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1 起原又は発見の経緯及び開発の経緯 
スピラマイシンは抗菌活性に加え、抗トキソプラズマ活性も有する 16 員環のマクロライド系抗生物

質であり、3 種の有機塩基（スピラマイシン I、スピラマイシン II 及びスピラマイシン III）の混合物

である。 

 スピラマイシンの構造式を（図 1 ）に示す。 

 

 図 1 - スピラマイシンの構造式 

スピラマイシンは 1951 年に Rhône–Poulenc Research Laboratories にて単離され、1955 年にフランス

で承認されて以降、70 ヵ国以上で細菌感染症治療薬として承認され、販売されている。 

「妊婦におけるトキソプラズマ症」の効能・効果については、フランスでは 1983 年に効能追加され、

これまでに 30 年以上にわたり使用されている。同効能に係る承認も 70 ヵ国以上において取得されて

いる。 

なお、米国ではスピラマイシンは承認されていないが、1991 年にトキソプラズマ症に対する例外的

使用プログラムが開始された。 
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1.1 対象疾患の治療法及び本剤の臨床的位置づけ 

1.1.1 先天性トキソプラズマ症 
妊婦がトキソプラズマに初感染した場合、トキソプラズマが胎盤を通過して胎児に垂直感染する可

能性がある。胎児への感染率は妊娠後期になるほど上がるが、胎内感染が起こった場合の重症度は妊

娠初期ほど高いとされている(1)。胎内感染の転帰は、不顕性から流死産まで様々であり、顕性感染の

場合でもその重症度は様々である。先天性トキソプラズマ症では、水頭症、脈絡膜炎による視力障害、

脳内石灰化、精神運動機能障害が 4 大徴候として知られている。その他、リンパ節腫脹、肝機能障害、

黄疸、貧血、血小板減少等が見られることもある(2)。不顕性感染となった場合も、眼病変などはおお

よそ思春期頃まで遅発性の発症のリスクがあるとされている(2)。 

1.1.2 妊婦のトキソプラズマ初感染者の判別 
妊婦のトキソプラズマ初感染の判別には、妊娠初期の母体血清中トキソプラズマ特異的抗体を測定

する方法が一般的である。トキソプラズマ特異的 IgG 抗体及び IgM 抗体が陽性であり、かつ IgG 抗体 

avidityが低値である場合、トキソプラズマ初感染が疑われる。 

なお、本邦における妊婦のトキソプラズマ初感染の治療対象者数は、母子感染の実態把握及び検査・

治療に関する研究におけるスクリーニング調査(3)では、全体数 8,827 例中 107 例（1.2%）は IgG 抗体

及び IgM 抗体陽性であり、このうち抗 IgG 抗体 avidity測定例 101 例中 14 例（13.9%）は低値であった。

平成 27 年人口動態統計(4)から年間出産数（出生数及び死産数から算出）を 1,028,294 人として試算し

た場合、治療対象者は年間 1,715 例と推計されるが、妊婦におけるトキソプラズマ抗体スクリーニン

グは 2011 年を対象期間とした全国アンケート調査(5)では 48.5%の施設が実施していたことから、治療

対象者数は 832 例と推計され、本剤の治療対象は 1,000 例以下と考えられる。 

1.1.3 トキソプラズマの母体から胎児への感染ルート 
 妊婦の経口感染により、トキソプラズマは嚢子から緩増虫体が遊離して腸管壁から母体内に侵入、

腸管脈を経由してリンパまたは血行性に母体内を移行する。経口感染してから約 3～7 日で大動脈系に

移行し、この間にトキソプラズマがマクロファージなどの白血球細胞内に感染するとトキソプラズマ

は緩増虫体から急増虫体へと転換しながら母体全身の組織に感染し増殖する。 

胎盤への感染は下大動脈から子宮動脈を経由して胎盤への経路を取る。母体の経口感染から数日後

には胎盤へ血行性に移行するが、胎盤には独自の生体防御系があり、トキソプラズマは胎盤膜でトラ

ップされ急増虫体から冬眠型の緩増虫体へと転換し胎盤内に留まる。一方、ここで妊婦へのストレス

や他の感染症などの負荷により胎盤の免疫防御能が低下すると、トキソプラズマは冬眠型の緩増虫体

から急増虫体へと転換し、臍帯静脈へ侵入し、胎児の肝臓を経て胎児循環系に移行する。母体の初感

染から胎児感染への期間は、妊婦の状態によって様々ではあるが、胎盤バリアーを通過して臍帯循環

系に入り胎児に移行するには数週間から数ヵ月間かかると考えられている(6)。 
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1.1.4 先天性トキソプラズマ症の発生機序 
先天性トキソプラズマ症の発生機序は、表 1   に示すように極めて複雑である。第一の理由は、母

