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－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。－ 

使用上の注意改訂のお知らせ 
2025 年 6 月 

ウイルスワクチン類 

生物学的製剤基準 

組換えＲＳウイルスワクチン  

このたび、標記製品の「使用上の注意」の記載内容を改訂しましたのでお知らせいたします。

ご使用に際しましてご参照くださいますようお願い申し上げます。 

 改訂の概要 
本剤の国際共同第Ⅲ相試験（RSV OA=ADJ-006 試験）の最終解析結果を反映するため、「7. 

用法及び用量に関連する注意」等を改訂しました。 

 使用上の注意の改訂内容（改訂部分抜粋） 
改 訂 後 改 訂 前 

7. 用法及び用量に関連する注意 

（省略） 

7.2 本剤の効果の持続性に関するデータは得られ

ていない。 

7.3 2 同時接種 

（省略） 

7. 用法及び用量に関連する注意 

（省略） 

7.2 本剤の効果の持続性に関するデータは得られ

ていない。 

7.3 同時接種 

（省略） 

〔取消線部削除、下線部改訂〕 

 改訂理由 

本剤の国際共同第Ⅲ相試験（RSV OA=ADJ-006 試験）における、接種後 3 回目の RSV シーズ

ン終了時までの RS ウイルス感染による下気道疾患に対する有効性に関する結果を踏まえ、「7.2
 本剤の効果の持続性に関するデータは得られていない。」を削除しました。 

改 訂 後 改 訂 前 

14. 適用上の注意 

（省略） 

14.2.1 接種時 

（省略） 

（3）本剤を他のワクチンと混合して接種しないこ

と。［7.32 参照］ 

（省略） 

 

14. 適用上の注意 

（省略） 

14.2.1 接種時 

（省略） 

（3）本剤を他のワクチンと混合して接種しないこ

と。［7.3 参照］ 

（省略） 

 

〔取消線部削除、下線部改訂〕 

 改訂理由 

7.2 項の削除に伴う項番号変更に合わせ、14.2.1 (3)の参照先の情報を修正しました。 
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 その他の改訂内容（改訂部分抜粋） 
改 訂 後 

17. 臨床成績 

17.1 有効性及び安全性に関する試験 

17.1.1 国際共同第Ⅲ相試験（RSV OA=ADJ-006 試験） 

60 歳以上の者（24966 例、日本人 1038 例を含む）を対象に観察者盲検プラセボ対照試験を実

施し、本剤を筋肉内接種した際の有効性及び安全性を評価した 2）～4）。本試験の主要評価項目

である本剤又はプラセボを 1 回接種後、最初の RSV シーズン終了時の中間解析（主要解析）結

果は表 1 のとおりであり、RS ウイルス感染による下気道疾患注1）に対する本剤の有効性が検証

された。日本人集団で RS ウイルス感染による下気道疾患の発現はみられなかった。また、副

次評価項目である本剤又はプラセボを 1 回接種後、最初の RSV シーズン終了時の RS ウイルス

感染による急性呼吸器疾患注 2)に対する本剤の有効性は、表 1 のとおりであった。副次評価項

目である本剤又はプラセボを 1 回接種後、2 回目及び 3 回目の RSV シーズン終了時の RS ウイル

ス感染による下気道疾患に対する有効性は、表 2 のとおりであった。なお、2 回目の RSV シー

ズンのみ（追跡期間の中央値 6.3 ヵ月）の RS ウイルス感染による下気道疾患に対する有効性

は 56.09%（95%信頼区間［28.17, 74.38］、本剤群 20 例、プラセボ群 91 例）、3 回目の RSV

シーズンのみ（追跡期間の中央値 7.0 ヵ月）の RS ウイルス感染による下気道疾患に対する有

効性は 48.02%（95%信頼区間［8.70, 72.03］、本剤群 16 例、プラセボ群 61 例）であった。ま

た、2 回目及び 3 回目の RSV シーズン終了時の RS ウイルス感染による急性呼吸器疾患に対する

有効性は、表 2 のとおりであった。日本人集団での RS ウイルス感染による下気道疾患の発現

は、最初の RSV シーズン終了時にはみられず、2回目の RSV シーズン終了時に 1 例（本剤

群）、3 回目の RSV シーズン終了時に 4 例（本剤群 1 例、プラセボ群 3 例）みられた。 

（省略） 

表 1 RS ウイルスによる感染症に対する有効性（最初の RSV シーズン終了時中間解析（主要解

析）、データカットオフ 2022 年 4 月 11 日）注1) 

本剤群 プラセボ群 有効性（%） 

［両側 CI］ N n n/T N n n/T 

下気道疾患に対する有効性（主要評価項目） 

12466 7 1.0 12494 40 5.8 
82.58 

［57.89, 94.08］注 2)

