
2. 禁忌 （次の患者には投与しないこと）
2.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2.2 重度 （Child-Pugh分類クラスC） の肝機能障害のある患者［9.3.1参照］
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　シグニフォーⓇ（一般名：パシレオチドパモ酸塩、以降パシレオチド）徐放性製剤（LARⓇ）はシク
ロヘキサペプチドであり、天然のソマトスタチン及び既存のソマトスタチンアナログ（SSA）〔国内
承認薬：オクトレオチド酢酸塩徐放性製剤（以降、オクトレオチドLARⓇ）、ランレオチド酢酸塩（以
降、ランレオチド）〕と同様に、ソマトスタチン受容体（sstr）に結合し、sstrを活性化することによ
り、成長ホルモン（GH）、インスリン様成長因子（IGF-1）及び副腎皮質刺激ホルモン（ACTH）の
分泌を制御します。

　さらに、既存の SSA でコントロール不良、あるいは薬物治療歴がない先端巨大症患者を対
象に実施した、既存の SSA とシグニフォー ®LAR を比較する 2 つの海外臨床試験に加えて、
日本人患者を対象とした国内第 II 相臨床試験が実施され、シグニフォー ®LAR の臨床的有用
性が示されました。2015 年 7 月、シグニフォー ®LAR は、先端巨大症及び下垂体性巨人症
を適応症として申請し、2016 年 9 月に「先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置で効果
が不十分又は施行が困難な場合）における成長ホルモン、IGF-I（ソマトメジン -C）分泌過
剰状態及び諸症状の改善」の効能又は効果で承認されました。
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先端巨大症及び下垂体性巨人症患者を対象とした国内第Ⅱ相臨床試験(C1202試験)におい
て、副作発現頻度は、33例中28例（84.8%）でした。主な副作用は高血糖14例（42.4%）、糖
尿病8例（24.2%）、耐糖能障害4例（12.1%）、胆石症4例（12.1%）等でした。
コントロール不良な先端巨大症患者を対象とした海外第Ⅲ相臨床試験（C2402試験）において
副作用発現率は、本剤40mg群で71.4%（45/63名）、60mg群で74.2%（46/62名）でした。
主な副作用は、40mg群では高血糖 33.3%（21/63例）、糖尿病 19.0%（12/63例）、下痢 
11.1%（7/63例）、60mg群では高血糖 29.0%（18/62例）、糖尿病 25.8%（16/62例）、下
痢 19.4%（12/62例）でした。薬物治療歴のない先端巨大症患者を対象とした海外第Ⅲ相臨床
試験（C2305試験）において、副作用発現頻度は86.2%（144/167名）でした。主な副作用は
下痢 32.9%（55/167例）、高血糖 29.3%（49/167例）、胆石症 28.7%（48/167例）でした。 
 （59ページ参照）
クッシング病患者を対象とした国際共同第Ⅲ相臨床試験（G2304試験）において、副作用発現
率は、本剤10mg群で90.5%（67/74名）、30mg群で96.1%（73/76名）でした。主な副作
用は、10mg群では高血糖 47.3%（35/74例）、下痢 28.4%（21/74例）、胆石症 18.9%
（14/74例）、30mg群では高血糖 46.1%（35/76例）、胆石症 43.4%（33/76例）、下痢 
35.5%（27/76例）でした。 （64ページ参照）

詳細については、電子添文の
副作用および臨床成績の安全性の結果をご参照ください。
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「禁忌を含む注意事項等情報」の改訂に十分ご留意ください。

2025 年 6月改訂（第 4版） 

5. 効能又は効果に関連する注意
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
5.1 下垂体性巨人症については、脳性巨人症や染色体異常など他の原因による高身長例を鑑別し、下垂体性病変に由来す
るものであることを十分に確認すること。
5.2 高血糖の発症リスクを考慮し、他のソマトスタチンアナログで効果が不十分な場合など、本剤による治療がより適切
と考えられる場合に使用すること。

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2.2 重度（Child-Pugh 分類クラスC）の肝機能障害のある患者［9.3.1 参照］

○下記疾患における成長ホルモン、IGF-I（ソマトメジン -C）分泌過剰状態及び諸症状の改善
先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
○クッシング病（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）

2. 禁忌
4. 効能又は効果

3. 組成・性状

3.1 組成

3.2 性状
販売名

販売名

〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
通常、成人にはパシレオチドとして 40mgを 4 週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態
に応じて、20mg、40mg又は60mgを4週毎に投与する。
〈クッシング病〉
通常、成人にはパシレオチドとして 10mg を 4 週毎に、臀部筋肉内に注射する。なお、患者の状態に応じて適
宜増量できるが、最高用量は40mgとする。

6. 用法及び用量
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7. 用法及び用量に関連する注意
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
7.1 用量は 60mgを上限とし、成長ホルモン濃度、IGF-I 濃度及び臨床症状により、20mg単位で適宜増減できる。なお、
60mgまで増量しても改善がみられない場合には、他の治療法への切替えを考慮すること。
7.2 中等度（Child-Pugh 分類クラス B）の肝機能障害のある患者では、20mgを 4週毎に 3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。
その後は患者の状態に応じて 20mg又は 40mgを 4週毎に投与する。［8.3、9.3.2、16.6.2 参照］

〈クッシング病〉
7.3 用量は 40mgを上限とし、血中・尿中コルチゾール値、臨床症状等により、10mg～ 40mgの範囲で適宜増減できる。
なお、40mgまで増量しても改善がみられない場合には、他の治療法への切替えを考慮すること。
7.4 中等度（Child-Pugh 分類クラス B）の肝機能障害のある患者では、10mgを 4週毎に臀部筋肉内に注射する。なお、
患者の状態に応じて適宜増量できるが、最高用量は 20mgとする。［8.3、9.3.2、16.6.2 参照］

〈効能共通〉
8.1 本剤の作用機序によりインスリン等の分泌が低下することで、高血糖を起こすことがある。投与開始前、投
与開始後1ヵ月までは週1回、投与開始後1ヵ月から投与開始後3ヵ月までは1～ 2週に1回、血糖値を測定
し、患者の状態を注意深く観察すること。本剤投与中は投与開始後4ヵ月以降も定期的に血糖値（空腹時血糖、
HbA1c等）を測定し、本剤投与中止後も必要に応じて血糖値を測定すること。本剤の用量を増量する場合は、
増量後4～ 6週間までは週1回を目安に血糖値を測定すること。［9.1.1、11.1.1参照］
8.2 徐脈及びQT延長があらわれることがあるので、投与開始前及び投与開始3週後を目安に心電図検査を行
うこと。また、その後も必要に応じて心電図検査を行うこと。［9.1.2、9.1.3、11.1.2参照］
8.3 ALT、AST等の上昇を伴う肝機能障害があらわれることがあるので、投与開始前、投与開始2～ 3週後、そ
の後投与開始後3ヵ月までは月1回を目安に、それ以降は定期的に肝機能検査を行うこと。［7.2、7.4、
11.1.3参照］
8.4 胆石の形成又は胆石症の悪化（急性胆嚢炎、胆管炎又は膵炎）があらわれることがあるので、投与開始前及
び投与中は、定期的に（6～ 12ヵ月毎）超音波、X線による胆嚢及び胆管検査を行うことが望ましい。
8.5 本剤の投与中は複数の下垂体ホルモンの分泌が抑制されるおそれがあるので、必要に応じて、投与開始前
及び投与中は定期的に下垂体機能検査を行うこと。
8.6 本剤の投与中に甲状腺機能の低下を伴うことがあるので、患者の状態を十分に観察すること。甲状腺関連
の異常所見が認められた場合には甲状腺機能検査を行うこと。
8.7 本剤の投与中に副腎皮質機能が低下し、低コルチゾール血症があらわれることがあるので、患者の状態を
十分に観察すること。脱力、疲労、食欲不振、悪心、嘔吐、低血圧、低ナトリウム血症、低血糖等の症状があら
われた場合には主治医に連絡するよう指導すること。低コルチゾール血症が疑われた場合には、本剤の減量又
は休薬を考慮するとともに、必要に応じて適切な処置を行うこと。

〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
8.8 病態悪化に伴い、下垂体腺腫が進展することがあり、これに伴い視野狭窄などの重篤な症状を生じることが
あるので患者の状態を十分に観察すること。腫瘍の進展が認められた場合は、他の治療法への切替え等適切
な処置を行うこと。
8.9 成長ホルモン及びIGF-Iを定期的に測定することが望ましい。  　

8. 重要な基本的注意

を行い、投与中は定期的に血液検査を行うこと。QT延長が悪化するおそれがある。［8.2、11.1.2参照］
9.3 肝機能障害患者
9.3.1 重度（Child-Pugh分類クラスC）の肝機能障害患者
　投与しないこと。血中濃度が上昇し、副作用がおこりやすくなるおそれがある。［2.2、16.6.2参照］
9.3.2 中等度（Child-Pugh分類クラスB）の肝機能障害患者
　患者の状態に応じて適宜用量を調節すること。血中濃度が上昇するおそれがある。［7.2、7.4、16.6.2参照］
9.3.3 軽度（Child-Pugh分類クラスA）の肝機能障害患者
　血中濃度が上昇するおそれがある。［16.6.2参照］
9.5 妊婦
　妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投
与すること。動物実験（ラット、ウサギ）で、母動物に毒性が発現する用量で、早期/総吸収胚数の発現率の増加、
生存胎児数の減少、胎児体重の減少、流産及び骨格変異を含む生殖発生毒性が認められている。また、動物
実験（ラット）で、臨床曝露量以下で雌の受胎能に影響が認められている（黄体数、着床数及び生存胎児数の減
少、発情周期異常）。

9.6 授乳婦
　治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。動物実験（ラット）で
乳汁中に移行することが報告されている。

9.7 小児等
　小児等を対象とした臨床試験は実施していない。
9.8 高齢者
　患者の状態を観察し、十分に注意しながら本剤を投与すること。一般に、生理機能が低下している。

9.1 合併症・既往歴等のある患者
9.1.1 糖尿病の患者
　投与開始前に血糖値（空腹時血糖、HbA1c等）を測定し、血糖をコントロールしておくこと。投与開始後1ヵ月
から投与開始後3ヵ月までは週1回、血糖値を測定することが望ましい。糖尿病が悪化するおそれがある。
［8.1、11.1.1参照］
9.1.2 臨床的に重大な徐脈、急性心筋梗塞、高度心ブロック、うっ血性心不全、不安定狭心症、持続性心室性頻脈、
心室細動の既往歴のある患者
　徐脈があらわれる又は悪化するおそれがある。［8.2、11.1.2参照］
9.1.3 QT延長のある患者（先天性QT延長症候群、うっ血性心不全、低カリウム血症又は低マグネシウム血症の患者）
　低カリウム血症又は低マグネシウム血症の患者に本剤を投与する場合には、投与開始前に必ず電解質の補正

