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本剤の成分又は工リスロポ工チン製剤に

過敏症の患者

協和発酵ヰリン株式会社



(g/dL) 

14 

12 

1: ~ zア「 苫 z 

Hb 
誠度、虚実畠

6 

4 I 
A ネスプ⑮ 30μg投与群(n=112)

2 I 
〉工スポー⑮6000lU投与群(n=75)

。
0週 2週 4週 6週 8週

症例数

ネスプ@群 112 111 111 111 110 

工スポー@群 75 75 75 74 71 

(g/dLI週) 週あたりのHb濃度上昇速度
1.0 F 

平均値±標準偏差

週あたのり 0.8 
0.6 

Hb 0.4 

。
θ 。

震上 0.2 院

住

速度昇 。。
-0.2 。 θ 

。

10週

109 

69 

構

(%) 

60 

50 

40 

成 30
割
A 
ロ

20 

10 

保存期慢性腎臓病

承認時評価資料
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週あたりのHb濃度上昇速度の分布

圃0.4
個別プロット 。0.0未満 0.0以上 0.1以上 0.2以上 0.3以上 0.4超

0.1未満 0.2未満 0.3未満 0.4以下

ネスプ⑬ 30μg投与群(n=112)
エスポー⑮6000lU投与群(n=75)

対象:圏内臨床試験において、ネスプ唖30μgを2週に1回投与、エスポー@60001U週1回投与された賢性貧血患者

統計手法:圏内第酎目/第E相試験の併合における投与量別の週当たりのHb濃度上昇速度を示した。

安全性

有害事象発現率

第E相/ランダム化オープン ネスプ⑧群 90.6%、工スポー@群 90.7% <主な有害事象>ネスプ@群(鼻6%咽)頭炎
用量設定群間比較試験 44.5%、血圧上昇11.7%)、工スポー⑧群(鼻咽頭炎:32.6%、高血圧 11

第E相/ランタム化オープ
ネ慢55ス性3プ腎%@不群、慢全9性513腎78%不%、全工、:血1ス3圧ポ7上ー%昇@、群.高189血.58圧%6:%1、便0秘6<%主1)2な、5工有%ス害、ポ事下ー痢象骨>目群1ネ0(ス鼻0%プ咽)@頭群炎(鼻4咽6.頭3%炎、

較ン個長期体投内与適試宜験増減群間比

宜第増E相減/一オ般ー臨プ床ンま個体内適
試験

有カテ害ー事テ象ル発留現置率部9位4感.8% <主7%な、有下害痢事:1象>鼻咽頭炎 33.3%、高血圧 22.9%、
染 16.7%，l'Jlii:1 0.4% 

第E相/ランダム化オープ ネスプ噌羊68.0%、エスポ、エース@群ポ:ー88@群0%( く主頭な炎有・3害2事0%象、>慢ネ性ス腎プ唖不群全(鼻咽頭炎
ン個体内適宜増減同等性 18.0%、炎便症秘::1140 0%) 鼻咽 18.0%、
試験 上気道の 0%、胃腸炎 12.0%、高血圧 12.0%、便秘:10.0%)

第E相/オープン個体内適
有<主害な事有象害発事現象率>:8鼻7咽.5%頭炎 40.0%、高カリウム血症 10.0%宜増減用量設定試験

週あたりのHb濃度上昇速度(g/dL/週)

ネスプ⑮ 30μg投与群(n=112)
工スポー⑮6000lU投与群(n=75)

因果関係が否定できない重篤な有害事象

<ネスプ⑧群>慢性腎不全、発熱、肝機能異常、血圧上昇、低ナトリウム血症、脳梗塞
各1件 <工スポー骨群>一過性脳虚血発作 1件

<ネスプ⑧群>血小板減少症、慢性腎不全、横不紋全筋、脂融肪解塞:各栓1症件: 
<エスポ一喝半>肺炎、中毒性皮疹、慢性腎 1件

高血圧:1件

<ネスプ@群>因果関係が否定できない重篤な有害事象は発現しなかった。
<工スポー@群>慢性腎不全 2件

因果関係が否定できない重篤な有害事象は発現しなかった。

本成績は併合して評価された結果です。
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承認時評価資料
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主要評価項目 Hb濃度推移

ネスプ⑪群 [n=161]
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補足情報 投与頻度別の使用製剤

2週1回投与

(延べ投与回数1，364)
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(延べ投与回数2，283)

