
 

                                      那医発第 188 号   

 令和 8年 6月 9日 

施設長 各位 

                              那覇市医師会 

                               会  長 友利 博朗 

                               常任理事 宮城 政剛 

平素より医師会事業へのご支援ご協力賜り感謝申し上げます。 

 沖縄県医師会より「ヒト化抗ヒト IgE モノクローナル抗体製剤のバイオ後続品に係る最適使用推進ガ

イドラインに伴う保険適用上の留意事項について」の通知が届きましたのでご案内申し上げます。 

☆ 問合せ先（那覇市医師会 事務局：宮城・前泊 ／電話 ０９８－８６８－７５７９） 
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・記・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 

沖医発第 381 号  

 令和 8年 6月 3日 

地区医師会長 殿 

                                 沖縄県医師会 

                                  会長 田名 毅 

（ 公 印 省 略） 

 

ヒト化抗ヒト IgE モノクローナル抗体製剤のバイオ後続品に係る 

最適使用推進ガイドラインに伴う保険適用上の留意事項について 

 

今般、日本医師会より、標記文書が発出されましたのでお知らせいたします。 

本件は、ヒト化抗ヒト IgE モノクローナル抗体製剤のバイオ後続品に係る最適使用推進ガイドラインに

伴う保険適用上の留意事項についての通知となっております。 

革新的かつ高額な医薬品については、国民負担や医療保険財政に与える影響が懸念される一方で、有効

性及び安全性に関する情報が十分蓄積するまでの間は、その恩恵を強く受けることが期待される患者に対

して使用するとともに、副作用が発現した際には必要な対応をとることが可能な一定の要件を満たす医療

機関で使用されることが重要であるとの観点から、「最適使用推進ガイドライン」を策定することとされて

おります。 

今般、ヒト化抗ヒト IgE モノクローナル抗体製剤（販売名：ゾレア皮下注）に関して、当該製剤のバイ

オ後続品が薬価基準の別表に収載したことに伴い、本製剤に係る留意事項が策定されております。 

つきましては、貴会におかれましても、本件についてご了知の上、貴会会員への周知方につきご高配を

賜りますよう宜しくお願い申し上げます。 

なお、本件につきましては、日本医師会ホームページのメンバールーム中、医療保険の「医薬品の保健

上の取扱い等」に掲載されておりますことを申し添えます。 

 

記 

 

● ヒト化抗ヒト IgE モノクローナル抗体製剤のバイオ後続品に係る最適使用推進ガイドラインに伴

う保険適用上の留意事項について      （令和8年5月26日（日医発第4 0 5号）（保険）） 

  

※関係文書は文書管理システムへ掲載いたします。 

 

情報提供 

沖縄県医師会事務局保険課：赤嶺 

TEL：098-888-0087 

FAX：098-888-0089 

E-mail：hokenka@okinawa.med.or.jp 



保医発 0519 第３号 

令和８年５月 19 日 

 

 

地方厚生（支）局医療課長 

都道府県民生主管部（局） 

 国民健康保険主管課（部）長     殿 

都道府県後期高齢者医療主管部（局） 

 後期高齢者医療主管課（部）長 

 

 

厚生労働省保険局医療課長      

（ 公 印 省 略 ）      

 

 

 

ヒト化抗ヒト IgE モノクローナル抗体製剤のバイオ後続品に係る最適使用推

進ガイドラインに伴う保険適用上の留意事項について 

 

 

ヒト化抗ヒト IgE モノクローナル抗体製剤「ゾレア皮下注」については、「オマリズマブ

（遺伝子組換え）製剤の最適使用推進ガイドライン（季節性アレルギー性鼻炎）について」

（別添：令和元年 12 月 11 日付け薬生薬審発 1211 第１号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬

品審査管理課長通知）のとおり、最適使用推進ガイドラインが策定されているところです。 

今般、当該製剤のバイオ後続品が医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等

に関する法律（昭和 35 年法律第 145 号）の規定に基づき製造販売承認され、使用薬剤の薬

価（薬価基準）（平成 20 年厚生労働省告示第 60 号）の別表に収載したことに伴い、当該バ

イオ後続品の保険適用上の留意事項を下記のとおりとするので、貴管下の保険医療機関、審

査支払機関等に対して周知徹底をお願いします。 

 

 

                                      記 

 