9. 特定の背景を有する患者に関する注意

10. 相互作用

糖尿病用薬との併用時には低血糖
の発現に注意すること。低血糖症状
が認められた場合には糖質を含む食
品を摂取するなど適切な処置を行う
こと。

［11.1.2参照］

［11.1.2参照］

10.2 併用注意（併用に注意すること）
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7. 用法及び用量に関連する注意
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
7.1 用量は 60mgを上限とし、成長ホルモン濃度、IGF-I 濃度及び臨床症状により、20mg単位で適宜増減できる。なお、
60mgまで増量しても改善がみられない場合には、他の治療法への切替えを考慮すること。
7.2 中等度（Child-Pugh 分類クラス B）の肝機能障害のある患者では、20mgを 4週毎に 3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。
その後は患者の状態に応じて 20mg又は 40mgを 4週毎に投与する。［8.3、9.3.2、16.6.2 参照］

〈クッシング病〉
7.3 用量は 40mgを上限とし、血中・尿中コルチゾール値、臨床症状等により、10mg～ 40mgの範囲で適宜増減できる。
なお、40mgまで増量しても改善がみられない場合には、他の治療法への切替えを考慮すること。
7.4 中等度（Child-Pugh 分類クラス B）の肝機能障害のある患者では、10mgを 4週毎に臀部筋肉内に注射する。なお、
患者の状態に応じて適宜増量できるが、最高用量は 20mgとする。［8.3、9.3.2、16.6.2 参照］

〈効能共通〉
8.1 本剤の作用機序によりインスリン等の分泌が低下することで、高血糖を起こすことがある。投与開始前、投
与開始後1ヵ月までは週1回、投与開始後1ヵ月から投与開始後3ヵ月までは1～ 2週に1回、血糖値を測定
し、患者の状態を注意深く観察すること。本剤投与中は投与開始後4ヵ月以降も定期的に血糖値（空腹時血糖、
HbA1c等）を測定し、本剤投与中止後も必要に応じて血糖値を測定すること。本剤の用量を増量する場合は、
増量後4～ 6週間までは週1回を目安に血糖値を測定すること。［9.1.1、11.1.1参照］

8.2 徐脈及びQT延長があらわれることがあるので、投与開始前及び投与開始3週後を目安に心電図検査を行
うこと。また、その後も必要に応じて心電図検査を行うこと。［9.1.2、9.1.3、11.1.2参照］
8.3 ALT、AST等の上昇を伴う肝機能障害があらわれることがあるので、投与開始前、投与開始2～ 3週後、そ
の後投与開始後3ヵ月までは月1回を目安に、それ以降は定期的に肝機能検査を行うこと。［7.2、7.4、
11.1.3参照］

8.4 胆石の形成又は胆石症の悪化（急性胆嚢炎、胆管炎又は膵炎）があらわれることがあるので、投与開始前及
び投与中は、定期的に（6～ 12ヵ月毎）超音波、X線による胆嚢及び胆管検査を行うことが望ましい。
8.5 本剤の投与中は複数の下垂体ホルモンの分泌が抑制されるおそれがあるので、必要に応じて、投与開始前
及び投与中は定期的に下垂体機能検査を行うこと。

8.6 本剤の投与中に甲状腺機能の低下を伴うことがあるので、患者の状態を十分に観察すること。甲状腺関連
の異常所見が認められた場合には甲状腺機能検査を行うこと。

8.7 本剤の投与中に副腎皮質機能が低下し、低コルチゾール血症があらわれることがあるので、患者の状態を
十分に観察すること。脱力、疲労、食欲不振、悪心、嘔吐、低血圧、低ナトリウム血症、低血糖等の症状があら
われた場合には主治医に連絡するよう指導すること。低コルチゾール血症が疑われた場合には、本剤の減量又
は休薬を考慮するとともに、必要に応じて適切な処置を行うこと。

〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
8.8 病態悪化に伴い、下垂体腺腫が進展することがあり、これに伴い視野狭窄などの重篤な症状を生じることが
あるので患者の状態を十分に観察すること。腫瘍の進展が認められた場合は、他の治療法への切替え等適切
な処置を行うこと。
8.9 成長ホルモン及びIGF-Iを定期的に測定することが望ましい。  　

8. 重要な基本的注意

を行い、投与中は定期的に血液検査を行うこと。QT延長が悪化するおそれがある。［8.2、11.1.2参照］
9.3 肝機能障害患者
9.3.1 重度（Child-Pugh分類クラスC）の肝機能障害患者
　投与しないこと。血中濃度が上昇し、副作用がおこりやすくなるおそれがある。［2.2、16.6.2参照］
9.3.2 中等度（Child-Pugh分類クラスB）の肝機能障害患者
　患者の状態に応じて適宜用量を調節すること。血中濃度が上昇するおそれがある。［7.2、7.4、16.6.2参照］
9.3.3 軽度（Child-Pugh分類クラスA）の肝機能障害患者
　血中濃度が上昇するおそれがある。［16.6.2参照］
9.5 妊婦
　妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投
与すること。動物実験（ラット、ウサギ）で、母動物に毒性が発現する用量で、早期/総吸収胚数の発現率の増加、
生存胎児数の減少、胎児体重の減少、流産及び骨格変異を含む生殖発生毒性が認められている。また、動物
実験（ラット）で、臨床曝露量以下で雌の受胎能に影響が認められている（黄体数、着床数及び生存胎児数の減
少、発情周期異常）。

9.6 授乳婦
　治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。動物実験（ラット）で
乳汁中に移行することが報告されている。

9.7 小児等
　小児等を対象とした臨床試験は実施していない。
9.8 高齢者
　患者の状態を観察し、十分に注意しながら本剤を投与すること。一般に、生理機能が低下している。

9.1 合併症・既往歴等のある患者
9.1.1 糖尿病の患者
　投与開始前に血糖値（空腹時血糖、HbA1c等）を測定し、血糖をコントロールしておくこと。投与開始後1ヵ月
から投与開始後3ヵ月までは週1回、血糖値を測定することが望ましい。糖尿病が悪化するおそれがある。
［8.1、11.1.1参照］
9.1.2 臨床的に重大な徐脈、急性心筋梗塞、高度心ブロック、うっ血性心不全、不安定狭心症、持続性心室性頻脈、
心室細動の既往歴のある患者

　徐脈があらわれる又は悪化するおそれがある。［8.2、11.1.2参照］
9.1.3 QT延長のある患者（先天性QT延長症候群、うっ血性心不全、低カリウム血症又は低マグネシウム血症の患者）
　低カリウム血症又は低マグネシウム血症の患者に本剤を投与する場合には、投与開始前に必ず電解質の補正

9. 特定の背景を有する患者に関する注意

10. 相互作用

糖尿病用薬との併用時には低血糖
の発現に注意すること。低血糖症状
が認められた場合には糖質を含む食
品を摂取するなど適切な処置を行う
こと。

［11.1.2参照］

［11.1.2参照］

10.2 併用注意（併用に注意すること）
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次の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投与を中止するなど
適切な処置を行うこと。
11.1 重大な副作用
11.1.1 高血糖、糖尿病の発症又は増悪（63.4%）
　糖尿病性ケトアシドーシスや糖尿病性昏睡に至るおそれがある。高血糖が認められた場合は、直ちに糖尿病
治療薬を投与するなど適切な処置を行い、血糖コントロールの改善が認められない場合は本剤の減量又は投
与中止を考慮すること。［8.1、9.1.1 参照］
11.1.2 徐脈（5.7%）、QT延長（1.7%）
　β遮断剤、カルシウム拮抗剤等の徐脈作用を有する薬剤又は水分や電解質を補正する薬剤を投与している患
者において、徐脈又は QT 延長が認められた場合、これらの用量を調節すること。［8.2、9.1.2、9.1.3､
10.2 参照］
11.1.3 肝機能障害（6.3%）
　ALT 増加、AST 増加、γ-GTP 増加を伴う肝機能障害を起こすことがある。黄疸や顕著な肝機能検査値異常
が認められた場合には、本剤投与の中止を考慮すること。［8.3 参照］

11. 副作用

11.2 その他の副作用

14.1 薬剤調製時の注意
14.1.1 本剤の使用にあたっては、取扱い方法を示した付属の文書を熟読すること。
14.1.2 調製は必ず付属の専用分散液及びバイアルアダプターを使用し、薬剤及び専用分散液を少なくとも30
分室温で静置し、内容物を室温に戻してから行うこと。

14.1.3 専用分散液の全量をバイアル内に注入後、粉末が完全に懸濁するまで、水平方向に穏やかに振ること。
14.1.4 用時調製し、懸濁後は直ちに使用すること。
14.2 薬剤投与時の注意
14.2.1 筋肉内のみに投与し、静脈内には投与しないこと。
14.2.2 注射針は20ゲージを用いること。
14.2.3 注射部位は臀部の左右外側上部とし、三角筋等他の筋には投与しないこと。
14.2.4 臀部には左右交互に投与し、同一部位への投与は避けること。
14.2.5 神経走行部位及び血管内への投与を避けること。
14.2.6 注射針を刺入したとき、疼痛を訴えたり血液の逆流をみた場合は直ちに針を抜き、部位をかえて注射す
ること。
14.3 薬剤投与後の注意
14.3.1 注射部位をもまないように患者に指示すること。

14. 適用上の注意

脂肪便、変色便、
白色便

頻度不明
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14.2.1 筋肉内のみに投与し、静脈内には投与しないこと。
14.2.2 注射針は20ゲージを用いること。
14.2.3 注射部位は臀部の左右外側上部とし、三角筋等他の筋には投与しないこと。
14.2.4 臀部には左右交互に投与し、同一部位への投与は避けること。
14.2.5 神経走行部位及び血管内への投与を避けること。
14.2.6 注射針を刺入したとき、疼痛を訴えたり血液の逆流をみた場合は直ちに針を抜き、部位をかえて注射す
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14.3 薬剤投与後の注意
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14. 適用上の注意
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「禁忌を含む注意事項等情報」

一部承認外の用法及び用量による成績が含まれていますが、承認時評価資料のため紹介します。

及び

合（検証的な解析項目）］

4. 効能又は効果
○下記疾患における成長ホルモン、IGF-I（ソマトメジン-C）分泌過剰状態及び諸症状の改善
先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
6. 用法及び用量
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
通常、成人にはパシレオチドとして40mgを4週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態に応じて、20mg、
40mg又は60mgを4週毎に投与する。
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「禁忌を含む注意事項等情報」

一部承認外の用法及び用量による成績が含まれていますが、承認時評価資料のため紹介します。

及び

合（検証的な解析項目）］

4. 効能又は効果
○下記疾患における成長ホルモン、IGF-I（ソマトメジン-C）分泌過剰状態及び諸症状の改善
先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
6. 用法及び用量
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通常、成人にはパシレオチドとして40mgを4週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態に応じて、20mg、
40mg又は60mgを4週毎に投与する。
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実薬対照群との間に有意な差があることが検証された

6. 用法及び用量
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
通常、成人にはパシレオチドとして40mgを4週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態に応じて、20mg、
40mg又は60mgを4週毎に投与する。

（検証的解析結果）
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実薬対照群との間に有意な差があることが検証された

6. 用法及び用量
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
通常、成人にはパシレオチドとして40mgを4週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態に応じて、20mg、
40mg又は60mgを4週毎に投与する。