60μg . 90μg . 120μg . 180μg 

対象・圏内第血相長期投与試験に登録されたHb濃度10.0g/dL:未満の保存期腎性貧血患者
解析計画:治験薬投与開始日から終了時(中止時)までのHb濃度について、投与群別に評価週ごとに要約統計量を算出した。
安全性:<有害事象発現率>ネスプ岳群:95.7%、エスポー昏群:95.6%。

<因果関係が否定できない重篤な有害事象>

ネスプ⑧群・血小板減少症、慢性腎不全、横紋筋融解.各1件。 エスポー@群.肺炎、中毒性皮疹、慢性賢不全、脂肪塞栓症各1件。

試験概要は別掲載の表を参照ください。



初期用量の設定 |ネスプ骨群 (30、60、90μgを2週に1回皮下投与)
[n=128]、工スポー@群(60001Uの週1回皮下投与)
[n=43]にランダムに割付け、目標Hbi農度(ネスプ骨群:
12.0g/dL以上13.0g/dL以下、ヱスポー申群
10.0g/dL以上12.0g/dL以下)に到達するまで継続する。
目標Hb濃度到達後は、Hb濃度が維持されるように適宜
投与量を調整する。

長期腕時の目 |幻群(…
標Hb濃度維持 エスポー@群(6000、9000、12000lUを週1回又は2週
効果の検討 に1回皮下投与)[n=160]にランダムに割付け、目標Hb

濃度(ネスプ@群 11.0g/dL以上13.0g/dL以下、工ス
ポー@群 9.0g/dL以上11.0g/dL以下)に到達するまで
継続する。目標Hb濃度到達後は、 Hb濃度が維持される
ように適宜投与量及び投与頻度を調整する。

一 寸 ス加μgを2週間団皮下町
Hb濃度維持効 襟Hb濃度(11.0g/dL以上13.0g/dL以下)に到達する
果の検討 まで継続する。目標Hb濃度到達後は、Hb濃度が維持され

るように適宜投与量及び投与頻度を調整する。

ネスプ@とエス ネスプ.<)j)群(30μgを2週lこ1回皮下投与)[n=50]、エス

ポー骨の貧血治 ポー@群 (60001Uを2週に1回又は週1回皮下投与)
療効果の同等性 [n=50]にランダムに割付け、 Hb濃度が10.5g/dUこ到
比較、初期用量 達するまで継続する。到達後、Hb濃度が10.5g/dL以上、

の検討 11.5g/dL以下の場合も原則として用法及び用量は変更
しない。Hb濃度が10.5g/dL以上11.5g/dL以下を外れ
た場合は、投与量を増減する。

初期周量 回線 |一 一
Hb濃度維持効 目標Hb濃度(11.0g/dL以上13.0g/dL以下)に到達す
果の検討 るまで継続する。目標Hb濃度到達後は、Hb濃度が維持さ

