
― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。―

2022 年 3 月

製造販売元	 ギリアド・サイエンシズ株式会社
販売元	 エーザイ株式会社
プロモーション提携	 EA ファーマ株式会社

この度、弊社の「ジセレカ® 錠 200mg」及び「ジセレカ® 錠 100mg」は、2022 年 3 月に「中等症

から重症の潰瘍性大腸炎の治療及び維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限る）」に係る効能

又は効果の製造販売承認事項一部変更承認を取得し、これに伴い、添付文書を以下のとおり改訂

しましたので、ご案内申し上げます。

今後のご使用に際しましては、最新の添付文書並びに本書を適正使用情報としてご参照くださ

いますようお願い申し上げます。

1．主な改訂の概要
以下項目の記載を追加及び変更（下線部）しました。

ジセレカ
®

錠 200mg、ジセレカ
®

錠 100mg

添付文書改訂のお知らせ

改訂項目 改訂内容

1．警告 〈潰瘍性大腸炎〉

1.4  本剤の治療を行う前に、少なくとも 1 剤の既存治療薬（ステロイド、免疫抑

制剤等）の使用を十分勘案すること。また、本剤についての十分な知識と潰

瘍性大腸炎治療の経験をもつ医師が使用すること。

4．効能又は効果 中等症から重症の潰瘍性大腸炎の治療及び維持療法（既存治療で効果不十分な

場合に限る）

5．	効能又は効果に

関連する注意

〈潰瘍性大腸炎〉

5.2  過去の治療において、少なくとも 1 剤の既存治療薬（ステロイド、免疫抑制

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。

5.3  本剤は生物製剤で効果不十分又は不耐容な潰瘍性大腸炎患者を対象とした

寛解導入試験において、主要評価項目である投与 10 週時に寛解を達成した

被験者の割合で、プラセボ群との有意差が認められていないことから、「17.

臨床成績」の項の内容を十分理解した上で、適応患者を選択すること。

6．用法及び用量 〈潰瘍性大腸炎〉

通常、成人にはフィルゴチニブとして 200mg を 1 日 1 回経口投与する。なお、

維持療法では、患者の状態に応じて 100mg を 1 日 1 回投与できる。
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2．その他
最新の添付文書は医薬品医療機器総合機構情報提供ホームページ

（https://www.pmda.go.jp/）にてご覧いただけます。

本お知らせ文書及び最新添付文書は弊社製品ホームページ

（https://www.jyseleca.jp/）にてご覧いただけます。

本改訂内容は医薬品安全対策情報（Drug Safety Update） No.308 号にも掲載される予定です。

 以上

改訂項目 改訂内容

7．	用法及び用量に

関連する注意

〈潰瘍性大腸炎〉

7.3  本剤の投与開始後 10 週を目安として効果の有無を判断し、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、他の治療法への切り替えを考

慮すること。 

7.4  免疫抑制作用が増強されると感染症のリスクが増加することが予想される

ので、本剤と TNF α阻害剤、インテグリン阻害剤、インターロイキン阻害

剤等の生物製剤や他の JAK 阻害剤、タクロリムス、シクロスポリン等の免

疫抑制剤（局所製剤以外）との併用はしないこと。本剤とこれらの薬剤との

併用経験はない。

11．副作用 11.1		重大な副作用

　　（略）

11.1.3		好中球減少（0.1% 未満）、リンパ球減少（0.1% 未満）、ヘモグロビン減

少（0.1% 未満）（略）

11.1.4		肝機能障害	 	

ALT 上昇（0.6%）、AST 上昇（0.5%）等の肝機能障害があらわれるおそ

れがある。

　　（略）

11.1.6		静脈血栓塞栓症（0.1% 未満）（略）

全ての改訂内容及び改訂理由については別添にて一覧としておりますのでご参照ください。
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状

