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ニボルマブ（遺伝子組換え）製剤の使用に当たっての留意事項について 

 

時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。 

さて今般、厚生労働省医薬・生活衛生局審査管理課長より各都道府県衛生主管部

(局)長等宛に標記の通知が発出されるとともに、本会に対しても周知方依頼があり

ました。 

本通知は、ニボルマブ（遺伝子組換え）製剤（販売名：オプジーボ点滴静注 20mg、

同 100mg）の全ての効能又は効果に関する用法又は用量を「１回３mg/kg（体重）を

２週間間隔」から「１回 240mg を２週間間隔」に、「１回１mg/kg（体重）を３週間

間隔」から「１回 80mg を３週間間隔」に改め、化学療法既治療の根治切除不能な悪

性黒色腫の場合の用法又は用量に関する記載における「１回２mg/kg（体重）を３週

間間隔」を削除する等の承認事項の一部変更が承認されたことに伴い、その適正使

用について周知を依頼するものであります。 

本変更は体重換算用量での投与と比較して固定容量での投与では、有効性、安全

性について明確な差異はなく、薬剤の調製時の人為的な事故の発生リスクを軽減で

きる等、臨床的な利点があると考えられることから行われたものであります。 

つきましては、貴会におかれましても本件に関してご了知いただきますとともに、

貴会管下関係医療機関等への周知方につきご高配賜りますよう、よろしくお願い申

し上げます。 

 










