平成17年10月13日
報 道 関 係 各 位
協和発酵工業株式会社
三菱ウェルファーマ株式会社
血栓溶解剤（静注用遺伝子組換えt-PA製剤）「アクチバシン®注」「グルトパ®注」　虚血性脳血管障害急性期の新効能・効果および新用法・用量の承認取得

に関するお知らせ
　協和発酵工業株式会社（本社：東京都千代田区、社長：松田 譲）と三菱ウェルファーマ株式会社（本社：大阪市中央区、社長：小峰 健嗣）は、平成16年4月27日に虚血性脳血管障害急性期の効能追加に関する製造承認事項の一部変更申請を行った血栓溶解剤「アクチバシン®注（製造販売元：協和発酵）」「グルトパ®注（製造販売元：三菱ウェルファーマ）」（両剤共に一般名：アルテプラーゼ（遺伝子組換え））について、平成17年10月11日付で【虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後3時間以内）】の承認を取得しましたのでお知らせいたします。
　本剤は米国ジェネンテック社により創製された、強力な血栓溶解作用を有する遺伝子組換え型組織性プラスミノーゲン活性化因子（rt-PA：recombinant tissue Plasminogen Activator）製剤です。我が国では協和発酵と三菱ウェルファーマが本剤のライセンスを受け、両社による臨床開発の後、平成3年5月24日より【急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）】の効能・効果で販売しております。
本剤は、既に世界各国において虚血性脳血管障害急性期に対する使用が認可され、本剤による治療は欧米のガイドラインでも強く推奨されておりますが、脳出血による死亡例が認められているため、その使用に際しては厳格な適応基準が定められています。
平成14年4月から平成15年9月まで実施された国内臨床試験においても、脳出血等の重篤な副作用の発生が認められております。両社は承認条件に基づき、市販後、一定数の症例に係るデータが蓄積されるまでの間、可能な限り虚血性脳血管障害急性期に本剤が使用された全症例を対象に使用成績調査を実施いたします。
また、日本脳卒中学会においては、今般の承認に備えて、本剤使用が推奨される施設要件、本剤使用に関する指針の作成、および両社との共催による本剤適正使用のための講習会の開催が検討されております。
今般の承認取得により、両社は、本剤が我が国における虚血性脳血管障害急性期の治療の発展に寄与するよう、本剤の適正使用推進に努めてまいります。
以　上
≪　製　品　概　要　≫
製　品　名：　アクチバシン®注600万、グルトパ®注600万
　　　　　　　　１瓶中、有効成分としてアルテプラーゼ600万国際単位を含有する。
　　　　　　　アクチバシン®注1200万、グルトパ®注1200万
　　　　　　　　１瓶中、有効成分としてアルテプラーゼ1200万国際単位を含有する。
　　　　　　　アクチバシン®注2400万、グルトパ®注2400万
　　　　　　　　１瓶中、有効成分としてアルテプラーゼ2400万国際単位を含有する。
一　般　名：　アルテプラーゼ（遺伝子組換え）
効能・効果：　虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後3時間以内）
急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）

用法・用量：○虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善（発症後3時間以内）
通常、成人には体重kg当たりアルテプラーゼ（遺伝子組換え）として34.8 万国際単位（0.6mg/kg）を静脈内投与する。ただし、投与量の上限は3,480万国際単位（60mg）までとする。投与は総量の10％は急速投与（1～2分間）し、その後残りを1時間で投与する。なお、本薬の投与は発症後できるだけ早期に行う。
〔投与に際しては、添付の溶解液に溶解し、必要に応じて日局生理食塩液にて希釈する。〕
○急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解（発症後6時間以内）
通常、成人には体重kg当たりアルテプラーゼ（遺伝子組換え）として29万～43.5万国際単位（0.5mg/kg～0.75mg/kg）を静脈内投与する。総量の10％は急速投与（1～2分間）し、その後残りを1時間で投与する。なお、本薬の投与は発症後できるだけ早期に行う。
〔投与に際しては，添付の溶解液に溶解し，必要に応じて日局生理食塩液にて希釈する。〕
製造承認日：　平成3年3月29日
薬価収載日：　平成3年5月24日
薬価基準：　　600万国際単位1瓶（溶解液付）
　　　　　　　　アクチバシン®注600万　 65,118円、 グルトパ®注600万　 60,382円
　　　　　　　1200万国際単位1瓶（溶解液付）
　　　　　　　　アクチバシン®注1200万　127,332円、グルトパ®注1200万　127,332円
　　　　　　　2400万国際単位1瓶（溶解液付）
　　　　　　　　アクチバシン®注2400万　245,615円、グルトパ®注2400万　245,615円
発　売　日：　平成3年5月24日
製造販売元：　アクチバシン®注600万、同1200万、同2400万＝協和発酵工業株式会社
　　　　　　　グルトパ®注600万、同1200万、同2400万＝三菱ウェルファーマ株式会社

本件に関するお問い合わせは、
協和発酵工業株式会社　ｺｰﾎﾟﾚｰﾄｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ部　TEL：03-3282-1903

三菱ウェルファーマ株式会社　広報・ＩＲ部　TEL：06-6201-1696