（検証的解析結果）
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6. 用法及び用量
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
通常、成人にはパシレオチドとして40mgを4週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態に応じて、20mg、
40mg又は60mgを4週毎に投与する。
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6. 用法及び用量
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
通常、成人にはパシレオチドとして40mgを4週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態に応じて、20mg、
40mg又は60mgを4週毎に投与する。
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6. 用法及び用量
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
通常、成人にはパシレオチドとして40mgを4週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態に応じて、20mg、
40mg又は60mgを4週毎に投与する。
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6. 用法及び用量
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
通常、成人にはパシレオチドとして40mgを4週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態に応じて、20mg、
40mg又は60mgを4週毎に投与する。
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6. 用法及び用量
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
通常、成人にはパシレオチドとして40mgを4週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態に応じて、20mg、
40mg又は60mgを4週毎に投与する。

8. 重要な基本的注意（抜粋）
〈効能共通〉
8.1 本剤の作用機序によりインスリン等の分泌が低下することで、高血糖を起こすことがある。投与開始前、投与開始後1ヵ月
までは週1回、投与開始後1ヵ月から投与開始後3ヵ月までは1～ 2週に1回、血糖値を測定し、患者の状態を注意深く観察
すること。本剤投与中は投与開始後4ヵ月以降も定期的に血糖値（空腹時血糖、HbA1c等）を測定し、本剤投与中止後も必要
に応じて血糖値を測定すること。本剤の用量を増量する場合は、増量後4～ 6週間までは週1回を目安に血糖値を測定する
こと。［9.1.1、11.1.1参照］
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6. 用法及び用量
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までは週1回、投与開始後1ヵ月から投与開始後3ヵ月までは1～ 2週に1回、血糖値を測定し、患者の状態を注意深く観察
すること。本剤投与中は投与開始後4ヵ月以降も定期的に血糖値（空腹時血糖、HbA1c等）を測定し、本剤投与中止後も必要
に応じて血糖値を測定すること。本剤の用量を増量する場合は、増量後4～ 6週間までは週1回を目安に血糖値を測定する
こと。［9.1.1、11.1.1参照］
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以下の両基準を満たす；
もしくは

4. 効能又は効果
○下記疾患における成長ホルモン、IGF-I（ソマトメジン-C）分泌過剰状態及び諸症状の改善
先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）

（検証的な解析項目）］
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［主要評価項目］ （検証的な解析結果）
（検証的な解析項目）は、
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先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
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4. 効能又は効果
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先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
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オクトレオチドLARへの切り替
え群での平均GH値は、クロスオーバー投与開始時は7.3 µg/L、投与3ヵ月後は10.4 µg/Lであり、以後投与12ヵ
月後まで以下のように推移した。

継続期ベースライン（12ヵ月時）からの変化率の平均値

4. 効能又は効果
○下記疾患における成長ホルモン、IGF-I（ソマトメジン-C）分泌過剰状態及び諸症状の改善
先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
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4. 効能又は効果
○下記疾患における成長ホルモン、IGF-I（ソマトメジン-C）分泌過剰状態及び諸症状の改善
先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
8. 重要な基本的注意（抜粋）
〈効能共通〉
8.1 本剤の作用機序によりインスリン等の分泌が低下することで、高血糖を起こすことがある。投与開始前、投与開始後1ヵ月
までは週1回、投与開始後1ヵ月から投与開始後3ヵ月までは1～ 2週に1回、血糖値を測定し、患者の状態を注意深く観察
すること。本剤投与中は投与開始後4ヵ月以降も定期的に血糖値（空腹時血糖、HbA1c等）を測定し、本剤投与中止後も必要
に応じて血糖値を測定すること。本剤の用量を増量する場合は、増量後4～ 6週間までは週1回を目安に血糖値を測定する
こと。［9.1.1、11.1.1参照］ 6. 用法及び用量

〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
通常、成人にはパシレオチドとして40mgを4週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態に応じて、20mg、
40mg又は60mgを4週毎に投与する。

有効性
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6. 用法及び用量
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
通常、成人にはパシレオチドとして40mgを4週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態に応じて、20mg、
40mg又は60mgを4週毎に投与する。
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までは週1回、投与開始後1ヵ月から投与開始後3ヵ月までは1～ 2週に1回、血糖値を測定し、患者の状態を注意深く観察
すること。本剤投与中は投与開始後4ヵ月以降も定期的に血糖値（空腹時血糖、HbA1c等）を測定し、本剤投与中止後も必要
に応じて血糖値を測定すること。本剤の用量を増量する場合は、増量後4～ 6週間までは週1回を目安に血糖値を測定する
こと。［9.1.1、11.1.1参照］
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6. 用法及び用量
〈クッシング病〉
通常、成人にはパシレオチドとして10mgを4週毎に、臀部筋肉内に注射する。なお、患者の状態に応じて適宜増量できるが、
最高用量は40mgとする。

「禁忌を含む注意事項等情報」

（検証的な解析項目）
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に応じて血糖値を測定すること。本剤の用量を増量する場合は、増量後4～ 6週間までは週1回を目安に血糖値を測定する
こと。［9.1.1、11.1.1参照］
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6. 用法及び用量
〈クッシング病〉
通常、成人にはパシレオチドとして10mgを4週毎に、臀部筋肉内に注射する。なお、患者の状態に応じて適宜増量できるが、
最高用量は40mgとする。

（検証的な解析結果）
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6. 用法及び用量
〈クッシング病〉
通常、成人にはパシレオチドとして10mgを4週毎に、臀部筋肉内に注射する。なお、患者の状態に応じて適宜増量できるが、
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ベースラインのmUFCの中央値は，シグニフォーLAR10mg群及び30mg群でそれぞれ409.8及び371.6 
nmol/24hoursであり、投与1ヵ月後にそれぞれ250.7及び227.1nmol/24hoursに、投与4ヵ月後にそれぞれ
238.2及び223.7nmol/24hoursに推移した。投与4，7，9ヵ月後にいずれの群も効果不十分の場合はシグニ
フォーLARを増量し、mUFCの中央値は以下のとおり推移した。

投与1ヵ月後でそれぞれ15.6及び12.4pmol/L、

投与1カ月後でそれぞれ527.5及び501.3nmol/L、

6. 用法及び用量
〈クッシング病〉
通常、成人にはパシレオチドとして10mgを4週毎に、臀部筋肉内に注射する。なお、患者の状態に応じて適宜増量できるが、
最高用量は40mgとする。
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6. 用法及び用量
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6. 用法及び用量
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8. 重要な基本的注意（抜粋）
〈効能共通〉
8.1 本剤の作用機序によりインスリン等の分泌が低下することで、高血糖を起こすことがある。投与開始前、投与開始後1ヵ月
までは週1回、投与開始後1ヵ月から投与開始後3ヵ月までは1～ 2週に1回、血糖値を測定し、患者の状態を注意深く観察
すること。本剤投与中は投与開始後4ヵ月以降も定期的に血糖値（空腹時血糖、HbA1c等）を測定し、本剤投与中止後も必要
に応じて血糖値を測定すること。本剤の用量を増量する場合は、増量後4～ 6週間までは週1回を目安に血糖値を測定する
こと。［9.1.1、11.1.1参照］
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すること。本剤投与中は投与開始後4ヵ月以降も定期的に血糖値（空腹時血糖、HbA1c等）を測定し、本剤投与中止後も必要
に応じて血糖値を測定すること。本剤の用量を増量する場合は、増量後4～ 6週間までは週1回を目安に血糖値を測定する
こと。［9.1.1、11.1.1参照］
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臨床成績

発現例数
感染症および寄生虫症
　咽頭炎
　女性外陰部蜂巣炎
血液およびリンパ系障害
　貧血
内分泌障害
　副腎機能不全
代謝および栄養障害
　高血糖
　糖尿病
　２型糖尿病
　空腹時血中ブドウ糖不良
　耐糖能障害
　炭水化物不耐症
精神障害
　感情障害
　落ち着きのなさ
神経系障害
　浮動性めまい
　頭痛
眼障害
　眼刺激
血管障害
　高血圧
　ほてり
胃腸障害
　下痢
　腹痛
　腹部膨満
　悪心
　上腹部痛
　放屁
　嘔吐
　便秘
　消化器痛
　消化不良
　舌苔

45
1
1
1
2
2
1
1
35
21
12
0
1
1
0
1
1
0
4
4
1
0
0
0
0
0
15
7
4
1
1
1
3
1
2
1
0
0

（71.4）
（1.6）
（1.6）
（1.6）
（3.2）
（3.2）
（1.6）
（1.6）
（55.6）
（33.3）
（19.0）

（1.6）
（1.6）

（1.6）
（1.6）

（6.3）
（6.3）
（1.6）

（23.8）
（11.1）
（6.3）
（1.6）
（1.6）
（1.6）
（4.8）
（1.6）
（3.2）
（1.6）

46
0
0
0
0
0
0
0
36
18
16
2
0
3
1
1
0
1
2
1
0
1
1
2
1
1
13
12
3
0
2
0
0
0
0
0
1
1

（74.2）

（58.1）
（29.0）
（25.8）
（3.2）

（4.8）
（1.6）
（1.6）

（1.6）
（3.2）
（1.6）

（1.6）
（1.6）
（3.2）
（1.6）
（1.6）
（21.0）
（19.4）
（4.8）

（3.2）

（1.6）
（1.6）

副作用発現率（C2402試験）

副作用
40mg群
（n=63）

n （％） n （％）

60mg群
（n=62）

先端巨大症を対象とした海外第Ⅲ相臨床試験（C2402試験）において、副作用発現率は、本剤40mg群で
71.4%（45/63名）、60mg群で74.2%（46/62名）、対照群で43.9%（29/66名）であった。主な副作用は、
40mg群では高血糖 33.3%（21/63例）、糖尿病 19.0%（12/63例）、下痢 11.1%（7/63例）、60mg群では
高血糖 29.0%（18/62例）、糖尿病 25.8%（16/62例）、下痢 19.4%（12/62例）、対照群では胆石症 12.1%
（8/66例）、高血糖 6.1%（4/66例）、糖尿病 4.5%（3/66例）であった5）。

2）海外第Ⅲ相臨床試験（C2402試験）［海外データ］
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臨床成績

発現例数
感染症および寄生虫症
　咽頭炎
　女性外陰部蜂巣炎
血液およびリンパ系障害
　貧血
内分泌障害
　副腎機能不全
代謝および栄養障害
　高血糖
　糖尿病
　２型糖尿病
　空腹時血中ブドウ糖不良
　耐糖能障害
　炭水化物不耐症
精神障害
　感情障害
　落ち着きのなさ
神経系障害
　浮動性めまい
　頭痛
眼障害
　眼刺激
血管障害
　高血圧
　ほてり
胃腸障害
　下痢
　腹痛
　腹部膨満
　悪心
　上腹部痛
　放屁
　嘔吐
　便秘
　消化器痛
　消化不良
　舌苔

45
1
1
1
2
2
1
1
35
21
12
0
1
1
0
1
1
0
4
4
1
0
0
0
0
0
15
7
4
1
1
1
3
1
2
1
0
0

（71.4）
（1.6）
（1.6）
（1.6）
（3.2）
（3.2）
（1.6）
（1.6）
（55.6）
（33.3）
（19.0）

（1.6）
（1.6）

（1.6）
（1.6）

（6.3）
（6.3）
（1.6）

（23.8）
（11.1）
（6.3）
（1.6）
（1.6）
（1.6）
（4.8）
（1.6）
（3.2）
（1.6）

46
0
0
0
0
0
0
0
36
18
16
2
0
3
1
1
0
1
2
1
0
1
1
2
1
1
13
12
3
0
2
0
0
0
0
0
1
1

