
謹啓
平素は弊社製品につきまして、格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。
このたび、協和キリン富士フイルムバイオロジクス株式会社とヴィアトリスグループのマイランEPD合同会社※2は、

ヒト型抗ヒトTNFαモノクローナル抗体製剤『アダリムマブBS皮下注「FKB」』※3＜一般名：アダリムマブ（遺伝子組換
え）［アダリムマブ後続1］＞につきまして、用法及び用量の一部変更承認を取得しましたので、ご案内申し上げます。
今回の承認により、潰瘍性大腸炎※1（成人）の維持療法における用量及び用量につきまして、「40mgを2週に1回」に

加えて、「40mgを毎週1回又は80mgを2週に1回」、皮下注射することも可能になりました。
『アダリムマブBS皮下注「FKB」』は、アダリムマブ（遺伝子組換え）製剤のバイオ後続医薬品として、2021年2月、
日本で初めて発売されました。本製品の提供を通じて、より多くの患者様の治療に貢献できるよう、新たな治療の
選択肢の普及に努めてまいります。今後ともより一層のご指導、ご支援を賜りますようお願い申し上げます。

謹白

※1：中等症又は重症の潰瘍性大腸炎の治療（既存治療で効果不十分な場合に限る）

※2：2021年7月1日よりマイランEPD合同会社は新営業体制への移行に伴い、ヴィアトリス製薬株式会社として情報提供活動を開始しました。
※3：今回の一部変更承認の対象は、アダリムマブBS皮下注40mgシリンジ0.8mL「FKB」、アダリムマブBS皮下注40mgペン0.8mL「FKB」
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『用法及び用量』一部変更承認取得のご案内

2022年5月
潰瘍性大腸炎※1（成人）の維持療法における
『用法及び用量』が一部変更となりました。

『6. 用法及び用量』 一部変更承認の概要　　下線部：追加

今般の用法及び用量の一部変更に伴い、「5. 効能又は効果に関連する注意」等も一部変更されております。
詳細につきましては、製品添付文書をご参照賜りますようお願い申し上げます。

6. 用法及び用量 〈潰瘍性大腸炎〉
通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続1］として初回に160mgを、初回投与2週間後に
80mgを皮下注射する。初回投与4週間後以降は、40mgを2週に1回、皮下注射する。なお、初回投与4週間後以降は、
患者の状態に応じて40mgを毎週1回又は80mgを2週に1回、皮下注射することもできる。

4. 効能又は効果 中等症又は重症の潰瘍性大腸炎の治療（既存治療で効果不十分な場合に限る）