体、胎盤、及び胎児に感染症が起こり、かつその 3 者がそれぞれ複合体として感染する点である。第

二は、母体、胎盤、及び胎児が、それぞれ妊娠から分娩までの期間にダイナミックな分化・発育を遂

げる点である。第三には、トキソプラズマ自体も冬眠型の緩増虫体から病毒型の急増虫体まで、母体、

胎盤、及び胎児の免疫防御機能の状況に応じて転換する点である。これらの要因が、妊娠時に複雑に

絡みながら先天性トキソプラズマ症は発生すると考えられている(6)。 

 

 表 1 -先天性トキソプラズマ症における複雑な病態像形成要因 

1) 母体の免疫反応（遺伝的、ストレス、有害食品など外的要因） 

2) 胎盤の生体防御機序 

3) 胎児の生体防御機序 

4) トキソプラズマの逃避機序（病毒型と冬眠型など） 

5) 以上の全ての要因の妊娠経過に伴う分化、発育 

 

1.1.5 対象疾患の治療法及び本剤の臨床的位置づけ 
現在、国内では、トキソプラズマを適応症として承認されている薬剤はない。 

海外では、妊娠中にトキソプラズマに初感染した妊婦に本剤を投与すると、経胎盤的な胎児感染の

頻度が低下すること(7)、また胎児感染が起こった場合でも児の先天性トキソプラズマ症の臨床症状の

重症度を下げることが示されており(8)、トキソプラズマに初感染した妊婦に対し、海外のガイドライ

ン及び教科書において本剤が標準的治療薬として推奨されている(9)。 

なお、国内においては「産婦人科診療ガイドライン 産科編 2017」(10)では、妊娠成立後のトキソプ

ラズマ感染と考えられる場合には、保険適用外使用ではあるがアセチルスピラマイシンの投与が推奨

されている。一方、トキソプラズマに感染した妊婦又は胎児の感染が認められた妊婦に対してはピリ

メタミンやスルファジアジン等が海外で使用されているが、これらの薬剤は国内では未承認である。

よって本剤はこれらトキソプラズマの感染治療薬と臨床的位置付けが異なる。 

このような状況から公益社団法人日本産科婦人科学会より本剤の開発の要望がなされ、医療上の必

要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議より本邦においても医療上の必要性が高いと判断された。 

また、本剤は 2016 年 12 月 21 日に「妊婦のトキソプラズマ症」を予定効能・効果として希少疾病用

医薬品の指定（指定番号（28 薬）第 396 号）を受けた。 
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方、実際の治療目的は垂直感染に作用するものであるため、申請予定効能・効果については今後も検

討していくことを助言された。 

1.2.3 非臨床試験 
非臨床試験の概要を[Module 2.4 項]に示す。 

1.2.4 臨床試験 
国内第Ⅰ相臨床試験（TDU14412 試験）を含めた臨床試験の概要を[ Module 2.7.2 の 2.3.1 項]に示す。 

1.2.5 申請効能・効果、用法・用量 
以上の経緯を踏まえ、国内第Ⅰ相臨床試験（TDU14412 試験）の結果、日本人と白人の間でスピラ

マイシンの薬物動態プロファイルなどには臨床的に意味のある差はないことが示唆されたことから、

海外の豊富な臨床使用経験によるスピラマイシンの臨床薬物動態、用法・用量、有効性及び安全性に

関して公表された論文のデータ、製造販売後の安全性情報及び国内外の治療ガイドラインなどを用い、

非臨床及び臨床データパッケージを構築し、以下に示した申請効能・効果、申請用法・用量として、

承認申請を行うこととした。 

 

【効能又は効果】 

胎児における先天性トキソプラズマ症の発症抑制 

【用法及び用量】 

通常、妊婦には 1 回 2 錠（スピラマイシンとして 300 万国際単位）を 1 日 3 回経口投与する。 

1.3 開発の経緯図 
スピラマイシンの開発の経緯図を図 2に示す。 
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1 外国での承認(許可)及び使用状況 
スピラマイシンは 1955 年 2 月 8 日にフランスで承認されて以降、70 ヵ国以上で細菌感染症治療薬