（74.2）

（58.1）
（29.0）
（25.8）
（3.2）

（4.8）
（1.6）
（1.6）

（1.6）
（3.2）
（1.6）

（1.6）
（1.6）
（3.2）
（1.6）
（1.6）
（21.0）
（19.4）
（4.8）

（3.2）

（1.6）
（1.6）

副作用発現率（C2402試験）

副作用
40mg群
（n=63）

n （％） n （％）

60mg群
（n=62）

先端巨大症を対象とした海外第Ⅲ相臨床試験（C2402試験）において、副作用発現率は、本剤40mg群で
71.4%（45/63名）、60mg群で74.2%（46/62名）、対照群で43.9%（29/66名）であった。主な副作用は、
40mg群では高血糖 33.3%（21/63例）、糖尿病 19.0%（12/63例）、下痢 11.1%（7/63例）、60mg群では
高血糖 29.0%（18/62例）、糖尿病 25.8%（16/62例）、下痢 19.4%（12/62例）、対照群では胆石症 12.1%
（8/66例）、高血糖 6.1%（4/66例）、糖尿病 4.5%（3/66例）であった5）。

2）海外第Ⅲ相臨床試験（C2402試験）［海外データ］
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臨床成績

副作用
本剤投与群
（n=167）
n （％）

副作用
本剤投与群
（n=167）
n （％）

発現例数
感染症および寄生虫症
　注射部位膿瘍
良性、悪性および詳細不明の新生物
（嚢胞およびポリープを含む）
　血管腫
血液およびリンパ系障害
　貧血
　小球性貧血
内分泌障害
　副腎機能不全
　成長ホルモン欠乏症
代謝および栄養障害
　高血糖
　糖尿病
　２型糖尿病
　食欲減退
　空腹時血中ブドウ糖不良
　耐糖能障害
　高尿酸血症
　低血糖症
　高脂血症
　高トリグリセリド血症
　コレステリン沈着症
　高コレステロール血症
　高カリウム血症
　低アルブミン血症
　低カリウム血症
　低マグネシウム血症
　低リン酸血症
　満腹感欠如
精神障害
　抑うつ気分
　不眠症
神経系障害
　浮動性めまい
　頭痛
　嗜眠
　糖尿病性高血糖昏睡
　注意力障害
　傾眠
　失神

144
1
1

1

1
7
4
3
3
2
1
95
49
33
11
6
6
3
3
3
2
2
1
1
1
1
1
1
1
1
2
1
1
23
11
9
2
1
1
1
1

（86.2）
（0.6）
（0.6）

（0.6）

（0.6）
（4.2）
（2.4）
（1.8）
（1.8）
（1.2）
（0.6）
（56.9）
（29.3）
（19.8）
（6.6）
（3.6）
（3.6）
（1.8）
（1.8）
（1.8）
（1.2）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（13.8）
（6.6）
（5.4）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）

眼障害
　霧視
耳および迷路障害
　聴力低下
心臓障害
　洞性徐脈
　第一度房室ブロック
　徐脈
　狭心症
　心室内伝導障害
　動悸
　上室性期外収縮
血管障害
　高血圧
　潮紅
呼吸器、胸郭および縦隔障害
　咳嗽
胃腸障害
　下痢
　腹痛
　腹部膨満
　悪心
　放屁
　嘔吐
　便秘
　腹部不快感
　消化器痛
　消化不良
　口内乾燥
　排便回数増加
　胃炎
　膵臓障害
　膵炎
　脆弱歯
肝胆道系障害
　胆石症
　脂肪肝
　胆管拡張
　胆嚢炎
　胆嚢ポリープ
　急性胆嚢炎
　肝嚢胞

1
1
1
1
17
10
3
3
1
1
1
1
4
3
1
1
1
78
55
21
17
15
8
7
5
4
4
3
1
1
1
1
1
1
58
48
5
3
3
3
2
2

（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（10.2）
（6.0）
（1.8）
（1.8）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（2.4）
（1.8）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（46.7）
（32.9）
（12.6）
（10.2）
（9.0）
（4.8）
（4.2）
（3.0）
（2.4）
（2.4）
（1.8）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（34.7）
（28.7）
（3.0）
（1.8）
（1.8）
（1.8）
（1.2）
（1.2）

　胆管結石
　胆道仙痛
　胆嚢障害
　胆嚢腫大
　肝腫大
　高ビリルビン血症
皮膚および皮下組織障害
　脱毛症
　皮膚乾燥
　そう痒症
　多汗症
　全身性皮疹
　酒さ
　蕁麻疹
筋骨格系および結合組織障害
　関節痛
　背部痛
　筋痙縮
　高クレアチン血症
　筋力低下
　筋骨格痛
　筋肉痛
　筋炎
腎および尿路障害
　血尿
　腎症
生殖系および乳房障害
　良性前立腺肥大症
　腟出血
一般・全身障害および投与部位の状態
　注射部位疼痛
　疲労
　非心臓性胸痛
　随伴疾患進行
　硬結
　注射部位腫瘤
　注射部位結節
　倦怠感
　末梢性浮腫
　口渇

1
1
1
1
1
1
32
28
2
2
1
1
1
1
10
2
2
2
1
1
1
1
1
2
1
1
2
1
1
26
11
8
2
1
1
1
1
1
1
1

（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（19.2）
（16.8）
（1.2）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（6.0）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（15.6）
（6.6）
（4.8）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）

臨床検査
　血中クレアチンホスホキナーゼ増加
　血中ブドウ糖増加
　アラニンアミノトランスフェラーゼ増加
　グリコヘモグロビン増加
　リパーゼ増加
　アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加
　血中ビリルビン増加
　血中尿酸増加
　体重減少
　心電図ＱＴ延長
　アミラーゼ増加
　抱合ビリルビン増加
　血中アルカリホスファターゼ増加
　血中乳酸脱水素酵素増加
　血中甲状腺刺激ホルモン減少
　血中甲状腺刺激ホルモン増加
　血中トリグリセリド増加
　脂質増加
　血中カルシウム増加
　血中コレステロール増加
　血中コルチゾール減少
　血中マグネシウム減少
　血中マグネシウム増加
　血中ナトリウム減少
　血中尿素増加
　血中尿酸減少
　心電図ＳＴ部分下降
　心電図Ｔ波振幅減少
　心電図２相性Ｔ波
　心電図Ｔ波逆転
　高比重リポ蛋白減少
　インスリン様成長因子減少
　肝スキャン異常
　低比重リポ蛋白減少
　低比重リポ蛋白増加
　総蛋白減少
傷害、中毒および処置合併症
　処置後下痢
　処置による悪心

53
17
15
9
9
8
6
5
5
4
3
2
2
2
2
2
2
2
2
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
4
3
1

（31.7）
（10.2）
（9.0）
（5.4）
（5.4）
（4.8）
（3.6）
（3.0）
（3.0）
（2.4）
（1.8）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（2.4）
（1.8）
（0.6）

肝胆道系障害
　胆石症
　胆道仙痛
　肝損傷
皮膚および皮下組織障害
　脱毛症
筋骨格系および結合組織障害
　関節痛
　筋痙縮
生殖系および乳房障害
　勃起不全
　不規則月経
一般・全身障害および投与部位の状態
　注射部位疼痛
　疲労
　無力症
　歩行障害
臨床検査
　血中ブドウ糖増加
　アラニンアミノトランスフェラーゼ増加
　グリコヘモグロビン増加
　血中尿酸増加
　体重減少
　血中アルカリホスファターゼ増加
　血中マグネシウム減少
　血中尿素増加
　血中アルブミン減少
　血中クレアチニン増加
　γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加
　耐糖能低下
　尿中ブドウ糖陽性
傷害、中毒および処置合併症
　サンバーン
　創傷

8
6
1
1
1
1
1
0
1
1
0
1
1
0
1
0
0
5
3
0
0
0
0
0
1
0
0
0
0
1
0
1
1
0

（12.7）
（9.5）
（1.6）
（1.6）
（1.6）
（1.6）
（1.6）

（1.6）
（1.6）

（1.6）
（1.6）

（1.6）

（7.9）
（4.8）

（1.6）

（1.6）

（1.6）
（1.6）

7
7
0
0
4
4
1
1
0
1
1
0
5
1
2
2
1
5
4
1
2
1
1
1
0
1
1
1
1
0
1
1
0
1

（11.3）
（11.3）

（6.5）
（6.5）
（1.6）
（1.6）

（1.6）
（1.6）

（8.1）
（1.6）
（3.2）
（3.2）
（1.6）
（8.1）
（6.5）
（1.6）
（3.2）
（1.6）
（1.6）
（1.6）

（1.6）
（1.6）
（1.6）
（1.6）

（1.6）
（1.6）
0

（1.6）

副作用発現率（C2402試験）続き

副作用
40mg群
（n=63）

n （％） n （％）

60mg群
（n=62）

（データカットオフ：2013年1月）

副作用発現率（C2305試験）

先端巨大症患者を対象とした海外第Ⅲ相臨床試験（C2305試験）において、副作用発現頻度は、本剤投与群
86.2%（144/167名）、オクトレオチドLAR投与群で76.3%（129/169名）であった。主な副作用は本剤投与群
で下痢32.9%（55/167例）、高血糖 29.3%（49/167例）、胆石症 28.7%（48/167例）、オクトレオチドLAR
投与群では下痢 42.0%（71/169例）、胆石症 34.9%（59/169例）、腹痛18.3%（31/169例）であった6）。

3）海外第Ⅲ相臨床試験（C2305試験）[海外データ]
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臨床成績

副作用
本剤投与群
（n=167）
n （％）

副作用
本剤投与群
（n=167）
n （％）

発現例数
感染症および寄生虫症
　注射部位膿瘍
良性、悪性および詳細不明の新生物
（嚢胞およびポリープを含む）
　血管腫
血液およびリンパ系障害
　貧血
　小球性貧血
内分泌障害
　副腎機能不全
　成長ホルモン欠乏症
代謝および栄養障害
　高血糖
　糖尿病
　２型糖尿病
　食欲減退
　空腹時血中ブドウ糖不良
　耐糖能障害
　高尿酸血症
　低血糖症
　高脂血症
　高トリグリセリド血症
　コレステリン沈着症
　高コレステロール血症
　高カリウム血症
　低アルブミン血症
　低カリウム血症
　低マグネシウム血症
　低リン酸血症
　満腹感欠如
精神障害
　抑うつ気分
　不眠症
神経系障害
　浮動性めまい
　頭痛
　嗜眠
　糖尿病性高血糖昏睡
　注意力障害
　傾眠
　失神

144
1
1

1

1
7
4
3
3
2
1
95
49
33
11
6
6
3
3
3
2
2
1
1
1
1
1
1
1
1
2
1
1
23
11
9
2
1
1
1
1

（86.2）
（0.6）
（0.6）

（0.6）

（0.6）
（4.2）
（2.4）
（1.8）
（1.8）
（1.2）
（0.6）
（56.9）
（29.3）
（19.8）
（6.6）
（3.6）
（3.6）
（1.8）
（1.8）
（1.8）
（1.2）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（13.8）
（6.6）
（5.4）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）