急性呼吸器疾患に対する有効性（副次評価項目） 

12466 27 3.9 12494 95 13.9 
71.71 

［56.23, 82.27］注 3)

N：解析対象者数、n：接種 15 日以降に RS ウイルスのサブタイプ A 及び/又は B の感染による

下気道疾患又は急性呼吸器疾患の初回発現がみられた症例数、n/T：1000 人年当たりの RS ウイ

ルス感染による下気道疾患発症率又は急性呼吸器疾患発症率、CI：信頼区間 

注 1）最初の RSV シーズン終了時の解析。追跡期間の中央値は 6.7 ヵ月 

注 2）Wang-Tsiatis 法による調整αを用い、中間解析時点の主要評価項目の解析では両側

96.95%CI を算出、主要目的の達成基準：両側 CI の下限値が 20%を上回る 

注 3）両側 95%CI を算出 

表 2 RS ウイルスによる感染症に対する有効性（副次評価項目、2 回目注1)又は 3 回目注2)の RSV

シーズン終了時） 

 本剤群 プラセボ群 有効性（%） 

［両側 CI］注 3) N n n/T N n n/T

下気道疾患に対する有効性 

2 回目の RSV

シーズン終了

時 

12469 30 2.0 12498 139 8.0
67.18 

［48.19, 80.04］

3 回目の RSV

シーズン終了

時 

12468 48 2.4 12498 215 7.9
62.91 

［46.74, 74.79］



3 

急性呼吸器疾患に対する有効性 

2 回目の RSV

シーズン終了

時 

12469 94 6.4 12498 292 17.0
52.74 

［40.01, 63.04］

3 回目の RSV

シーズン終了

時 

12468 131 6.7 12498 428 15.8
51.13 

［40.31, 60.21］

N：解析対象者数、n：接種 15 日以降に RS ウイルスのサブタイプ A 及び/又は B の感染による

下気道疾患又は急性呼吸器疾患の初回発現がみられた症例数、n/T：1000 人年当たりの RS ウイ

ルス感染による下気道疾患発症率又は急性呼吸器疾患発症率、CI：信頼区間 

注 1）1 回接種後、2 回目の RSV シーズン終了時の解析。追跡期間の中央値は 17.8 ヵ月 

注 2）1 回接種後、3 回目の RSV シーズン終了時の解析。追跡期間の中央値は 30.6 ヵ月 

注 3）Poisson method 法により、年齢、地域及びシーズンで調整し、下気道疾患は両側 97.5%CI、

急性呼吸器疾患は両側 95%CI を算出 

17.1.2 国際共同第Ⅲ相試験（RSV OA=ADJ-018 試験） 

慢性疾患注1）を有する 50 歳以上 60 歳未満の者［本剤群 386 例（日本人 37 例を含む）、プラセボ群

191 例（日本人 19 例を含む）］及び 60 歳以上の者［本剤群 381 例（日本人 38 例を含む）］を対象

に、観察者盲検プラセボ対照試験を実施した。本試験では、本剤を筋肉内接種した際の慢性疾患を

有する 50 歳以上 60 歳未満の者の免疫応答を 60 歳以上の者での免疫応答と比較して非劣性を検証

し、慢性疾患を有する 50 歳以上 60 歳未満の者の免疫原性及び安全性を評価した 35）。 

（省略） 

〔取消線部削除、下線部改訂〕 

 

 

改 訂 前 

17. 臨床成績 

17.1 有効性及び安全性に関する試験 

17.1.1 国際共同第Ⅲ相試験（RSV OA=ADJ-006 試験） 

60 歳以上の者（24966 例、日本人 1038 例を含む）を対象に観察者盲検プラセボ対照試験を実

施し、本剤を筋肉内接種した際の有効性及び安全性を評価した 2）。本試験の主要評価項目であ

る本剤又はプラセボを 1 回接種後、最初の RSV シーズン終了時の中間解析（主要解析）結果は

表 1 のとおりであり、RS ウイルス感染による下気道疾患注1）に対する本剤の有効性が検証され

た。日本人集団で RS ウイルス感染による下気道疾患の発現はみられなかった。また、副次評

価項目である本剤又はプラセボを 1 回接種後、最初の RSV シーズン終了時の RS ウイルス感染

による急性呼吸器疾患注 2)に対する本剤の有効性は、表 1 のとおりであった。 

（省略） 

表 1 RS ウイルスによる感染症に対する有効性（中間解析（主要解析）、データカットオフ 2022

年 4 月 11 日）注 1) 

本剤群 プラセボ群 有効性（%） 

［両側 CI］ N n n/T N n n/T 

下気道疾患に対する有効性（主要評価項目） 

12466 7 1.0 12494 40 5.8 
82.58 

［57.89, 94.08］注 2)

