成人男女 

合計 195例 

ランダム化、非盲検、並行群間比較、

単施設 

本剤（バイアル製剤、プレフィ

ルドシリンジ製剤又はペン製

剤）を 40mg 皮下注射 

単回 

 

(2)臨床薬理試験 

国内第Ⅰ相試験（単回皮下投与試験：FKB327-006）2） 

日本人健康成人男性を対象に本剤 40mg及び先行バイオ医薬品（US）40mgを単回皮下投与

後の両剤の薬物動態、安全性及び免疫原性を比較した。130例（両投与群とも 65 例）に

治験薬が投与され、全ての被験者が治験を完了した。 

 

薬物動態：「Ⅶ-1.(2)臨床試験で確認された血中濃度」の項参照 

 

安全性：本治験期間中に、死亡に至った有害事象及び重篤な副作用は発現しなかった。副

作用は本剤群及び先行バイオ医薬品（US）群でそれぞれ 17例（26.2％）及び 26例

（40.0％）に発現した。事象（PT）別の集計では両投与群合計で多い順に「注射部位反

応」（9例（13.8％）、13例（20.0％））、「上咽頭炎」（3例（4.6％）、5例

（7.7％））であった。 

臨床検査、バイタルサイン及び心電図についても臨床上問題となるような変動は認められ

なかった。 
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免疫原性を含む安全性プロファイルについては両剤とも同様であり、注射部位の忍容性も

良好であった。 

 

海外第Ⅰ相試験（単回皮下投与試験：FKB327-001）（外国人データ）1） 

外国人健康成人男女を対象に本剤 40mg、先行バイオ医薬品（US）及び先行バイオ医薬品

（EU）40mg を単回皮下投与後の両剤の薬物動態、安全性及び免疫原性を比較した。180例

（各投与群とも 60例）に治験薬が投与され、179例の被験者が治験を完了した。 

 

薬物動態：tmaxの中央値は本剤及び先行バイオ医薬品（US）では 144時間、先行バイオ医

薬品（EU）では 192時間であった。その後、血清中アダリムマブ濃度は低下し、本剤、先

行バイオ医薬品（US）、先行バイオ医薬品（EU）の t1/2の幾何平均値は、それぞれ 324、

366、345時間であった。また、本剤、先行バイオ医薬品（US）、先行バイオ医薬品

（EU）の AUC0-∞の幾何変動係数（CV）は、それぞれ 35.8％、45.8％、38.8％であった。 

ANCOVAによる解析から、主要な薬物動態パラメータである AUC0-∞、AUC0-t、Cmaxについて

は、本剤、先行バイオ医薬品（US）及び先行バイオ医薬品（EU）間の同等性/同質性が示

された。 

 

本剤/先行バイオ医薬品(US)/先行バイオ医薬品(EU)の 

同等性/同質性評価（主要薬物動態パラメータ） 

薬物動態 

パラメータ 

本剤/先行バイオ 

医薬品（US） 

(90％ CI) 

本剤/先行バイオ 

医薬品（EU） 

(90％ CI) 

先行バイオ医薬品（EU） 

/先行バイオ医薬品（US） 

(90％ CI) 

AUC0-∞ 

(h･ng/mL) 
0.98 (0.88, 1.10) 1.06 (0.94, 1.18) 0.93 (0.83, 1.04) 

AUC0-t 

(h･ng/mL) 
1.01 (0.91, 1.12) 1.08 (0.97, 1.20) 0.93 (0.84, 1.03) 

Cmax 

(ng/mL) 
1.07 (0.98, 1.17) 1.13 (1.03, 1.23) 0.95 (0.87, 1.04) 

CI = 信頼区間 

 

安全性：本治験期間中に、死亡に至った有害事象は発現しなかった。重篤な副作用は本剤

群で「意識消失」が 1例（1.7％）、先行バイオ医薬品（US）で「精神病性障害」が 1例

（1.7％）に発現した。本剤、先行バイオ医薬品（US）、先行バイオ医薬品（EU）の副作

用はそれぞれ 30例（50.0％）、32例（53.3％）、35例（58.3％）に発現した。事象別に

は、3群合計で多い順に「頭痛」（12例（20.0％）、9例（15.0％）、10例

（16.7％））、「上気道感染」（5例（8.3％）、4例（6.7％）、5例（8.3％））、「口

腔咽頭痛」（4例（6.7％）、3例（5.0％）、2例（3.3％））であった。 

臨床検査、バイタルサイン及び心電図についても臨床上問題となるような変動は認められ

なかった。 

免疫原性を含む安全性プロファイルについては 3製剤とも同様であり、注射部位の忍容性

も良好であった。 
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(3)用量反応探索試験 

該当資料なし 

 

(4)検証的試験 

1)有効性検証試験 

海外二重盲検比較試験（FKB327-002試験）（外国人データ）3） 

メトトレキサート（以下、「MTX」）で効果不十分な関節リウマチ患者 728例を対象とし、

MTX併用下で本剤又は先行バイオ医薬品（US）40mgを 2週に１回 24週間反復投与した。FAS

（721例）を対象として評価した、主要評価項目である「24 週時点での ACR20到達被験者の

割合（95％CI）」は、本剤群が 74.1％（69.3％～78.5％）、先行バイオ医薬品（US）群が

75.7％（70.9％～80.1％）であり、両投与群でほぼ同様であった。ACR20到達被験者の割合

の差の 95％CIは–7.9％～4.7％であり、予め設定した同等性許容域（–13％～+13％）の範囲

内で、両剤の同等性が確認された。 

 

24週時点における ACR20到達被験者の割合 

 例数 ACR20到達被験者* 群間差 [95％信頼区間] 

本剤 363 74.1％（269/363例） 
-1.6 [-7.9, 4.7] 

先行バイオ医薬品（US） 358 75.7％（271/358例） 
*欠測理由により補完する Root Cause Imputation 法を用いて解析 

 

重要な副次評価項目である 24週時点における CRPに基づく DAS28（DAS28-CRP）スコアの平

均値は両投与群とも同様に推移した。24週時点での DAS28-CRP スコアの LSM（95％CI）は本

剤群が 3.43（3.29～3.57）、先行バイオ医薬品（US）群が 3.42（3.28～3.56）であり、両

投与群でほぼ同様であった。DAS28-CRPスコアの LSMの差の 95％CIは–0.16～0.18 であり、

同等性許容域（–0.6～+0.6）の範囲内であった。その他、主な有効性の副次評価項目である

ACR20、ACR50、ACR70到達被験者の割合、及び DAS28-CRPの推移は、いずれも本剤群と先行

バイオ医薬品群（US）で同様であった。 

 

ACR20、ACR50及び ACR70改善率の推移（改善率：FAS） 
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DAS28-CRPの推移（最小二乗平均値±95％信頼区間：FAS） 

 

安全性評価対象（本剤群 366例、先行バイオ医薬品（US）群 362例）における有害事象の発

現頻度は、本剤群 203例（55.5％）、先行バイオ医薬品（US）群 223例（61.6％）であっ

た。主な有害事象は、本剤及び先行バイオ医薬品（US）群でそれぞれ、上咽頭炎（26例

（7.1％）、29例（8.0％））、上気道感染（13例（3.6％）、18例（5.0％））、尿路感染

（17例（4.6％）、11例（3.0％））、高コレステロール血症（15例（4.1％）、11例

（3.0％））であった。 

副作用は本剤群では 74例（20.2％）、先行バイオ医薬品（US）群では 84例（23.2％）に発

現した。両投与群合計で最も発現割合の高かった副作用は「注射部位紅斑」（本剤群が

1.4％、先行バイオ医薬品（US）群が 2.2％：以下同順）及び「高コレステロール血症」

（1.6％、1.9％）であり、次いで「上咽頭炎」（1.6％、1.7％）、「気管支炎」（0.3％、

2.2％）、「貧血」（0.5％、1.7％）であった。 

重篤な有害事象の発現割合は、本剤群では 4.1％、先行バイオ医薬品（US）群では 5.2％で

あり、投与群間に大きな差は認められなかった。SOC別の集計では、「感染症および寄生虫

症」に属する有害事象の発現率が最も高かった。 

本剤群に 1例、死亡に至った副作用が認められた。22週時点に本剤の最終投与を受けたあ

と、治験実施計画書で規定された検査にて「播種性結核」と診断され、最終投与から約 2週

間後に死亡した。治験薬との因果関係は、治験担当医師及び治験依頼者とも「関連あるかも 

しれない」と判断した。 

 

2)安全性試験 

海外継続投与試験（FKB327-003試験）（外国人データ）4） 

FKB327-002試験 3）を完了した適格被験者について、FKB327-002試験にて本剤群であった被

験者は本剤群又は先行バイオ医薬品（US）群に 2:1の割合で、先行バイオ医薬品（US）群で

あった被験者は先行バイオ医薬品（US）群又は本剤群に 2:1の割合で再割付けを行い、MTX

併用下で 0週から 28週までそれぞれ 40mgを 2週に 1回皮下投与した（第 I期）。本試験の

第Ⅱ期は、第 I期から継続する全ての被験者に対して MTX併用下で 30週から 76週まで本剤

40mgを 2週に 1回皮下投与した。第 I期（本剤/先行バイオ医薬品（US）相互の切替え、30

週間）及び第Ⅱ期（本剤への再切替え、50週間）より構成され、FKB327-002試験と併せて

最長で 102週の投与を実施した。第Ⅱ期を開始した被験者は 572例であった。 
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FAS（645例）を対象として評価した有効性評価項目である「002試験ベースライン時からの

ACR20、ACR50及び ACR70到達被験者の割合」のうち、全被験者における ACR20到達被験者

の割合は、本試験開始時（0週）では 78.7％（507例/644例）であったのに対して 30週時

点では 83.9％（473例/564例）であった。30週以降はおおむね一定であり、76週時点では

84.0％（435例/518例）であった。第 I期（治験薬別）の推移について、本剤投与被験者に

おいては 0週時点では 75.6％（245例/324例）、30週時点では 84.1％（233例/277 例）、

先行バイオ医薬品（US）投与被験においては 0週時点では 81.9％（262例/320例）、30週

時点では 83.6％（240例/287例）であり、両治験薬間に大きな差は認められなかった。第 I

期（治療群別）の 0～30週での推移（範囲）は、F-F-F群では 75.5％～83.2％であったのに

対して F-RP-F群では 79.0％～87.3％であった。一方、RP-RP-F群では 79.3％～88.9％であ

ったのに対して RP-F-F群では 75.9％～85.9％であった。全体としては治験薬の切替えによ

る大きな影響は認められなかった。また、第Ⅱ期（治療群別）の 42週～76週での推移（範

囲）は、F-F-F群では 80.0％～84.8％、F-RP-F群では 82.0％～85.6％、RP-RP-F群では

84.4％～87.7％、RP-F-F群では 85.6％～90.0％であり、30週における本剤への再切替えに

よる大きな影響は認められなかった。 

 

併合解析：ACR20到達被験者の割合の推移（平均値±95％CI） 

F＝本剤、RP＝先行バイオ医薬品（US） 

 

副次評価項目である「CRPに基づく DAS28（DAS28-CRP）スコア」について、第 I期に本剤及

び先行バイオ医薬品（US）が投与された被験者の 002試験開始時の DAS28-CRPスコア（平均

値）はそれぞれ 6.01及び 6.11であった。第 I期（治験薬別）の推移について、本剤投与被

験者においては本治験開始時（0週）では 3.53、30週時点では 3.09、先行バイオ医薬品

（US）投与被験者においては 0週時点では 3.40、30週時点では 3.18であり、両薬剤群とも

わずかにスコアの平均値が低下した。また、両治験薬間に大きな差は認められなかった。 

第 I期（治療群別）の 0週時点及び 30週時点での DAS28-CRP スコア（平均値）は、F-F-F

群はそれぞれ 3.46及び 3.04であったのに対して、F-RP-F群はそれぞれ 3.49及び 3.28で

あった。一方、RP-RP-F群はそれぞれ 3.36及び 3.13であったのに対して、RP-F-F群はそれ

ぞれ 3.65及び 3.20であった。全体としては治験薬の切替えによる影響は認められなかっ

た。また、第Ⅱ期（治療群別）の 42 週～76週での推移（範囲）は、F-F-F群は 2.96～

3.05、F-RP-F群は 3.02～3.28、RP-RP-F群は 2.91～3.07、RP-F-F群は 3.08～3.26 であ

り、本剤への再切替えによる影響は認められなかった。 
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併合解析：DAS28-CRP スコアの推移（平均値±95％CI） 