眼障害
　霧視
耳および迷路障害
　聴力低下
心臓障害
　洞性徐脈
　第一度房室ブロック
　徐脈
　狭心症
　心室内伝導障害
　動悸
　上室性期外収縮
血管障害
　高血圧
　潮紅
呼吸器、胸郭および縦隔障害
　咳嗽
胃腸障害
　下痢
　腹痛
　腹部膨満
　悪心
　放屁
　嘔吐
　便秘
　腹部不快感
　消化器痛
　消化不良
　口内乾燥
　排便回数増加
　胃炎
　膵臓障害
　膵炎
　脆弱歯
肝胆道系障害
　胆石症
　脂肪肝
　胆管拡張
　胆嚢炎
　胆嚢ポリープ
　急性胆嚢炎
　肝嚢胞

1
1
1
1
17
10
3
3
1
1
1
1
4
3
1
1
1
78
55
21
17
15
8
7
5
4
4
3
1
1
1
1
1
1
58
48
5
3
3
3
2
2

（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（10.2）
（6.0）
（1.8）
（1.8）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（2.4）
（1.8）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（46.7）
（32.9）
（12.6）
（10.2）
（9.0）
（4.8）
（4.2）
（3.0）
（2.4）
（2.4）
（1.8）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（34.7）
（28.7）
（3.0）
（1.8）
（1.8）
（1.8）
（1.2）
（1.2）

　胆管結石
　胆道仙痛
　胆嚢障害
　胆嚢腫大
　肝腫大
　高ビリルビン血症
皮膚および皮下組織障害
　脱毛症
　皮膚乾燥
　そう痒症
　多汗症
　全身性皮疹
　酒さ
　蕁麻疹
筋骨格系および結合組織障害
　関節痛
　背部痛
　筋痙縮
　高クレアチン血症
　筋力低下
　筋骨格痛
　筋肉痛
　筋炎
腎および尿路障害
　血尿
　腎症
生殖系および乳房障害
　良性前立腺肥大症
　腟出血
一般・全身障害および投与部位の状態
　注射部位疼痛
　疲労
　非心臓性胸痛
　随伴疾患進行
　硬結
　注射部位腫瘤
　注射部位結節
　倦怠感
　末梢性浮腫
　口渇

1
1
1
1
1
1
32
28
2
2
1
1
1
1
10
2
2
2
1
1
1
1
1
2
1
1
2
1
1
26
11
8
2
1
1
1
1
1
1
1

（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（19.2）
（16.8）
（1.2）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（6.0）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（15.6）
（6.6）
（4.8）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）

臨床検査
　血中クレアチンホスホキナーゼ増加
　血中ブドウ糖増加
　アラニンアミノトランスフェラーゼ増加
　グリコヘモグロビン増加
　リパーゼ増加
　アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加
　血中ビリルビン増加
　血中尿酸増加
　体重減少
　心電図ＱＴ延長
　アミラーゼ増加
　抱合ビリルビン増加
　血中アルカリホスファターゼ増加
　血中乳酸脱水素酵素増加
　血中甲状腺刺激ホルモン減少
　血中甲状腺刺激ホルモン増加
　血中トリグリセリド増加
　脂質増加
　血中カルシウム増加
　血中コレステロール増加
　血中コルチゾール減少
　血中マグネシウム減少
　血中マグネシウム増加
　血中ナトリウム減少
　血中尿素増加
　血中尿酸減少
　心電図ＳＴ部分下降
　心電図Ｔ波振幅減少
　心電図２相性Ｔ波
　心電図Ｔ波逆転
　高比重リポ蛋白減少
　インスリン様成長因子減少
　肝スキャン異常
　低比重リポ蛋白減少
　低比重リポ蛋白増加
　総蛋白減少
傷害、中毒および処置合併症
　処置後下痢
　処置による悪心

53
17
15
9
9
8
6
5
5
4
3
2
2
2
2
2
2
2
2
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
4
3
1

（31.7）
（10.2）
（9.0）
（5.4）
（5.4）
（4.8）
（3.6）
（3.0）
（3.0）
（2.4）
（1.8）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（2.4）
（1.8）
（0.6）

肝胆道系障害
　胆石症
　胆道仙痛
　肝損傷
皮膚および皮下組織障害
　脱毛症
筋骨格系および結合組織障害
　関節痛
　筋痙縮
生殖系および乳房障害
　勃起不全
　不規則月経
一般・全身障害および投与部位の状態
　注射部位疼痛
　疲労
　無力症
　歩行障害
臨床検査
　血中ブドウ糖増加
　アラニンアミノトランスフェラーゼ増加
　グリコヘモグロビン増加
　血中尿酸増加
　体重減少
　血中アルカリホスファターゼ増加
　血中マグネシウム減少
　血中尿素増加
　血中アルブミン減少
　血中クレアチニン増加
　γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加
　耐糖能低下
　尿中ブドウ糖陽性
傷害、中毒および処置合併症
　サンバーン
　創傷

8
6
1
1
1
1
1
0
1
1
0
1
1
0
1
0
0
5
3
0
0
0
0
0
1
0
0
0
0
1
0
1
1
0

（12.7）
（9.5）
（1.6）
（1.6）
（1.6）
（1.6）
（1.6）

（1.6）
（1.6）

（1.6）
（1.6）

（1.6）

（7.9）
（4.8）

（1.6）

（1.6）

（1.6）
（1.6）

7
7
0
0
4
4
1
1
0
1
1
0
5
1
2
2
1
5
4
1
2
1
1
1
0
1
1
1
1
0
1
1
0
1

（11.3）
（11.3）

（6.5）
（6.5）
（1.6）
（1.6）

（1.6）
（1.6）

（8.1）
（1.6）
（3.2）
（3.2）
（1.6）
（8.1）
（6.5）
（1.6）
（3.2）
（1.6）
（1.6）
（1.6）

（1.6）
（1.6）
（1.6）
（1.6）

（1.6）
（1.6）
0

（1.6）

副作用発現率（C2402試験）続き

副作用
40mg群
（n=63）

n （％） n （％）

60mg群
（n=62）

（データカットオフ：2013年1月）

副作用発現率（C2305試験）

先端巨大症患者を対象とした海外第Ⅲ相臨床試験（C2305試験）において、副作用発現頻度は、本剤投与群
86.2%（144/167名）、オクトレオチドLAR投与群で76.3%（129/169名）であった。主な副作用は本剤投与群
で下痢32.9%（55/167例）、高血糖 29.3%（49/167例）、胆石症 28.7%（48/167例）、オクトレオチドLAR
投与群では下痢 42.0%（71/169例）、胆石症 34.9%（59/169例）、腹痛18.3%（31/169例）であった6）。

3）海外第Ⅲ相臨床試験（C2305試験）[海外データ]
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臨床成績

副作用発現率（C2305試験）続き

クッシング病患者を対象とした国際共同第Ⅲ相臨床試験（G2304試験）おいて、副作用発現率は、本剤10mg群
で90.5%（67/74名）、30mg群で96.1%（73/76名）であった。主な副作用は、10mg群では高血糖 47.3%
（35/74例）、下痢 28.4%（21/74例）、胆石症 18.9%（14/74例）、30mg群では高血糖 46.1%（35/76例）、
胆石症 43.4%（33/76例）、下痢 35.5%（27/76例）であった11）。

4）国際共同第Ⅲ相臨床試験（G2304試験）[日本人含む海外データ]

発現例数
感染症および寄生虫症
　胃腸炎
血液およびリンパ系障害
　貧血
内分泌障害
　副腎機能不全
　アジソン病
　成長ホルモン欠乏症
　副腎皮質機能亢進症
　高コルチコイド症
　甲状腺機能低下症
代謝および栄養障害
　高血糖
　糖尿病
　食欲減退
　２型糖尿病
　耐糖能障害
　低血糖
　高コレステロール血症
　食欲亢進
　脱水
　高カリウム血症
　高尿酸血症
　低マグネシウム血症
　低ナトリウム血症
　空腹時血中ブドウ糖不良
　１型糖尿病
精神障害
　不眠症
　易刺激性
　不安
　抑うつ気分
　睡眠障害
神経系障害
　浮動性めまい
　頭痛
　味覚異常
　体位性めまい
　記憶障害
　傾眠
眼障害
　霧視
耳および迷路障害
　回転性めまい
心臓障害
　洞性徐脈
　動悸
　上室性不整脈
　第一度房室ブロック
　徐脈
　上室性期外収縮
血管障害
　高血圧
　深部静脈血栓症
　低血圧
　起立性低血圧
呼吸器、胸郭および縦隔障害
　鼻出血
胃腸障害
　下痢
　悪心
　腹痛
　腹部膨満
　上腹部痛
　便秘
　放屁
　嘔吐
　腹部不快感
　呼気臭
　排便回数増加
　異常便
　腹水
　便意切迫
　口内乾燥
　白色便
　痔核
　浮腫性膵炎

67
1
1
0
0
7
3
2
0
1
1
0
51
35
13
2
3
2
2
1
1
1
0
0
0
0
1
1
3
2
1
1
1
0
7
5
2
2
0
0
0
1
1
2
2
4
3
1
0
0
0
1
3
2
0
1
0
0
0
31
21
11
8
3
1
4
2
3
1
1
2
0
1
0
1
0
1
1

（90.5）
（1.4）
（1.4）

（9.5）
（4.1）
（2.7）

（1.4）
（1.4）

（68.9）
（47.3）
（17.6）
（2.7）
（4.1）
（2.7）
（2.7）
（1.4）
（1.4）
（1.4）

（1.4）
（1.4）
（4.1）
（2.7）
（1.4）
（1.4）
（1.4）

（9.5）
（6.8）
（2.7）
（2.7）

（1.4）
（1.4）
（2.7）
（2.7）
（5.4）
（4.1）
（1.4）

（1.4）
（4.1）
（2.7）

（1.4）

（41.9）
（28.4）
（14.9）
（10.8）
（4.1）
（1.4）
（5.4）
（2.7）
（4.1）
（1.4）
（1.4）
（2.7）

（1.4）

（1.4）

（1.4）
（1.4）

73
0
0
4
4
8
5
3
1
0
0
1
57
35
18
8
4
3
2
2
1
0
1
1
1
1
0
0
2
0
1
0
0
1
5
0
3
1
1
1
1
0
0
0
0
6
3
1
1
1
1
0
4
2
1
0
1
1
1
37
27
11
9
2
4
1
2
1
1
1
0
1
0
1
0
1
0
0

（96.1）

（5.3）
（5.3）
（10.5）
（6.6）
（3.9）
（1.3）

（1.3）
（75.0）
（46.1）
（23.7）
（10.5）
（5.3）
（3.9）
（2.6）
（2.6）
（1.3）

（1.3）
（1.3）
（1.3）
（1.3）

（2.6）

（1.4）

（1.4）
（6.6）

（3.9）
（1.3）
（1.3）
（1.3）
（1.3）

（7.9）
（3.9）
（1.3）
（1.3）
（1.3）
（1.3）

（5.3）
（2.6）
（1.3）

（1.3）
（1.3）
（1.3）
（48.7）
（35.5）
（14.5）
（11.8）
（2.6）
（5.3）
（1.3）
（2.6）
（1.3）
（1.3）
（1.3）

