
6 医 安 第 6 5 8 号 

令 和 6 年 8 月 2 0 日 

 

関係団体の長様 

 

愛知県保健医療局長 

 

新たに薬事審議会において公知申請に関する事前評価を受けた医薬品の 

適応外使用について（通知） 

 

令和6年8月2日付け医薬薬審発0802第1号及び医薬安発0802第1号で厚生労働省医

薬局医薬品審管理課長及び同省同局医薬安全対策課長から別添のとおり新たに薬事

審議会において公知申請に関する事前評価を受けた医薬品の適応外使用について通

知がありましたので御承知いただくとともに、貴会（組合）員への周知について御配

慮ください。 

  

担 当 生活衛生部医薬安全課 

     監視グループ 

     生産グループ 

電 話 052-954-6344（ダイヤルイン） 

    052-954-6304（ダイヤルイン） 

ﾌｧｯｸｽ 052-953-7149 



愛知県

R6.08.05
6医安第658号

写



［別添］ 

 

1. 一般名：アダリムマブ（遺伝子組換え） 

販売名：ヒュミラ皮下注 40 mg シリンジ 0.4 mL、同皮下注 40 mg ペン

0.4 mL 

会社名：アッヴィ合同会社 

 

追記される予定の効能・効果（下線部追記）： 

既存治療で効果不十分な下記疾患 

X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎 

 

追記される予定の効能・効果に関連する注意（下線部追記）： 

〈X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎〉 

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。 

 

追記される予定の用法・用量（下線部追記）： 

〈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）として 40 mg を 2 週に

1 回、皮下注射する。 

 

追記される予定の用法・用量に関連する注意（下線部追記）： 

〈X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎〉 

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。 

 

 

  



（別記） 

 

日本製薬団体連合会 会長 

米国研究製薬工業協会 在日執行委員会 委員長 

一般社団法人欧州製薬団体連合会 会長 

公益社団法人日本医師会 担当理事 

公益社団法人日本薬剤師会 会長 

一般社団法人日本病院薬剤師会 会長 
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