F＝本剤、RP＝先行バイオ医薬品（US） 

 

•F-F-F 群：002 試験及び 003試験（第 I 期）で本剤が投与された、本剤の治療継続群。003 試験（第Ⅱ期）

は本剤投与継続。 

•F-RP-F 群：002 試験で本剤投与、003 試験（第 I 期）で先行バイオ医薬品（US）が投与された、本剤から

先行バイオ医薬品（US）への治療切替え群。003 試験（第Ⅱ期）は本剤投与に切替え。 

•RP-F-F 群：002 試験で先行バイオ医薬品（US）投与、003試験（第 I 期）で本剤が投与された、先行バイ

オ医薬品（US）から本剤への治療切替え群。003 試験（第Ⅱ期）は本剤投与継続。 

•RP-RP-F 群：002 試験及び 003 試験（第 I 期）で先行バイオ医薬品（US）が投与された、先行バイオ医薬品

（US）の治療継続群。003 試験（第Ⅱ期）は本剤投与に切替え。 

 

第 I期の副作用の発現割合は、F-F群が 18.1％に対して F-RP 群は 19.4％、RP-RP群が

23.0％に対して RP-F群は 25.0％と治療群間に差は認められなかった。副作用の SOC別の集

計では、いずれの治療群でも「感染症および寄生虫症」に属する事象の発現割合が最も高

く、F-F群が 9.3％に対して F-RP群は 8.3％、RP-RP群が 13.1％に対して RP-F群は 10.2％

と大きな差は認められなかった。副作用の事象（PT）別の集計では、「気管支炎」（F-F

群：2.3％、F-RP群：1.9％、RP-F群：1.9％、RP-RP群：1.9％（以下同順））、「上咽頭

炎」（1.9％、1.9％、0.9％、1.4％）、「結核菌群検査陽性」（0.9％、0.9％、1.9％、

2.3％）の発現割合が高かった。 

第Ⅱ期の副作用の発現割合は、22.0％（126例/572例）であった。SOC別の集計では、「感

染症および寄生虫症」に属する事象の発現割合が 14.0％と最も高かった。事象（PT）別の

集計では、「尿路感染」（2.6％）、「気管支炎」（2.1％）、「上気道感染」（1.9％）の

発現割合が高かった。 
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4例（本剤投与時に 3例、先行バイオ医薬品（US）投与時に 1例）に死亡に至った有害事象

が認められた。本剤投与時では「肺炎」及び「敗血症」（RP-F-F群）、「突然死」（RP-F-

F群）、「死亡」（RP-RP-F群）、先行バイオ医薬品（US）投与時では「脳血管発作」（RP-

RP-F群）が各 1例に認められたが、「死亡」及び「脳血管発作」は治験薬との因果関係が

否定された。 

その他の重篤な有害事象について、本剤と先行バイオ医薬品（US）の切替え及び再切替えを

行っても、重篤な有害事象の発現状況に、臨床的に意味のある変化は認められなかった。 

免疫原性のプロファイルについて、切替えによって臨床的に問題となるような影響は認めら

れなかった。 

 

(5)患者・病態別試験 

該当資料なし 

 

(6)治療的使用 

1)使用成績調査（一般使用成績調査，特定使用成績調査，使用成績比較調査），製造販売後デ

ータベース調査，製造販売後臨床試験の内容 

実施予定の調査：関節リウマチ以外の本剤の適応症を対象に重篤な感染症について、本剤と

先行バイオ医薬品（JP）ヒュミラ®の発現状況の違いを検討する製造販売後データベース調査 

 

2)承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要 

該当しない 

 

(7)その他 

海外第Ⅰ相試験（単回皮下投与試験：FKB327-005）（外国人データ）5） 

外国人健康成人男女を対象に本剤 40mgをバイアル（vial）、プレフィルドシリンジ

（PFS）、又はオートインジェクター（AI）のいずれかの製剤を単回皮下投与したときの薬

物動態及び安全性を比較した。195例（vial群 66例、PFS群 63例、AI群 66例各投与群と

も 65例）に治験薬が投与され、189例の被験者が治験を完了した。 

 

薬物動態：本剤 vial、PFS、AI投与後の tmaxの中央値は、それぞれ 120時間、120時間、144

時間であった。その後、血清中アダリムマブ濃度は低下し、t1/2の幾何平均値は、それぞれ

305.36、307.84及び 306.23時間であり、製剤間に差は認められなかった。 

本剤 vial及び PFS投与後の主要な薬物動態パラメータ（AUC0-∞、AUC0-t、Cmax）の幾何最小二

乗平均の比の 90％ CIは、事前に設定した生物学的同等性の判定基準の範囲内（0.80～

1.25）であった。AIと他製剤との比較では、AUC0-tは基準をわずかに外れていたが、AUC0-

∞及び Cmaxは生物学同等性の判定基準の範囲内であった。 

本剤バイアル（vial）、プレフィルドシリンジ（PFS）又はオートインジェクター（AI）投

与後の血清中アダリムマブ濃度の推移（平均値±SD） 
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本剤バイアル（vial）/プレフィルドシリンジ（PFS）/オートインジェクター（AI）の 

相対的生物学的利用率の評価（主要薬物動態パラメータ） 

薬物動態パラメータ 
本剤 PFS/本剤 vial 

(90％ CI) 

本剤 AI/本剤 vial 

(90％ CI) 

本剤 AI/本剤 PFS 

(90％ CI) 

AUC0-t (h･ng/mL) 0.99 (0.88, 1.13) 1.11 (0.98, 1.25) 1.11 (0.98, 1.26) 

AUC0-∞ (h･ng/mL) 0.97 (0.86, 1.09) 1.04 (0.93, 1.16) 1.07 (0.95, 1.20) 

Cmax (ng/mL) 1.00 (0.92, 1.09) 1.04 (0.96, 1.13) 1.04 (0.96, 1.13) 

CI = 信頼区間 

 

安全性：本治験期間中に、死亡及びその他重篤な有害事象は発現しなかった。本剤 vial、

PFS、AIの副作用はそれぞれ 34例（51.5％）、30例（47.6％）、42例（63.6％）に発現し

た。事象別には、3群合計で多い順に「上咽頭炎」（14名（21.2％）、14名（22.2％）、

20名（30.3％））、「頭痛」（5名（7.6％）、8名（12.7％）、1名（1.5％））であっ

た。ほとんどの事象が軽度と判断され、高度と判断された副作用は認められなかった。 

臨床検査値異常の発現について、製剤群間に顕著な差は認められなかった。バイタルサイン

及び心電図についても臨床上問題となるような異常は認められなかった。 

免疫原性のプロファイルについても製剤群間で差は認められなかった。 

 

本剤 PFS 本剤 AI 本剤 vial 
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Ⅵ．薬効薬理に関する項目 

１．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群 

ヒト型抗ヒト TNFαモノクローナル抗体製剤 

一般名：ゴリムマブ（遺伝子組換え） 

 

TNFα阻害薬（ペグヒト化抗ヒト TNFαモノクローナル抗体 Fab’断片製剤） 

一般名：セルトリズマブ ペゴル（遺伝子組換え） 

 

抗ヒト TNFαモノクローナル抗体製剤 

一般名：インフリキシマブ（遺伝子組換え） 

 

完全ヒト型可溶性 TNFα/LTαレセプター製剤 

一般名：エタネルセプト（遺伝子組換え） 

 

注意：関連のある化合物の効能又は効果等は、最新の添付文書を参照すること。 

 

２．薬理作用 

(1)作用部位・作用機序 

アダリムマブは TNFαに特異的に結合し、細胞表面の p55及び p75TNF受容体と TNF の相互

作用を阻害することで TNFαの生物活性を中和する。 

 

(2)薬効を裏付ける試験成績 

1）可溶性TNFα結合活性（ELISA）7） 

本剤（製剤）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品（US）につき、ELISA法を用いて

可溶性 TNFαへの結合活性を評価した。その結果、本剤（製剤）は先行バイオ医薬品（JP）と

比較して、相対活性値にほとんど差は認められなかった。また、先行バイオ医薬品（JP）と先

行バイオ医薬品（US）については、相対活性値にほとんど差は認められなかった。 

 

本剤（製剤）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品（US）の可溶性 TNFα結合活性 

（相対活性値：％） 

試料 N 平均値 SD 

本剤 22 96.8 2.2 

先行バイオ医薬品（JP） 3 97.2 0.6 

先行バイオ医薬品（US） 15 98.2 3.3 

N=ロット数、SD=標準偏差 

 



 

28 

2）膜型TNFα結合活性7） 

本剤（原薬）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品（US）につき、セルソーター

を用いて TNFαを発現した細胞に対する各試料の膜型 TNFαへの結合活性を評価した。その

結果、本剤（原薬）は先行バイオ医薬品（JP）と比較して、相対活性値にほとんど差は認め

られなかった。また、先行バイオ医薬品（JP）と先行バイオ医薬品（US）については、相対

活性値にほとんど差は認められなかった。 

 

本剤（原薬）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品（US）の膜型 TNFα結合活性 

（相対活性値：％） 

試料 N 平均値 SD 

本剤 10 97.6 6.3 

先行バイオ医薬品（JP） 3 94.9 1.5 

先行バイオ医薬品（US） 10 97.5 6.1 

N=ロット数、SD=標準偏差 

 

3）細胞傷害中和活性7） 

本剤（製剤）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品（US）につき、マウス繊維芽

細胞 L929を用いて TNFαによる細胞傷害に対する中和活性を評価した。その結果、本剤

（製剤）は先行バイオ医薬品（JP）と比較して、相対活性値に差は認められなかった。ま

た、先行バイオ医薬品（JP）と先行バイオ医薬品（US）についても、相対活性値に差は認め

られなかった。 

 

本剤（製剤）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品（US）の細胞傷害中和活性 

（相対活性値：％） 

試料 N 平均値 SD 

本剤 22 100.8 2.9 

先行バイオ医薬品（JP） 3 102.0 4.6 

先行バイオ医薬品（US） 15 101.4 3.3 

N=ロット数、SD=標準偏差 
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4）アポトーシス活性7） 

本剤（製剤）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品（US）につき、TNFαを発現

した細胞に対する各試料のアポトーシス活性を評価した。その結果、本剤（製剤）は先行バ

イオ医薬品（JP）と比較して、相対活性値に差は認められなかった。また、先行バイオ医薬

品（JP）と先行バイオ医薬品（US）についても、相対活性値に差は認められなかった。 

 

本剤（製剤）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品（US）のアポトーシス活性 

（相対活性値：％） 

試料 N 平均値 SD 

本剤 9 100.1 4.1 

先行バイオ医薬品（JP） 3 97.8 2.7 

先行バイオ医薬品（US） 13 95.5 4.2 

N=ロット数、SD=標準偏差 

 

5）抗体依存性細胞傷害（ADCC）活性及び補体依存性細胞傷害（CDC）活性7） 

本剤（製剤）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品（US）につき、TNFαを発現

した細胞に対する各試料の ADCC活性と CDC活性を評価した。その結果、本剤（製剤）は先

行バイオ医薬品（JP）と比較して、ADCC 活性の相対活性値に差は認められなかった。CDC活

性について本剤（製剤）は先行バイオ医薬品（JP）と比較して、相対活性値がわずかに低か

ったが、先行バイオ医薬品（JP）の試験結果のばらつきは試験法の性能、並びに本剤（製

剤）及び先行バイオ医薬品（US）の試験結果のばらつきと比較して小さく、本試験法の性能

を考慮すると、両者の活性にほとんど差はないと考えられた。また、先行バイオ医薬品

（JP）と先行バイオ医薬品（US）については、ADCC活性の相対活性値に差は認められなか

った。CDC活性の相対活性値にほとんど差は認められなかった。 

 