として承認され、販売されている。 

「妊婦におけるトキソプラズマ症」の効能・効果については、フランスでは 1983 年に効能追加さ

れ、これまでに 30 年以上にわたり使用されている。同効能に係る承認も 70 ヵ国以上において取得さ

れている。 

なお、米国ではスピラマイシンは承認されていないが、1991 年にトキソプラズマ症に対する例外的

使用プログラムが開始された。 

 

スピラマイシンのフランスの添付文書の概要及び企業中核データシートを以下に添付する。 
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付録 I 

製品特性概要 
 

 

1. 医薬品名 

ロバマイシン 150万 I.U（国際単位）フィルムコート錠 

 

2. 質的及び量的組成 

スピラマイシン ............................................................. 150 万 I.U. 

（1 錠中） 

 

添加物の完全なリストについては、第 6.1項を参照。 

 

3. 剤形 

フィルムコート錠 

 

4. 臨床データ 

4.1. 適応症 

本剤の適応症は、スピラマイシンの抗菌作用及び薬物動態特性に由来し、本剤に関する臨床試験

及び現在市販されている様々な抗菌製剤の中での本剤の位置づけを共に考慮している。 

 

本剤の適応は、感受性菌と定義された以下の菌による感染症に限られる。 

 

— 記録されている A群β溶血性連鎖球菌による扁桃炎に対し、特にβ-ラクタム系抗生物質が

使用できない時に、その代替治療として。 

— 急性副鼻腔炎。この感染症の微生物学的プロファイルを考慮し、β-ラクタム系抗生物質が

投与できない時にはマクロライド系抗生物質が適応となる。 

— 急性気管支炎の重複感染。 

— 慢性気管支炎の増悪。 

— 以下を満たす者における市中肺炎。 

– リスク因子がない。 

– 臨床的に重篤な兆候がない。 

– 肺炎球菌に起因することを示唆する臨床所見がない場合。 

非定型肺炎が疑われる場合は、重症度及び素地を問わずマクロライド系抗生物質の適応とな

る。 
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— 良性皮膚感染症：膿痂疹、皮膚疾患の膿痂疹化、膿瘡、感染性皮膚皮下組織炎（特に丹毒）、

紅色陰癬。 

— 口腔感染症 

— 非淋菌性生殖器感染症 

— β-ラクタム系抗生物質に対するアレルギーがある場合における、急性リウマチ熱再発の化

学的予防療法 

— 妊婦のトキソプラズマ症 

— リファンピシンが禁忌の場合における、髄膜炎球菌による髄膜炎の予防： 

– 鼻咽頭における細菌（髄膜炎菌：Neisseria meningitidis）の駆除を目的とする。 

– スピラマイシンは髄膜炎球菌による髄膜炎の治療薬ではない。 

– 治療処置を受けた社会復帰前の患者、また入院前 10日以内に口腔咽頭分泌物に曝露し

た患者に対し予防的に投与される。 

 

抗菌薬の適正使用に関する公式ガイドラインを考慮すべきである。 

 

4.2. 用量と用法 

用量 

腎機能が正常な患者の場合 

通常： 

— 成人：24時間当たり 600～900万 I.U.（すなわち 1日 4～6錠）、2～3回に分服。 

— 小児： 体重 10 kgにつき 1日当たり 150～300万 I.U.、2～3回に分服。 

 

扁桃炎の治療における投与期間は 10 日間とする。 

 

髄膜炎球菌による髄膜炎の予防 

— 成人：12時間当たり 300万 I.U.。 

— 小児： 1 kg につき 12時間当たり 75,000I.U.。 

投与期間は 5日間とする。 

 

腎不全のある患者において 

用量調節は不要。 

 

用法 

錠剤をそのままコップ 1杯の水で飲み下す。 

 

4.3. 禁忌 

・スピラマイシン又は項目 6.1に記載するいずれかの賦形剤に対する過敏症の場合。 

・6 歳未満の小児（錠剤のため誤嚥リスクがある）。 
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4.4. 警告及び使用上の特別な注意 