態
に

応
じ

て
10

0m
g
を

1
日

1
回
投
与
で
き

る
。

<
潰
瘍
性
大
腸
炎

>

通
常
、

成
人

に
は

フ
ィ

ル
ゴ

チ
ニ

ブ
と

し
て

20
0m

g
を

1
日

1

回
経

口
投

与
す

る
。

な
お
、

維
持

療
法

で
は
、

患
者

の
状

態
に

応
じ
て

10
0m

g
を

1
日

1
回
投
与
で
き
る
。

潰
瘍

性
大

腸
炎

に
対

す
る

適
応

追
加

に
伴

う
新
規
記
載
の
た
め
。

–
4
–
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該
当
箇
所

改
訂
前

改
訂
後
（
下
線
部
改
訂
）

改
訂
理
由

7
．

 用
法

及
び

用
量

に

関
連

す
る

注
意

7
.
1
 中

等
度

又
は

重
度

の
腎

機
能

障
害

の
あ

る
患

者
に

は
、

10
0m

g
を

1
日

1
回

経
口

投
与

す
る
。
［

2.
4、

9.
2.

1-
9.

2.
3、

16
.6

.1
 参

照
］

（
中
略
）

7
.
2
 免

疫
抑

制
作

用
が

増
強

さ
れ

る
と

感
染

症
の

リ
ス

ク
が

増
加

す
る

こ
と

が
予

想
さ

れ
る

の
で
、

本
剤

と
抗

リ
ウ

マ
チ

生
物

製

剤
や
他
の
ヤ
ヌ
ス
キ
ナ
ー
ゼ
（

JA
K
）
阻
害
剤
、
タ
ク
ロ
リ
ム
ス
、

シ
ク

ロ
ス

ポ
リ

ン
、

ア
ザ

チ
オ

プ
リ

ン
、

ミ
ゾ

リ
ビ

ン
等

の
免

疫
抑

制
剤
（

局
所

製
剤

以
外

）
と

の
併

用
は

し
な

い
こ

と
。

本

剤
と
こ
れ
ら
の
薬
剤
と
の
併
用
経
験
は
な
い
。
［

8.
1 
参
照
］

<
効
能
共

通
>

7
.
1
 中

等
度

又
は

重
度

の
腎

機
能

障
害

の
あ

る
患

者
に

は
、

10
0m

g
を

1
日

1
回

経
口

投
与

す
る
。
［

2.
4、

9.
2.

1-
9.

