
 

― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。― 

電子添文改訂のお知らせ 

 

2025年11月 

      

 
このたび、標記製品の効能又は効果、用法及び用量の一部変更承認に伴い、電子化された添付文書（電子

添文）の記載内容を改訂いたしましたのでお知らせいたします。 

今後のご使用に際しましてご参照下さいますようお願い申し上げます。  
 

◇ 4. 効能又は効果、6.用法及び用量（全文） 

改訂後(2025年 11月改訂)  改訂前 

4. 効能又は効果 

○中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性 

○糖尿病黄斑浮腫 

○増殖糖尿病網膜症 

4. 効能又は効果 

○中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性 

○糖尿病黄斑浮腫 

←追記 

6. 用法及び用量 

〈中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性〉 

ブロルシズマブ（遺伝子組換え）として 6mg（0.05mL）

を導入期においては 4 週ごとに 1 回、連続 3 回硝子

体内投与する。または、6 週ごとに 1 回、連続 2 回硝

子体内投与するが、症状により 1 回追加投与できる。

その後の維持期においては、通常、12 週ごとに 1 回、

硝子体内投与する。なお、症状により投与間隔を適

宜調節するが、8 週以上あけること。 

〈糖尿病黄斑浮腫〉 

ブロルシズマブ（遺伝子組換え）として 6mg（0.05mL）

を 6 週ごとに 1 回、通常、連続 5 回（導入期）硝子

体内投与するが、症状により投与回数を適宜減じる。

その後の維持期においては、通常、12 週ごとに 1 回、

硝子体内投与する。なお、症状により投与間隔を適

宜調節するが、8 週以上あけること。 

〈増殖糖尿病網膜症〉 

ブロルシズマブ（遺伝子組換え）として 6mg（0.05mL）

を 6 週ごとに 1 回、通常、連続 3 回（導入期）硝子

体内投与するが、症状により投与回数を適宜増減す

る。その後の維持期においては、通常、12 週ごとに

1 回、硝子体内投与する。なお、症状により投与間隔

を適宜調節するが、8 週以上あけること。 

6. 用法及び用量 

〈中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性〉 

ブロルシズマブ（遺伝子組換え）として 6mg（0.05mL）

を 4 週ごとに 1 回、連続 3 回（導入期）硝子体内投

与する。その後の維持期においては、通常、12 週ご

とに 1 回、硝子体内投与する。なお、症状により投

与間隔を適宜調節するが、8 週以上あけること。 

 

 

〈糖尿病黄斑浮腫〉 

ブロルシズマブ（遺伝子組換え）として 6mg（0.05mL）

を 6 週ごとに 1 回、通常、連続 5 回（導入期）硝子

体内投与するが、症状により投与回数を適宜減じる。

その後の維持期においては、通常、12 週ごとに 1 回、

硝子体内投与する。なお、症状により投与間隔を適

宜調節するが、8 週以上あけること。 

←追記 

〔下線部（  ）改訂〕  
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◇改訂理由 

「中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性」の用法変更、「増殖糖尿病網膜症」の効能追加に伴い改

訂しました。 

 

◇その他の改訂内容(改訂部分抜粋)  

改訂後(2025年 11月改訂)  改訂前 

7. 用法及び用量に関連する注意 

〈中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性〉 

7.2 導入期において投与間隔を 6 週とする場合は、連

続 2 回投与後に疾患活動性を評価し、疾患活動性を

示唆する所見が認められた場合は、3 回目の投与を

考慮すること。また、維持期においては、定期的に疾

患活動性を評価し、疾患活動性を示唆する所見が認

められた場合は、投与間隔を 8 週とすること等を考

慮すること。［16.8、17.1.1、17.1.2 参照］ 

 

〈増殖糖尿病網膜症〉 

7.4 導入期における投与回数については、疾患活動性

の評価に基づいて 3 回未満とすることや、追加投与

も考慮すること。また、維持期においては、定期的に

疾患活動性を評価し、疾患活動性を示唆する所見が

認められた場合は、投与間隔を 8 週とすること等を

考慮すること。［17.1.5 参照］ 

7.5 本剤投与後は定期的に眼底検査等を行い、硝子体

出血、牽引性網膜剥離、増殖膜等の増殖糖尿病網膜

症の病態悪化の徴候が認められた場合には、本剤投

与継続の可否を検討するとともに、汎網膜光凝固、

硝子体手術等の代替治療の実施を考慮すること。 

7. 用法及び用量に関連する注意 

〈中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性〉 

7.2 維持期においては、定期的に疾患活動性を評価し、

疾患活動性を示唆する所見が認められた場合は、投

与間隔を 8 週とすること等を考慮すること。

［17.1.1、17.1.2 参照］ 

 