（1.3）

（1.3）

（1.3）

140
1
1
4
4
15
8
5
1
1
1
1
108
70
31
10
7
5
4
3
2
1
1
1
1
1
1
1
5
2
2
1
1
1
12
5
5
3
1
1
1
1
1
2
2
10
6
2
1
1
1
1
7
4
1
1
1
1
1
68
48
22
17
5
5
5
5
4
2
2
2
1
1
1
1
1
1
1

（93.3）
（0.7）
（0.7）
（2.7）
（2.7）
（10.0）
（5.3）
（3.3）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（72.0）
（46.7）
（20.7）
（6.7）
（4.7）
（3.3）
（2.7）
（2.0）
（1.3）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（3.3）
（1.3）
（1.3）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（8.0）
（3.3）
（3.3）
（2.0）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（1.3）
（1.3）
（6.7）
（4.0）
（1.3）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（4.7）
（2.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（45.3）
（32.0）
（14.7）
（11.3）
（3.3）
（3.3）
（3.3）
（3.3）
（2.7）
（1.3）
（1.3）
（1.3）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）

副作用発現率（G2304試験）

副作用
10mg（n=74） 30mg（n=76）
n （％） n （％） n （％）

n=150
副作用

本剤投与群
（n=167）
n （％）

副作用
本剤投与群
（n=167）
n （％）

　胆管結石
　胆道仙痛
　胆嚢障害
　胆嚢腫大
　肝腫大
　高ビリルビン血症
皮膚および皮下組織障害
　脱毛症
　皮膚乾燥
　そう痒症
　多汗症
　全身性皮疹
　酒さ
　蕁麻疹
筋骨格系および結合組織障害
　関節痛
　背部痛
　筋痙縮
　高クレアチン血症
　筋力低下
　筋骨格痛
　筋肉痛
　筋炎
腎および尿路障害
　血尿
　腎症
生殖系および乳房障害
　良性前立腺肥大症
　腟出血
一般・全身障害および投与部位の状態
　注射部位疼痛
　疲労
　非心臓性胸痛
　随伴疾患進行
　硬結
　注射部位腫瘤
　注射部位結節
　倦怠感
　末梢性浮腫
　口渇

1
1
1
1
1
1
32
28
2
2
1
1
1
1
10
2
2
2
1
1
1
1
1
2
1
1
2
1
1
26
11
8
2
1
1
1
1
1
1
1

（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（19.2）
（16.8）
（1.2）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（6.0）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（15.6）
（6.6）
（4.8）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）

臨床検査
　血中クレアチンホスホキナーゼ増加
　血中ブドウ糖増加
　アラニンアミノトランスフェラーゼ増加
　グリコヘモグロビン増加
　リパーゼ増加
　アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加
　血中ビリルビン増加
　血中尿酸増加
　体重減少
　心電図ＱＴ延長
　アミラーゼ増加
　抱合ビリルビン増加
　血中アルカリホスファターゼ増加
　血中乳酸脱水素酵素増加
　血中甲状腺刺激ホルモン減少
　血中甲状腺刺激ホルモン増加
　血中トリグリセリド増加
　脂質増加
　血中カルシウム増加
　血中コレステロール増加
　血中コルチゾール減少
　血中マグネシウム減少
　血中マグネシウム増加
　血中ナトリウム減少
　血中尿素増加
　血中尿酸減少
　心電図ＳＴ部分下降
　心電図Ｔ波振幅減少
　心電図２相性Ｔ波
　心電図Ｔ波逆転
　高比重リポ蛋白減少
　インスリン様成長因子減少
　肝スキャン異常
　低比重リポ蛋白減少
　低比重リポ蛋白増加
　総蛋白減少
傷害、中毒および処置合併症
　処置後下痢
　処置による悪心

53
17
15
9
9
8
6
5
5
4
3
2
2
2
2
2
2
2
2
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
4
3
1

（31.7）
（10.2）
（9.0）
（5.4）
（5.4）
（4.8）
（3.6）
（3.0）
（3.0）
（2.4）
（1.8）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（2.4）
（1.8）
（0.6）

（データカットオフ：2011年12月）
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臨床成績

副作用発現率（C2305試験）続き

クッシング病患者を対象とした国際共同第Ⅲ相臨床試験（G2304試験）おいて、副作用発現率は、本剤10mg群
で90.5%（67/74名）、30mg群で96.1%（73/76名）であった。主な副作用は、10mg群では高血糖 47.3%
（35/74例）、下痢 28.4%（21/74例）、胆石症 18.9%（14/74例）、30mg群では高血糖 46.1%（35/76例）、
胆石症 43.4%（33/76例）、下痢 35.5%（27/76例）であった11）。

4）国際共同第Ⅲ相臨床試験（G2304試験）[日本人含む海外データ]

発現例数
感染症および寄生虫症
　胃腸炎
血液およびリンパ系障害
　貧血
内分泌障害
　副腎機能不全
　アジソン病
　成長ホルモン欠乏症
　副腎皮質機能亢進症
　高コルチコイド症
　甲状腺機能低下症
代謝および栄養障害
　高血糖
　糖尿病
　食欲減退
　２型糖尿病
　耐糖能障害
　低血糖
　高コレステロール血症
　食欲亢進
　脱水
　高カリウム血症
　高尿酸血症
　低マグネシウム血症
　低ナトリウム血症
　空腹時血中ブドウ糖不良
　１型糖尿病
精神障害
　不眠症
　易刺激性
　不安
　抑うつ気分
　睡眠障害
神経系障害
　浮動性めまい
　頭痛
　味覚異常
　体位性めまい
　記憶障害
　傾眠
眼障害
　霧視
耳および迷路障害
　回転性めまい
心臓障害
　洞性徐脈
　動悸
　上室性不整脈
　第一度房室ブロック
　徐脈
　上室性期外収縮
血管障害
　高血圧
　深部静脈血栓症
　低血圧
　起立性低血圧
呼吸器、胸郭および縦隔障害
　鼻出血
胃腸障害
　下痢
　悪心
　腹痛
　腹部膨満
　上腹部痛
　便秘
　放屁
　嘔吐
　腹部不快感
　呼気臭
　排便回数増加
　異常便
　腹水
　便意切迫
　口内乾燥
　白色便
　痔核
　浮腫性膵炎

67
1
1
0
0
7
3
2
0
1
1
0
51
35
13
2
3
2
2
1
1
1
0
0
0
0
1
1
3
2
1
1
1
0
7
5
2
2
0
0
0
1
1
2
2
4
3
1
0
0
0
1
3
2
0
1
0
0
0
31
21
11
8
3
1
4
2
3
1
1
2
0
1
0
1
0
1
1

（90.5）
（1.4）
（1.4）

（9.5）
（4.1）
（2.7）

（1.4）
（1.4）

（68.9）
（47.3）
（17.6）
（2.7）
（4.1）
（2.7）
（2.7）
（1.4）
（1.4）
（1.4）

（1.4）
（1.4）
（4.1）
（2.7）
（1.4）
（1.4）
（1.4）

（9.5）
（6.8）
（2.7）
（2.7）

（1.4）
（1.4）
（2.7）
（2.7）
（5.4）
（4.1）
（1.4）

（1.4）
（4.1）
（2.7）

（1.4）

（41.9）
（28.4）
（14.9）
（10.8）
（4.1）
（1.4）
（5.4）
（2.7）
（4.1）
（1.4）
（1.4）
（2.7）

（1.4）

（1.4）

（1.4）
（1.4）

73
0
0
4
4
8
5
3
1
0
0
1
57
35
18
8
4
3
2
2
1
0
1
1
1
1
0
0
2
0
1
0
0
1
5
0
3
1
1
1
1
0
0
0
0
6
3
1
1
1
1
0
4
2
1
0
1
1
1
37
27
11
9
2
4
1
2
1
1
1
0
1
0
1
0
1
0
0

（96.1）

（5.3）
（5.3）
（10.5）
（6.6）
（3.9）
（1.3）

（1.3）
（75.0）
（46.1）
（23.7）
（10.5）
（5.3）
（3.9）
（2.6）
（2.6）
（1.3）

（1.3）
（1.3）
（1.3）
（1.3）

（2.6）

（1.4）

（1.4）
（6.6）

（3.9）
（1.3）
（1.3）
（1.3）
（1.3）

（7.9）
（3.9）
（1.3）
（1.3）
（1.3）
（1.3）

（5.3）
（2.6）
（1.3）

（1.3）
（1.3）
（1.3）
（48.7）
（35.5）
（14.5）
（11.8）
（2.6）
（5.3）
（1.3）
（2.6）
（1.3）
（1.3）
（1.3）

（1.3）

（1.3）

（1.3）

140
1
1
4
4
15
8
5
1
1
1
1
108
70
31
10
7
5
4
3
2
1
1
1
1
1
1
1
5
2
2
1
1
1
12
5
5
3
1
1
1
1
1
2
2
10
6
2
1
1
1
1
7
4
1
1
1
1
1
68
48
22
17
5
5
5
5
4
2
2
2
1
1
1
1
1
1
1

（93.3）
（0.7）
（0.7）
（2.7）
（2.7）
（10.0）
（5.3）
（3.3）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（72.0）
（46.7）
（20.7）
（6.7）
（4.7）
（3.3）
（2.7）
（2.0）
（1.3）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（3.3）
（1.3）
（1.3）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（8.0）
（3.3）
（3.3）
（2.0）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（1.3）
（1.3）
（6.7）
（4.0）
（1.3）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（4.7）
（2.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（45.3）
（32.0）
（14.7）
（11.3）
（3.3）
（3.3）
（3.3）
（3.3）
（2.7）
（1.3）
（1.3）
（1.3）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）

副作用発現率（G2304試験）

副作用
10mg（n=74） 30mg（n=76）
n （％） n （％） n （％）

n=150
副作用

本剤投与群
（n=167）
n （％）

副作用
本剤投与群
（n=167）
n （％）

　胆管結石
　胆道仙痛
　胆嚢障害
　胆嚢腫大
　肝腫大
　高ビリルビン血症
皮膚および皮下組織障害
　脱毛症
　皮膚乾燥
　そう痒症
　多汗症
　全身性皮疹
　酒さ
　蕁麻疹
筋骨格系および結合組織障害
　関節痛
　背部痛
　筋痙縮
　高クレアチン血症
　筋力低下
　筋骨格痛
　筋肉痛
　筋炎
腎および尿路障害
　血尿
　腎症
生殖系および乳房障害
　良性前立腺肥大症
　腟出血
一般・全身障害および投与部位の状態
　注射部位疼痛
　疲労
　非心臓性胸痛
　随伴疾患進行
　硬結
　注射部位腫瘤
　注射部位結節
　倦怠感
　末梢性浮腫
　口渇

1
1
1
1
1
1
32
28
2
2
1
1
1
1
10
2
2
2
1
1
1
1
1
2
1
1
2
1
1
26
11
8
2
1
1
1
1
1
1
1

（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（19.2）
（16.8）
（1.2）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（6.0）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（15.6）
（6.6）
（4.8）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）