ロバマイシン服用による重篤な皮膚反応（スティーヴンス・ジョンソン症候群、ライエル症候群、

急性汎発性発疹性膿疱症［AGEP］を含む）の症例が複数報告されている。これらの兆候及び症状

について患者に周知するとともに、皮膚に対する厳重なモニタリングを実施する必要がある。 

スティーヴンス・ジョンソン症候群、ライエル症候群の兆候若しくは症状（例：発疹が次第に広

がり、しばしば水泡若しくは粘膜の病変を伴う）又は AGEP（高熱、膿疱を伴う全身性の紅斑）の

兆候又は症状が現われた場合（項目 4.8 を参照）には服用を中止するものとし、その後はスピラ

マイシンの単独投与又は他剤との併用による投与がいずれも禁忌となる。 

有効分子の腎排泄が行われることはないので、腎不全の場合にも用量を変更する必要はない。 

グルコース-6-リン酸脱水素酵素欠損症の患者でごく稀に溶血性貧血の症例が報告されているこ

とから、この患者集団におけるスピラマイシンの使用は推奨されない。 

 

QT 間隔延長 

 

スピラマイシンを含むマクロライド系抗生物質を服用している患者において、QT間隔延長の症例

が複数報告されている。 

以下のようなリスク因子（QT間隔を延長させることが知られている）を有する患者に対しスピラ

マイシンによる治療を実施する際には、慎重を期すよう勧告する。 

・修正されていない電解質不均衡（例えば低カリウム血症、低マグネシウム血症など）。 

・先天性 QT延長症候群。 

・心疾患（例えば心不全、心筋梗塞、除脈など）。 

・QT 間隔を延長させることが知られている医薬品との併用（例えば Ia 群及び III 群の抗不整脈

薬、三環系抗うつ薬、一部の抗生物質、一部の抗精神病薬など）。 

・高齢者、新生児及び女性は、QT間隔延長に対する感受性が比較的強い可能性がある。 

（項目 4.2、4.5、4.8 及び 4.9を参照） 

 

4.5. 薬物相互作用及びその他の相互作用 

使用に注意を要する併用薬 

＋トルサード・ド・ポワントを誘発する医薬品：Ia 群抗不整脈薬（キニジン、ヒドロキニジン、

ジソピラミド）、III 群抗不整脈薬（アミオダロン、ソタロール、ドフェチリド、イブチリド）、

スルトプリド（ベンズアミド系精神安定剤）、トルサード・ド・ポワントを誘発するその他の薬剤

（ヒ素化合物、ベプリジル、シサプリド、ジフェマニル、ドラセトロン［IV］、エリスロマイシン

［IV］、レボフロキサシン、ミゾラスチン、モキシフロキサシン、プルカロプリド、トレミフェン、

ビンカミン［IV］） 

 

とりわけトルサード・ド・ポワントなど心室性不整脈のリスクが高まる。 

 

レボドパとの併用 

カルビドパと併用する場合：レボドパの血漿中濃度低下を伴う、カルビドパの吸収阻害。 

臨床的モニタリングを実施し、場合によりレボドパの用量を調節する。 

 

国際標準比（INR）の不安定に関する特別な問題点： 

抗生物質を投与されている患者において、経口抗凝固薬の作用が増強した症例が数多く報告され

ている。著しい感染又は炎症が背景にあること、並びに患者の年齢及び全身状態がリスク因子と

考えられる。このような状況においては、感染性疾患とその治療がそれぞれどの程度 INR 不安定

に影響しているのかを明らかにすることが難しいと思われる。但し、特にフルオロキノロン系、

マクロライド系、サイクリン系、コトリモキサゾール及び一部のセファロスポリン系などいくつ
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かのクラスの抗生物質についてはその関与が大きい。 

 

4.6. 妊娠及び授乳 

妊娠 

必要であれば、妊娠中にスピラマイシンの使用を計画することができる。実際、スピラマイシン

は妊娠中に広く使用されているが、この物質による催奇形作用又は胎児毒性は現時点では明らか

にされていない。 

 

授乳 

スピラマイシンの母乳中への移行は顕著である。新生児における消化器障害が記述されている。

そのため、本剤を投与されている場合には授乳しないことが勧められる。 

 

4.7. 自動車の運転及び機械の操作能力に対する影響 

該当なし。 
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4.8. 副作用 

器官別大分類及び頻度別に副作用を示す。頻度の定義は以下のとおりである。非常に多い（1/10

以上）、多い（1/100 以上 1/10 未満）、少ない（1/1,000以上 1/100未満）、稀（1/10,000以上 1/1,000

未満）、非常に稀（1/10,000未満）、頻度不明（入手可能なデータから推測できない場合）。 

 

心血管系 

頻度不明：QT間隔延長、心室性不整脈、心室性頻脈、心停止に至る可能性のあるトルサード・ド・

ポワント（項目 4.4を参照）。 

 

消化器系 

— 多い：腹痛、悪心、嘔吐、胃痛、下痢 

— ごく稀：偽膜性大腸炎 

 