オマリズマブ BS 皮下注 75mg シリンジ「CT」、同皮下注 150mg シリンジ「CT」、同皮下注

75mg ペン「CT」及び同皮下注 150mg ペン「CT」 

（１） 本製剤については、オマリズマブ（遺伝子組換え）製剤の最適使用推進ガイドライ

ンに従い、国内臨床試験の結果等から本製剤の恩恵を強く受けることが期待される患

者に対して使用するとともに、副作用が発現した際に必要な対応をとることが可能な



日医発第40 5号（保険 ）

令 和 ８ 年 ５ 月 2 6 日

都道府県医師会長 殿

                              日 本 医 師 会 長

                                   松 本 吉 郎

 （公印省略）   

ヒト化抗ヒト IgE モノクローナル抗体製剤のバイオ後続品に係る最適使用推 

進ガイドラインに伴う保険適用上の留意事項について 

革新的かつ高額な医薬品については、国民負担や医療保険財政に与える影響が懸念さ

れる一方で、有効性及び安全性に関する情報が十分蓄積するまでの間は、その恩恵を強

く受けることが期待される患者に対して使用するとともに、副作用が発現した際には必

要な対応をとることが可能な一定の要件を満たす医療機関で使用されることが重要であ

るとの観点から、「最適使用推進ガイドライン」を策定することとされております。

今般、ヒト化抗ヒト IgE モノクローナル抗体製剤（販売名：ゾレア皮下注）に関して、

当該製剤のバイオ後続品が薬価基準の別表に収載したことに伴い、本製剤に係る留意事

項が策定されましたのでご連絡申し上げます。

つきましては、本件について貴会会員に周知くださるようお願い申し上げます。

本件につきましては、日本医師会ホームページのメンバーズルーム中、医療保険の「医

薬品の保険上の取扱い等」に掲載を予定しております。

（添付資料）

・ヒト化抗ヒト IgE モノクローナル抗体製剤のバイオ後続品に係る最適使用推進ガイドラ

インに伴う保険適用上の留意事項について（令和８年５月 19 日付け 保医発 0519 第３号 厚

生労働省保険局医療課長）

［別添］として、下記通知を含む

・令和元年 12 月 11 日付け 医薬薬審発 1211 第１号 厚生労働省医薬局医薬品審査

管理課長

「オマリズマブ（遺伝子組換え）製剤の最適使用推進ガイドライン（季節性アレル

ギー性鼻炎）について」



 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

最適使用推進ガイドライン 

オマリズマブ（遺伝子組換え） 

（販売名：ゾレア皮下注用 75 mg、ゾレア皮下注用 150 mg、ゾレア

皮下注 75 mg シリンジ、ゾレア皮下注 150 mg シリンジ） 

 ～季節性アレルギー性鼻炎～ 

 

 
 
 
 
 

令和元年 12 月 

厚生労働省 
  



② 投与量の設定に用いた血清中総 IgE 濃度及び当該検査の実施年月日 

③ 患者がスギ花粉による季節性アレルギー性鼻炎であると判断した理由 

④ 前スギ花粉シーズンにおける鼻症状及び本製剤の投与時における鼻症状。なお、

鼻症状としては、くしゃみ発作の１日回数、擤鼻の１日回数及び鼻閉の状態をそれ

ぞれ記載すること。 

⑤ 前スギ花粉シーズンに治療に用いた鼻噴霧用ステロイド及びケミカルメディエー

ター受容体拮抗薬の成分名及び一日投与量 

⑥ 既存治療で効果不十分と判断した理由 

⑦ アレルゲン免疫療法（減感作療法）に関する説明内容 

 

（７） 当該スギ花粉シーズン中における本製剤の継続投与に当たっては、次の事項を診療

報酬明細書の摘要欄に記載すること。 

① 本製剤の前回投与時及び当該継続投与時における鼻症状。なお、鼻症状としては、

くしゃみ発作の１日回数、擤鼻の１日回数及び鼻閉の状態をそれぞれ記載すること。 

② 本製剤と併用しているヒスタミン H1受容体拮抗薬の成分名及び一日投与量 

③ 12 週間を超えて本製剤を投与する場合は、継続して投与することが必要かつ適切

と判断した理由 

 



 

薬生薬審発 1211 第１号 

令 和 元 年 12 月 11 日 

 

  都 道 府 県 

各 保健所設置市 衛生主管部（局）長 殿 

  特 別 区 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長    

（ 公 印 省 略 ）      

 

 

オマリズマブ（遺伝子組換え）製剤の最適使用推進ガイドライン 

（季節性アレルギー性鼻炎）について 

 