2.
3、

16
.6

.1
 参

照
］

（
中
略
）

<
関
節
リ
ウ
マ
チ

>

7
.
2
 免

疫
抑

制
作

用
が

増
強

さ
れ

る
と

感
染

症
の

リ
ス

ク
が

増
加

す
る

こ
と

が
予

想
さ

れ
る

の
で
、

本
剤

と
抗

リ
ウ

マ
チ

生
物

製

剤
や
他
の
ヤ
ヌ
ス

キ
ナ
ー
ゼ
（

JA
K
）
阻
害
剤
、
タ
ク
ロ
リ
ム
ス
、

シ
ク

ロ
ス

ポ
リ

ン
、

ア
ザ

チ
オ

プ
リ

ン
、

ミ
ゾ

リ
ビ

ン
等

の
免

疫
抑

制
剤
（

局
所

製
剤

以
外

）
と

の
併

用
は

し
な

い
こ

と
。

本

剤
と
こ
れ
ら
の
薬

剤
と
の
併
用
経
験
は
な
い
。
［

8.
1 
参
照
］

<
潰
瘍
性
大
腸
炎

>

7
.
3
 本

剤
の

投
与

開
始

後
10

週
を

目
安

と
し

て
効

果
の

有
無

を

判
断

し
、

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
、

他
の

治
療

法
へ

の
切

り
替

え
を

考
慮

す
る

こ
と
。

7.
4 
免

疫
抑

制
作

用
が

増
強

さ
れ

る
と

感
染

症
の

リ
ス

ク
が

増
加

す
る

こ
と

が
予

想
さ

れ
る

の
で
、

本
剤

と
T

N
F
α

阻
害

剤
、

イ

ン
テ
グ
リ
ン
阻
害
剤
、
イ
ン
タ
ー
ロ
イ
キ
ン
阻
害
剤
等
の
生
物
製

剤
や

他
の

JA
K
阻

害
剤
、

タ
ク

ロ
リ

ム
ス
、

シ
ク

ロ
ス

ポ
リ

ン

等
の
免
疫
抑
制
剤
（
局
所
製
剤
以
外
）
と
の
併
用
は
し
な
い
こ
と
。

本
剤
と
こ
れ
ら
の
薬
剤
と
の
併
用
経
験
は
な
い
。［

8.
1 
参
照
］

潰
瘍

性
大

腸
炎

に
対

す
る

適
応

追
加

に
伴

う
新
規
記
載
の
た
め
。

–
5
–
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該
当
箇
所

改
訂
前

改
訂
後
（
下
線
部
改
訂
）

改
訂
理
由

8
．

 重
要

な
基

本
的

注
意

8
.
1
 本

剤
は
、

免
疫

反
応

に
関

与
す

る
JA

K
フ

ァ
ミ

リ
ー

を
阻

害
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
。

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
。

ま
た
、

患

者
に

対
し

、
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.
2、

7.
2、

9.
1.

1、
9.

1.
3、

11
.1

.1
 参

照
］

（
中
略
）

8
.
7
 本

剤
と

の
因

果
関

係
は

確
認

さ
れ

て
い

な
い

が
、

悪
性

腫
瘍

の
発

現
に

は
注

意
す

る
こ

と
。

悪
性

リ
ン

パ
腫
、

固
形

癌
等

の

悪
性

腫
瘍

の
発

現
が

報
告

さ
れ

て
い

る
。
［

1.
1、

15
.1

.2
、

15
.1

.4
 

参
照
］

8
.
1
 本

剤
は
、

免
疫

反
応

に
関

与
す

る
JA

K
フ

ァ
ミ

リ
ー

を
阻

害
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
。

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
。

ま
た
、

患

者
に

対
し
、

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.
2、

7.
2、

7.
4、

9.
1.

1、
9.

1.
3、

11
.1

.1
 参

照
］

（
中
略
）

8.
7 
本

剤
と

の
因

果
関

係
は

確
認

さ
れ

て
い

な
い

が
、

悪
性

腫
瘍

の
発
現
に
は
注
意
す
る
こ
と
。
悪
性
リ
ン
パ
腫
、
固
形
癌
等
の
悪

性
腫

瘍
の

発
現

が
報

告
さ

れ
て

い
る
。［

1.
1、

15
.1

.2
、

15
.1

.4
、

15
.1

.6
 参

照
］

潰
瘍

性
大

腸
炎

に
対

す
る

適
応

追
加

に
伴

う
新
規
記
載
の
た
め
。

1
1
．

 副
作

用

1
1
.1

  重
大

な
副

作
用

1
1
.
1
.
1
	
感
染
症

帯
状

疱
疹
（

0.
2%

）
及

び
肺

炎
（

0.
3%

）
等

の
感

染
症
（

日
和

見
感

染
症

を
含

む
）

が
あ

ら
わ

れ
る

こ
と

が
あ

る
。

本
剤

投
与

中
に

重
篤

な
感

染
症

を
発

現
し

た
場

合
に

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、

1.
2.

2、
2.

2、
2.

3、
8.

1、
8.

2、
8.

4、
9.

1.
1-

9.
1.

3、

15
.1

.1
 参

照
］

（
中
略
）

1
1
.
1
.
3
	
好
中
球
減
少
（

0.
1%

）
、
リ
ン
パ
球
減
少
（

0.
1%

未
満
）
、

ヘ
モ
グ
ロ
ビ
ン
減
少
（
頻
度
不
明
）

（
中
略
）

1
1
.
1
.
4
	
肝
機
能
障
害

A
LT

上
昇
（

0.
8%

）
、

A
ST

上
昇
（

0.
7%

）
等

の
肝

機
能

障
害

が

あ
ら
わ
れ
る
お
そ
れ
が
あ
る
。
［

2.
5、

8.
9、

9.
3.

