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［販 売 名］ リツキサン注10mg/mL 

［一 般 名］ リツキシマブ（遺伝子組換え） 

［申 請 者 名］ 全薬工業株式会社 

［申請年月日］ 平成 27 年６月 26 日 

 

［審 議 結 果］ 

平成 28 年２月５日に開催された医薬品第一部会において、本品目を承認して

差し支えないとされ、薬事・食品衛生審議会薬事分科会に報告することとされ

た。 

本品目の再審査期間は 10 年とされた。 

 

［承認条件］ 

・ 医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。 

・ ABO 血液型不適合肝移植については、国内での使用経験が極めて限られて

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。 
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