経済財政運営と改革の基本方針 2016（平成 28 年６月２日閣議決定）にお

いて、革新的医薬品の使用の最適化推進を図ることが盛り込まれたことを受

けて、革新的医薬品を真に必要な患者に提供するために最適使用推進ガイド

ラインを作成することとしました。 

今般、オマリズマブ（遺伝子組換え）製剤（販売名：ゾレア皮下注用 75mg、

同 150mg、同皮下注 75mg シリンジ及び同 150mg シリンジ）について、季節

性アレルギー性鼻炎に対して使用する際の留意事項を別添のとおり最適使

用推進ガイドラインとして取りまとめましたので、その使用に当たっては、

本ガイドラインについて留意されるよう、貴管内の医療機関及び薬局に対す

る周知をお願いします。 

 

 

＜別添＞



一定の要件を満たす医療機関で使用するよう十分留意すること。 

 

（２） 本製剤の投与によって合併する他のアレルギー性疾患の症状が変化する可能性があ

ることから、本製剤の投与状況を合併する他のアレルギー性疾患を担当する医師に連

絡する等、適切な連携体制を取れる施設であって、その疾患管理に関して指導及び支

援を受ける体制が整っている施設で投与すること。 

 

（３） 本製剤をスギ花粉による季節性アレルギー性鼻炎に投与する場合、本製剤の 12 週

以降の使用経験は無いため、12 週以降も継続して投与する場合は患者の状態や原因花

粉抗原の飛散時期を考慮し、その必要性を慎重に判断すること。 

 

（４） 本製剤の投与前に、既存治療を行ってもコントロール不十分な鼻症状が１週間以上

持続することを同一の医療機関で確認すること。その後、血清中総 IgE 濃度を検査し、

当該濃度を基に投与量を設定すること。なお、スギ花粉抗原に対する血清特異的 IgE

抗体がクラス３以上（FEIA 法で 3.5UA/mL 以上又は CLEIA 法で 13.5 ルミカウント以

上）の患者が本剤の投与対象である。 

 

（５） 本製剤を含む薬物療法は対症療法であるが、アレルゲン免疫療法（減感作療法）は

長期寛解も期待できる治療であることから、その年に本製剤を新たにスギ花粉による

季節性アレルギー性鼻炎の患者へ投与する際は、アレルゲン免疫療法（減感作療法）

に関する説明を十分に行うこと。 

 

（６） 当該スギ花粉シーズン中における本製剤の投与開始に当たっては、次の事項を診療

報酬明細書の摘要欄に記載すること。 

① 次に掲げる医師が本製剤に関する治療の責任者として配置されている施設（「医師

要件ア」から「医師要件エ」までのうち該当するもの） 

 【成人季節性アレルギー性鼻炎患者に投与する場合】 

ア 医師免許取得後２年の初期研修を修了した後に、４年以上の耳鼻咽喉科診療の

臨床研修を行っていること。 

イ 医師免許取得後２年の初期研修を修了した後に、４年以上の臨床経験を有し、

そのうち３年以上は季節性アレルギー性鼻炎を含むアレルギー診療の臨床研修を

行っていること。 

【小児季節性アレルギー性鼻炎患者に投与する場合】 

ウ 医師免許取得後２年の初期研修を修了した後に、４年以上の耳鼻咽喉科診療の

臨床研修を行っていること。 

エ 医師免許取得後２年の初期研修を修了した後に、３年以上の小児科診療の臨床

研修かつ３年以上の季節性アレルギー性鼻炎を含むアレルギー診療の臨床研修を

含む４年以上の臨床経験を有していること。 
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1．はじめに 
医薬品の有効性・安全性の確保のためには、添付文書等に基づいた適正な使用が求められる。さらに、

近年の科学技術の進歩により、抗体医薬品等の革新的な新規作用機序を有する医薬品が承認される中で、

これらの医薬品を真に必要とする患者に適切に提供することが喫緊の課題となっており、経済財政運営

と改革の基本方針 2016（平成 28 年 6 月 2 日閣議決定）においても、革新的医薬品等の使用の最適化推進

を図ることとされている。 

新規作用機序を有する医薬品は、薬理作用や安全性プロファイルが既存の医薬品と明らかに異なるこ

とがある。このため、有効性及び安全性に関する情報が十分蓄積されるまでの間、当該医薬品の恩恵を強

く受けることが期待される患者に対して使用するとともに、副作用が発現した際に必要な対応をとるこ

とが可能な一定の要件を満たす医療機関で使用することが重要である。 

したがって、本ガイドラインでは、開発段階やこれまでに得られている医学薬学的・科学的見地に基づ

き、以下の医薬品の最適な使用を推進する観点から必要な要件、考え方及び留意事項を示す。 

なお、本ガイドラインは、独立行政法人医薬品医療機器総合機構、一般社団法人日本耳鼻咽喉科学会、

一般社団法人日本アレルギー学会、一般社団法人日本小児アレルギー学会、公益社団法人日本小児科学会

及び一般社団法人日本臨床内科医会の協力のもと作成した。 

 