皮膚及び付属器 

— 多い：発疹 

— 頻度不明：蕁麻疹、掻痒症、クインケ浮腫、アナフィラキシーショック、スティーヴンス・

ジョンソン症候群、ライエル症候群、急性汎発性発疹性膿疱症（AGEP）（項目 4.4 を参照）。 

 

中枢及び抹消神経系 

— 非常に多い：時々起こる一過性の感覚異常。 

— 多い：一過性の味覚障害 

 

肝事象 

— ごく稀：肝臓検査における異常。 

— 頻度不明：胆汁うっ滞性肝炎、混合肝炎、又はより稀に肝細胞融解性肝炎の事例。 

 

血液系統 

— 頻度不明：白血球減少症、好中球減少症、溶血性貧血（項目 4.4を参照）。 

 

疑われる副作用の報告 

医薬品承認後に疑われた副作用の報告は重要である。これにより医薬品のベネフィット・リスク

バランスを継続的に監視することが可能となる。医療従事者は、疑われたあらゆる副作用を次の

全国報告システムを介して届け出なければならない。フランス国立医薬品・保健製品安全庁（ANSM）

及びファーマコビジランス地方センターのネットワーク（ホームページ：www.ansm.sante.fr） 

 

4.9. 過量投与 

スピラマイシンの既知の毒性用量は存在しない。 

高用量を服用した場合には、悪心、嘔吐、下痢など消化器系の兆候を示す場合がある。 

 

スピラマイシンを高用量で投与された新生児において、及び QT間隔延長のリスクを有する患者に

おけるスピラマイシンの静脈内投与後に QT間隔の延長が観察されたが、投与中止により消退した。

従ってスピラマイシンを過量投与した際には、その他の関連するリスク因子（低カリウム血症、

先天性 QTc間隔延長、QT間隔延長及び／又はトルサード・ド・ポアンツを引き起こす薬剤との併

用）が存在する場合は特に、心電図検査を実施して QT間隔を測定することが推奨される。 
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特異的な解毒薬は存在しない。 

対症療法を行うことが推奨される。 

 

 

5. 薬理学的特性 

5.1.  薬力学的特性 

薬効分類：全身用抗菌薬 

ATC コード：J01FA02 

マクロライド系抗菌抗生物質 

 

抗菌活性スペクトル 

 

感受性菌株（S）と中等度感受性菌株、及び中等度感受性菌株と耐性菌株（R）とを区分する臨界

濃度は、以下の通りである。 

S：≦1 mg/L、R：＞4 mg/L 

一部の菌種については、獲得耐性の蔓延率が地域及び時期により変動し得る。そのため、特に重

症感染症の治療について、地域的な耐性菌の蔓延率に関する情報を入手することが有用である。

なおこれらのデータは、ある菌株のこの抗生物質に対する感受性予測に関する指針を示すにすぎ

ない。 

フランスにおける耐性菌蔓延率の変動が知られている菌種を下表に示す。  
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分類 フランスにおける耐性獲得頻度（＞10％）（極

値） 

  

感受性菌種  

  

グラム陽性好気性菌  

セレウス菌（Bacillus cereus）  

ジフテリア菌（Corynebacterium diphteriae）  

腸球菌 50 - 70 % 

ロドコッカス‐エクイ（Rhodococcus equi）  

メチシリン感受性ブドウ球菌  

メチシリン耐性ブドウ球菌*  70 - 80 %  

B群連鎖球菌  

分類不能な連鎖球菌 30 - 40 %  

肺炎連鎖球菌（Streptococcus pneumoniae） 35 - 70 %  

化膿性連鎖球菌（Streptococcus pyogenes） 16 - 31 %  

  

グラム陰性好気性菌  

百日咳菌（Bordetella pertussis）  

カタル球菌（Branhamella catarrhalis）  

カンピロバクター  

レジオネラ  

モラクセラ  

  

嫌気性菌  

放線菌  

バクテロイデス 30 - 60 %  

真正細菌（Eubacteria）  

モビルンカス  

ペプトストレプトコッカス 30 - 40 %  

ポルフィロモナス  

プレボテラ  

アクネ菌（Propionibacterium acnes）  

  

その他  

ライム病菌（Borrelia burgdorferi）  

クラミジア  

コクシエラ  

レプトスピラ  

肺炎マイコプラズマ（Mycoplasma pneumoniae）  

梅毒トレポネーマ（Treponema pallidum）  
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分類 フランスにおける耐性獲得頻度（＞10％）（極

