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クリゾチニブ製剤の使用にあたっての留意事項について

ク リゾチニブ製剤 (販売名 :ザーコリカプセル 200mg及び同カプセル
250mg)(以下 「本剤」という。)に ついては、本 日、「И豚 融合遺伝子陽1■
の切除不能な進行 再発の非小細胞肺癌Jを効能効果として承認 したところ

ですが、本剤については、致死的な間質性肺疾患や肝不全な ど、重篤な副作

用が報告されていること等から、その使用にあたっては、特に下記の点につ

いて留意されるよう、貴管 ドの医療機関及び薬局に対 して周知をお願いしま

す。

本剤の適正使用について

1)本斉1に ついては、承認に際し、製造販売業者による全症例を対象とし
た使用成績調査、適正な流通管理の実施等をその条件 として付したこと。

〔承認条件】

1 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。

2 本剤の投与が、肺癌の診断、化学療法に精通し 本剤のリスク等について
も十分に管理できるEII師 医療機関 管理薬剤師のいる薬局のもとでのみ行

記



われるよう、製造販売にあたって必要な措置を講じること。

2)本 剤 の警告、効能又は効果、並び に用法及び用量 は以下の とお りで あ
るので、特段の留意 をお願 いす る こと。なお、その他の使用 上の注意 に

ついては 、別添の添付文書 を参照 されたい こと .

【警告】

1 本剤の投与にあたっては、緊急時に十分対応できる医療施設において:が
ん化学療法に十分な知識・経験を持つ医師のもとで、本療法が適切と判断さ

れる症例についてのみ実施すること。また 治療開始に先立ち、患者又はそ
の家族に有効性及び危険性 (特に、間質性肺疾患の初期症状、投与中の注意

事項、死亡に至った例があること等に関する情報)を十分説明し、同意を得

てから投与すること。

2 木剤の投与により間質性肺疾患があらわれ、死亡に至った例が報告されて
いるので 初期症状 (息 切れ、呼吸困難、咳嗽、発熱等)の確認及び l●Jtt CT
検査等の実施など 観察を十分に行うこと。異常が認められた場合には投与
を中止 し、適切な処置を行うこと。また、間質性肺疾患が本剤の投与初期に

あらわれ、死亡に至った国内症例があることから、治療初期は入院又はそれ

に準ずる管理の下で、間質性肺疾患等の重篤な副作用発現に関する観察を十

分に行うこと。

3 本剤の投与により肝不金があらわれ、死亡に至った例が報告されているの
で 本剤投与開始前及び本剤投与中は定期的 (特に投与初期は頻回)に 肝機
能検査を行い、患者の状態を十分に観察すること。異常が認められた場合に

は、本剤の投与を中止する等の適切な処置を行うこと。

【効能又は効果】

スικ融合遺伝子陽性の切除不能な進行 再発の非小細胞肺癌
(効能又は効果に関連する使用上の注意 )

1 +分 な経験を有する病理医又は検査施設における検査により И′ 融合
遺伝子陽性が確認された患者に投与すること。

2 本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は確立していない。
3【 臨床成績】の項の内容を熟知し 本剤の有効性及び安全性を十分に理解
した上で、本剤以外の治療の実施についても慎重に検討し、適応患者の

選択を行うこと。

【用法及び用量】

通常、成人にはクリゾチニブとして 1回 250111gを 1日 2回経口投与する。

なお、患者の状態により適宜減量する。

(用 法及び用量に関連する使用上の注意 )



副作用により、本剤を休薬、減量 中止する場合には、副作用の症状、重症
度等に応じて 以下の基準を考慮すること。
グレー ド注J
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7■ itグ レー ドは NCI CTCAEに よる
,2:日 和見感染症等の臨床的事象を伴わないリンパ沐減少症を除く
こ 3:再発の場合は グレー ド 2以下に回復するまでlt薬 すること 回復後はさらに減量して投与を再開する
その後グレー ド4の 再発が認められる場合は投与を中止する

こ 4:再発の場合は グレー ト 1以下に回復するまでlt莱 すること 回復後はさらに減量して投与を再用する。
その後グレー ド3又 は 4の 再発が認められる場合は長与を中止する

こ う:胆汁うっ滞又は溶血がある場合を除く

2 医療機関における適正使用に関する周知事項について
(1)外来患者に本剤を投与する場合には、患者に対 し、処方 ごとに、上記
の警告 1の説明と同意に関する事項や注意事項等 を記載 した文書 (以
下 「ザーコリカプセル治療確認シー トJと いう。)を交付すること。

(2)本剤については、承認取得者である製造販売業者に対し、「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Jよ う義務付けたので、その調査の実施にご

協力願いたいこと。

3 薬局における処方せん等確認の徹底等
(1)本剤は、薬事法第 49条第 1項 に基づ くAllt方せん医薬品に指定されて
いるものであり、本剤の調剤にあたっては、処方せんの確認を徹底する

こと。

(2)薬局における本剤の調剤にあたっては、「ザーコリカプセル治療確認
シー トJを患者が所持していることを確認すること。



(3)「ザーコリカプセル治療確認シートJを持参しなかった患者について
は、本剤の有効性及び危険性等について説明を行うとともに、本剤を処

方した医療機関名及び医師名を、製造販売業者に連絡すること。