本剤（製剤）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品（US）の ADCC活性 

（相対活性値：％） 

試料 N 平均値 SD 

本剤 9 102.3 9.5 

先行バイオ医薬品（JP） 3 102.9 12.6 

先行バイオ医薬品（US） 10 108.9 6.9 

N=ロット数、SD=標準偏差 

 

本剤（製剤）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品（US）の CDC活性 
（相対活性値：％） 

試料 N 平均値 SD 

本剤 9 98.1 3.1 

先行バイオ医薬品（JP） 3 106.1 0.8 

先行バイオ医薬品（US） 14 98.6 3.2 

N=ロット数、SD=標準偏差 
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6）受容体結合活性7） 

本剤（原薬）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品（US）につき、SPR法を用い

て各試料の FcγI受容体、FcγIIa受容体、FcγIIb受容体、FcγIIIa(F)受容体、FcγIIIa(V)受

容体、FcRnへの結合活性を評価した。その結果、本剤（原薬）、先行バイオ医薬品（JP）

及び先行バイオ医薬品（US）の Fc受容体結合活性は以下の通りであり、本剤（原薬）と先

行バイオ医薬品（JP）の FcγI受容体、FcγIIa受容体、FcγIIb受容体、FcγIIIa(V)受容体に

対する解離定数に差は認められなかった。また、FcRnに対する解離定数にほとんど差は認

められなかった。FcγIIIa(F)受容体については、本剤（原薬）は先行バイオ医薬品（JP）と

比較して、わずかに解離定数が小さかった。 

 

本剤（原薬）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品（US）の FcγⅠ受容体結合活性 
（解離定数：（×10-10 M）） 

試料 N 平均値 SD 

本剤 10 4.05 0.20 

先行バイオ医薬品（JP） 3 4.12 0.35 

先行バイオ医薬品（US） 10 4.12 0.36 

N=ロット数、SD=標準偏差 

 

本剤（原薬）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品（US）の FcγⅡa受容体結合活性 
（解離定数：（×10-6 M）） 

試料 N 平均値 SD 

本剤 10 7.99 0.30 

先行バイオ医薬品（JP） 3 8.25 0.26 

先行バイオ医薬品（US） 10 8.28 0.29 

N=ロット数、SD=標準偏差 

 

本剤（原薬）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品（US）の FcγⅡb受容体結合活性 
（解離定数：（×10-5 M）） 

試料 N 平均値 SD 

本剤 10 1.48 0.07 

先行バイオ医薬品（JP） 3 1.59 0.04 

先行バイオ医薬品（US） 10 1.61 0.07 

N=ロット数、SD=標準偏差 

 

本剤（原薬）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品（US）の FcγⅢa(F)受容体結合活性 
（解離定数：（×10-5 M）） 

試料 N 平均値 SD 

本剤 10 0.96 0.02 

先行バイオ医薬品（JP） 3 1.02 0.01 

先行バイオ医薬品（US） 10 1.01 0.01 

N=ロット数、SD=標準偏差 
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本剤（原薬）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品（US）の FcγⅢa(V)受容体結合活性 
（解離定数：（×10-6 M）） 

試料 N 平均値 SD 

本剤 10 4.90 0.11 

先行バイオ医薬品（JP） 3 5.15 0.16 

先行バイオ医薬品（US） 10 5.02 0.07 

N=ロット数、SD=標準偏差 

 

本剤（原薬）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品（US）の FcRn結合活性 
（解離定数：（×10-8 M）） 

試料 N 平均値 SD 

本剤 10 7.08 0.34 

先行バイオ医薬品（JP） 3 7.18 0.13 

先行バイオ医薬品（US） 10 7.33 0.49 

N=ロット数、SD=標準偏差 

 

7）その他の生物活性7） 

その他の生物活性の試験項目及び結果の概要を以下に示した。 

試験項目 結果 

C1q結合活性 本剤（原薬）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品

（US）につき、ELISA 法を用いて各試料の C1qへの結合活性を評価

した。その結果、本剤（原薬）は先行バイオ医薬品（JP）と比較し

て、相対活性値に差は認められなかった。また、先行バイオ医薬品

（JP）と先行バイオ医薬品（US）についても、相対活性値にほとん

ど差は認められなかった。 

FcγⅢb-NA1 

受容体 

本剤（原薬）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品

（US）につき、SPR法を用いて各試料の FcγIIIb-NA1受容体への結

合活性を評価した。その結果、本剤（原薬）は先行バイオ医薬品

（JP）と比較して、解離定数にほとんど差は認められなかった。ま

た、先行バイオ医薬品（JP）と先行バイオ医薬品（US）について

は、解離定数に差は認められなかった。 

FcγⅢb-NA2 

受容体 

本剤（原薬）、先行バイオ医薬品（JP）及び先行バイオ医薬品

（US）につき、SPR法を用いて各試料の FcγIIIb-NA2受容体への結

合活性を評価した。その結果、本剤（原薬）は先行バイオ医薬品

（JP）と比較して、わずかに解離定数が小さいと考えられた。ま

た、先行バイオ医薬品（JP）と先行バイオ医薬品（US）について

は、解離定数に差は認められなかった。 
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8）関節炎抑制作用（マウス） 

本剤は in vivo試験において、ヒト TNFαトランスジェニック（TTg）マウスモデルにおけ

る関節炎の発症を抑制し、その抑制は先行バイオ医薬品と同程度であった 8）。 

 

試験名 試験系 投与方法 用量 試験結果 

In vivo トランス

ジェニックマウ

ス関節炎モデル 

TTg 

マウス 

皮下投与 

週 1 回、5 週間 

（合計 5回投与、

7週齢から 11週

齢まで） 

本剤及び先行 

バイオ医薬品

（EU） 

：1及び 10mg/kg 

関節炎の症状は、無処置

群に比較して、本剤及び

先行バイオ医薬品（EU）

投与群で用量に従い同程

度に改善した。 

 

TTgマウスに週 1回 5週間（7週齢～11週齢まで）本剤及び先行バイオ医薬品（EU）を 

皮下投与したときの関節炎スコア 

 
 

(3)作用発現時間・持続時間 

該当資料なし 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 

１．血中濃度の推移 

(1)治療上有効な血中濃度 

該当資料なし 

 

(2)臨床試験で確認された血中濃度 

1)健康成人 

単回投与 

国内第Ⅰ相試験（FKB327-006）2） 

日本人健康成人男性被験者を対象に、本剤（n=65）と先行バイオ医薬品（US）（n=65）を

40mg単回皮下投与したときの薬物動態の同等性を検証した。本剤/先行バイオ医薬品（US）を

40mg単回皮下投与後の血清中アダリムマブ濃度の推移（平均値±SD）、薬物動態パラメータ

を以下に示す。 

最高血中濃度（Cmax）及び 0時間から最終測定時点（投与後 65日時点）までの濃度－時間曲線

下面積（AUC0-t）の先行バイオ医薬品（US）群に対する本剤群の差（幾何平均値の比）の 90％

信頼区間は、同等性の判定基準である 0.80～1.25の範囲内であり、本剤と先行バイオ医薬品

（US）は薬物動態学的に同等であることが確認された。 

本剤又は先行バイオ医薬品（US）40mg単回皮下投与時の血清中濃度推移 

 

本剤又は先行バイオ医薬品（US）40mg単回皮下投与時の 

主要薬物動態パラメータ（幾何平均値（変動係数％）） 

 例数 
AUC0-t 

（h･ng/mL） 

Cmax 

（ng/mL） 

本剤 65 2570000（38.5） 3840（19.1） 

先行バイオ医薬品（US） 65 2350000（33.7） 3710（17.5） 

 

平均値±標準偏差 

本剤群（n=65） 

先行バイオ医薬品（US）群

（n=65） 
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主要薬物動態パラメータの同等性評価 

 AUC0-t Cmax 

本剤/先行バイオ医薬品（US） 

（90％信頼区間） 

1.09 

（0.99, 1.21） 

1.03 

（0.99, 1.08） 

 

2）関節リウマチ患者 

反復投与 

第Ⅲ相ランダム化二重盲検比較試験（FKB327-002）（外国人データ）3） 

MTXで効果不十分な関節リウマチ患者（728例）を対象とし、MTX併用下で本剤と先行バイ

オ医薬品（US）40mgを 2週に１回 24 週間反復投与した。722例（本剤群 364例、先行バイ

オ医薬品（US）群 358例）を本試験の PK解析対象集団とした。 

本剤及び先行バイオ医薬品（US）の血清中トラフ濃度は、両投与群とも 12週目でほぼプラト

ーに達し、20週から 24週において定常状態に達していると考えられた。血清中トラフ濃度

は、試験期間を通じて先行バイオ医薬品（US）より本剤でわずかに高かったが、定常状態

（20週及び 24週）における血清中トラフ濃度の幾何 LSMの比（比の 90％CI）は、1.11

（0.97、1.28）であり両群で顕著な差はないものと考えられた。 

 

血清中トラフ濃度の比較（PK解析対象集団） 

 幾何 LSM（95％CI） 
幾何 LSM の比 

（90％CI） 

週（日） 本剤 先行バイオ医薬品（US） 
本剤/先行バイオ 

医薬品（US） 

Week 2（Day 15） 2434.6（2321.4, 2553.2） 2089.1（1990.9, 2192.2） 1.17（1.10, 1.23） 

Week 4（Day 29） 3450.6（3223.2, 3694.1） 2932.1（2737.0, 3141.1） 1.18（1.08, 1.28） 

Week 12（Day 85） 4316.4（3919.7, 4753.2） 3851.5（3493.9, 4245.7） 1.12（1.00, 1.26） 

Week 20（Day 141） 4369.8（3892.2, 4905.9） 3872.9（3445.8, 4352.9） 1.13（0.98, 1.30） 

Week 24（Day 169） 4124.3（3643.7, 4668.2） 3761.7（3320.0, 4262.1） 1.10（0.95, 1.27） 

定常状態* 4245.3（3774.1, 4775.2） 3816.9（3389.5, 4298.1） 1.11（0.97, 1.28） 

単位：ng/mL 

CI = 信頼区間、LSM = 最小二乗平均 

* Week 20 及び Week 24 の平均値 

 

第Ⅲ相ランダム化二重盲検比較試験（FKB327-002試験）3）及び FKB327-002試験に引続き実

施した第Ⅲ相長期継続投与試験（FKB327-003試験）4）の併合解析（外国人データ） 

関節リウマチ患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験（FKB327-002試験（以下、002試験）及び

FKB327-003試験（以下、003試験））において、本剤（F）又は先行バイオ医薬品（US）

（RP）を 1回 40mg、2週に 1回反復皮下投与した際の 630例の薬物動態に関する併合解析を

実施した。第Ⅲ相臨床試験に登録された患者は、002試験（0週から 24週）で本剤又は先行

バイオ医薬品（US）が投与され、003 試験の第 I期（24週以降 54週）では本剤又は先行

バイオ医薬品（US）の治療継続あるいは治療の切替えに再割り付けされ、003試験の第Ⅱ期

（54週以降 104 週）では全ての患者で本剤が投与された。このことから、治療群別に血清
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中トラフ濃度の推移を比較した（F-F-F群 208例、F-RP-F群 105例、RP-F-F群 107例、RP-

RP-F群 210例）。 

この結果、002試験から 003試験（第 I期）で本剤又は先行バイオ医薬品（US）の治療を 1

年間（0週～54週）反復皮下投与継続した患者（F-F-F群及び RP-RP-F群）の血清中トラフ

濃度は、両群間で類似していた。また、002試験と 003試験で治験薬を切替えた被験者（F-

RP-F群及び RP-F-F群）及び 003試験の第 I期から第Ⅱ期で治験薬を切替えた被験者（F-

RP-F群又は RP-RP-F群）では、いずれの投与シークエンスにおいても、血清中トラフ濃度

推移は概ね一定であった。 

 