1 
参
照
］

（
中
略
）

1
1
.
1
.
6
	
静
脈
血
栓
塞
栓
症
（
頻
度
不
明
）

肺
塞

栓
症

及
び

深
部

静
脈

血
栓

症
が

あ
ら

わ
れ

る
こ

と
が

あ
る
。

［
9.

1.
7
参
照
］

1
1
.
1
.
1
	
感
染
症

帯
状

疱
疹
（

0.
2%

）
及

び
肺

炎
（

0.
3%

）
等

の
感

染
症
（

日
和

見
感

染
症

を
含

む
）

が
あ

ら
わ

れ
る

こ
と

が
あ

る
。

本
剤

投
与

中
に

重
篤

な
感

染
症

を
発

現
し

た
場

合
に

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、

1.
2.

2、
2.

2、
2.

3、
8.

1、
8.

2、
8.

4、
9.

1.
1-

9.
1.

3、

15
.1

.1
、

15
.1

.5
 参

照
］

（
中
略
）

1
1
.
1
.
3
	
好

中
球

減
少
（

0.
1%

未
満

）
、

リ
ン

パ
球

減
少

（
0.

1%

未
満
）
、
ヘ
モ
グ
ロ

ビ
ン
減
少
（

0.
1%

未
満
）

（
中
略
）

1
1
.
1
.
4
	
肝
機
能
障

害

A
LT

上
昇
（

0.
6%

）
、

A
ST

上
昇
（

0.
5%

）
等

の
肝

機
能

障
害

が

あ
ら
わ
れ
る
お
そ

れ
が
あ
る
。
［

2.
5、

8.
9、

9.
3.

1 
参
照
］

（
中
略
）

1
1
.
1
.
6
	
静
脈
血
栓

塞
栓
症
（

0.
1%

未
満
）

肺
塞

栓
症

及
び

深
部

静
脈

血
栓

症
が

あ
ら

わ
れ

る
こ

と
が

あ
る
。

［
9.

1.
7
参
照
］

潰
瘍

性
大

腸
炎

患
者

を
対

象
と

し
た

臨
床

試
験

成
績

に
基

づ
く

発
現

率
の

情
報

更
新

及
び

潰
瘍

性
大

腸
炎

に
対

す
る

適
応

追
加

に
伴

う
新

規
記

載
の

た
め
。

–
6
–
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該
当
箇
所

改
訂
前

改
訂
後
（
下
線
部
改
訂
）

改
訂
理
由

1
5
．

 そ
の

他
の

注
意

1
5
.1

  臨
床

使
用

に
基

づ

く
情

報

1
5
.
1
.
1
 関

節
リ

ウ
マ

チ
患

者
を

対
象

と
し

た
二

重
盲

検
第

Ⅱ
相

試
験

2
試

験
、

二
重

盲
検

第
Ⅲ

相
試

験
3
試

験
及

び
長

期
継

続

試
験

2
試
験
の
併
合
解
析
に
お
い
て
、
重
篤
な
感
染
症
の

10
0
人
・

年
あ

た
り

の
発

現
率
（

95
%

信
頼

区
間

）
は
、

本
剤

20
0m

g
投

与
群
で

1.
7（

1.
3、

2.
1）
、
本
剤

10
0m

g
投
与
群
で

2.
5（

1.
9、

3.
3）

で
あ
っ
た
。
［

1.
1、

1.
2.

1、
2.

2、
11

.1
.1

 参
照
］

（
以
下
略
）

<
関
節
リ
ウ
マ
チ

>

1
5
.
1
.
1
 関

節
リ

ウ
マ

チ
患

者
を

対
象

と
し

た
二

重
盲

検
第

Ⅱ
相

試
験

2
試

験
、

二
重

盲
検

第
Ⅲ

相
試

験
3
試

験
及

び
長

期
継

続

試
験

2
試
験
の
併

合
解
析
に
お
い
て
、
重
篤
な
感
染
症
の

10
0
人
・

年
あ

た
り

の
発

現
率
（

95
%

信
頼

区
間

）
は
、

本
剤

20
0m

g
投

与
群
で

1.
7（

1.
3、

2.
1）
、
本
剤

10
0m

g
投
与
群
で

2.
5（

1.
9、

3.
3）

で
あ
っ
た
。
［

1.
1、

1.
2.