 

 

 

←追記 

 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 

9.4 生殖能を有する者 

妊娠する可能性のある女性には、本剤投与中及び最

終投与後 1 ヵ月間において避妊する必要性及び適切

な避妊法について説明すること。［9.5 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。本剤は、その抗 VEGF 作用から潜在

的に催奇形性並びに胚・胎児毒性を有する可能性が

否定できない。カニクイザルを用いた拡充型出生前

及び出生後の発生に関する試験（3 又は 6mg/眼を妊

娠 20 日から分娩まで 4 週間に 1 回、片眼に硝子体内

投与）において、ブロルシズマブの胎児への移行は

確認されず、妊娠及び分娩、胚胎児発生、出生児の出

生、成長、出生後発達に影響は認められなかった 1）。

［9.4 参照］ 

9. 特定の背景を有する患者に関する注意 

9.4 生殖能を有する者 

妊娠可能な女性には、本剤投与中及び投与中止後一

定期間は適切な避妊を行うよう指導すること。 

 

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。本剤は、その抗 VEGF 作用から潜在

的に催奇形性並びに胚・胎児毒性を有する可能性が

否定できない。カニクイザルを用いた拡充型出生前

及び出生後の発生に関する試験（3 又は 6mg/眼を妊

娠 20 日から分娩まで 4 週間に 1 回、片眼に硝子体内

投与）において、ブロルシズマブの胎児への移行は

確認されず、妊娠及び分娩、胚胎児発生、出生児の出

生、成長、出生後発達に影響は認められなかった 1）。 

〔下線部（  ）改訂〕   
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改訂後(2025年 11月改訂) 改訂前 

11. 副作用 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 眼障害 

眼内炎（0.4%）、眼内炎症（ぶどう膜炎等）（3.4%）、

網膜色素上皮裂孔（0.6%）、網膜剥離（0.1%）、網膜裂

孔（0.5%）、網膜血管炎（0.3%）、網膜動脈閉塞（0.3%）、

網膜血管閉塞（0.3%）、硝子体出血（0.7%）があらわ

れることがある。 

（以下略） 

11.1.2 動脈血栓塞栓症 

脳卒中（0.2%）及び心筋虚血（頻度不明）があらわれ

ることがある。［9.1.2、15.1.1 参照］ 

11.2 その他の副作用 
 1～5%未満 1%未満 頻度不明 

眼障害 

結膜出血、
眼痛、硝子
体浮遊物、
眼圧上昇、
硝子体剥離 

霧視、白内障、眼の異常感、
虹彩炎、角膜擦過傷、前房
の炎症、失明、結膜充血、
流涙増加、網膜出血、視力
低下、前房のフレア、硝子
体炎、虹彩毛様体炎、点状
角膜炎、角膜浮腫、結膜炎、
強膜炎 

網 膜 色 素
上皮剥離 

免疫系障害 － 
過敏症（蕁麻疹、発疹、そ
う痒症、紅斑） 

－ 
 

11. 副作用 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 眼障害 

眼内炎（0.5%）、眼内炎症（ぶどう膜炎等）（2.8%）、

網膜色素上皮裂孔（0.7%）、網膜剥離（0.2%）、網膜裂

孔（0.6%）、網膜血管炎（0.1%）、網膜動脈閉塞（0.4%）、

網膜血管閉塞（0.4%）があらわれることがある。 

（以下略） 

 

11.1.2 動脈血栓塞栓症 

脳卒中（0.1%未満）及び心筋虚血（頻度不明）があら

われることがある。［9.1.2、15.1.1 参照］ 

11.2 その他の副作用 
 5%以上 1～5%未満 1%未満 頻度不明 

眼障害 

結 膜 出
血 

眼痛、硝子
体浮遊物、
眼圧上昇、
硝子体剥
離 

霧視、白内障、眼の異
常感、虹彩炎、角膜擦
過傷、前房の炎症、失
明、結膜充血、流涙増
加、網膜出血、視力低
下、前房のフレア、硝
子体炎、虹彩毛様体
炎、点状角膜炎、硝子
体出血、角膜浮腫、結
膜炎、強膜炎 