れるように適宜投与量及び投与頻度を調整する。

長期投与時の目標Hb濃度維持効果の検討

Hb濃度10.0g/dL未満のND患者

Hb濃度10.0g/dL未
満のND患者

Hb濃度12.0g/dL未
満のPD患者

3ヶ月超rHuEPO製
剤が投与されていな

いHb濃度10.0g/dL
未満のND患者

3ヶ月超rHuEPO製
宵Ijts投与されていな

いHb濃度10.0g/dL
未満のND患者

く主要評価項目>

週あたりのHb濃度上昇速度
く解析計画〉

各群問でTukeyの多重比較により平均値を比較した(有意水準、
両側P<0.050)。

<主要評価項目>

Hb濃度推移/週あたりのHb濃度上昇速度/目標Hb濃度到達割合
及び到達期間/目標Hb濃度維持割合
く解析計画>

ネスプ@群を対象に、Hb濃度上昇速度について要約統計量を算出
した。

く主要評価項目>

Hb濃度推移/週あたりのHb濃度上昇速度/目標Hb濃度到達割合
及び到達期間/目標Hb濃度維持割合
<解析計画>

事前検査時Hb濃度が10.0g/dL未満の被験者を対象に、Hb濃度
上昇速度(g/dL/週)の要約統計量(標準誤差を含む)及び平均値
の95%CIを算出した。

く主要評価項目>

ネスプ噌手とエスポー骨群の貧血治療効果の同等性

<副次評価項目>

週あたりのHb濃度上昇速度/目標Hb濃度到達割合及び到達期間
/Hb濃度推移/評価期間における目標Hb濃度維持割合
く解析計画>

投与群別に、Hb濃度の上昇速度について要約統計量を算出する
と共に、O.4g/dL/週を超えた被験者の割合を算出した。

<主要評価項目>

週あたりのHb濃度上昇速度
<解析計画>

Hb濃度の上昇速度について要約統計量を算出すると共に、
O.4g/dL/週を超えた被験者の割合を算出した。

ネスプ@群 (60μgを2週に1回皮下投与)[n=161]、又は工スポー@群 (6000、9000、12000lUを週1回又は2週に1回皮下投与)[n=160]にラン

ダムに割付け、目標Hb濃度(ネスプ@群:11.0g/dL以上13.0g/dL以下、エスポー@群:9.0g/dL以上11.0g/dL以下)に到達するまで継続する。

目標Hb濃度到達後は、 Hb濃度が維持されるように適宜投与量及び投与頻度を調整する。

<主要評価項目>

Hb濃度推移/Hb濃度上昇速度/目標Hb濃度到達割合及び到達期間/目標Hb濃度維持割合

<副次評価項目>

QOL/心機能(左室肥大)/腎機能

<安全性>

有害事象/臨床検査/体重/パイタルサイン/胸部X線/心電図/血清中治験薬濃度及び抗体検査

治験薬投与開始日から終了時(中止時)までのHb濃度について、投与群別に評価週ごとに要約統計量を算出した。

<有害事象発現率>

ネスプ@群 :95.7%、工スポー@群 :95.6%。主な有害事象は、ネスプ@群(鼻咽頭炎 :55.3%、慢性腎不全:13.7%、高血圧 :10.6%)、

工スポー@群(鼻咽頭炎 :46.3%、慢性腎不全:13.8%、血圧上昇:18.8%、便秘:12.5%、下痢:10.0%)。

<因果関係が否定できない重篤な有害事象>

ネスプ@群 :血小板減少症、慢性腎不全、横紋筋融解:各1件

エスポー@群 :肺炎、中毒性皮疹、慢性胃不全、脂肪塞栓症:1件

ネスプ晶の初回用量・通常、成人にはダルベポエチンアルファ(遺伝子組換え)として、2週に1回30μgを皮下又は静脈内投与する。
エスポー@の初回用量:通常、成人には投与初期は、エポヱチンアルファ(遺伝子組換え)として1回6.000国際単位を週1回皮下投与する。
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~ス%注射液:15 :.1リコヨ
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貯法:凍結を避け、遮光下2-8

0

Cに保存
使用期限:包装に表示の期限内に使用すること

一般名

ダルベポエチン アルファ(遺伝子組換え)

組成・性状

lシリンジ1(0.5mL)中に、それぞれ下記の成分を含有する。

販売名
成分名・分量

浸透比圧 性状
有効成分 添加物

pH 

ネフ。スラフシ.リ注ン射ジl'O:5μg 5μg 

ネブスラフシ。リ注ン射ジl'O:lOμg 10μE 

ネブスラフシ・リ注ン射ジl'O:15μg 
0.025 

15μg ホ・1)ソルベート80 mg 

一
ネブスラプシリ注ン射ジ液20μg ダルベ 20μg L-メチオニン 0.075 

ポエチン
mg 
6.0 
約l 本品は

(生理 主{c色i登
ネブスラプシリ注ン射ジ液30μg アルファ 30μg リン酸二水素ナトリウム 1.19 食塩1夜 明の液

(遺伝子 mg 
6.4 

ネフ.スラプシリ注ン射ジ液40μg
対比) である。

組換え) 40μg 
等張化剤

ネブスラフシ。リ注ン射ジ液60μg 60μg 
pH調節斉lJ

ネプスラプシリ注ン射ジ液120μg 120μg 

一
ネフ.スラプシリ注ン射ジi夜180μg 180μg 

本弗lの有効成分ダルベポエチンアルファ(遺伝子組換え)は、チャイニーズハムスター卵巣細胞で生産される。

効能・効果

腎性貧血

骨髄異形成症候群に伴う貧血

:<効能・効果に関連する使用上の注意>

:[骨髄異形成症候群に伴う貧血]