1、
2.

2、
11

.1
.1

 参
照
］

（
中
略
）

<
潰
瘍
性
大
腸
炎

>

15
.1
.5

 潰
瘍
性
大
腸
炎
患
者
を
対
象
と
し
た
国
際
共
同
二
重
盲
検
第

Ⅱ
b/
Ⅲ
相
寛
解
導
入
試
験
に
お
い
て
、
重
篤
な
感
染
症
の

10
0
人
・

年
あ
た
り
の
発
現
率（

95
%

信
頼
区
間
）は

本
剤

20
0m

g
投
与
群
で

2.
8

（
0.

6、
8.

1）
、
本

剤
10

0m
g
投

与
群

で
5.

0（
1.

8、
10

.9
）、

プ
ラ
セ
ボ

投
与
群
で

5.
1（

1.
0、

14
.9
）
で
あ
っ
た
。
ま
た
同
寛
解
維
持
試
験
で

は
本

剤
20

0m
g
投

与
群

で
1.

3（
0.

2、
4.

7）
、
本

剤
20

0m
g
か
ら
プ

ラ
セ
ボ
へ
の
切
替
え
投
与
群
で

0.
0（

0.
0、

6.
7）
、
本
剤

10
0m

g
投
与

群
で

2.
5（

0.
5、

7.
3）
、
本
剤

10
0m

g
か
ら
プ
ラ
セ
ボ
へ
の
切
替
え
投

与
群
で

3.
8（

0.
5、

13
.9
）
で
あ
っ
た
。

[1
.1
、

1.
2.

1、
2.

2、
11

.1
.1
参
照

]