網膜色素
上皮剥離 

免疫系障害 － － 
過敏症（蕁麻疹、発疹、
そう痒症、紅斑） 

－ 
 

15. その他の注意 

15.1 臨床使用に基づく情報 

15.1.1 本剤投与により、全身の VEGF 阻害に起因する

動脈血栓塞栓事象（脳卒中、心筋虚血等）が発現する

可能性がある。滲出型加齢黄斑変性患者を対象とし

た第Ⅲ相試験（C001 試験及び C002 試験）において、

本剤の 96 週間投与後における動脈血栓塞栓事象の

発現率は、本剤投与群全体で 3.0%（22/730 例）であ

った。糖尿病黄斑浮腫患者を対象とした第Ⅲ相試験

（B2301 試験及び B2302 試験）において、本剤の 52

週間投与後における動脈血栓塞栓事象の発現率は、

本剤投与群全体で 3.3%（12/368 例）であった。増殖

糖尿病網膜症患者を対象とした第Ⅲ相試験（D2301試

験）において、本剤の 96 週間投与後における動脈血

栓塞栓事象の発現率は、本剤投与群で 4.6%（16/347

例）であった。［9.1.2、11.1.2 参照］ 

15. その他の注意 

15.1 臨床使用に基づく情報 

15.1.1 本剤投与により、全身の VEGF 阻害に起因する

動脈血栓塞栓事象（脳卒中、心筋虚血等）が発現する

可能性がある。滲出型加齢黄斑変性患者を対象とし

た第Ⅲ相試験（C001 試験及び C002 試験）において、

本剤の 96 週間投与後における動脈血栓塞栓事象の

発現率は、本剤投与群全体で 3.0%（22/730 例）であ

った。糖尿病黄斑浮腫患者を対象とした第Ⅲ相試験

（B2301 試験及び B2302 試験）において、本剤の 52

週間投与後における動脈血栓塞栓事象の発現率は、

本剤投与群全体で 3.3%（12/368 例）であった。

［9.1.2、11.1.2 参照］ 

〔下線部（  ）改訂、（  ）削除〕 

 

なお、以下の項目についても改訂しましたので、詳細は電子添文をご確認ください。 

 「16.8 その他」の項に、母集団薬物動態／薬力学モデルによるシミュレーションの結果を追記 

 「17.1.5 国際共同第Ⅲ相試験（D2301試験）」の項を新設 

 「18.1 作用機序」の項に、増殖糖尿病網膜症を追記 

 「23.主要文献」の項に社内資料を追記 
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◇改訂理由及び解説   

効能又は効果、用法及び用量の一部変更承認に伴う改訂  

「7.用法及び用量に関連する注意」の項 

7.2項：母集団薬物動態／薬力学モデルによるシミュレーションの結果を踏まえ、中心窩下脈絡膜新生血管

を伴う加齢黄斑変性患者の導入期において投与間隔を 6週とする場合の注意喚起を設定しました。 

7.4項：D2301試験の結果を踏まえ、増殖糖尿病網膜症患者の用法に関する注意喚起を設定しました。 

7.5項：増殖糖尿病網膜症患者への投与に際して、本剤投与後に定期的に眼底検査等を行い、患者の状態に

応じて適切な治療を考慮することが重要であるため、注意喚起を設定しました。 

 

「9.4 生殖能を有する者」の項 

「医薬品の投与に関連する避妊の必要性等に関するガイダンスについて（薬生薬審発 0216 第 1 号、薬生安

発 0216第 1号、令和 5年 2月 16日）」に基づき、避妊期間を明記しました。 

 
「11.副作用」の項 

副作用の発現頻度は、以下の試験における本剤 6mg投与群の併合解析結果に基づき変更しました。 

 中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性患者を対象とした第Ⅲ相試験（C001 試験及び C002 試験） 

 糖尿病黄斑浮腫患者を対象とした第Ⅲ相試験（B2301 試験及び B2302試験） 

 増殖糖尿病網膜症患者を対象とした第Ⅲ相試験（D2301 試験） 

また、D2301 試験において、重篤な硝子体出血が認められたことから、硝子体出血を「11.2 その他の副作

用」から「11.1 重大な副作用」に変更しました。 

 
「15.1 臨床使用に基づく情報」の項 

15.1.1項：D2301試験における、全身の VEGF阻害に起因する動脈血栓塞栓事象の発現状況を記載しました。 

 

 

改訂電子添文も併せてご参照下さい。 

最新の電子添文情報は、「医薬品医療機器総合機構ホームページ」の「医療用医薬品 情報検索」

（https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にてご確認ください。 

また、以下の GS1バーコードを用いて、専用アプリ「添文ナビ」より最新の電子添文をご確認いただけます。 

 
今回の改訂内容につきましては医薬品安全対策情報（DSU）No.341（2025年 12月）に掲載される予定です。 

 