: 1. IPSS注)によるリスク分類の中間ー2リスク及び高リスクに対する有効性及び安全性は確立していない。
Z臨床試験の対象となった患者における血清中エリスロポエチン濃度等について、「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、学会のガイドライン等、最新の情報

を参考に適応患者の選択を行うこと。

注)International prognostic scoring system (国際予後スコアリングシステム)
ー・ーー・・ーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーー・・・・・・ーー・・・ーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーー"・骨『・--開問Fーーーーーーーーーーー

用法・用量

[腎性貧血]

<血液透析患者>

-初回用量

成人:通常、成人にはダルベポエチンアルファ(遺伝子組換え)として、週I回20μgを静脈内投与する。
小児 ・通常、小児にはダルベボエチンアルファ(遺伝子組換え)として、週I回0.33μg/kg(最高20μg)を

静脈内投与する。
-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(遺伝子組換え)等)

製剤からの切替え初回用量

成人通常、成人にはダルベポエチンアルファ(遺伝子組換え)として、週I回15-60μgを静脈内投与
する。

-維持用量

成人・貧血改善効果が得られたら、通常、成人にはダルベポエチンアルファ(遺伝子組換え)として、週

1回15-60μgを静脈内投与する。週I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、2週に1回投与に変更し、2週にI回30-120μgを
静脈内投与することができる。

小児・貧血改善効果が得られたら、通常、小児にはダルベポエチンアルファ(遺伝子組換え)として、週

1回5-60μgを静脈内投与する。週l回投与で貧血1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、2週に1回投与に変更し、2週に1回10-120μgを

静脈内投与することができる。

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、l回180μgとする。

<腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者>

-初回用量
成人通常、成人にはダルベポエチンアルファ(遺伝子組換え)として、2週にl回30μgを皮下又は静脈

内投与する。
小児 .通常、小児にはダルベポエチンアルファ(遺伝子組換え)として、2週に1回0.5μg/kg(最高30μg)

を皮下又は静脈内投与ーする。

-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(遺伝子組換え)等)

製剤からの切替え初回用量

成人.通常、成人にはダルベポエチンアルファ(遺伝子組換え)として、2週に1回30-120μgを皮下又は

静脈内投与する。

小児通常、小児にはダルベポエチンアルファ(遺伝子組換え)として、2週にl図10-60μgを皮下又は

静脈内投与する。

-維持用量

成人・貧血改善効果が得られたら、通常、成人にはダルベポエチンアルファ(遺伝子組換え)として、2
週にI困30-120μgを皮下又は静脈内投与ーする。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l回の投与量の2倍量を開始用量として、4週に1回投与に変更し、4週
にl回60-180μgを皮下又は静脈内投与・することができる。

小児貧血改善効果が得られたら、通常、小児にはダルベポエチンアルファ(遺伝子組換え)として、2
週に1回5-120μgを皮下又は静脈内投与する。2週にl回投与で貧血改普・が維持されている場
合には、その時点でのI回の投与量の2倍量を開始用量として、4週にl回投与に変更し、4週にI
回10-180μgを皮下又は静脈内投与することができる。

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。

[骨髄異形成症候群に伴う貧血]
通常、成人にはダルベポエチンアルファ(遺伝子組換え)として、週l回240μgを皮下投与する。なお、貧血

症状の程度、年齢等により適宜減量する。
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[禁忌](次の患者には投与しないこと)

本剤の成分又はエリスロポ工チン製剤に過敏症の患者

:<周法周量に関連する使用上の注意> : 

[腎性貧血]
1貧血改善効果の目標値は学会のガイドライン等、最新の情報を参考にすること。

1小児の初回周量
<血液透析患者>

通常、小児には下表を参考に、ダルベポエチンアルファ(遺伝子組換え)として、遇l回5-20μgを静
脈内投与する白

体重 | 抽g未満 | 祉協 | 出 |叫上

本剤投与量 5μg 10μg 15，ug 20μg 

<腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者>

通常、小児には下表を参考に、ダルベボエチンアルファ(遺伝子組換え)として、2週にl岡5-30μgを
皮下又は静脈内投与する。

体重 |抽刊誌;持器拡|話時 |叫
本剤投与量 5μg 10μg 15，ug 20μg 30μg 

2切替え初回用量
下表を参考に、切替え前のエリスロホ・ェチン製剤投与・量から本剤の投与量及ひ、投与頻度を決定し、

切り替えること。

なお、小児にる対使し用て経I回験3はμgな/いlEg)を超えて投与ーする場合、慎重に投与すること(小児に対して1回3
μg/kgを超え
(1 エリスロポエチン製剤が週2回あるいは週3回投与されている患者