•F-F-F 群：002 試験及び 003試験（第 I 期）で本剤が投与された、本剤の治療継続群。003 試験（第Ⅱ期）

は本剤投与継続。 

•F-RP-F 群：002 試験で本剤投与、003 試験（第 I 期）で先行バイオ医薬品（US）が投与された、本剤から

先行バイオ医薬品（US）への治療切替え群。003 試験（第Ⅱ期）は本剤投与に切替え。 

•RP-F-F 群：002 試験で先行バイオ医薬品（US）投与、003試験（第 I 期）で本剤が投与された、先行バイ

オ医薬品（US）から本剤への治療切替え群。003 試験（第Ⅱ期）は本剤投与継続。 

•RP-RP-F 群：002 試験及び 003 試験（第 I 期）で先行バイオ医薬品（US）が投与された、先行バイオ医薬品

（US）の治療継続群。003 試験（第Ⅱ期）は本剤投与に切替え。 

 

本剤又は先行バイオ医薬品（US）を反復皮下投与したときの血清中トラフ濃度推移 

（平均値±標準偏差）（PK解析対象集団） 

 
F＝本剤、RP＝先行バイオ医薬品（US）  

 

(3)中毒域 

該当資料なし 

 

(4)食事・併用薬の影響 

該当資料なし 
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２．薬物速度論的パラメータ 

(1)解析方法 

臨床試験における薬物動態パラメータはノンコンパートメント法を用いて算出した。 

 

(2)吸収速度定数 

該当資料なし 

 

(3)消失速度定数 

日本人健康成人男性に、本剤 40mgを単回皮下投与したとき、kel（幾何平均値（変動係

数％））は、0.002466（60.8）hr-1（n=56）であった 2）。 

 

外国人健康成人被験者に、本剤 40mg を単回皮下投与したとき、kel（幾何平均値（変動係

数％））は、0.00214（47）hr-1（n=58）であった（外国人データ）1）。 

 

(4)クリアランス 

該当資料なし 

 

(5)分布容積 

該当資料なし 

 

(6)その他 

該当資料なし 

 

３．母集団（ポピュレーション）解析 

(1)解析方法 

該当資料なし 

 

(2)パラメータ変動要因 

該当資料なし 

 

４．吸収 

該当資料なし 

 

５．分布 

(1)血液－脳関門通過性 

該当資料なし 

 

(2)血液－胎盤関門通過性 

該当資料なし 

 

(3)乳汁への移行性 

該当資料なし 
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(4)髄液への移行性 

該当資料なし 

 

(5)その他の組織への移行性 

モノクローナル抗体は、主に血液中に分布するため、非臨床試験を含め分布に関する試験は

実施しなかった。 

 

(6)血漿蛋白結合率 

該当資料なし 

 

６．代謝 

(1)代謝部位及び代謝経路 

アダリムマブは、分子量が大きいため、体内で異化されることにより消失することから 9、

10）、非臨床を含め代謝試験は実施しなかった。 

 

(2)代謝に関与する酵素（CYP等）の分子種，寄与率 

該当しない 

 

(3)初回通過効果の有無及びその割合 

該当しない 

 

(4)代謝物の活性の有無及び活性比，存在比率 

該当資料なし 

 

７．排泄 

腎排泄は、モノクローナル抗体の主要な消失経路ではない 11）と考えられるため、非臨床を

含め排泄に関する試験は実施しなかった。 

 

８．トランスポーターに関する情報 

該当資料なし 

 

９．透析等による除去率 

該当資料なし 

 

10．特定の背景を有する患者 

該当資料なし 

 

11．その他 

該当資料なし 
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Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 

１．警告内容とその理由 

1. 警告 

〈効能共通〉 

1.1 本剤投与により、結核、肺炎、敗血症を含む重篤な感染症及び脱髄疾患の新たな発生

もしくは悪化等が報告されており、本剤との関連性は明らかではないが、悪性腫瘍の

発現も報告されている。本剤が疾病を完治させる薬剤でないことも含め、これらの情

報を患者に十分説明し、患者が理解したことを確認した上で、治療上の有益性が危険

性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。また、本剤の投与において、重篤

な副作用により、致命的な経過をたどることがあるので、緊急時の対応が十分可能な

医療施設及び医師の管理指導のもとで使用し、本剤投与後に副作用が発現した場合に

は、主治医に連絡するよう患者に注意を与えること。［1.2、1.3、2.1、2.2、2.4、

8.1-8.3、9.1.1、9.1.2、9.1.4、11.1.1、11.1.2、11.1.4、15.1.5参照］ 

1.2 感染症 

1.2.1 重篤な感染症 

敗血症、肺炎、真菌感染症を含む日和見感染症等の致命的な感染症が報告されてい

るため、十分な観察を行うなど感染症の発症に注意すること。［1.1、2.1、8.1、

9.1.1、11.1.1参照］ 

1.2.2 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、

死亡例も認められている。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及び胸部 X線検査に加え、イ

ンターフェロン-γ遊離試験又は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。［1.1、

2.2、8.3、9.1.2、11.1.2参照］ 

1.3 脱髄疾患（多発性硬化症等）の臨床症状・画像診断上の新たな発生もしくは悪化が、

本剤を含む抗 TNF製剤でみられたとの報告がある。脱髄疾患（多発性硬化症等）及び

その既往歴のある患者には投与しないこととし、脱髄疾患を疑う患者や家族歴を有す

る患者に投与する場合には、適宜画像診断等の検査を実施するなど、十分な観察を行

うこと。［1.1、2.4、9.1.4、11.1.4参照］ 

1.4 本剤についての十分な知識と適応疾患の治療の知識・経験をもつ医師が使用するこ

と。［5.1、5.2、5.4-5.9、5.11参照］ 

〈関節リウマチを除く効能〉 

1.5 本剤の治療を行う前に、適応疾患の既存治療を十分勘案すること。［5.2、5.4-5.9、

5.11参照］ 

〈関節リウマチ〉 

1.6 本剤の治療を行う前に、少なくとも 1剤の抗リウマチ薬等の使用を十分勘案するこ

と。［5.1参照］ 

〈尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬〉 

1.7 本剤の副作用への対応について十分な知識を有する医師との連携のもと使用するこ

と。［5.2参照］ 
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〈非感染性の中間部、後部又は汎ぶどう膜炎〉 

1.8 本剤について十分な知識をもつ内科等の医師と診断及び治療に対して十分な連携をと

り使用すること。［5.11参照］ 

（解説） 

本剤はバイオ後続品であることから、先行バイオ医薬品の添付文書の警告の項に準じ設定し

た。なお、本剤の承認された効能又は効果は「関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含

む）、既存治療で効果不十分な下記疾患（多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎、尋

常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、強直性脊椎炎、X線基準を満たさない体軸性脊椎関

節炎、腸管型ベーチェット病、非感染性の中間部、後部又は汎ぶどう膜炎）、中等症又は重

症の活動期にあるクローン病の寛解導入及び維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限

る）、及び、中等症又は重症の潰瘍性大腸炎の治療（既存治療で効果不十分な場合に限

る）」としていることから、先行バイオ医薬品の警告のうち、アダリムマブ製剤に共通のも

の、及び「関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む）、既存治療で効果不十分な下記

疾患（多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎、尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾

癬、強直性脊椎炎、X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎、腸管型ベーチェット病、非感

染性の中間部、後部又は汎ぶどう膜炎）、中等症又は重症の活動期にあるクローン病の寛解

導入及び維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限る）、及び、中等症又は重症の潰瘍性

大腸炎の治療（既存治療で効果不十分な場合に限る）」の適応症に関連するものの記載と

し、先行バイオ医薬品が承認を取得している他の適応症に関する警告については設定しなか

った。なお、本剤の国内における臨床試験（FKB327-006試験 2））、海外における臨床試験

（FKB327-001試験 1）、FKB327-002試験 3）、FKB327-003試験 4）、及び FKB327-005試験 5））

の安全性に関する結果より、警告として追記し注意喚起すべき事項はないと判断した。 

 

２．禁忌内容とその理由 

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと） 

2.1 重篤な感染症（敗血症等）の患者［症状を悪化させるおそれがある。］［1.1、

1.2.1、8.1、9.1.1、11.1.1参照］ 

2.2 活動性結核の患者［症状を悪化させるおそれがある。］［1.1、1.2.2、8.3、9.1.2、

11.1.2参照］ 

2.3 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者［11.1.5参照］ 

2.4 脱髄疾患（多発性硬化症等）及びその既往歴のある患者［症状の再燃及び悪化のおそ

れがある。］［1.1、1.3、9.1.4、11.1.4参照］ 

2.5 うっ血性心不全の患者［15.1.4 参照］ 

（解説） 

本剤はバイオ後続品であることから、先行バイオ医薬品の添付文書の禁忌の項に準じ設定し

た。なお、本剤の国内における臨床試験（FKB327-006試験 2））、海外における臨床試験

（FKB327-001試験 1）、FKB327-002試験 3）、FKB327-003試験 4）、及び FKB327-005試験 5））

の安全性に関する結果より、禁忌として追記し注意喚起すべき事項はないと判断した。 

 

３．効能又は効果に関連する注意とその理由 

「Ⅴ-2．効能又は効果に関連する注意」を参照すること。 
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４．用法及び用量に関連する注意とその理由 

「Ⅴ-4．用法及び用量に関連する注意」を参照すること。 

 

５．重要な基本的注意とその理由 

 8. 重要な基本的注意 

 8.1 本剤は、細胞性免疫反応を調節する TNFα（腫瘍壊死因子α）の生理活性を抑制す

るので、感染症に対する宿主免疫能に影響を及ぼす可能性がある。そのため本剤の

投与に際しては、十分な観察を行い、感染症の発現や増悪に注意すること。他の生

物製剤との切替えの際も注意すること。また、患者に対しても、発熱、倦怠感等が

あらわれた場合には、速やかに主治医に相談するよう指導すること。［1.1、

1.2.1、2.1、9.1.1、11.1.1参照］ 

 8.2 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。［1.1、15.1.5参照］ 

 8.3 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、本剤の投与に先立

って結核に関する十分な問診及び胸部 X線検査に加え、インターフェロン-γ遊離

試験又は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、重篤な疾患もしくは易感染状態の患者におい

ては、ツベルクリン反応で偽陰性となる可能性があるので注意すること。また、本

剤の適用にあたっては本剤投与のリスクベネフィットを慎重に検討すること。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、本剤投与中は胸部 X線検査等の適切な検査を定期的に

行うなど結核の発現に十分注意すること。患者に対し、結核の症状が疑われる場合

（持続する咳、体重減少、発熱等）は速やかに主治医に連絡するよう説明するこ

と。［1.1、1.2.2、2.2、9.1.2、11.1.2参照］ 

 8.4 本剤を含む抗 TNF製剤による B型肝炎ウイルスの再活性化が認められているので、

本剤投与に先立って、B型肝炎ウイルス感染の有無を確認すること。［9.1.3、

11.1.8 参照］ 

 8.5 本剤投与において、生ワクチンの接種に起因する感染症を発現したとの報告はない

が、感染症発現のリスクを否定できないので、生ワクチン接種は行わないこと。

［9.5.2、9.7.1参照］ 

 8.6 注射部位において紅斑、発赤、疼痛、腫脹、そう痒、出血等が多数認められている

ので、本剤を慎重に投与するとともに、発現に注意し、必要に応じて適切な処置を

行うこと。 
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 8.7 本剤を含む抗 TNF療法において、新たな自己抗体（抗核抗体）の発現が報告されて