15
.1
.6

 潰
瘍
性
大
腸
炎
患
者
を
対
象
と
し
た
国
際
共
同
二
重
盲
検
第
Ⅱ

b/
Ⅲ
相
寛
解
導
入
試
験
に
お
い
て
、
非
黒
色
腫
皮
膚
癌
を
除
く
悪
性
腫

瘍
の

10
0
人
・
年
あ
た
り
の
発

現
率
（

95
%

信
頼
区
間
）
は
、
本

剤

20
0m

g
投
与
群
で

0.
9（

0.
0、

5.
1）
、
本
剤

10
0m

g
投
与
群
で

0.
8（

0.
0、

4.
6）
、
プ
ラ
セ
ボ
投
与
群
で

0.
0（

0.
0、

6.
2）

で
あ
っ
た
。
ま
た
、
同
寛

解
維
持
試
験
で
は
、
本
剤

20
0m

g
投
与
群
で

0.
6（

0.
0、

3.
6）
、
本
剤

20
0m

g
か
ら
プ
ラ
セ
ボ
へ
の
切
替
え
投
与
群
で

0.
0（

0.
0、

6.
7）
、
本
剤

10
0m

g
投
与
群
で

0.
8（

0.
0、

4.
6）
、
本
剤

10
0m

g
か
ら
プ
ラ
セ
ボ
へ
の

切
替
え
投
与
群
で

0.
0（

0.
0、

7.
1）

で
あ
っ
た
。［

1.
1、

8.
7 
参
照
］

15
.1
.7

 潰
瘍
性
大
腸
炎
患
者
を
対
象
と
し
た
国
際
共
同
二
重
盲
検
第
Ⅱ

b/
Ⅲ
相
寛
解
導
入
試
験
に
お
い
て
、
血
清
リ
ン
濃
度
が

2.
0m

g/
dL

未

満
（

C
T

C
A

E
に
よ
る
定
義
で

G
ra

de
 3
以
上
）
に
低
下
し
た
患
者
の

割
合
は
、
本

剤
20

0m
g
投
与

群
で

3.
6%

、
本

剤
10

0m
g
投
与

群
で

3.
4%

、
プ
ラ
セ
ボ
投
与
群
で

2.
2%

で
あ
っ
た
。
ま
た
、
同
寛
解
維
持

試
験
で
は
、
本

剤
20

0m
g
投

与
群
で

2.
5%

、
本

剤
20

0m
g
か
ら
プ

ラ
セ
ボ
へ
の
切
替
え
投
与
群
で

3.
1%

、
本
剤

10
0m

g
投
与
群
で

3.
4%

、

本
剤

10
0m

g
か
ら
プ
ラ
セ
ボ
へ
の
切
替
え
投
与
群
で

3.
4%

で
あ
っ
た
。

潰
瘍

性
大

腸
炎

に
対

す
る

適
応

追
加

に
伴

う
新
規
記
載
の
た
め
。

–
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該
当
箇
所

改
訂
前

改
訂
後
（
下
線
部
改
訂
）

改
訂
理
由

1
6
．

 薬
物

動
態

1
6
.1

  血
中

濃
度

（
該
当
な
し
）

1
6
.
1
.
3
	
潰
瘍
性
大

腸
炎
患
者
に
お
け
る
反
復
投
与

第
Ⅱ

b/
Ⅲ

相
寛

解
導

入
試

験
及

び
同

寛
解

維
持

試
験

の
デ

ー
タ

を
用

い
て

母
集

団
薬

物
動

態
解

析
を

実
施

し
た
。

中
等

症
か

ら

重
症
の
活
動
性
潰

瘍
性
大
腸
炎
患
者
（
日
本
人
）
に
本
剤

20
0m

g

を
1
日

1
回

反
復

経
口

投
与

し
た

と
き

の
定

常
状

態
に

お
け

る

薬
物
動
態
パ
ラ
メ

ー
タ
を
推
定
し
た
。

日
本

人
潰

瘍
性

大
腸

炎
患

者
に

本
剤

20
0m

g
を

食
後

又
は

空
腹

時
に

反
復

経
口

投
与

し
た

と
き

の
フ

ィ
ル

ゴ
チ

ニ
ブ

及
び

G
S-

82
98

45
の
定
常
状

態
に
お
け
る
薬
物
動
態
パ
ラ
メ
ー
タ

パ
ラ
メ
ー
タ

a）
フ
ィ
ル
ゴ
チ
ニ
ブ

b）
G

S-
82

98
45

c）

C
m

ax
（
μ

g/
m

L
）

1.
59

8（
43

.5
）

3.
92
（

19
.1
）

A
U

C
ta

u（
μ

g・
h/

m
L
）

5.
48

1（
20

.7
）

75
.3
（

23
.1
）

C
ta

u（
μ

g/
m

L
）

0.
00

82
（

42
.3
）

2.
20
（

31
.9
）

平
均
値
（

C
V

%
）

a）
 G

S-
U

S-
41

8-
38

98
試
験
の
母
集
団
薬
物
動
態
解
析
に
基
づ
い
て
推
定

し
た
本
剤

20
0m

g
を

1
日

1
回
投
与
し
た