対象となる医薬品 ：ゾレア皮下注用 75 mg、ゾレア皮下注用 150 mg、ゾレア皮下注 75 mg シリンジ、ゾレア

皮下注 150 mg シリンジ（一般名：オマリズマブ（遺伝子組換え）） 

対象となる効能又は効果：季節性アレルギー性鼻炎（既存治療で効果不十分な重症又は最重症患者に限る） 

対象となる用法及び用量：通常、成人及び 12 歳以上の小児にはオマリズマブ（遺伝子組換え）として 1 回 75～

600 mg を 2 又は 4 週間毎に皮下に注射する。1 回あたりの投与量並びに投与間隔は、初

回投与前血清中総 IgE 濃度及び体重に基づき、下記の投与量換算表により設定する。 

投与量換算表（1 回投与量） 

4 週間毎投与 

 



 
1 

目次 
 
1. はじめに     P2 
2. 本剤の特徴、作用機序   P4 
3. 臨床成績     P5 
4. 施設について    P9 
5. 投与対象となる患者    P11 
6. 投与に際して留意すべき事項  P13 
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2 週間毎投与 

 

        投与量換算表では、本剤の臨床推奨用量である 0.008 mg/kg/［IU/mL］以上（2 週間間隔

皮下投与時）又は 0.016 mg/kg/［IU/mL］以上（4 週間間隔皮下投与時）となるよう投与

量が設定されている。 

製 造 販 売 業 者：ノバルティスファーマ株式会社 
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2．本剤の特徴、作用機序 
ゾレア皮下注用 75 mg、同皮下注用 150 mg、同皮下注 75 mg シリンジ、同皮下注 150 mg シリンジ（一

般名：オマリズマブ（遺伝子組換え）、以下「本剤」）は、米国 Genentech, Inc.により創作されたヒト化

抗ヒト IgE モノクローナル抗体である。 

本剤は、血清中の遊離 IgE の定常領域にある Cε3 部位に結合し、肥満細胞、好塩基球等の表面に発現

している高親和性 IgE 受容体と IgE との結合を阻害することにより、肥満細胞、好塩基球等の活性化を調

節し、アレルギー反応を抑制すると考えられている。季節性アレルギー性鼻炎は IgE が関与するⅠ型アレ

ルギー疾患であることから、本剤が季節性アレルギー性鼻炎に対して治療効果を示すことが期待される。 
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3．臨床成績 
季節性アレルギー性鼻炎（既存治療で効果不十分な重症又は最重症患者に限る）の承認時に評価を行っ

た主な臨床試験の成績を示す。 

 

国内第Ⅲ相試験（F1301 試験） 

【試験の概要】 

前スギ花粉シーズンに既存治療で鼻症状が効果不十分であった 12 歳以上のスギ花粉症患者（目標例数

346 例〔本剤群 173 例、プラセボ群 173 例〕）を対象に、本剤の有効性及び安全性を検討するため、プラ

セボ対照無作為化二重盲検並行群間比較試験が関東地方（東京都、神奈川県、埼玉県及び千葉県）で実施

された。 

用法・用量は、フェキソフェナジン塩酸塩1)併用下、ベースライン時の血清中総 IgE 濃度及び体重によ

る投与量換算表に基づき、本剤 75～600 mg 又はプラセボを 2 又は 4 週間隔で 12 週間皮下投与すること

と設定され、2018 年 3 月 5 日～4 月 1 日の期間はフルチカゾンプロピオン酸エステル2)を症状によらず併

用することと設定された。また、治験薬及び併用薬の使用によっても鼻閉スコア（Nasal Symptom Score3)

の構成要素）が 2 点以上の場合にトラマゾリン塩酸塩が、Ocular Symptom Score4)の構成要素のいずれかが

2 点以上の場合にレボカバスチン塩酸塩が、それぞれレスキュー薬として使用可能とされた。 

有効性の主要評価項目は、症状ピーク期5)における Nasal Symptom Score と設定された。 

 

 

 

                                                   
1) 1 回 60 mg を 1 日 2 回経口投与することとされた。 
2) 1 回各鼻腔に 1 噴霧（15 歳以上 75 歳未満は 50 μg、12 歳以上 15 歳未満は 25 μg）を 1 日 2 回投与することとされた。 
3) 被験者が以下に従い記録したスコア（鼻アレルギー診療ガイドライン 2016 年版より一部改変）の合計値。各期間におけ