いる。［11.1.3、15.1.3参照］ 

 8.8 本剤を含む抗 TNF療法において、既存の乾癬の悪化もしくは新規発現（膿疱性乾癬

を含む）が報告されている。これらの多くは、他の免疫抑制作用を有する薬剤を併

用した患者において報告されている。多くの症例は抗 TNF製剤の投与中止によって

回復したが、他の抗 TNF製剤の再投与によって再度発現した例もある。症状が重度

の場合及び局所療法により改善しない場合は本剤の中止を考慮すること。 

 8.9 本剤において、サルコイドーシスの悪化（皮膚、肺又は眼症状）が報告されてい

る。サルコイドーシス患者に本剤を投与する場合には、十分な観察を行い、サルコ

イドーシスの悪化に注意すること。サルコイドーシス症状が悪化した場合には、適

切な処置を行うこと。 

8.10 本剤の投与により、本剤に対する抗体が産生されることがある。臨床試験における

日本人での産生率は、関節リウマチ 44.0％（メトトレキサート併用下では

19.3％）、尋常性乾癬 11.6％、膿疱性乾癬 30.0％、強直性脊椎炎 16.0％、若年性

特発性関節炎 20.0％（メトトレキサート併用下では 15.0％）、腸管型ベーチェッ

ト病 5.0％、クローン病 6.1％、潰瘍性大腸炎 7.8％及び非感染性ぶどう膜炎

12.5％であった。臨床試験において本剤に対する抗体の産生が確認された患者にお

いては、本剤の血中濃度が低下する傾向がみられた。血中濃度が低下した患者では

効果減弱のおそれがある。 

8.11 本剤の投与開始にあたっては、医療施設において、必ず医師によるか、医師の直接

の監督のもとで投与を行うこと。自己投与の適用については、医師がその妥当性を

慎重に検討し、十分な教育訓練を実施したのち、本剤投与による危険性と対処法に

ついて患者が理解し、患者自ら確実に投与できることを確認した上で、医師の管理

指導のもとで実施すること。また、適用後、感染症等本剤による副作用が疑われる

場合や、自己投与の継続が困難な状況となる可能性がある場合には、直ちに自己投

与を中止させ、医師の管理下で慎重に観察するなど適切な処置を行うこと。シリン

ジ又はペンの安全な廃棄方法に関する指導を行うと同時に、使用済みのシリンジ又

はペンを廃棄する容器を提供すること。 

（解説） 

本剤はバイオ後続品であることから、先行バイオ医薬品の添付文書の使用上の注意の項の記

載と同一とした。なお、重要な基本的注意における記述のうち、本剤の承認された効能又は

効果「関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む）、既存治療で効果不十分な下記疾患

（多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎、尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、

強直性脊椎炎、X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎、腸管型ベーチェット病、非感染性

の中間部、後部又は汎ぶどう膜炎）、中等症又は重症の活動期にあるクローン病の寛解導入

及び維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限る）、及び、中等症又は重症の潰瘍性大腸

炎の治療（既存治療で効果不十分な場合に限る）」に関連しない記述については、記載しな

かった。 
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６．特定の背景を有する患者に関する注意 

(1)合併症・既往歴等のある患者 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 

9.1.1 感染症（重篤な感染症を除く）の患者又は感染症が疑われる患者 

［1.1、1.2.1、2.1、8.1、11.1.1参照］ 

9.1.2 結核の既感染者（特に結核の既往歴のある患者及び胸部 X線上結核治癒所見のある

患者）又は結核感染が疑われる患者 

（1）結核の既感染者では、結核を活動化させ、症状が顕在化するおそれがある。

［1.1、1.2.2、2.2、8.3、11.1.2参照］ 

（2）結核の診療経験がある医師に相談すること。以下のいずれかの患者には、原則と

して本剤の開始前に適切な抗結核薬を投与すること。［1.1、1.2.2、2.2、8.3、

11.1.2 参照］ 

・胸部画像検査で陳旧性結核に合致するか推定される陰影を有する患者 

・結核の治療歴（肺外結核を含む）を有する患者 

・インターフェロン-γ遊離試験やツベルクリン反応検査等の検査により、既感染

が強く疑われる患者 

・結核患者との濃厚接触歴を有する患者 

9.1.3 B型肝炎ウイルスキャリアの患者又は既往感染者（HBs抗原陰性、かつ HBc抗体又

は HBs抗体陽性） 

肝機能検査値や肝炎ウイルスマーカーのモニタリングを行うなど、B型肝炎ウイル

スの再活性化の徴候や症状の発現に注意すること。本剤を含む抗 TNF製剤を投与さ

れた B型肝炎ウイルスキャリアの患者又は既往感染者において、B型肝炎ウイルス

の再活性化が認められ、致命的な例も報告されている。なお、これらの報告の多く

は、他の免疫抑制作用をもつ薬剤を併用投与した患者に起きている。［8.4、

11.1.8 参照］ 

9.1.4 脱髄疾患が疑われる徴候を有する患者及び家族歴のある患者 

（1）脱髄疾患が疑われる徴候を有する患者については、神経学的評価や画像診断等の

検査を行い、慎重に危険性と有益性を評価した上で本剤適用の妥当性を検討し、

投与後は十分に観察を行うこと。脱髄疾患発現のおそれがある。[1.1、1.3、

2.4、11.1.4参照] 

（2）脱髄疾患の家族歴のある患者は、適宜画像診断等の検査を実施し、十分注意する

こと。脱髄疾患発現のおそれがある。 

9.1.5 重篤な血液疾患（汎血球減少、再生不良性貧血等）の患者又はその既往歴のある患者 

血液疾患が悪化するおそれがある。［11.1.6参照］ 

9.1.6 間質性肺炎の既往歴のある患者 

定期的に問診を行うなど注意すること。間質性肺炎が増悪又は再発することがあ

る。［11.1.7参照］ 

（解説） 

本剤はバイオ後続品であることから、先行バイオ医薬品の添付文書の使用上の注意の項の記

載と同一とした。 
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(2)腎機能障害患者 

設定されていない 

 

(3)肝機能障害患者 

設定されていない 

 

(4)生殖能を有する者 

設定されていない 

 

(5)妊婦 

9.5 妊婦 

9.5.1 妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、使用上の有益性が危険性を上回

ると判断される場合にのみ投与すること。 

9.5.2 本剤の投与を受けた患者からの出生児に対して生ワクチンを投与する際には注

意すること。本剤は胎盤通過性があるとの報告があるため、感染のリスクが高

まるおそれがある。［8.5 参照］ 

（解説） 

本剤はバイオ後続品であることから、先行バイオ医薬品の添付文書の使用上の注意の項の記

載と同一とした。 

 

(6)授乳婦 

9.6 授乳婦 

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討するこ

と。アダリムマブはヒト母乳中へ移行することが報告されている。［16.8.1参照］ 

（解説） 

本剤はバイオ後続品であることから、先行バイオ医薬品の添付文書の使用上の注意の項の記

載と同一とした。 

 

(7)小児等 

9.7 小児等 

〈効能共通〉 

9.7.1 本剤投与前に必要なワクチンを接種しておくことが望ましい。［8.5参照］ 

〈若年性特発性関節炎〉 

9.7.2 低出生体重児、新生児、乳児又は 4歳未満の幼児を対象とした有効性及び安全性を

指標とした臨床試験は実施していない。 

〈若年性特発性関節炎以外〉 

9.7.3 小児等を対象とした有効性及び安全性を指標とした臨床試験は実施していない。 

（解説） 

本剤はバイオ後続品であることから、先行バイオ医薬品の添付文書の使用上の注意の項の記

載に基づき、本剤が取得している効能又は効果、用法及び用量に基づいて設定した。 
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(8)高齢者 

9.8 高齢者 

十分な観察を行い、感染症等の副作用の発現に留意すること。重篤な有害事象の発現

率の上昇が認められている。また、一般に高齢者では生理機能（免疫機能等）が低下

している。 

（解説） 

本剤はバイオ後続品であることから、先行バイオ医薬品の添付文書の使用上の注意の項の記

載と同一とした。 

 

７．相互作用 

(1)併用禁忌とその理由 

設定されていない 

 

(2)併用注意とその理由 

10.2 併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

メトトレキサート 本剤のクリアランスが低下

するおそれがある。 

機序不明 

  

（解説） 

本剤はバイオ後続品であることから、先行バイオ医薬品の添付文書の使用上の注意の項の記

載と同一とした。 

 

８．副作用 

11. 副作用 

次の副作用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

には投与を中止するなど適切な処置を行うこと。 

 

(1)重大な副作用と初期症状 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 重篤な感染症 

敗血症（0.3％）、肺炎（2.6％）等の重篤な感染症（細菌、真菌（ニューモシス

ティス等）、ウイルス等の日和見感染によるもの）があらわれることがある。な

お、感染症により死亡に至った症例が報告されている。投与中に重篤な感染症を

発現した場合は、感染症がコントロールできるようになるまでは投与を中止する

こと。［1.1、1.2.1、2.1、8.1、9.1.1参照］ 
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11.1.2 結核（0.3％） 

結核（肺外結核（胸膜、リンパ節等）、播種性結核を含む）があらわれることが

ある。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あ

らわれることもある。また、肺外結核（胸膜、リンパ節等）もあらわれることが

あることから、その可能性も十分考慮した観察を行うこと。［1.1、1.2.2、2.2、

8.3、9.1.2参照］ 

11.1.3 ループス様症候群（0.1％） 

［8.7、15.1.3参照］ 

11.1.4 脱髄疾患（頻度不明） 

脱髄疾患（多発性硬化症、視神経炎、横断性脊髄炎、ギラン・バレー症候群等）の

新たな発生もしくは悪化があらわれることがある。［1.1、1.3、2.4、9.1.4参照］ 

11.1.5 重篤なアレルギー反応（頻度不明） 

アナフィラキシー等の重篤なアレルギー反応があらわれることがある。［2.3参

照］ 

11.1.6 重篤な血液障害（頻度不明） 

再生不良性貧血を含む汎血球減少症、血球減少症（血小板減少症、白血球減少

症、顆粒球減少症等）があらわれることがある。［9.1.5参照］ 

11.1.7 間質性肺炎（0.8％） 

肺線維症を含む間質性肺炎があらわれることがあるので、発熱、咳嗽、呼吸困難

等の呼吸器症状に十分注意し、異常が認められた場合には、速やかに胸部 X線検

査、胸部 CT検査及び血液ガス検査等を実施し、本剤投与を中止するとともにニュ

ーモシスティス肺炎と鑑別診断（β-D-グルカンの測定等）を考慮に入れ適切な処

置を行うこと。［9.1.6参照］ 

11.1.8 劇症肝炎、肝機能障害、黄疸、肝不全（頻度不明） 

劇症肝炎、著しい AST、ALT 等の上昇を伴う肝機能障害、黄疸、肝不全があらわれ

ることがある。なお、これらの中には B型肝炎ウイルスの再活性化によるものが

含まれていた。［8.4、9.1.3 参照］ 

（解説） 

本剤はバイオ後続品であることから、先行バイオ医薬品の添付文書の使用上の注意の項の記

載と同一とした。なお、本剤の国内における臨床試験（FKB327-006試験 2））、海外におけ

る臨床試験（FKB327-001試験 1）、FKB327-002試験 3）、FKB327-003試験 4）、及び FKB327-

005試験 5））の安全性に関する結果より、使用上の注意として追記し注意喚起すべき事項は

ないと判断した。 
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(2)その他の副作用 

11.2 その他の副作用 

 5％以上 1～5％未満 1％未満 頻度不明 

精神神経系 頭痛 不眠症、回転

性めまい、浮

動性めまい、

感覚減退 

脳出血、脳梗塞、味覚異

常、ラクナ梗塞、神経

痛、健忘、筋萎縮性側索

硬化症、脳虚血、頚髄

症、頭蓋内動脈瘤、頭蓋

内圧上昇、片頭痛、腓骨

神経麻痺、神経根障害、

傾眠、くも膜下出血、振

戦、三叉神経痛、迷走神

経障害、不安障害、譫

妄、摂食障害、神経症、

良性神経鞘腫、意識消

失、脳炎、錯覚、末梢性

ニューロパチー、気分変

化、体位性めまい、うつ

病、感情障害、構音障害 

気分障害、

神経過敏、

激越、落ち

着きのな

さ、神経感

覚障害（錯

感覚を含

む）、睡眠

障害 

血液・リン

パ 

自己抗体陽性

（抗 DNA抗体

陽性、抗核抗

体陽性） 

（14.7％） 

貧血、リンパ

球数減少、好

酸球数増加、

白血球百分率

数異常（白血

球数増加を含

む） 

リンパ球形態異常、血小

板数増加、リンパ節症、

リンパ節炎、脾臓出血、

脾臓梗塞、リンパ管炎、

リウマトイド因子（RF）

増加、血中β-D-グルカン

増加、リンパ球百分率異

常（百分率増加を含

む）、単球数異常（百分

率増加及び減少を含

む）、大小不同赤血球陽

性、赤血球連銭形成、赤

血球数増加、好中球数増

加、血中免疫グロブリン E

増加、リンパ球数増加、

トロンビン・アンチトロ

ンビンⅢ複合体増加、血

中アミラーゼ増加、血中

トリプシン増加 

特発性血小

板減少性紫

斑病

（ITP）、

APTT延長 
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 5％以上 1～5％未満 1％未満 頻度不明 