と
き
の
パ
ラ
メ
ー
タ

b）
88

例
c）

89
例

潰
瘍

性
大

腸
炎

に
対

す
る

適
応

追
加

に
伴

う
新
規
記
載
の
た
め
。

1
7
．

 臨
床

成
績

1
7
.1

  有
効

性
及

び
安

全

性
に

関
す

る
試

験

（
該
当
な
し
）

1
7
.
1
.
4
	
国

際
共

同
第

Ⅱ
b
/
Ⅲ

相
試

験
（
G
S
-
U
S
-
4
1
8
-
3
8
9
8
、

S
E
L
E
C
T
I
O
N
試
験
）

（
以
下
略
）

潰
瘍

性
大

腸
炎

に
対

す
る

適
応

追
加

に
伴

う
新
規
記
載
の
た
め
。

1
8
．

 薬
効

薬
理

（
該
当
な
し
）

1
8
.
4
	
腸
管
炎
症
モ

デ
ル
に
対
す
る
抑
制
作
用

フ
ィ

ル
ゴ

チ
ニ

ブ
は

マ
ウ

ス
の

デ
キ

ス
ト

ラ
ン

硫
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
誘

発
性

腸
管

炎
症

モ
デ

ル
及

び
T
細

胞
養

子
移

入
モ

デ
ル

に

お
い

て
、

体
重
、

便
の

硬
さ
、

腸
出

血
及

び
結

腸
炎

症
の

病
理

組
織
学
的

炎
症
像

を
改
善
し
、
腸
管
炎
症
を
抑
制
し
た
。

潰
瘍

性
大

腸
炎

に
対

す
る

適
応

追
加

に
伴

う
新
規
記
載
の
た
め
。

–
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該
当
箇
所

改
訂
前

改
訂
後
（
下
線
部
改
訂
）

改
訂
理
由

2
1
．

 承
認

条
件

2
1
.
1
 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
1
.
2
 製

造
販

売
後
、

一
定

数
の

症
例

に
係

る
デ

ー
タ

が
集

積
さ

れ
る

ま
で

の
間

は
、

全
症

例
を

対
象

に
使

用
成

績
調

査
を

実
施

す
る
こ
と
に
よ
り
、
本
剤
の
安
全
性
及
び
有
効
性
に
関
す
る
デ
ー

タ
を

早
期

に
収

集
し
、

本
剤

の
適

正
使

用
に

必
要

な
措

置
を

講

じ
る
こ
と
。

<
効
能
共
通

>

2
1
.
1
 医

薬
品

リ
ス

ク
管

理
計

画
を

策
定

の
上
、

適
切

に
実

施
す

る
こ
と
。

<
関
節
リ
ウ
マ
チ

>

2
1
.
2
 製

造
販

売
後

、
一

定
数

の
症

例
に

係
る

デ
ー

タ
が

集
積

さ

れ
る

ま
で

の
間

は
、

全
症

例
を

対
象

に
使

用
成

績
調

査
を

実
施

す
る
こ
と
に
よ
り

、
本
剤
の
安
全
性
及
び
有
効
性
に
関
す
る
デ
ー

タ
を

早
期

に
収

集
し
、

本
剤

の
適

正
使

用
に

必
要

な
措

置
を

講

じ
る
こ
と
。

<
潰
瘍
性
大
腸
炎

>

2
1
.
3
 国

内
で

の
治

験
症

例
が

極
め

て
限

ら
れ

て
い

る
こ

と
か

ら
、

製
造

販
売

後
、

一
定

数
の

症
例

に
係

る
デ

ー
タ

が
蓄

積
さ

れ
る

ま
で

の
間

は
、

全
症

例
を

対
象

に
使

用
成

績
調

査
を

実
施

す
る

こ
と

に
よ

り
、

本
剤

使
用

患
者

の
背

景
情

報
を

把
握

す
る

と
と

も
に
、

本
剤

の
安

全
性

及
び

有
効

性
に

関
す

る
デ

ー
タ

を
早

期

に
収
集
し
、
本
剤

の
適
正
使
用
に
必
要
な
措
置
を
講
じ
る
こ
と
。

潰
瘍

性
大

腸
炎

に
対

す
る

適
応

追
加

に
伴

う
新
規
記
載
の
た
め
。

2
6
．

 製
造

販
売

業
者

等
（
該
当
な
し
）

2
6
.
3
	
プ
ロ
モ
ー
シ

ョ
ン
提
携

E
A
フ
ァ

ー
マ
株
式

会
社

東
京
都
中
央
区
入

船
二
丁
目

1
番

1
号

プ
ロ

モ
ー

シ
ョ

ン
提

携
先
追
記
の
た
め
。
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