臨床検査
　血中クレアチンホスホキナーゼ増加
　血中ブドウ糖増加
　アラニンアミノトランスフェラーゼ増加
　グリコヘモグロビン増加
　リパーゼ増加
　アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加
　血中ビリルビン増加
　血中尿酸増加
　体重減少
　心電図ＱＴ延長
　アミラーゼ増加
　抱合ビリルビン増加
　血中アルカリホスファターゼ増加
　血中乳酸脱水素酵素増加
　血中甲状腺刺激ホルモン減少
　血中甲状腺刺激ホルモン増加
　血中トリグリセリド増加
　脂質増加
　血中カルシウム増加
　血中コレステロール増加
　血中コルチゾール減少
　血中マグネシウム減少
　血中マグネシウム増加
　血中ナトリウム減少
　血中尿素増加
　血中尿酸減少
　心電図ＳＴ部分下降
　心電図Ｔ波振幅減少
　心電図２相性Ｔ波
　心電図Ｔ波逆転
　高比重リポ蛋白減少
　インスリン様成長因子減少
　肝スキャン異常
　低比重リポ蛋白減少
　低比重リポ蛋白増加
　総蛋白減少
傷害、中毒および処置合併症
　処置後下痢
　処置による悪心

53
17
15
9
9
8
6
5
5
4
3
2
2
2
2
2
2
2
2
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
4
3
1

（31.7）
（10.2）
（9.0）
（5.4）
（5.4）
（4.8）
（3.6）
（3.0）
（3.0）
（2.4）
（1.8）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（1.2）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（0.6）
（2.4）
（1.8）
（0.6）

（データカットオフ：2011年12月）
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薬物動態臨床成績

4. 効能又は効果
○下記疾患における成長ホルモン、IGF-I（ソマトメジン-C）分泌過剰状態及び諸症状の改善
先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
○クッシング病（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
6. 用法及び用量
〈クッシング病〉
通常、成人にはパシレオチドとして10mgを4週毎に、臀部筋肉内に注射する。なお、患者の状態に応じて適宜増量できるが、
最高用量は40mgとする。

肝胆道系障害
　胆石症
　胆汁うっ滞
　胆嚢コレステリン沈着症
　肝損傷
　胆道仙痛
　胆嚢障害
　胆嚢ポリープ
　肝機能異常
　胆管嚢胞
　胆管拡張
　胆道障害
　胆嚢炎
　急性胆嚢炎
　慢性胆嚢炎
　胆嚢腫大
　脂肪肝
皮膚および皮下組織障害
　皮膚剥脱
　そう痒症
　脱毛症
　皮膚乾燥
　紅斑
筋骨格系および結合組織障害
　背部痛
　関節痛
　関節腫脹
　筋力低下
　筋骨格系胸痛
　筋肉痛
　頚部痛
　四肢痛
腎および尿路障害
　急性腎不全
　夜間頻尿
　蛋白尿
　尿失禁
生殖系および乳房障害
　月経過多
一般・全身障害および投与部位の状態
　疲労
　無力症
　微石症
　末梢性浮腫
　疼痛
　不快感
　注射部位過敏反応
　注射部位疼痛
　倦怠感
臨床検査
　血中ブドウ糖増加
　γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加
　アラニンアミノトランスフェラーゼ増加
　グリコヘモグロビン増加
　アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加
　血中コルチゾール減少
　リパーゼ増加
　血中クレアチンホスホキナーゼ増加
　血中ビリルビン増加
　血中インスリン減少
　肝酵素上昇
　インスリン様成長因子減少
　肝機能検査異常
　アミラーゼ増加
　血中コルチコトロピン減少
　血中ブドウ糖変動
　血中ナトリウム増加
　血中尿素増加
　心電図ＱＴ延長
　心電図Ｔ波振幅減少
　心電図再分極異常
　肝酵素異常
　プロトロンビン時間延長
　トランスアミナーゼ上昇
　尿中白血球エステラーゼ陽性
　体重増加
傷害、中毒および処置合併症
　橈骨骨折

20
14
4
2
2
0
0
1
0
1
1
1
0
1
0
0
0
2
2
1
0
0
0
4
2
1
0
1
0
0
1
0
2
0
1
1
0
1
1
17
9
4
1
1
1
1
0
1
0
27
6
7
5
4
3
2
0
1
1
1
1
2
1
0
1
0
1
1
0
0
1
1
1
1
1
1
0
0

（27.0）
（18.9）
（5.4）
（2.7）
（2.7）

（1.4）

（1.4）
（1.4）
（1.4）

（1.4）

（2.7）
（2.7）
（1.4）

（5.4）
（2.7）
（1.4）

（1.4）

（1.4）

（2.7）

（1.4）
（1.4）

（1.4）
（1.4）
（23.0）
（12.2）
（5.4）
（1.4）
（1.4）
（1.4）
（1.4）

（1.4）

（36.5）
（8.1）
（9.5）
（6.8）
（5.4）
（4.1）
（2.7）

（1.4）
（1.4）
（1.4）
（1.4）
（2.7）
（1.4）

（1.4）

（1.4）
（1.4）

（1.4）
（1.4）
（1.4）
（1.4）
（1.4）
（1.4）

36
33
2
4
2
2
2
1
2
0
0
0
1
0
1
1
1
8
4
3
3
2
1
6
1
1
1
0
1
1
0
1
2
1
0
0
1
0
0
11
6
2
1
1
1
0
1
0
1
24
7
3
3
4
1
2
4
2
1
1
1
0
1
1
0
1
0
0
1
1
0
0
0
0
0
0
1
1

（47.4）
（43.4）
（2.6）
（5.3）
（2.6）
（2.6）
（2.6）
（1.3）
（2.6）

（1.3）

（1.3）
（1.3）
（1.3）
（10.5）
（5.3）
（3.9）
（3.9）
（2.6）
（1.3）
（7.9）
（1.3）
（1.3）
（1.3）

（1.3）
（1.3）

（1.3）
（2.6）
（1.3）

（1.3）

（14.5）
（7.9）
（2.6）
（1.3）
（1.3）
（1.3）

（1.3）

（1.3）
（31.6）
（9.2）
（3.9）
（3.9）
（5.3）
（1.3）
（2.6）
（5.3）
（2.6）
（1.3）
（1.3）
（1.3）

（1.3）
（1.3）

（1.3）

（1.3）
（1.3）

（1.3）
（1.3）

56
47
6
6
4
2
2
2
2
1
1
1
1
1
1
1
1
10
6
4
3
2
1
10
3
2
1
1
1
1
1
1
4
1
1
1
1
1
1
28
15
6
2
2
2
1
1
1
1
51
13
10
8
8
4
4
4
3
2
2
2
2
2
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

（37.3）
（31.3）
（4.0）
（4.0）
（2.7）
（1.3）
（1.3）
（1.3）
（1.3）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（6.7）
（4.0）
（2.7）
（2.0）
（1.3）
（0.7）
（6.7）
（2.0）
（1.3）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（2.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（18.7）
（10.0）
（4.0）
（1.3）
（1.3）
（1.3）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（34.0）
（8.7）
（6.7）
（5.3）
（5.3）
（2.7）
（2.7）
（2.7）
（2.0）
（1.3）
（1.3）
（1.3）
（1.3）
（1.3）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）
（0.7）

副作用発現率（G2304試験）続き

副作用
10mg（n=74） 30mg（n=76） n=150
n （％） n （％） n （％）

（データカットオフ：2015年11月）
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薬物動態臨床成績

4. 効能又は効果
○下記疾患における成長ホルモン、IGF-I（ソマトメジン-C）分泌過剰状態及び諸症状の改善
先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
○クッシング病（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
6. 用法及び用量
〈クッシング病〉
通常、成人にはパシレオチドとして10mgを4週毎に、臀部筋肉内に注射する。なお、患者の状態に応じて適宜増量できるが、
最高用量は40mgとする。

肝胆道系障害
　胆石症
　胆汁うっ滞
　胆嚢コレステリン沈着症
　肝損傷
　胆道仙痛
　胆嚢障害
　胆嚢ポリープ
　肝機能異常
　胆管嚢胞
　胆管拡張
　胆道障害
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　そう痒症
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　皮膚乾燥
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　背部痛
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　関節腫脹
　筋力低下
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　筋肉痛
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　四肢痛
腎および尿路障害
　急性腎不全
　夜間頻尿
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　尿失禁
生殖系および乳房障害
　月経過多
一般・全身障害および投与部位の状態
　疲労
　無力症
　微石症
　末梢性浮腫
　疼痛
　不快感
　注射部位過敏反応
　注射部位疼痛
　倦怠感
臨床検査
　血中ブドウ糖増加
　γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加
　アラニンアミノトランスフェラーゼ増加
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　血中クレアチンホスホキナーゼ増加
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　体重増加
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副作用発現率（G2304試験）続き

副作用
10mg（n=74） 30mg（n=76） n=150
n （％） n （％） n （％）

（データカットオフ：2015年11月）
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6. 用法及び用量
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
通常、成人にはパシレオチドとして40mgを4週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態に応じて、20mg、
40mg又は60mgを4週毎に投与する。

6. 用法及び用量
〈クッシング病〉
通常、成人にはパシレオチドとして10mgを4週毎に、臀部筋肉内に注射する。なお、患者の状態に応じて適宜増量できるが、
最高用量は40mgとする。
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6. 用法及び用量
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
通常、成人にはパシレオチドとして40mgを4週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態に応じて、20mg、
40mg又は60mgを4週毎に投与する。

6. 用法及び用量
〈クッシング病〉
通常、成人にはパシレオチドとして10mgを4週毎に、臀部筋肉内に注射する。なお、患者の状態に応じて適宜増量できるが、
最高用量は40mgとする。
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4. 効能又は効果
○下記疾患における成長ホルモン、IGF-I（ソマトメジン-C）分泌過剰状態及び諸症状の改善
先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
○クッシング病（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
6. 用法及び用量
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
通常、成人にはパシレオチドとして40mgを4週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態に応じて、20mg、
40mg又は60mgを4週毎に投与する。
〈クッシング病〉
通常、成人にはパシレオチドとして10mgを4週毎に、臀部筋肉内に注射する。なお、患者の状態に応じて適宜増量できるが、
最高用量は40mgとする。
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4. 効能又は効果
○下記疾患における成長ホルモン、IGF-I（ソマトメジン-C）分泌過剰状態及び諸症状の改善
先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
○クッシング病（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
6. 用法及び用量
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
通常、成人にはパシレオチドとして40mgを4週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態に応じて、20mg、
40mg又は60mgを4週毎に投与する。
〈クッシング病〉
通常、成人にはパシレオチドとして10mgを4週毎に、臀部筋肉内に注射する。なお、患者の状態に応じて適宜増量できるが、
最高用量は40mgとする。
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4. 効能又は効果
○下記疾患における成長ホルモン、IGF-I（ソマトメジン-C）分泌過剰状態及び諸症状の改善
先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
○クッシング病（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
6. 用法及び用量
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
通常、成人にはパシレオチドとして40mgを4週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態に応じて、20mg、
40mg又は60mgを4週毎に投与する。
〈クッシング病〉
通常、成人にはパシレオチドとして10mgを4週毎に、臀部筋肉内に注射する。なお、患者の状態に応じて適宜増量できるが、
最高用量は40mgとする。
8. 重要な基本的注意（一部抜粋）
〈効能共通〉
8.3 ALT、AST等の上昇を伴う肝機能障害があらわれることがあるので、投与開始前、投与開始2～ 3週後、その後投与開始
後3ヵ月までは月1回を目安に、それ以降は定期的に肝機能検査を行うこと。［7.2、7.4、11.1.3参照］
9. 特定の背景を有する患者に関する注意（一部抜粋）
9.1 合併症・既往歴等のある患者
9.3 肝機能障害患者
9.3.2 中等度（Child-Pugh分類クラスB）の肝機能障害患者
　患者の状態に応じて適宜用量を調節すること。血中濃度が上昇するおそれがある。［7.2、7.4、16.6.2参照］
9.3.3 軽度（Child-Pugh分類クラスA）の肝機能障害患者
　血中濃度が上昇するおそれがある。［16.6.2参照］