値） 

  

中等度感受性の菌種  

（In vitroで中等度感受性）  

  

グラム陰性好気性菌  

淋菌（Neisseria gonorrhoeae）  

  

嫌気性菌  

ウェルシュ菌（Clostridium perfringens）  

  

その他  

ウレアプラズマ・ウレアリチカム  

  

  

耐性菌種  

  

グラム陽性好気性菌  

コリネバクテリウム・ジェイケイウム   

ノカルジア・アステロイデス  

  

グラム陰性好気性菌  

アシネトバクター  

腸内細菌  

ヘモフィルス  

シュードモナス  

  

嫌気性菌  

紡錘菌（Fusobacterium）  

  

その他  

マイコプラズマ・ホミニス  

 

スピラマイシンは、トキソプラズマ原虫（Toxoplasma gondii）に対し in vitro 及び in vivo で

活性を有する。  

 

* メチシリン耐性菌の耐性頻度はブドウ球菌全体の約 30～50%を占め、特に院内環境においてみ

られる。 

 

5.2. 薬物動態特性 

吸収 

スピラマイシンの吸収は迅速であるが、不完全である。食物摂取により変化しない。 
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分布 

用量 600万 I.U.の経口投与後の最大血清濃度は 3.3 µg/mLである。 

血漿中半減期はおよそ 8時間である。 

 

スピラマイシンは脳脊髄液中に浸透しない。本剤は母乳中に移行する。 

血漿タンパク質との結合は弱い（10%）。 

 

唾液及び組織中での拡散性に優れている（肺：20～60 µg/g；扁桃体： 20～80 µg/g ; 感染した

副鼻腔：75～110 µg/g；骨：5～100 µg/g）。 

 

投与中止から 10 日後には、脾臓、肝臓、腎臓に 5～7 µg/gの有効成分が残る。 

 

マクロライド系抗生物質は食細胞（多核好中球、単球、腹腔及び肺胞のマクロファージ）の中に

浸透し、蓄積する。 

ヒトにおける食細胞内での濃度は高い。これらの特性により、マクロライド系抗生物質の細胞内

細菌に対する活性が説明される。 

 

生体内変換 

スピラマイシンは肝臓で代謝され、生成される代謝産物は化学的には知られていないが、活性を

示す。 

 

排泄 

— 尿：服用量の 10% 

— 非常に高い胆汁中排泄率：血清中濃度よりも 15～40倍高い濃度 

— 糞便中にはかなりの量のスピラマイシンが存在する。 

 

 

5.3 前臨床安全性データ 

該当なし。 

 

6. 製薬データ 

6.1. 添加物リスト 

無水コロイドシリカ、ステアリン酸マグネシウム、ゲル化するトウモロコシデンプン、ヒドロキ

シプロピルセルロース、クロスカルメロースナトリウム、微結晶性セルロース 

 

フィルムコーティング：ヒプロメロース、マクロゴール 6000、二酸化チタン（E171）。 

 

6.2. 配合禁忌 

 

該当なし。 
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6.3. 保存期間 

3年間 

 

6.4. 保存に関する特別な注意事項 

保存上の特別な注意事項なし。 

 

6.5. 外装の性質と内容 

フィルムコート錠 16 錠又は 120錠入り（PVC［ポリ塩化ビニル］／アルミニウム）。 

 

6.6. 廃棄及び取扱いに関する特別な注意事項 

特別な要件はない。 

 

7. 医薬品市販承認取得者 

サノフィ・アベンティス・フランス社 

82、avenue Raspail 

94250 Gentilly 

 

8. 医薬品市販承認番号 

34009 312 416 8 3：フィルムコート錠 8錠入りブリスターシート（PVC/アルミニウム）ブリスタ

ー2 枚入りの箱 

34009 553 090 3 1：フィルムコート錠 120 錠入りブリスターシート（PVC/アルミニウム）（市販

されていない） 

 

9. 市販承認の初回取得日／更新日 

当初販売承認取得日：1983年 3月 21 日 

 

10. 本書の改訂日 

2017年 11月／初版。 
 

11. 線量測定 

対象外。 

 

12. 放射性医薬品の調製に関する指示 

対象外。 

 

 

処方及び配布の条件 

 

リスト I。 
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ANNEXE I 

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 
ROVAMYCINE 1 500 000 UI, comprimé pelliculé 

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE 
Spiramycine ...................................................................................................................... 1,5 millions d’UI 

Pour un comprimé pelliculé. 

Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1. 

3. FORME PHARMACEUTIQUE 
Comprimé pelliculé. 

4. DONNEES CLINIQUES 

4.1. Indications thérapeutiques 
Elles procèdent de l'activité antibactérienne et des caractéristiques pharmacocinétiques de la 
spiramycine. Elles tiennent compte à la fois des études cliniques auxquelles a donné lieu le 
médicament et de sa place dans l'éventail des produits antibactériens actuellement disponibles. 

Elles sont limitées aux infections dues aux germes définis comme sensibles: 

• Angines documentées à streptocoque A bêta-hémolytique, en alternative au traitement par bêta-
lactamines, particulièrement lorsque celui-ci ne peut être utilisé. 

• Sinusites aiguës. Compte-tenu du profil microbiologique de ces infections, les macrolides sont 
indiqués lorsqu'un traitement par une bêta-lactamine est impossible. 

• Surinfections des bronchites aiguës. 
• Exacerbations des bronchites chroniques. 
• Pneumopathies communautaires chez des sujets: 

o sans facteurs de risque, 
o sans signes de gravité clinique, 
o en l'absence d'éléments cliniques évocateurs d'une étiologie pneumococcique. 

En cas de suspicion de pneumopathie atypique, les macrolides sont indiqués quels que soient la 
gravité et le terrain. 

• Infections cutanées bénignes: impétigo, impétiginisation des dermatoses, ecthyma, 
dermohypodermite infectieuse (en particulier, érysipèle), érythrasma. 

• Infections stomatologiques. 
• Infections génitales non gonococciques. 
• Chimioprophylaxie des rechutes du RAA en cas d'allergie aux bêta-lactamines. 
• Toxoplasmose de la femme enceinte. 
• Prophylaxie des méningites à méningocoque en cas de contre-indication à la rifampicine: 

o le but est d'éradiquer le germe (Neisseria meningitidis) du nasopharynx, 
o  la spiramycine n'est pas un traitement de la méningite à méningocoque, 
o elle est préconisée en prophylaxie chez: 

 le malade après son traitement curatif et avant sa réintégration en collectivité, 
 les sujets ayant été exposés aux sécrétions oropharyngées dans les dix jours précédant 

son hospitalisation. 

Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant l'utilisation appropriée des 
antibactériens. 
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4.2. Posologie et mode d'administration 
Posologie 

Chez le sujet aux fonctions rénales normales: 

En général : 

• Adulte: 6 à 9 millions d'U.I./24 heures, soit 4 à 6 comprimés par jour en 2 à 3 prises. 
• Enfant: 1,5 à 3 millions d'U.I. par 10 kg de poids et par jour, en 2 à 3 prises. 

La durée du traitement des angines est de 10 jours. 

Prophylaxie des méningites à méningocoque: 

• Adulte: 3 millions d'U.I./12 heures. 
• Enfant: 75 000 U.I./kg/12 heures. 

Pendant 5 jours. 

Chez le sujet insuffisant rénal : 

Aucun ajustement posologique n’est nécessaire. 

Mode d’administration 

Les comprimés sont à avaler tels quels avec un verre d’eau. 

4.3. Contre-indications 
• en cas d’hypersensibilité à la spiramycine ou à l’un des excipients mentionnés à la rubrique 6.1. 
• chez l'enfant de moins de 6 ans car la forme comprimé peut entraîner un risque de fausse route. 

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi 
Des cas de réaction cutanées sévères incluant syndrome de Stevens-Johnson, syndrome de Lyell, 
Pustulose Exanthématique Aigüe Généralisée (PEAG) ont été rapportés avec la Rovamycine. Les 
patients doivent être informés des signes et symptômes et une surveillance cutanée rapprochée doit 
être pratiquée 

La survenue de signes ou symptômes de Syndrome de Stevens-Jonhson, Syndrome de Lyell (ex : 
éruption progressive souvent accompagnée de bulles ou de lésions des muqueuses) ou AGEP 
(érythème généralisé fébrile associé à des pustules) (voir rubrique 4.8) impose l’arrêt du traitement et 
contre-indique toute nouvelle administration de spiramycine seule ou associée. 

L'absence d'élimination rénale de la molécule active permet de ne pas modifier les posologies en cas 
d'insuffisance rénale. 

De très rares cas d'anémie hémolytique ayant été rapportés chez les patients ayant un déficit en 
Glucose-6-Phosphate-Déshydrogénase, l'utilisation de la spiramycine dans cette population de 
patients n'est pas recommandée. 