るスコアは、期間中のスコアの和を記録がある日数で除した平均値とされた。 
点数 4 3 2 1 0 

くしゃみ発作 
（1 日のくしゃみ発作回数） 21 回以上 20～11 回 10～6 回 5～1 回 0 回 

鼻汁（1 日の擤鼻回数） 21 回以上 20～11 回 10～6 回 5～1 回 0 回 

鼻閉 
1 日中完

全につま

っている 

鼻閉が非常に強

く、口呼吸が 1
日のうち、かな

りの時間あり 

鼻閉が強く、口呼

吸が 1 日のうち、

ときどきあり 

口呼吸はま

ったくない

が鼻閉あり 
なし 

 
4) 被験者が以下に従い記録したスコアの合計値。各期間におけるスコアは、期間中のスコアの和を記録がある日数で除し

た平均値とされた。 
点数 4 3 2 1 0 

眼のかゆみ 3 点より程

度が重い 
たびたび眼

をこする 
ときに眼を

こする 
眼をこするほ

どではない なし 

涙目 3 点より程

度が重い 
たびたび涙

をふく 
ときに涙を

ふく 
涙をふくほど

ではない なし 
 

5) フルチカゾンプロピオン酸エステルの併用期間の 70%以上を含む、又は症状ピーク期の 70%以上がフルチカゾンプロピ

オン酸エステル併用期間を含む、のいずれかを満たす、Nasal Symptom Score の 1 日平均値の累計が最大となる 3 週間以

上の最短期間と定義され、治験依頼者によるデータベース固定前の盲検下での検討により、2018 年 2 月 23 日～3 月 24
日の 30 日間とされた。 
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対象となる患者は、前スギ花粉シーズンに既存治療で鼻症状が効果不十分であった 12 歳以上のスギ花

粉症患者で、以下の基準を満たすこととされた。 

（主な選択基準） 

  2016 年及び 2017 年のスギ花粉シーズンに鼻噴霧用ステロイド薬に加え、第 2 世代抗ヒスタミン

薬、ロイコトリエン受容体拮抗薬及びプロスタグランジン D2・トロンボキサン A2 受容体拮抗薬の

うち 1 剤以上の治療を受けたことが診療記録又はお薬手帳の記録により確認された 

  2017 年のスギ花粉シーズンに上述した治療によってもコントロール不十分な鼻症状6)が 1 週間以

上持続したことが被験者に対する質問票により確認された 

  関東地方におけるスギ花粉初観測日（2018 年 1 月 2 日）から治験薬投与開始までの間に、鼻症状

（くしゃみ、鼻汁又は鼻閉）又は眼症状（眼のかゆみ又は涙目）を発現した日が 2 日以上、又は鼻

症状及び眼症状を発現した日が 1 日以上認められた 

  血清中スギ花粉特異的 IgE 濃度のスコア7)が 3 点以上 
 

【結果】 

（有効性） 

主要評価項目である症状ピーク期における Nasal Symptom Score は表 1 のとおりであった。主要評価項

目における主要な解析対象集団は、FAS のうち症状ピーク期の Nasal Symptom Score の記録日数が 50%以

上であった集団とされ、当該集団におけるプラセボ群と本剤群との対比較において統計学的に有意な差

が認められ、プラセボ群に対する本剤群の優越性が検証された。また、その他の鼻症状、眼症状及び QOL

等の有効性評価項目について、プラセボ群と比較して本剤群で改善する傾向が認められた（表 2）。 

 
表 1 症状ピーク期における Nasal Symptom Score（FAS のうち症状ピーク期の Nasal Symptom Score の記録日数が 50%以上の集団） 

 本剤群 プラセボ群 
Nasal Symptom Score 3.65 ± 1.56 (158) 4.70 ± 2.18 (174) 
プラセボ群との差 a) 

［95% CI］a) 

p 値 a) b) 

－1.03 
[－1.44, －0.62] 

p<0.001 
 

投与群：平均値±標準偏差（例数）、プラセボ群との差：最小二乗平均値 
a) 投与群、年齢（12 歳以上 15 歳未満、15 歳以上 75 歳未満）、投与間隔（2 週間隔投与、4 週間隔

投与）、通年性アレルギー性鼻炎の合併の有無及び治験薬投与開始時のスギ花粉症症状の有無を

共変量とした分散分析モデル 
b) 有意水準両側 5% 

 

 

                                                   
6) くしゃみ、鼻汁及び鼻閉のすべての症状が発現し、そのうち 1 つ以上の症状スコアが 3 点以上 
7) CAP-RAST/FEIA、ImmunoCAP 又は MAST 




