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ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）に係る「使用上の注意」の改訂について 

 

 

 

今般、厚生労働省医薬局医薬品審査管理課、並びに同局医薬安全対策課より、

ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）に係る「使用上の注意」の改訂について、

日本製薬団体連合会安全性委員会委員長宛て通知を発出した旨、本会宛連絡が

ありました。 

つきましては、貴会管下会員へのご周知方よろしくお願い申しあげます。 

なお、下記 URLの厚生労働省ホームページに「「使用上の注意」の改訂について

（令和６年度）」として掲載されておりますことを申し添えます。 

 

 

記 

 

 

 

・「使用上の注意」の改訂について（令和６年度） 

 https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_39487.html 

 

 

以上 

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_39487.html


 

事 務 連 絡 

令 和 ６ 年 ５ 月 1 7 日 

 

 

 

公益社団法人日本医師会 御中 

 

 

 

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課 

厚生労働省医薬局医薬安全対策課 

 

 

 

 

ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）に係る「使用上の注意」の改訂について 

 

 

 

 

医薬品の安全対策については、平素から格別の御高配を賜り厚く御礼申し上げます。 

 今般、別添のとおり、日本製薬団体連合会安全性委員会委員長宛て通知しましたのでお

知らせします。 



医薬薬審発 0517 第６号  

医薬安発 0517 第１号  

令 和 ６ 年 ５ 月 1 7 日  

 

 

日本製薬団体連合会 安全性委員会委員長 殿 

   

 

厚 生 労 働 省 医 薬 局 医 薬 品 審 査 管 理 課 長        

（ 公 印 省 略 ） 

厚 生 労 働 省 医 薬 局 医 薬 安 全 対 策 課 長 

（ 公 印 省 略 ） 

   

ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）に係る「使用上の注意」の改訂について 

 

 

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏

まえ、医薬品の「使用上の注意」の改訂が必要と考えますので、下記のとお

り必要な措置を講ずるよう貴会会員に周知徹底方お願い申し上げます。 

 

記  

 

別紙のとおり、速やかに使用上の注意を改訂し、医薬関係者等への情報提

供等の必要な措置を講ずること。 

また、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律（昭和 35 年法律第 145 号。以下「法」という。）第 68 条の２の３第１項

に規定する届出が必要な医薬品の注意事項等情報を改訂するため、法第 68

条の２の４第２項に基づき独立行政法人医薬品医療機器総合機構宛て届出

を行うこと。 
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別紙 

 

【薬効分類】４２９ その他の腫瘍用薬 

【医薬品名】ペムブロリズマブ（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。 

下線は変更箇所 

現行 改訂案 

7. 用法及び用量に関連する注意 

〈切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉 

本剤を他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合、併用する他の抗悪性腫

瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し選択すること。 

 

 

〈再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌〉 

本剤の用法及び用量は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、本

剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、選択すること。 

 

 

 

 

〈根治切除不能又は転移性の腎細胞癌〉 

併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知

し選択すること。 

 

7. 用法及び用量に関連する注意 

〈切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉 

本剤を他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合、併用する他の抗悪性腫

瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、国内外の最新のガ

イドライン等を参考にした上で、選択すること。 

 

〈再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌〉 

本剤の用法及び用量は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、本

剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、選択すること。 

また、本剤を他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合、併用する他の抗

悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、国内外の最

新のガイドライン等を参考にした上で、選択すること。 

 

〈根治切除不能又は転移性の腎細胞癌〉 

併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知

し、国内外の最新のガイドライン等を参考にした上で、選択する

こと。 



 

〈PD-L1陽性のホルモン受容体陰性かつHER2陰性の手術不能又は再

発乳癌〉 

併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知

し選択すること。 

 

 

〈ホルモン受容体陰性かつHER2陰性で再発高リスクの乳癌における

術前・術後薬物療法〉 

本剤の用法及び併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」の

項の内容を熟知し選択すること。 

 

 

 

〈治癒切除不能な進行・再発の胃癌〉 

併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知

し選択すること。 

 

〈PD-L1陽性のホルモン受容体陰性かつHER2陰性の手術不能又は再

発乳癌〉 

併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知

し、国内外の最新のガイドライン等を参考にした上で、選択する

こと。 

 

〈ホルモン受容体陰性かつHER2陰性で再発高リスクの乳癌における

術前・術後薬物療法〉 

本剤の用法は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し選択すること。 

また、併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容

を熟知し、国内外の最新のガイドライン等を参考にした上で、選

択すること。 

 

〈治癒切除不能な進行・再発の胃癌〉 

併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知

し、国内外の最新のガイドライン等を参考にした上で、選択する

こと。 

 