急性呼吸器疾患に対する有効性（副次評価項目） 

12466 27 3.9 12494 95 13.9 
71.71 

［56.23, 82.27］注 3)

N：解析対象者数、n：接種 15 日以降に RS ウイルスのサブタイプ A 及び/又は B の感染による

下気道疾患又は急性呼吸器疾患の初回発現がみられた症例数、n/T：1000 人年当たりの RS ウイ

ルス感染による下気道疾患発症率又は急性呼吸器疾患発症率、CI：信頼区間 
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注 1）最初の RSV シーズン終了時の解析。追跡期間の中央値は 6.7 ヵ月 

注 2）Wang-Tsiatis 法による調整αを用い、中間解析時点の主要評価項目の解析では両側

96.95%CI を算出、主要目的の達成基準：両側 CI の下限値が 20%を上回る 

注 3）両側 95%CI を算出 

17.1.2 国際共同第Ⅲ相試験（RSV OA=ADJ-018 試験） 

慢性疾患注1）を有する 50 歳以上 60 歳未満の者［本剤群 386 例（日本人 37 例を含む）、プラセ

ボ群 191 例（日本人 19 例を含む）］及び 60 歳以上の者［本剤群 381 例（日本人 38 例を含

む）］を対象に、観察者盲検プラセボ対照試験を実施した。本試験では、本剤を筋肉内接種し

た際の慢性疾患を有する 50 歳以上 60 歳未満の者の免疫応答を 60 歳以上の者での免疫応答と

比較して非劣性を検証し、慢性疾患を有する 50 歳以上 60 歳未満の者の免疫原性及び安全性を

評価した 3）。 

（省略） 

 

 改訂理由 

RSV OA=ADJ-006 試験にて、接種後 3 回目の RSV シーズン終了時までの RS ウイルス感染によ

る下気道疾患に対する有効性データが得られました。本剤の単回接種の有効性は RSV 流行期 3 シ

ーズンにわたって持続しており、日本人集団においても長期的な予防効果が期待できると考えら

れたことから、本剤の効果の持続性の根拠となる有効性に関するデータとして追記しました。 

 

改 訂 後 改 訂 前 

23. 主要文献 

1）Dieussaert I，et al．：N Engl J Med．

2024；390：1009-1021 

2）Papi A，et al．：N Engl J Med．2023；

388：595-608 

3）Ison MG，et al．：Clin Infect Dis．

2024；78：1732-1744 

4）Ison MG，et al．：Lancet Respir Med．

2025；（doi：10.1016/S2213-2600(25)00048-

7） 

5）Ferguson M，et al．：Clin Infect Dis．

2024；（doi：10.1093/cid/ciae364.） 
 

23. 主要文献 

1）Dieussaert I，et al．：N Engl J Med．

2024；390：1009-1021 

2）Papi A，et al．：N Engl J Med．2023；

388：595-608 

3）Ferguson M，et al．：Clin Infect Dis．

2024；（doi：10.1093/cid/ciae364.） 

〔下線部追記］ 

 改訂理由 
RSV OA=ADJ-006 試験の効果の持続性（長期の有効性）に関する成績を追記しました。 

 
 医薬品電子添文改訂情報に関して、PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」

(https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html) に改訂指示内容、 最新の電子添

文が掲載されます。 
 本改訂内容は、医薬品安全対策情報（DSU）No.337（2025 年 7 月）に掲載予定です。 

http://www.fpmaj.gr.jp/dsu/index.htm

 

本剤の最新の電子添文等は、専用アプリ「添文ナビ」より、 

GS1 バーコードを読み取りの上、ご参照ください。 4 

注 1）最初の RSV シーズン終了時の解析。追跡期間の中央値は 6.7 ヵ月 

注 2）Wang-Tsiatis 法による調整αを用い、中間解析時点の主要評価項目の解析では両側

96.95%CI を算出、主要目的の達成基準：両側 CI の下限値が 20%を上回る 

注 3）両側 95%CI を算出 

17.1.2 国際共同第Ⅲ相試験（RSV OA=ADJ-018 試験） 

慢性疾患注1）を有する 50 歳以上 60 歳未満の者［本剤群 386 例（日本人 37 例を含む）、プラセ

ボ群 191 例（日本人 19 例を含む）］及び 60 歳以上の者［本剤群 381 例（日本人 38 例を含

む）］を対象に、観察者盲検プラセボ対照試験を実施した。本試験では、本剤を筋肉内接種し

た際の慢性疾患を有する 50 歳以上 60 歳未満の者の免疫応答を 60 歳以上の者での免疫応答と

比較して非劣性を検証し、慢性疾患を有する 50 歳以上 60 歳未満の者の免疫原性及び安全性を

評価した 3）。 

（省略） 

 