切替l固えか前ら1投週間のエリスロポエチン製剤投与量を合計し、下表を参考に本列lの初回用量を決定し、:
週 与を開始する。 :

(2)エリスロポエチン製剤lが週1回あるいは2週に1回投与されている患者
切替え前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l回から投与を開始する。

エリスロポエチン製剤投与量の 3未!叩満?IU I 3.000IU I 4.5岨IU 削 OOIU 1 9.0凶IU 1 12.000IU 
合計(小児は切替え前2週間)

本剤投与量 成人 15.ug I 20μg I 30μg I 40μg I 60μg 
小児 10μg I 15μg I 20μg I 30μg I 40μg I 60μg 

3投与量調整
投与初期にヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値に適度な上昇がみられなかった場合や、維持投

与期にヘモク.ロビン濃度あるいはへマトクリット値が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、増量する場合には原則として

l段階ずつ行うこと。
また、小児に対して1回3μg/kgを超えて投与する場合、慎重に投与すること(小児に対してI回3
μg/kgを超える使用経験はなし

成人(皮下投与時)の投与量調整表

段階 2 3 4 5 6 

本剤投与量 15μg 30μg 60μg 90μg 120μg 180μg 

成人(静脈内投与l時)及び小児(皮下又は静脈内投与l時)の投与量調整表

段階 2 3 4 5 6 7 

本剤投与量 5μg 10μg 15μg 20μg 30μg 40μg 50μg 

段階 8 9 10 11 12 13 14 

本剤投与量 60μg 80μg 100μg 120μg 140μg 160μg 180μg 

4投与間隔変更時
: (1)本邦lの投与間隔を変更する際には、投与間隔を延長する前のへモク'ロビン濃度あるいはへマトク 1

リット値の推移を十分に観察し、同ー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I回から2週にl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へマトクリット値の推移を確認し、適宜調整を

行うこと。

(2) 1回あたり180μgを投与‘しでもヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値が目標範聞に達しない場合
には、投与量を1/2とし、投与頻度を2週に1固から週l回あるいは4週にI固から2週にl回に変更
すること。

[骨髄異形成症候群に伴う貧血]

I他の抗悪性腫蕩剤との併用について、有効性及び安全性は確立していない。
2.必要以上の造血作用(ヘモグロビン濃度でl1g/dL超を目安とする)を認めた場合等、減量が必要な
場合には、その時点での投与量の半量を目安に減量すること。その後、ヘモグロビン濃度が低下し増

量が必要となった場合(ヘモグロビン濃度で9g/dL未満を目安とする)には、その時点での投与量の
倍量を目安に増量すること。ただし、最高投与量は、1回240μgとする。
3.本弗lを投与しても、十分な貧血改善効果が認められない場合、又は病勢の進行が認められた場合に
は、他の治療法への切替えを考慮すること。なお、本剤投与開始後16週l時点を目安として、本剤の投
与継続の要否を検討すること。
‘ーーーーーーーーー---・・・・・・・・・・・・・・ーーーーー・』骨量喧勧曲面・』ー・------------------・・・ー--ーーーーーーーーーーーーーーー『・・母国----

|使用上の注意

1.慎重投与(次の患者には慎重に投与すること)
(1)心筋梗塞、肺梗塞、l脳梗塞等の患者、又はその既往歴を有しJfll栓塞栓症を起こすおそれのある恩
者[エリスロポエチン製剤において血液粘調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)高血圧症の患者[本剤投与によりJfll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)薬物過敏症の既往歴のある患者
(4)アレルギー素因のある患者
2重要な基本的注意
[腎性貧血]

(1)本剤の投与は貧血症に伴う日常生活活動の支障が認められる患者に限定すること。なお、投与初期

における投与対象は、血液透析患者で・はへモク'ロビン濃度で10g/dL(ヘマトクリット値で3096)未満を
目安とし、活動性の高い比較的若年の血液透析患者、腹膜透析患者及び保存期慢性l腎臓病患者で

はヘモグロビン濃度でl1g/dL(ヘマトクリット値で3396)未満を目安とする。
(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iJIIJ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、患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

