
持続型赤血球造血刺激因子製剤
生物出来製品、劇薬、指定医薬品、処方せん医薬品
(注意‐医師等の処方せんにより使用すること)

ネス  注 用
薬価基準収載 一 般名:ダルベポエチン ア ルファ(遺伝子組換え)

貯法:凍結を避は遮光下み8℃に保存 使 用期限:包装に表示の期限内に使用すること

禁忌 (次の患者には投与しないでください)
本剤の成分又はエリス回ポエチン製剤に過敏症の患者

■一般名
ダルベポエチン アルファ(遺伝子組換え)
■効能又は効果
透析施行中の腎性貧血
■用法及び用量
本剤は、エリスロポエチン(エポエチンアルファ(遺伝子組換え)、エポエチン ベ ータ

を お 攘 頓 や 、鶏 酷 歳 腎
の投与量の2倍量を開始用量としく2週に1回投与に変更することができる。その場合
には、通常、成人には2週に1回30～120μgを静脈内投与する。腹膜透析息者で2週に
1回投与で貧血改善が維持されている場合には、その時点での1回の投与量の2倍
量を開始用量として、4週に1回投与に変更することができる。その場合には、通常、成
人には4週に1回60～180μgを静脈内投与する。なお、いずれの場合も貧血症状の程
度、年齢等により適宜増減するが、最高投与量は、1回180μgとする。貧血改善効果の
目標値は、ヘモグロビン濃度で1lg/dL(ヘマトクリット値で33%)前後とする。
<用 法及び用量に関連する使用上の注意>
1.切替え初回用量 下 表を参考に、切替え前のエリスロポエチン製剤投与量から本
剤の投与量及び投与頻度を決定し、切り番えること。(1)エリス回ポエチン製剤が週
2回あるいは週3回投与されている患者:切替え前1週間のエリスロポエチン製剤投
与量を合計し、下表を参考に本剤の初回用量を決定し、週1回から投与を開始する。
(2)エリス回ポエチン製剤が週1回あるいは2週に1回投与されている患者:切番え前
2週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し、下表を参考に本剤の初回用量を決
定し、2週に1回から投与を開始する。

切替え前1週間あるtWま2週間の
エリスロポエチン製剤投与量の合計

3,lXXIIU
以下
4,51101U 6,側IU 9,tX101U 12,lX10田

本剤投与量 15μg 20μg 30燿 40燿 60μg

2.投与量調整 ヘ モグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が2週連続して目標範囲
から逸脱した場合など、用量調整が必要な場合には、下表を参考に投与量を増減す
ること。なお、増量は1段階ずつ行うこと。

3.投与間隔変更時 (1)本剤の投与間隔を変更する際には、投与間隔を延長する
前のヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の推移を十分に観察し、同一の投与
量でヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が安定した推移を示していることを確
認した上で、週1回から2週に1回あるいは2週に1回から4週に1回に変更すること。
変更後にはヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の推移を確認し、適宜調整を
行うこと。(2)腹膜透析息者において2週に1回から4週に1回へ投与頻度を変更す
る際には、下表を参考に投与量を決定すること。

(3)1回あたり180μgを投与してもヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が日標範
囲に達しない場合には、投与量を1/2とし、投与頻度を2週に1回から週1回あるいは4
週に1回から2週に1回に変更すること。
■使用上の注意
1.慎重投与(次の思者には慎重に投与すること)(1)″ふ筋梗塞、肺梗塞、脳梗塞等
の息者、又はその既往歴を有し血栓塞栓症を起こすおそれのある息者[エリスロポ
エチン製剤において血液粘制度が上昇するとの報告があり、血栓塞栓症を増悪ある
いは誘発するおそれがあるので観察を十分に行うこと](2)高血圧症の息者[本剤
投与により血圧上昇を認める場合があり、また、高血圧性脳症があらわれるおそれが
あるので観察を十分に行うこと](3)薬物過微症の既往歴のある息者(4)アレルギー

素因のある息者
2.重要な基本的注意 (1)本剤は、エリスロポエチン製剤により治療されている腎性貧
血息者に対して使用すること。(2)本剤の投与に際しては、腎性貧血であることを確認
し他の貧血症(失血性貧血、汎血球減少症等)には投与しないこと。(3)ショック等の反
応を予測するため十分な問診をすること。投与に際しては、必ずショック等に対する救
急処置のとれる準備をしておくこと。また、投与開始から投与終了後まで、息者を安静な
状態に保たせ、十分な観察を行うこと。特に、投与開始直後は注意深く観察すること。
なお、投与開始時あるいは休薬後の初回投与時には、本剤の少量を静脈内に注入し、
異常反応の発現しないことを確認後、全量を投与することが望ましい。(4)本剤投与中
はヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値を定期的に観察し、必要以上の造血(ヘモ
グ回ビン濃度で12g/dL以上あるいはヘマトクリット値で36%以 上を目安とする)になら
ないように十分注意すること。必要以上の造血を認めた場合は、休薬するなど適切な処

景そ 讃 く つ 特 ぺ
クリット値の低下に時間を要する症例が認められていることから、ヘモグロビン濃度ある
いはヘマトクリット値が回復するまで観察を十分に行うこと。
(6)本剤投与により抗エリスロポエチン抗体産生を伴う赤芽球磨があらわれることがあ
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の報告がある。(3)プラセボを投与されたがん化学療法による貧血息者注)に比べて赤
血球造血刺激因子製剤の治療を受けた患者で血栓塞栓症の発現頻度が高いことが
臨床試験にて示されたとの報告がある。(4)がん化学療法又は放射線療法を受けてい
ないがんに伴う貧血患者注)に赤血球造血刺激因子製剤を投与した臨床試験で、プラ
セボを投与した患者に比べて死亡率が高いことが示されたとの報告がある。
注)これらの患者への投与は、本邦では承認外である。

キリンフアーマ株式会社
[文献請求先・製品情報お問い合せ先]お客様相談室

〒150-8011東京都渋谷区神自前626-1
kirinsmile,com

2007年7月作成

段 階 1 2 3 4 5 7 9

本剤投与量 10μg 15燿 20燿 30燿 40μg 珀燿 御μg 抑μ呂 100燿2∽8 140延 160rrE180燿

2週に1回投与時の本剤投与量 10μg 20μg 30燿 40燿 御 処 80μg 100匹 120μg
4週に1回投与に変更後の本剤投与量 20燿 40燿 60μg 80燿 120み唯1側μ[ 180μ〔