 改訂理由 

RSV OA=ADJ-006 試験にて、接種後 3 回目の RSV シーズン終了時までの RS ウイルス感染によ

る下気道疾患に対する有効性データが得られました。本剤の単回接種の有効性は RSV 流行期 3 シ

ーズンにわたって持続しており、日本人集団においても長期的な予防効果が期待できると考えら

れたことから、本剤の効果の持続性の根拠となる有効性に関するデータとして追記しました。 

 

改 訂 後 改 訂 前 

23. 主要文献 

1）Dieussaert I，et al．：N Engl J Med．

2024；390：1009-1021 

2）Papi A，et al．：N Engl J Med．2023；

388：595-608 

3）Ison MG，et al．：Clin Infect Dis．

2024；78：1732-1744 

4）Ison MG，et al．：Lancet Respir Med．

2025；（doi：10.1016/S2213-2600(25)00048-

7） 

5）Ferguson M，et al．：Clin Infect Dis．

2024；（doi：10.1093/cid/ciae364.） 
 

23. 主要文献 

1）Dieussaert I，et al．：N Engl J Med．

2024；390：1009-1021 

2）Papi A，et al．：N Engl J Med．2023；

388：595-608 

3）Ferguson M，et al．：Clin Infect Dis．

2024；（doi：10.1093/cid/ciae364.） 

〔下線部追記］ 

 改訂理由 
RSV OA=ADJ-006 試験の効果の持続性（長期の有効性）に関する成績を追記しました。 

 
 医薬品電子添文改訂情報に関して、PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」

(https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html) に改訂指示内容、 最新の電子添

文が掲載されます。 
 本改訂内容は、医薬品安全対策情報（DSU）No.337（2025 年 7 月）に掲載予定です。 

http://www.fpmaj.gr.jp/dsu/index.htm

 

本剤の最新の電子添文等は、専用アプリ「添文ナビ」より、 

GS1 バーコードを読み取りの上、ご参照ください。 
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注 1）最初の RSV シーズン終了時の解析。追跡期間の中央値は 6.7 ヵ月 

注 2）Wang-Tsiatis 法による調整αを用い、中間解析時点の主要評価項目の解析では両側

96.95%CI を算出、主要目的の達成基準：両側 CI の下限値が 20%を上回る 

注 3）両側 95%CI を算出 

17.1.2 国際共同第Ⅲ相試験（RSV OA=ADJ-018 試験） 

慢性疾患注1）を有する 50 歳以上 60 歳未満の者［本剤群 386 例（日本人 37 例を含む）、プラセ

ボ群 191 例（日本人 19 例を含む）］及び 60 歳以上の者［本剤群 381 例（日本人 38 例を含

む）］を対象に、観察者盲検プラセボ対照試験を実施した。本試験では、本剤を筋肉内接種し

た際の慢性疾患を有する 50 歳以上 60 歳未満の者の免疫応答を 60 歳以上の者での免疫応答と

比較して非劣性を検証し、慢性疾患を有する 50 歳以上 60 歳未満の者の免疫原性及び安全性を

評価した 3）。 

（省略） 

 

 改訂理由 

RSV OA=ADJ-006 試験にて、接種後 3 回目の RSV シーズン終了時までの RS ウイルス感染によ

る下気道疾患に対する有効性データが得られました。本剤の単回接種の有効性は RSV 流行期 3 シ

ーズンにわたって持続しており、日本人集団においても長期的な予防効果が期待できると考えら

れたことから、本剤の効果の持続性の根拠となる有効性に関するデータとして追記しました。 

 

改 訂 後 改 訂 前 

23. 主要文献 

1）Dieussaert I，et al．：N Engl J Med．
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3）Ison MG，et al．：Clin Infect Dis．

2024；78：1732-1744 

4）Ison MG，et al．：Lancet Respir Med．

2025；（doi：10.1016/S2213-2600(25)00048-

7） 

5）Ferguson M，et al．：Clin Infect Dis．

2024；（doi：10.1093/cid/ciae364.） 
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〔下線部追記］ 

 改訂理由 
RSV OA=ADJ-006 試験の効果の持続性（長期の有効性）に関する成績を追記しました。 

 
 医薬品電子添文改訂情報に関して、PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」

(https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html) に改訂指示内容、 最新の電子添

文が掲載されます。 
 本改訂内容は、医薬品安全対策情報（DSU）No.337（2025 年 7 月）に掲載予定です。 

http://www.fpmaj.gr.jp/dsu/index.htm

 

本剤の最新の電子添文等は、専用アプリ「添文ナビ」より、 

GS1 バーコードを読み取りの上、ご参照ください。 
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