休業後の初回投与時には、本邦lの少量を静脈内あるいは皮内に注入し、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) 1背性貧血の治療におけるヘモグロビン浪度に関連して、以下の臨床試験成績が報告されている。本

剤投与中はヘモグロビン濃度あるいはへマトクリット値を定期的に観察し、学会のガイドライン等、最新

の情報を参考にして、必要以上の造血作用(血液透析患者においてはヘモグロビン濃度で12g/dL

超あるいはヘマトクリット値で36%超を目安とする)があらわれないように十分注意すること。

1)心不全や虚血性心疾患を合併する1fILi夜透析患者において、目標ヘモグロビン濃度を14g/dL(へ

マトクリット値4296)に維持した群では、lOg/dL(へマトクリット値30%)前後に維持した群に比べて死
亡率が高い傾向が示されたとの報告がある。

2)保存期慢性腎臓病患者における腎性貧血に対する赤血球造血刺激因子製剤lによる治療につい
て、目標へモク・ロビン濃度を13.5g/dLに設定した患者では、 l1.3g/dLに設定した患者に比較して、
有意に死亡及び心血管系障害の発現頻度が高いことが示されたとの報告がある。

3)2型糖尿病で腎性貧血を合併している保存期慢性腎臓病患者において、目標ヘモグロビン濃度を

13.0g/dLに設定して赤血球造血刺激因子製剤が投与された患者とプラセボが投与された患者

(ヘモグロビン濃度が9.0g/dLを下回った場合に赤血球造血刺激因子製剤を投与)を比較したとこ
ろ、赤血球造血刺激因子製剤群ではフ。ラセボ群に比較して有意に脳卒中の発現頻度が高いこと

が示されたとの報告がある。

(5)本剤投与開始時及び用量変更時には、ヘモグロビン浪度あるいはへマトクリット値が目標範囲に到達
し、安定するまで、は週I固から2週に1回程度ヘモグロビン波度あるいはヘマトクリット値を確認すること。
必要以上の造血作用を認めた場合は、休薬等の適切な処置をとること。

(6)本剤投与により血圧上昇を認める場合があり、また、高血圧性脳症が報告されているので、血圧、へ
モグロビン濃度、ヘマトクリット値等の推移に十分注意しながら投与すること。特に、ヘモグロビン濃度、

へマトクリット値は徐々に上昇させるよう注意すること。また、本弗lは持続型製剤lであり、エリスロポエチ
ン製剤と比較して造血作用が長時間持続する。臨床試験において投与中止後もヘモグロビン濃度あ

るいはへマトクリット値の低下にn寺聞を要する症例が認められていることから、ヘモク.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。

(7)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携があらわれることがあるので、本剤の使
用中に貧血の改善がない、あるいは悪化する場合等は同疾患を疑い、赤芽球害事と診断された場合に

は本剤の投与を中止すること。また、エリスロポエチン製剤への切替えは避け、適切な処置を行うこと。

(8)本剤投与により高カリウム血症を認める場合があるので、食事管理を適切に行うこと。

(9)本剤の効果発現には鉄の存在が重要であり、鉄欠乏時には鉄剤の投与を行うこと。
(10)血液透析患者においては、本剤投与によりシャントの閉塞や血液透析装置内の残血を認める場合が
あるので、シャントや血液透析装置内の血流量には十分注意すること。このような場合にはシャントの

再造設、抗凝固弗lの増量等の適切な処置をとること。
(11)保存期慢性腎臓病患者に対し本剤を用いる場合には次の事項を考慮すること。

1)保存期慢性腎臓病患者においては水分の調節が困難であるので、水分量と電解質の収支及び腎

機能並びに血圧等の観察を十分行うこと。

2)慢性腎臓病の進展に伴い、本剤の貧血改善効果が減弱する可能性があるので、本剤投与中は血
清クレアチニン濃度やクレアチニンクリアランス等の経過を適宜観察し、増量あるいは投与中止等の

適切な処置をとること。

[骨髄異形成症候群に伴う貧血]

(1)本剤は、血液疾患の治療に対して十分な知識・経験を持つ医師のもとで、本剤の使用が適切と判断

される患者にのみ投与すること。

(2)本剤の投与は貧血症に伴う日常生活活動の支障が認められる息者に限定し、輸血の回避、輸血依
存からの離脱又は輸血量の減少を目的に使用すること。

(3)ショック等の反応、を予iJ[IJ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、患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、本剤の少量を皮内に注入し、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を定期的に観察し、必要以上の造血作用(ヘモグロビン濃度で
l1g/dL超を目安とする)があらわれないように十分注意すること。
(5)本剤投与開始時及び用量変更時には、ヘモグロビン濃度が安定するまでは週l回程度ヘモグロビン