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.2 重度（Child-Pugh分類クラスC）の肝機能障害のある患者［9.3.1参照］
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4. 効能又は効果
○下記疾患における成長ホルモン、IGF-I（ソマトメジン-C）分泌過剰状態及び諸症状の改善
先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
○クッシング病（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
6. 用法及び用量
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
通常、成人にはパシレオチドとして40mgを4週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態に応じて、20mg、
40mg又は60mgを4週毎に投与する。
〈クッシング病〉
通常、成人にはパシレオチドとして10mgを4週毎に、臀部筋肉内に注射する。なお、患者の状態に応じて適宜増量できるが、
最高用量は40mgとする。
8. 重要な基本的注意（一部抜粋）
〈効能共通〉
8.3 ALT、AST等の上昇を伴う肝機能障害があらわれることがあるので、投与開始前、投与開始2～ 3週後、その後投与開始
後3ヵ月までは月1回を目安に、それ以降は定期的に肝機能検査を行うこと。［7.2、7.4、11.1.3参照］
9. 特定の背景を有する患者に関する注意（一部抜粋）
9.1 合併症・既往歴等のある患者
9.3 肝機能障害患者
9.3.2 中等度（Child-Pugh分類クラスB）の肝機能障害患者
　患者の状態に応じて適宜用量を調節すること。血中濃度が上昇するおそれがある。［7.2、7.4、16.6.2参照］
9.3.3 軽度（Child-Pugh分類クラスA）の肝機能障害患者
　血中濃度が上昇するおそれがある。［16.6.2参照］

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.2 重度（Child-Pugh分類クラスC）の肝機能障害のある患者［9.3.1参照］
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4. 効能又は効果
○下記疾患における成長ホルモン、IGF-I（ソマトメジン-C）分泌過剰状態及び諸症状の改善
先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
○クッシング病（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
6. 用法及び用量
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
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通常、成人にはパシレオチドとして10mgを4週毎に、臀部筋肉内に注射する。なお、患者の状態に応じて適宜増量できるが、
最高用量は40mgとする。
8. 重要な基本的注意（一部抜粋）
〈効能共通〉
8.3 ALT、AST等の上昇を伴う肝機能障害があらわれることがあるので、投与開始前、投与開始2～ 3週後、その後投与開始
後3ヵ月までは月1回を目安に、それ以降は定期的に肝機能検査を行うこと。［7.2、7.4、11.1.3参照］
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4. 効能又は効果
○下記疾患における成長ホルモン、IGF-I（ソマトメジン-C）分泌過剰状態及び諸症状の改善
先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
○クッシング病（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
6. 用法及び用量
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
通常、成人にはパシレオチドとして40mgを4週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態に応じて、20mg、
40mg又は60mgを4週毎に投与する。
〈クッシング病〉
通常、成人にはパシレオチドとして10mgを4週毎に、臀部筋肉内に注射する。なお、患者の状態に応じて適宜増量できるが、
最高用量は40mgとする。
8. 重要な基本的注意（一部抜粋）
〈効能共通〉
8.3 ALT、AST等の上昇を伴う肝機能障害があらわれることがあるので、投与開始前、投与開始2～ 3週後、その後投与開始
後3ヵ月までは月1回を目安に、それ以降は定期的に肝機能検査を行うこと。［7.2、7.4、11.1.3参照］
9. 特定の背景を有する患者に関する注意（一部抜粋）
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9.3 肝機能障害患者
9.3.2 中等度（Child-Pugh分類クラスB）の肝機能障害患者
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4. 効能又は効果
○下記疾患における成長ホルモン、IGF-I（ソマトメジン-C）分泌過剰状態及び諸症状の改善
先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
○クッシング病（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
6. 用法及び用量
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
通常、成人にはパシレオチドとして40mgを4週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態に応じて、20mg、
40mg又は60mgを4週毎に投与する。
〈クッシング病〉
通常、成人にはパシレオチドとして10mgを4週毎に、臀部筋肉内に注射する。なお、患者の状態に応じて適宜増量できるが、
最高用量は40mgとする。
8. 重要な基本的注意（一部抜粋）
〈効能共通〉
8.3 ALT、AST等の上昇を伴う肝機能障害があらわれることがあるので、投与開始前、投与開始2～ 3週後、その後投与開始
後3ヵ月までは月1回を目安に、それ以降は定期的に肝機能検査を行うこと。［7.2、7.4、11.1.3参照］
9. 特定の背景を有する患者に関する注意（一部抜粋）
9.1 合併症・既往歴等のある患者
9.3 肝機能障害患者
9.3.2 中等度（Child-Pugh分類クラスB）の肝機能障害患者
　患者の状態に応じて適宜用量を調節すること。血中濃度が上昇するおそれがある。［7.2、7.4、16.6.2参照］
9.3.3 軽度（Child-Pugh分類クラスA）の肝機能障害患者
　血中濃度が上昇するおそれがある。［16.6.2参照］
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4. 効能又は効果
○下記疾患における成長ホルモン、IGF-I（ソマトメジン-C）分泌過剰状態及び諸症状の改善
先端巨大症・下垂体性巨人症（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
○クッシング病（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）
6. 用法及び用量
〈先端巨大症・下垂体性巨人症〉
通常、成人にはパシレオチドとして40mgを4週毎に3ヵ月間、臀部筋肉内に注射する。その後は患者の状態に応じて、20mg、
40mg又は60mgを4週毎に投与する。
〈クッシング病〉
通常、成人にはパシレオチドとして10mgを4週毎に、臀部筋肉内に注射する。なお、患者の状態に応じて適宜増量できるが、
最高用量は40mgとする。
8. 重要な基本的注意（一部抜粋）
〈効能共通〉
8.3 ALT、AST等の上昇を伴う肝機能障害があらわれることがあるので、投与開始前、投与開始2～ 3週後、その後投与開始
後3ヵ月までは月1回を目安に、それ以降は定期的に肝機能検査を行うこと。［7.2、7.4、11.1.3参照］
9. 特定の背景を有する患者に関する注意（一部抜粋）
9.1 合併症・既往歴等のある患者
9.3 肝機能障害患者
9.3.2 中等度（Child-Pugh分類クラスB）の肝機能障害患者
　患者の状態に応じて適宜用量を調節すること。血中濃度が上昇するおそれがある。［7.2、7.4、16.6.2参照］
9.3.3 軽度（Child-Pugh分類クラスA）の肝機能障害患者
　血中濃度が上昇するおそれがある。［16.6.2参照］
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パシレオチド、オクトレオチド及び内因性ソマトスタチンの競合的結合阻害作用を検討した結果、50%阻害濃度
（IC50）は以下の通りであり、パシレオチドはsstr5、2、3、1に対して結合親和性を示した。

sstrサブタイプに共通したセカンドメッセンジャーである環状アデノシンーリン酸（cAMP）の産生阻害を指標として
パシレオチド、オクトレオチド及び内因性ソマトスタチンの機能活性を検討した結果、50%有効濃度（EC50）は以下
の通りであった。
パシレオチド及びオクトレオチドのsstr2に対するEC50値（平均値）はそれぞれ0.39nM及び0.06nMであり、sstr5
に対するEC50値は0.55 nM及び87nMであった。

同条件下で測定したオクトレオチド及びSRIF-14のIC50値は、それぞれ1.3±0.2nM及び1.5±0.3nMであった。
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8. 重要な基本的注意（抜粋）
〈効能共通〉
8.1 本剤の作用機序によりインスリン等の分泌が低下することで、高血糖を起こすことがある。投与開始前、投与開始後1ヵ月
までは週1回、投与開始後1ヵ月から投与開始後3ヵ月までは1～ 2週に1回、血糖値を測定し、患者の状態を注意深く観察
すること。本剤投与中は投与開始後4ヵ月以降も定期的に血糖値（空腹時血糖、HbA1c等）を測定し、本剤投与中止後も必要
に応じて血糖値を測定すること。本剤の用量を増量する場合は、増量後4～ 6週間までは週1回を目安に血糖値を測定する
こと。［9.1.1、11.1.1参照］

投与1及び6時間後におけるGH基礎分泌に対する50%抑制濃度（ID50値）（平均値）は、パシレオチドで0.22及び
5.5μg/kg、オクトレオチドで0.13及び23.7μg/kg であった。また刺激下での投与1時間後における血中インスリ
ン、グルカゴン及びガストリン濃度を測定した結果、ID50値（平均値）はそれぞれパシレオチドで0.83、74.0及び
949.0μg/kg、オクトレオチドで84.4、1.69 及び25.7μg/kg であった。
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8. 重要な基本的注意（抜粋）
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初代培養ヒト下垂体腺腫細胞を用いて、ACTH分泌に対する作用を経時的に検討した結果、ソマトスタチンとパ
シレオチドは72時間後に有意なACTH分泌抑制作用を示した。
同様の試験をマウスAtT20細胞で実施したところ、ソマトスタチンとパシレオチドは72時間後に有意なACTH分
泌抑制作用を示し、パシレオチドのACTH分泌抑制作用のIC50値は0.2nMであった。
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1 薬剤調製時の注意
1.1 本剤の使用にあたっては、取扱い方法を示した付属の文書を熟読すること。
1.2 調製は必ず付属の専用分散液及びバイアルアダプターを使用し、薬剤及び専用分散液を少なくとも30分
室温で静置し、内容物を室温に戻してから行うこと。
1.3 専用分散液の全量をバイアル内に注入後、粉末が完全に懸濁するまで、水平方向に穏やかに振ること。
1.4 用時調製し、懸濁後は直ちに使用すること。
2 薬剤投与時の注意（92ページ参照）
2.1 筋肉内のみに投与し、静脈内には投与しないこと。
2.2 注射針は20ゲージを用いること。
2.3 注射部位は臀部の左右外側上部とし、三角筋等他の筋には投与しないこと。
2.4 臀部には左右交互に投与し、同一部位への投与は避けること。
2.5 神経走行部位及び血管内への投与を避けること。
2.6 注射針を刺入したとき、疼痛を訴えたり血液の逆流をみた場合は直ちに針を抜き、部位をかえて注射す
ること。
3 薬剤投与後の注意（92ページ参照）
3.1 注射部位をもまないように患者に指示すること。
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医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。
〈クッシング病〉
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。

有効期間：3年
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コンタクトセンター
文献請求先及び問い合わせ先

TEL：0120-108-100
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2. 禁忌 （次の患者には投与しないこと）
2.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2.2 重度 （Child-Pugh分類クラスC） の肝機能障害のある患者［9.3.1参照］
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医薬品リスク管理計画対象製品