代謝・栄

養 

― 血中トリグリセ

リド上昇、血中

尿酸増加、血中

コレステロール

上昇、乳酸脱水

素酵素（LDH）

上昇、体重増

加、高血糖、CK

上昇、CRP上

昇、高脂血症、

糖尿病 

体重減少、血中リン減少、食欲

不振、血中アルブミン減少、総

蛋白増加、血中カリウム減少、

血中カルシウム減少、血中カル

シウム増加、血中クロール減

少、血中コレステロール減少、

血中ナトリウム減少、血中トリ

グリセリド減少、CK減少、総

蛋白減少、脱水、高カリウム血

症、痛風、食欲亢進、肥満、低

血糖、血中マグネシウム増加、

血中リン増加、グリコヘモグロ

ビン増加 

― 

感覚器 ― 結膜炎、眼の異

常感 

麦粒腫、難聴、中耳炎、耳鳴、

眼瞼浮腫、外耳炎、白内障、耳

不快感、耳出血、結膜出血、眼

脂、乾性角結膜炎、乱視、眼瞼

炎、霰粒腫、複視、角膜炎、角

膜症、高眼圧症、光視症、網膜

変性、網膜静脈閉塞、高血圧性

網膜症、強膜出血、強膜炎、真

珠腫、緑内障、耳痛、角膜損

傷、耳垢栓塞、角膜びらん、眼

出血、硝子体浮遊物、耳感染、

聴覚刺激検査異常、流涙増加、

霧視、一過性視力低下、網膜出

血、眼圧上昇 

眼の刺激又

は炎症、視

覚障害、眼

球感覚障

害、全眼球

炎、虹彩

炎、耳介腫

脹、耳そう

痒症 

循環器 ― 高血圧 動悸、期外収縮、低血圧、心房

細動、狭心症、心弁膜疾患、不

整脈、心房頻脈、心不全、心タ

ンポナーデ、心血管障害、冠動

脈疾患、心室拡張、左房拡張、

フィブリン Dダイマー増加、頻

脈、血栓性静脈炎、動脈硬化

症、出血、ほてり、不安定血

圧、末梢動脈瘤、静脈炎、壊死

性血管炎、血管拡張、急性心筋

梗塞、心電図異常、レイノー現

象 

心停止、冠

動脈不全、

心嚢液貯

留、血腫、

血管閉塞、

大動脈狭

窄、大動脈

瘤 
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 5％以上 1～5％未満 1％未満 頻度不明 

呼吸器 上気道感染 

（鼻咽頭炎等）

（50.0％）、 

咳嗽 

インフルエ

ンザ、鼻

炎、鼻漏、

鼻閉 

慢性気管支炎、喘息、気管支肺

炎、喉頭気管気管支炎、インフ

ルエンザ性肺炎、鼻出血、特発

性器質化肺炎、発声障害、呼吸

困難、中葉症候群、咽頭紅斑、

くしゃみ、気管支狭窄、過換

気、胸水、胸膜線維症、胸膜

炎、気胸、喘鳴、声帯ポリー

プ、百日咳、喀血、下気道の炎

症、肺塞栓症、扁桃肥大 

肺水腫、咽

頭浮腫 

消化器 － 下痢、腹

痛、歯周

病、便秘、

悪心、口内

炎、腸炎、

齲歯、嘔

吐、胃炎、

口唇炎、腹

部膨満、口

腔ヘルペス 

イレウス、胃不快感、ウイルス

性胃腸炎、痔核、食道炎、歯痛

（歯知覚過敏を含む）、胃潰

瘍、口腔カンジダ症、口内乾

燥、消化不良、歯肉腫脹、腹部

不快感、腹部腫瘤、痔瘻、結腸

ポリープ、腸憩室、十二指腸潰

瘍、十二指腸炎、心窩部不快

感、胃ポリープ、消化管アミロ

イドーシス、胃腸出血、歯肉形

成不全、歯肉痛、舌痛、口の感

覚鈍麻、過敏性腸症候群、食道

潰瘍、腹膜炎、肛門周囲痛、顎

下腺腫大、舌苔、歯の脱落、食

道静脈瘤、腹部膿瘍、胃腸感

染、ヘリコバクター感染、耳下

腺炎、歯膿瘍、歯感染、血便、

便通不規則、歯不快感、口唇乾

燥、耳下腺腫大、舌腫脹、歯の

障害、カンピロバクター腸感

染、肛門周囲膿瘍、歯髄炎、膵

臓の良性新生物、腸管穿孔、肛

門性器疣贅、肛門狭窄、横隔膜

下膿瘍、瘢痕ヘルニア、鼡径ヘ

ルニア、胃酸過多、膵腫大、急

性膵炎、直腸腺腫、胃腸異形

成、口唇痛、唾液腺炎 

憩室炎、口

腔内潰瘍形

成、直腸出

血、大腸

炎、小腸炎 
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 5％以上 1～5％未満 1％未満 頻度不明 

肝臓 肝酵素上昇 脂肪肝、血中

ビリルビン増

加 

胆石症、アルコール性肝疾

患、原発性胆汁性肝硬変、

胆嚢ポリープ、肝臓うっ

血、肝機能検査値異常、ALP

減少、胆嚢炎、胆管炎 

肝壊死、肝

炎、B型肝

炎の再燃 

皮膚 発疹、そう痒

症、湿疹 

白癬感染、紅

斑、蕁麻疹、

毛包炎、皮膚

炎（接触性皮

膚炎、アレル

ギー性皮膚炎

を含む）、皮

膚乳頭腫、帯

状疱疹、ざ瘡 

皮膚真菌感染、爪囲炎、皮下

出血、脱毛症、皮膚潰瘍、皮

膚乾燥、過角化、皮下組織膿

瘍、紫斑、感染性表皮嚢胞、

伝染性軟属腫、皮膚細菌感

染、手足口病、膿痂疹、膿皮

症、挫傷、結核菌皮膚テスト

陽性、メラノサイト性母斑、

脂漏性角化症、脂肪腫、黄色

腫、紅色汗疹、ヘノッホ・シ

ェンライン紫斑病、膿疱性乾

癬、多汗症、嵌入爪、乾癬、

水疱、褥瘡性潰瘍、皮膚嚢

腫、発汗障害、皮膚疼痛、光

線過敏性反応、脂漏、皮膚び

らん、皮膚剥脱、皮膚硬結、

顔面腫脹、乾皮症、黄色爪症

候群、せつ、冷汗、面皰、皮

膚エリテマトーデス、痂皮、

皮膚小結節、肉芽腫、肥厚性

瘢痕、多形紅斑、爪の障害、

口唇色素沈着、禿瘡 

血管浮腫、

斑状出血、

脂肪織炎、

血管神経性

浮腫、皮膚

血管炎、苔

癬様皮膚反

応 
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 5％以上 1～5％未満 1％未満 頻度不明 

筋骨格

系 

― 背部痛、関

節痛 

骨折、四肢痛、筋痛、骨粗鬆症、滑

液嚢腫、腱断裂、骨密度減少、筋骨

格硬直、変形性脊椎炎、関節破壊、

筋骨格系胸痛、筋骨格痛、環軸椎不

安定、鼡径部腫瘤、椎間板突出、関

節腫脹、四肢不快感、腰部脊柱管狭

窄、筋痙縮、筋力低下、頚部痛、骨

関節炎、肩回旋筋腱板症候群、筋肉

減少症、関節炎、関節障害、四肢の

結節、脊椎すべり症、臀部痛、椎間

板変性症、関節周囲炎、肩痛、椎間

板炎、関節捻挫、頚部腫瘤、筋炎、

手根管症候群、滑液包炎、ミオパチ

ー、骨壊死 

横紋筋融解

症 

内分泌

系 

― ― 甲状腺腫、甲状腺機能亢進症、血中

ヒト絨毛性ゴナドトロピン増加、甲

状腺機能低下症、副腎腺腫、クッシ

ング様症状 

甲状腺障害 

泌尿器 

・生殖

器 

― 血尿、膀胱

炎、女性生

殖器系感

染、蛋白

尿、尿沈渣

陽性 

血中尿素増加、尿中白血球エステラ

ーゼ陽性、尿中ブドウ糖陽性、尿中

ケトン体陽性、尿中細菌検出、夜間

頻尿、不正子宮出血、腎・尿路結

石、腎膿瘍、血中クレアチニン増

加、子宮平滑筋腫、腎機能障害、頻

尿、慢性腎不全、水腎症、腎梗塞、

腺筋症、性器出血、月経過多、前立

腺炎、陰部そう痒症、腟分泌物、尿

pH上昇、陰嚢水瘤、尖圭コンジロ

ーマ、淋疾、尿道炎、尿中結晶陽

性、排尿困難、尿意切迫、腎血管障

害、良性前立腺肥大症、精巣上体

炎、腟腫脹、前立腺特異性抗原増

加、緊張性膀胱、無月経、不規則月

経、閉経期症状 

膀胱及び尿

道症状、腎

臓痛、月経

周期障害 
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 5％以上 1～5％未満 1％未満 頻度不明 

全身症

状 

発熱 倦怠感、浮

腫、胸痛、季

節性アレルギ

ー、単純ヘル

ペス感染 

異常感、胸部不快感、ウイ

ルス感染、悪寒、冷感、化

膿、口渇、疲労、腫瘤、顔

面浮腫、熱感、低体温、治

癒不良、異物感、潰瘍、食

物アレルギー、抗酸性桿菌

感染、クリプトコッカス

症、感染、転倒、背部損

傷、創腐敗、CT異常、胸部

X線異常、免疫学的検査異

常、全身性エリテマトーデ

ス、線維腺腫、乳房の良性

新生物、乳房痛、乳頭痛、

側腹部痛、真菌感染、腋窩

痛、細菌感染、疼痛、圧迫

感、腫脹、金属アレルギ

ー、大腸菌感染、無力症、

成長遅延 

インフルエ

ンザ様疾

患、サルコ

イドーシス 

投与部

位 

注射部位反応
注）（紅斑、

そう痒感、発

疹、出血、腫

脹、硬結等）

（23.7％） 

― ― ― 

 注) 注射部位反応は投与開始から１ヵ月の間に高頻度で発現し、その後減少している。 

（解説） 

本剤はバイオ後続品であることから、先行バイオ医薬品の添付文書の使用上の注意の項の記

載と同一とした。なお、本剤の国内における臨床試験（FKB327-006試験 2））、海外におけ

る臨床試験（FKB327-001試験 1）、FKB327-002試験 3）、FKB327-003試験 4）、及び FKB327-

005試験 5））の安全性に関する結果より、使用上の注意として追記し注意喚起すべき事項は

ないと判断した。 

 

９．臨床検査結果に及ぼす影響 

設定されていない 

 

10．過量投与 

設定されていない 

 



 