濃度を確認すること。必要以上の造血作用を認めた場合は、休薬等の適切な処置をとること。

(6)本剤投与により血圧上昇を認める場合があり、また、高血圧性脳症が報告されているので、血圧、へ

モグロビン濃度等の推移に十分注意しながら投与すること。

(7)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療があらわれることがあるので、本剤の使

用中に貧血の改善がない、あるいは悪化する場合等は同疾患を疑い、赤芽球毒事と診断された場合に

は本弗lの投与を中止すること。
(8)本剤の効果発現には鉄の存在が重要であり、鉄欠乏時には鉄剤の投与を行うこと。
3目副作用
[腎性貧血]

(成人〉圏内臨床試験において、 1.462例中472例(32.3%)に副作用(臨床検査値異常を含む)が認められ

た。主な副作用は1fIL圧上昇248例(17.0%)、シャント血栓・閉塞44例(3.0%)、頭痛29例(2.0%)、倦

怠感20例(1.4%)で・あった。〔ネスプ注射液承認l時〕

(小児〉国内臨床試験において、31例に副作用(臨床検査値異常を含む)は認められなかった。〔小児用法

追加承認時〕

[骨髄異形成症候群に伴う貧血]

骨髄異形成症候群患者を対象とした国際共同第H相試験において、安全性解析対象例52例(日本人31
例を含む)中18例(34.6%)に副作用(臨床検査値異常を含む)が認められ、主な副作用は下痢2例(3.8%)、

血中アルカリホスファターゼ増加2例(3.8%)、高尿酸血症2例(3.8%)、葉酸欠乏2例(3.8%)、頭痛2例

(3.8%)、高血圧2例(3.8%)であった。〔効能追加承認時〕
(1)重大な副作用

1)脳梗塞(0.8%) 脳梗塞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。

2)脳出血(0.1%) 脳出血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。

3)肝機能障害、黄痘(0.1%) ALT(GPT)、y-GTPの上昇等を伴う肝機能障害、黄痘があらわれる
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。

4)高血圧性脳症(頻度不明) 高血圧性脳症があらわれることがあるので、血圧等の推移に十分注
意しながら投与すること。

5)ショック、アナフィラキシー(頻度不明) ショック、アナフイラキシー(奪麻疹、l呼吸困難、口唇浮腫、
H因頭i字)盟等)を起こすことがあるので、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
し、適切な処置を行うこと。

6)赤芽球晃容(頻度不明) 抗エリスロポエチン抗体産生を伴う赤茅球擦があらわれることがあるので、

その場合は投与を中止し、適切な処置を行うこと。

7)心筋梗塞、肺梗塞(類度不明) 心筋梗塞、1li1i梗塞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。

(2)その他の副作用

下記のような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減

量 ・休薬等の適切な処置を行うこと。

*頻度不明

副作用頻度(%)

1%以上

H血圧上昇
循環器1
1(16.2%) 

皮膚

0.5%未満又は頻度不明

狭心症・心筋虚血、透析時低血圧、動↑季、

閉塞性動脈硬化症

0.5-1%未満

不整脈

療捧症、発疹

肝機能異常

(Al-P上昇、
y-GTP上昇、

肝臓ド
AST(GOT)上昇、
ALT(GPT)上昇、
ピリルピン上昇)

IJ旦嚢ポリープ

代謝

血液

腎臓・

泌原器

消化器

感覚器l頭痛、倦怠感

血清カリウム上昇、尿酸上昇、j貯蔵鉄減少、
血中リン上昇、食欲減退、二次性問j甲状腺機能克進疲

目艮

好酸球増多、 l 

血小板減少 |リンパ球減少、白血球減少、白血球増多

腎機能の低下(BUN、|
11fIL尿

クレアチニンの上昇等)|

腹痛、l恒気・l桓l止、胃炎、十二指腸炎

めまい、不眠症、味覚異常、感音性難i徳

硝子体出血、結膜炎

透析回路内残血、筋骨格痛、シャント部修痛、発熱、

j胸部不快感、浮!盟、止血不良、糖尿病性壊痘、

熱感・ほてり感・

シャント血栓・閉塞、
その他 l
LDH上昇

4高齢者への投与
本剤の投与に際しては血圧及び、ヘモグロビン濃度あるいはへマトクリット値等を頻回にìJ[~定し、投与量又
は投与回数を適宜調節すること[一般に高齢者では生理機能が低下しており、また高1f1L圧症等の循環

器系疾患を合併することが多い]。

5.妊婦、産婦、授乳婦等への投与
(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が望ましいが、やむを得ず投与する場

合には治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合のみ投与すること[妊娠中の投与に関す

る安全性は確立していない。また、動物実験(ラット及び、ウサギ)で、胎児・出生児の発育の遅延が報告

されている]。

(2)授乳中の患者には投与しないことが望ましいが、やむを得ず投与する場合は授乳を避けさせること

[授乳中の投与に関する安全性は確立していない。また、動物実験(ラット)で乳汁中への移行が報告

されている]。

6.小児等への投与

[腎性貧血]

低出生体重児、新生児、乳児、2歳未満の幼児に対する安全性は確立していない(使用経験がない)。
[骨髄異形成症候群に伴う貧血]

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は確立していない(使用経験がない)。

7.適用上の注意
(1)投与時:本剤を投与する場合は他剤との混注を行わないこと。

(2)本弗lを使用する際は、チップキャップを外し、必要に応じて適当な注射針等を取り付け投与すること。
(3)使用後の残液は確実に廃棄すること。

8.その他の注意
(1)がん化学療法又は放射線療法による貧血患者住)に赤血球造血刺激因子製剤を投与することにより

生存期間の短縮が認められたとの報告がある。

(2)放射線療法による貧血患者住)に赤血球造血刺激図子製剤を投与することにより、腫蕩進展又は局所

再発のリスクが増加したとの報告がある。

(3)フ.ラセボを投与・されたがん化学療法による貧血患者注)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。

取扱い上の注意

1.プランジャーロッドの無理な操作はしないこと。またノ匂クストップ.は、投与終了後まで外さないこと。

2.できるだけ使用直前までピロー包装からシリンジ、を取り出さないこと。
3.シリンジ先端部のフィルム・チップキャップが外れている、またはシリンジの破損等の異常が認められるとき
は使用しないこと。

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。

包装・関連情報

包装
承認 |薬価収載|販売開始開法追加
年月 | 年月 | 年月 | 年月 再審査期間承認番号
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骨髄異形
4年|成症候群

1月 Ii苦?塑|静脈内投与:8年間
41』百十 1 (2007年4月~\
同日 1¥2015年4月 j 

*ネスプ静注用
ブラシリンジからの
残余期間

小児皮下投与・6年間
2013年 1(2010年4月~\
9月 1¥2016年4月 j

2012年 1"..."，rr， 1 
2月 |骨髄異形|小児:4年間

l 成症候群 1(2013年9月~\
に伴う貧血:1¥2017年9月 j 
2014年|

12月 |骨髄異形成症候群
に伴う貧血・10年間

(加持12月~)
2024年12月/

ネスプ注射液 1 10 1 
| 、ー 122400AMX00921 000 

101Jgブラシリンン|シリノン|

ネスプ注射液 I 10 I 
15陀プラシ1)ンジ|シ1)ンジ I22400AMX00922000 

ネスプ注射液 1 10 1 
| 、 122400AMX00923000 

20同ブラシリンジ|シリンシ|

ネスプ注射液 1 1/10 1 I _ :'，: v... I 22400AMX00924000 I _ _ _ I 
301Jgブラシリンン|シリンジ| 1 2012年 12012年

ネスプ注射液 1 1/10 I nnAnn^..vnnnn~nnnl 8月 1 11月
40同プラシリンジ|シリンジI22400AMX00925000 
ネスプ注射液 I 1 I 
60同ブラシリンジ|シ1)ンジI22400AMX00926000 
ネスプ注射液 1 1 1 

| 凶I22400AMX00927000 
1201Jgプラシリンジ|シリンン|

ネスプ注射液 1 1 I 
180児プラシリンジ|シリンジ I22400AMXOω28000 

製造販売元 [資料請求先]

協和発酵ヰリン株式会社
-詳細は添付文書等をご参照下さい。禁忌を含む使用上の注意の改訂に十分ご留意下さい。
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