52 

11．適用上の注意 

14. 適用上の注意 

14.1 薬剤投与時の注意 

14.1.1 注射部位は大腿部、腹部又は上腕部を選び、順番に場所を変更し、短期間に同

一部位へ繰り返し注射は行わないこと。新たな注射部位は、前回の注射部位か

ら少なくとも 3cm 離すこと。 

14.1.2 皮膚病変のある部位又は皮膚が敏感な部位、皮膚に異常のある部位（傷、発

疹、発赤、硬結等の部位）には注射しないこと。 

14.1.3 他の薬剤と混合しないこと。 

14.1.4 本剤は 1 回で全量を使用する製剤であり、再使用しないこと。 

（解説） 

本剤はバイオ後続品であることから、先行バイオ医薬品の添付文書の使用上の注意の項の記

載と同一とした。なお、本剤の国内における臨床試験（FKB327-006試験 2））、海外におけ

る臨床試験（FKB327-001試験 1）、FKB327-002試験 3）、FKB327-003試験 4）、及び FKB327-

005試験 5））の安全性に関する結果より、使用上の注意として追記し注意喚起すべき事項は

ないと判断した。 

 

12．その他の注意 

(1)臨床使用に基づく情報 

15.1 臨床使用に基づく情報 

15.1.1 本剤の臨床試験は、国内で 299週間まで、海外では 13年間までの期間で実施され

ており、これらの期間を超えた本剤の長期投与時の安全性は確立されていない。 

15.1.2 尋常性乾癬、乾癬性関節炎及び膿疱性乾癬患者において、本剤と紫外線療法又

は既存の全身療法との併用について、有効性及び安全性は確立されていない。 

15.1.3 海外の臨床試験において、抗核抗体（ANA）陽性化が認められた本剤投与患者の

割合は、プラセボ群と比較して増加した。これらの患者においてまれに、新た

にループス様症候群を示唆する徴候が認められたが、投与中止後に改善した。

［8.7、11.1.3 参照］ 

15.1.4 本剤はうっ血性心不全患者を対象とした臨床試験を実施していないが、本剤投

与下でうっ血性心不全の悪化が報告されている。また、他の抗 TNF 製剤におけ

るうっ血性心不全を対象とした臨床試験では、心不全症状の悪化、死亡率の上

昇が報告されている。［2.5 参照］ 

15.1.5 海外における関節リウマチ、乾癬性関節炎、強直性脊椎炎、クローン病、潰瘍性

大腸炎及び尋常性乾癬を対象とした比較対照試験及びオープン試験（曝露期間中

央値約 0.6 年、被験者数 23,036 例、延べ投与 34,000 人年以上）において、リン

パ腫の発現は、約 0.11/100 人年であった。この発現率は、一般集団から推測され

る例数の 3倍であった。関節リウマチ患者及び慢性炎症性疾患の患者（特に活動

性の高い患者、免疫抑制剤治療の慢性曝露の患者）では、リンパ腫のリスクが高

かった。非黒色腫皮膚癌については、約 0.7/100 人年であった。リンパ腫及び非

黒色腫皮膚癌以外の悪性腫瘍としては、乳癌、大腸癌、前立腺癌、肺癌、黒色腫

皮膚癌が多く報告されている。これらの発現率と癌種は、一般人口から予想され

るものと類似していた 12）～21）。［1.1、8.2参照］ 
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（解説） 

本剤はバイオ後続品であることから、先行バイオ医薬品の添付文書の使用上の注意の項の記

載と同一とした。なお、本剤の国内における臨床試験（FKB327-006試験 2））、海外におけ

る臨床試験（FKB327-001試験 1）、FKB327-002試験 3）、FKB327-003試験 4）、及び FKB327-

005試験 5））の安全性に関する結果より、使用上の注意として追記し注意喚起すべき事項は

ないと判断した。 

 

(2)非臨床試験に基づく情報 

15.2 非臨床試験に基づく情報 

15.2.1 本剤は、マウス及びラット等げっ歯類に投与すると、中和抗体陽性化と薬理学

的活性の消失が認められ、十分な曝露量が得られない。このため、がん原性試

験は実施されていない。 

（解説） 

本剤はバイオ後続品であることから、先行バイオ医薬品の添付文書の使用上の注意の項の記

載と同一とした。なお、本剤の国内における臨床試験（FKB327-006試験 2））、海外におけ

る臨床試験（FKB327-001試験 1）、FKB327-002試験 3）、FKB327-003試験 4）、及び FKB327-

005試験 5））の安全性に関する結果より、使用上の注意として追記し注意喚起すべき事項は

ないと判断した。 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

１．薬理試験 

(1)薬効薬理試験 

「Ⅵ．薬効薬理に関する項目」の項参照 

 

(2)安全性薬理試験 

該当資料なし 

 

(3)その他の薬理試験 

該当資料なし 

 

２．毒性試験 

(1)単回投与毒性試験 

該当資料なし 

 

(2)反復投与毒性試験 

本剤又は先行バイオ医薬品（EU）をカニクイザル（n=5）に 30mg/kgで反復皮下投与した結

果、安全性に関わる所見は認められなかった。 

動物種 
投与期間 

（頻度） 
投与経路 

投与量 

（mg/kg/週） 
主な所見 

カニクイザル 
4週間 

（週 1回） 
皮下 30 なし 

 

(3)遺伝毒性試験 

該当資料なし 

 

(4)がん原性試験 

該当資料なし 

 

(5)生殖発生毒性試験 

該当資料なし 

 

(6)局所刺激性試験 

本剤又は先行バイオ医薬品（EU）をカニクイザルに週 1回、4週間投与した反復投与毒性試

験において、本剤投与群において投与部位にわずかな単核細胞浸潤が確認されたが、この反

応は回復期間の終了時点までに回復した。 

 

(7)その他の特殊毒性 

該当資料なし 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 

１．規制区分 

製  剤：アダリムマブ BS 皮下注 20mg シリンジ 0.4mL 「FKB」 

アダリムマブ BS 皮下注 40mg シリンジ 0.8mL 「FKB」 

アダリムマブ BS 皮下注 40mg ペン 0.8mL 「FKB」 

生物由来製品 

劇薬 

処方箋医薬品：注意－医師等の処方箋により使用すること 

有効成分：アダリムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続 1］ 劇薬 

 

２．有効期間 

有効期間：36ヵ月 

 

３．包装状態での貯法 

貯法：2～8℃で保存 

 

４．取扱い上の注意 

20. 取扱い上の注意 

外箱開封後は遮光して保存すること。 

 

５．患者向け資材 

患者向医薬品ガイド：あり 

くすりのしおり：あり 

 

６．同一成分・同効薬 

同一成分薬：アダリムマブ（遺伝子組換え） 

先行バイオ医薬品：ヒュミラ 20mg シリンジ 0.2mL 

40mg シリンジ 0.4mL 

80mg シリンジ 0.8mL 

40mg ペン 0.4mL 

80mg ペン 0.8mL 

同 効 薬：インフリキシマブ（遺伝子組換え）、エタネルセプト（遺伝子組換え）、ゴリ

ムマブ（遺伝子組換え）、セルトリズマブ ペゴル（遺伝子組換え） 

 

７．国際誕生年月日 

2018年 9月 17日 
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８．製造販売承認年月日及び承認番号，薬価基準収載年月日，販売開始年月日 

 
製造販売承認 

年月日 
承認番号 

薬価基準収載 

年月日 

販売開始 

年月日 

アダリムマブ BS

皮下注 20mg 

シリンジ 0.4mL

「FKB」 

2020 年 

6 月 29 日 
30200AMX00468000 

2020 年 

11 月 25 日 

2021 年 

2 月 15 日 

アダリムマブ BS

皮下注 40mg 

シリンジ 0.8mL

「FKB」 

2020 年 

6 月 29 日 
30200AMX00466000 

2020 年 

11 月 25 日 

2021 年 

2 月 15 日 

アダリムマブ BS

皮下注 40mg ペン

0.8mL「FKB」 

2020 年 

6 月 29 日 
30200AMX00467000 

2020 年 

11 月 25 日 

2021 年 

2 月 15 日 

 

９．効能又は効果追加，用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容 

アダリムマブ BS皮下注 40mgシリンジ 0.8mL「FKB」 

アダリムマブ BS皮下注 40mgペン 0.8mL「FKB」 

「中等症又は重症の潰瘍性大腸炎の治療（既存治療で効果不十分な場合に限る）」の効能

又は効果、用法及び用量の追加：2021年 8月 25日 

既存治療で効果不十分な「非感染性の中間部、後部又は汎ぶどう膜炎」の効能又は効果、

用法及び用量の追加：2022年 2月 16日 

「中等症又は重症の潰瘍性大腸炎の治療（既存治療で効果不十分な場合に限る）」の用法

及び用量の追加（下線部を追加）：2022年 5月 25日 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続 1］として初回に

160mgを、初回投与 2週間後に 80mg を皮下注射する。初回投与 4週間後以降は、40mg

を 2週に 1回、皮下注射する。なお、初回投与 4週間後以降は、患者の状態に応じて

40mgを毎週 1回又は 80mgを 2週に 1回、皮下注射することもできる。 

既存治療で効果不十分な「X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎」の効能又は効果、用

法及び用量の追加：2025年 3月 19日 

 

10．再審査結果，再評価結果公表年月日及びその内容 

該当しない 

 

11．再審査期間 

該当しない 

 

12．投薬期間制限に関する情報 

本剤は投薬期間に関する制限は定められていない。 
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13．各種コード 

販売名 
厚生労働省薬価基準

収載医薬品コード 

個別医薬品コード 

（YJ コード） 
HOT（9 桁）番号 

レセプト電算処理 

システム用コード 

アダリムマブ BS

皮下注 20mg 

シリンジ 0.4mL

「FKB」 

3999457G1020 3999457G1020 199112303 629911201 

アダリムマブ BS

皮下注 40mg 

シリンジ 0.8mL

「FKB」 

3999457G2026 3999457G2026 199113003 629911301 

アダリムマブ BS 

皮下注 40mg 

ペン 0.8mL「FKB」 

3999457G3022 3999457G3022 199114703 629911401 

 

14．保険給付上の注意 

本剤は診療報酬上の後発医薬品である。 

 

①本製剤はアダリムマブ製剤であり、本製剤の自己注射を行っている患者に対して指導管理

を行った場合は、診療報酬の算定方法（平成 20年厚生労働省告示第 59号）別表第一医科

診療報酬点数表（以下「医科点数表」という。）区分番号「C101」在宅自己注射指導管理

料を算定できるものであること。（令和 2年 11月 24日付保医発 1124第 1号） 

②本製剤は針付注入器一体型のキットであるので、医科点数表区分番号「C101」在宅自己注

射指導管理料を算定する場合、医科点数表区分番号「C151」注入器加算及び「C153」注入

器用注射針加算は算定できないものであること。（令和 2年 11月 24日付保医発 1124第

1号） 
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ⅩⅠ．文献 

１．引用文献 

1) 社内資料：健康成人を対象とした海外第Ⅰ相臨床試験（FKB327-001試験） 

2) 社内資料：健康成人を対象とした第 I 相/臨床薬理試験（FKB327-006試験） 
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5) 社内資料：健康成人を対象とした海外第Ⅰ相臨床試験（FKB327-005試験） 
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14) van der Heijde D, et al.：Arthritis Rheum., 2006; 54：2136-2146（PMID：16802350） 
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２．その他の参考文献 

該当資料なし 
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ⅩⅡ．参考資料 

１．主な外国での発売状況 

本剤は欧州連合（EU）で 2018年 9月 17日に中央審査方式による承認を得た。承認製剤、効 

能又は効果等は以下の通りであり、2018 年 10月以降順次各国販売を開始した。 

 

本邦における効能又は効果、用法及び用量、剤形は「Ⅴ-1．効能又は効果」及び「Ⅴ-3．用

法及び用量」のとおりであり、外国での承認状況とは異なる。国内の承認内容の範囲で本剤

を使用すること。 

 

EUでの承認情報（2025年 2月時点） 

国名 EU 

会社名 Biosimilar Collaborations Ireland Limited 

販売名 Hulio 

剤形・規格 40mg/0.8mL プレフィルドシリンジ（PFS）製剤 

40mg/0.8mL ペン型オートインジェクター（AI）製剤 

40mg/0.8mL バイアル製剤（小児用） 

20mg/0.4mL プレフィルドシリンジ（PFS）製剤（小児用） 

発売年月 2018年 10月 

効能又は効果 

用法及び用量 

EUで承認されている先行バイオ医薬品（EU）Humira®と同一である。 

成人：慢性関節リウマチ、強直性脊椎炎、強直性脊椎炎の証拠とな

る X線像が認められない体軸性脊椎関節炎、乾癬性関節炎、乾癬、

化膿性汗腺炎、クローン病、潰瘍性大腸炎、ぶどう膜炎 

小児：多関節型若年性特発性関節炎（2歳以上）、腱付着部炎関連

関節炎（6歳以上）、尋常性乾癬（4歳以上）、クローン病（6歳以

上）、化膿性汗腺炎（12歳以上）、ぶどう膜炎（2歳以上）、潰瘍

性大腸炎（6 歳以上） 

 

米国での承認情報（2025年 2月時点） 

国名 米国 

会社名 Biocon Biologics Inc. 

販売名 Hulio 

剤形・規格 40mg/0.8mL ペン型オートインジェクター（AI）製剤 

40mg/0.8mL プレフィルドシリンジ（PFS）製剤 

20mg/0.4mL プレフィルドシリンジ（PFS）製剤（小児用） 

発売年月 2023年 7月 

効能又は効果 成人：関節リウマチ、乾癬性関節炎、強直性脊椎炎、クローン病、

潰瘍性大腸炎、尋常性乾癬、化膿性汗腺炎、ぶどう膜炎 

小児：若年性特発性関節炎（2歳以上）、クローン病（6 歳以上） 
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２．海外における臨床支援情報 

(1)妊婦に関する海外情報 
 

出典 記載内容 

EU の添付文書 

（2024年 10 月） 

4.6 Fertility, pregnancy and lactation 

Women of child bearing potential 

Women of childbearing potential should consider the 

use of adequate contraception to prevent pregnancy 

and continue its use for at least five months after 

the last Hulio treatment. 

Pregnancy 

A large number (approximately 2,100) of 

prospectively collected pregnancies exposed to 

adalimumab resulting in live birth with known 

outcomes, including more than 1,500 exposed during 

the first trimester, does not  

indicate an increase in the rate of malformation in 

the newborn. 

In a prospective cohort registry, 257 women with 

rheumatoid arthritis (RA) or Crohn's disease (CD) 

treated with adalimumab at least during the first 

trimester and 120 women with RA or CD not treated 

with adalimumab were enrolled. The primary endpoint 

was the birth prevalence of major birth defects. The 

rate of pregnancies ending with at least one live 

born infant with a major birth defect was 6/69 

(8.7%) in the adalimumab-treated women with RA and 

5/74 (6.8%) in the untreated women with RA 

(unadjusted OR 1.31, 95% CI 0.38-4.52) and 16/152 

(10.5%) in the adalimumab-treated women with CD and 

3/32 (9.4%) in the untreated women with CD 

(unadjusted OR 1.14, 95% CI 0.31-4.16). The adjusted 

OR (accounting for baseline differences) was 1.10 

(95% CI 0.45-2.73) with RA and CD combined. There 

were no distinct differences between adalimumab-

treated and untreated women for the secondary 

endpoints spontaneous abortions, minor birth 

defects, preterm delivery, birth size and serious or 

opportunistic infections and no stillbirths or 

malignancies were reported. The interpretation of 

data may be impacted due to methodological 

limitations of the study, including small sample 

size and non-randomized design. 

In a developmental toxicity study conducted in 

monkeys, there was no indication of maternal 

toxicity, embryo toxicity or teratogenicity. 

Preclinical data on 

postnatal toxicity of adalimumab are not available. 
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出典 記載内容 

EU の添付文書（つづき） 

（2024年 10 月） 

Due to its inhibition of TNFα, adalimumab 

administered during pregnancy could affect normal 

immune responses in the newborn. Adalimumab should 

only be used during pregnancy if clearly needed. 

Adalimumab may cross the placenta into the serum of 

infants born to women treated with adalimumab during 

pregnancy. Consequently, these infants may be at 

increased risk for infection. Administration of live 

vaccines (e.g.,BCG vaccine) to infants exposed to 

adalimumab in utero is not recommended for 5 months 

following the mother's last adalimumab injection 

during pregnancy. 

Breast-feeding 

Limited information from the published literature 

indicates that adalimumab is excreted in breast milk 

at very low concentrations with the presence of 

adalimumab in human milk at concentrations of 0.1% 

to 1% of the maternal serum level. Given orally, 

immunoglobulin G proteins undergo intestinal 

proteolysis and have poor bioavailability. No 

effects on the breastfed newborns/infants are 

anticipated. Consequently, adalimumab can be used 

during breastfeeding. 

Fertility 

Preclinical data on fertility effects of adalimumab 

are not available. 

米国の添付文書 

（2025年 2月） 

Pregnancy 

Risk Summary 

Available studies with use of adalimumab during 

pregnancy do not reliably establish an association 

between adalimumab and major birth defects. Clinical 

data are available from the Organization of 

Teratology Information Specialists 

(OTIS)/MotherToBaby Pregnancy Registry in pregnant 

women with rheumatoid arthritis (RA) or Crohn’s 

disease (CD) treated with adalimumab. Registry 

results showed a rate of 10% for major birth defects 

with first trimester use of adalimumab in pregnant 

women with RA or CD and a rate of 7.5% for major birth 

defects in the disease matched comparison cohort. The 

lack of pattern of major birth defects is reassuring 

and differences between exposure groups may have  

impacted the occurrence of birth defects. 

Adalimumab is actively transferred across the 

placenta during the third trimester of pregnancy and 

may affect immune response in the in-utero exposed 
infant. In an embryo-fetal perinatal development 
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出典 記載内容 

米国の添付文書（つづき） 

（2025年 2月） 

study conducted in cynomolgus monkeys, no fetal harm 

or malformations were observed with intravenous 

administration of adalimumab during organogenesis and 

later in gestation, at doses that produced exposures 

up to approximately 373 times the maximum recommended 

human dose (MRHD) of 40 mg subcutaneous without 

methotrexate. 

 

The estimated background risk of major birth defects 

and miscarriage for the indicated populations is 

unknown. All pregnancies have a background risk of 

birth defect, loss, or other adverse outcomes. In the 

U.S. general population, the estimated background 

risk of major birth defects and miscarriage in 

clinically recognized pregnancies is 2-4% and 15-20%, 

respectively. 

 

Lactation 

Risk Summary 

Limited data from case reports in the published 

literature describe the presence of adalimumab in 

human milk at infant doses of 0.1% to 1% of the 

maternal serum concentration. Published data 

suggest that the systemic exposure to a breastfed 

infant is expected to be low because adalimumab 

is a large molecule and is degraded in the 

gastrointestinal tract. However, the effects of 

local exposure in the gastrointestinal tract are 

unknown. There are no reports of adverse effects 

of adalimumab products on the breastfed infant 

and no effects on milk production. The 

developmental and health benefits of 

breastfeeding should be considered along with the 

mother’s clinical need for HULIO and any potential 

adverse effects on the breastfed child from HULIO 

or from the underlying maternal condition. 
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(2)妊婦等に関する記載 

本邦における特定の背景を有する患者に関する注意「9.5妊婦」「9.6授乳婦」の項の記載

は以下のとおりである。 

 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 

9.5 妊婦 

9.5.1 妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、使用上の有益性が危険性を上回ると判

断される場合にのみ投与すること。 

9.5.2 本剤の投与を受けた患者からの出生児に対して生ワクチンを投与する際には注意する

こと。本剤は胎盤通過性があるとの報告があるため、感染のリスクが高まるおそれが

ある。［8.5参照］ 

 

9.6 授乳婦 

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。

アダリムマブはヒト母乳中へ移行することが報告されている。［16.8.1参照］ 

 

(3)小児等に関する記載 

小児等に関する海外情報は下表のとおりである。 
 

出典 記載内容 

EU の添付文書 

（2024年10月） 

4.4 Special warnings and precautions for use 

Vaccinations 

Similar antibody responses to the standard 23-valent 

pneumococcal vaccine and the influenza trivalent virus 

vaccination were observed in a study in 226 adult subjects with 

rheumatoid arthritis who were treated with adalimumab or 

placebo. No data are available on the secondary transmission of 

infection by live vaccines in patients receiving adalimumab. 

It is recommended that paediatric patients, if possible, be 

brought up to date with all immunisations in agreement with 

current immunisation guidelines prior to initiating adalimumab 

therapy. 

Patients on adalimumab may receive concurrent vaccinations, 

except for live vaccines. Administration of live vaccines 

(e.g., BCG vaccine) to infants exposed to adalimumab in utero 

is not recommended for 5 months following the mother's last 

adalimumab injection during pregnancy. 

4.8 Undesirable effects 

Paediatric population 

In general, the adverse events in paediatric patients were 

similar in frequency and type to those seen in adult patients. 
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出典 記載内容 

米国の添付文書 

（2025年 2月） 

Pediatric Use 

The safety and effectiveness of HULIO have been established for: 

・reducing signs and symptoms of moderately to severely active 

polyarticular JIA in pediatric patients 2 years of age and 

older. 

・the treatment of moderately to severely active Crohn's disease 

in pediatric patients 6 years of age and older. 

 

Pediatric assessments for HULIO demonstrate that HULIO is safe 

and effective for pediatric patients in indications for which 

Humira (adalimumab) is approved. However, HULIO is not approved 

for such indications due to marketing exclusivity for Humira 

(adalimumab). 

 

Due to their inhibition of TNFα, adalimumab products 

administered during pregnancy could affect immune response in the 

in utero-exposed newborn and infant. Data from eight infants 
exposed to adalimumab in utero suggest adalimumab crosses the 
placenta. The clinical significance of elevated adalimumab 

concentrations in infants is unknown. The safety of administering 

live or live-attenuated vaccines in exposed infants is unknown. 

Risks and benefits should be considered prior to vaccinating 

(live or live-attenuated) exposed infants. 

 

Post-marketing cases of lymphoma, including hepatosplenic T-cell 

lymphoma and other malignancies, some fatal, have been reported 

among children, adolescents, and young adults who received 

treatment with TNF-blockers including adalimumab products. 

 

本邦における特定の背景を有する患者に関する注意「9.7 小児等」の項の記載は以下のとお

りである。 

 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 

9.7 小児等 

〈効能共通〉 

9.7.1 本剤投与前に必要なワクチンを接種しておくことが望ましい。［8.5参照］ 

〈若年性特発性関節炎〉 

9.7.2 低出生体重児、新生児、乳児又は 4歳未満の幼児を対象とした有効性及び安全性を指

標とした臨床試験は実施していない。 

〈若年性特発性関節炎以外〉 

9.7.3 小児等を対象とした有効性及び安全性を指標とした臨床試験は実施していない。 
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ⅩⅢ．備考 

１．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報 

(1)粉砕 

該当しない 

 

(2)崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性 

該当しない 

 

２．その他の関連資料 

該当なし 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

文献請求先･製品情報お問い合わせ先 

サンド株式会社 カスタマーケアグループ 

〒105-6333 東京都港区虎ノ門 1-23-1 

TEL 0120-982-001 FAX 03-6257-3633 

受付時間 9：00～17：00（土・日、祝日及び当社休日を除く） 

医療関係者向けホームページ https://www.sandoz.jp/medical/ 

  

製造販売元 

協和キリン富士フイルムバイオロジクス株式会社 

〒100-0004 東京都千代田区大手町一丁目 6 番 1 号 

  

販売元 

サンド株式会社 

 〒105-6333 東京都港区虎ノ門 1-23-1 
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