Allongement de l’intervalle QT 

Des cas d’allongement de l’intervalle QT ont été rapportés chez des patients prenant des macrolides, 
y compris la spiramycine. 

La prudence est recommandée lors d’un traitement par spiramycine, chez des patients présentant des 
facteurs de risques connus pour allonger l’intervalle QT tels que : 

• un déséquilibre électrolytique non corrigé (par exemple, l’hypokaliémie, l’hypomagnésémie), 
• un syndrome du QT long congénital, 
• des pathologies cardiaques (par exemple, une insuffisance cardiaque, un infarctus du myocarde, 

une bradycardie). 
• un traitement concomitant avec des médicaments connus pour allonger l’intervalle QT (par 

exemple, les antiarythmiques de classe IA et III, les antidépresseurs tricycliques, certains 
antibiotiques, certains antipsychotiques), 

• les personnes agées, les nouveaux-nés et les femmes peuvent être plus sensibles à l’allongement 
du QT. 

(Voir rubriques 4.2, 4.5, 4.8 et 4.9) 
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4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions 
Associations faisant l'objet de précautions d’emploi 

+ Médicaments donnant des torsades de pointes : antiarythmiques de classe la (quinidine, 
hydroquinidine, disopyramide), antiarythmiques de classe III (amiodarone, sotalol, dofétilide, 
ibutilide), sultopride (neuroleptique benzamide), autres torsadogènes (arsénieux, bépridil, 
cisapride, diphémanil, dolasétron IV, érythromycine IV, lévofloxacine, mizolastine, 
moxifloxacine, prucalopride, torémifène, vincamine IV) 

Risque majoré de troubles du rythme ventriculaire, notamment de torsades de pointes. 

+ Lévodopa 

En cas d’association à la carbidopa : inhibition de l’absorption de la carbidopa avec diminution des 
concentrations plasmatiques de la lévodopa. 

Surveillance clinique et adaptation éventuelle de la posologie de la lévodopa. 

Problèmes particuliers du déséquilibre de l'INR :  

De nombreux cas d'augmentation de l'activité des anticoagulants oraux ont été rapportés chez des 
patients recevant des antibiotiques. Le contexte infectieux ou inflammatoire marqué, l'âge et l'état 
général du patient apparaissent comme des facteurs de risque. Dans ces circonstances, il apparaît 
difficile de faire la part entre la pathologie infectieuse et son traitement dans la survenue du 
déséquilibre de l'INR. Cependant, certaines classes d'antibiotiques sont davantage impliquées : il 
s'agit notamment des fluoroquinolones, des macrolides, des cyclines, du cotrimoxazole et de certaines 
céphalosporines. 

4.6. Fertilité, grossesse et allaitement 
Grossesse 

L'utilisation de la spiramycine peut être envisagée au cours de la grossesse si besoin. En effet, 
l'utilisation large de la spiramycine au cours de la grossesse n'a pas révélé, à ce jour, d'effet 
malformatif ou fœtotoxique de cette molécule. 

Allaitement 

Le passage de la spiramycine dans le lait maternel est non négligeable. Des troubles digestifs ont été 
décrits chez le nouveau-né. En conséquence, l'allaitement est déconseillé en cas de traitement par ce 
médicament. 

4.7. Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines 
Sans objet. 

4.8. Effets indésirables 
Les effets indésirables sont présentés par système classe-organe et par ordre de fréquence. Les 
fréquences sont définies comme suit : très fréquent (≥ 1/10) ; fréquent (≥ 1/100, < 1/10) ; peu fréquent 
(≥ 1/1,000 ; < 1/100) ; rare (≥ 1/10,000, < 1/1,000) ; très rare (< 1/10,000), fréquence indéterminée (ne 
peut être estimée à partir des données disponibles). 

Système cardiovasculaire 

Fréquence indéterminée : allongement de l'intervalle QT, arythmie ventriculaire, tachycardie 
ventriculaire, torsade de pointes pouvant conduire à un arrêt cardiaque (voir rubrique 4.4)  

Système gastro intestinal 

Fréquent : douleur abdominale, nausées, vomissements, gastralgies, diarrhée. 

Très rares : colites pseudo-membraneuses. 

Peau et annexes 

Fréquent : éruptions. 

Fréquence indéterminée : urticaire, prurit, oedème de Quincke, chocs anaphylactiques Syndrome de 
Stevens-Johnson, syndrome de Lyell, pustulose exanthématique aiguë généralisée (PEAG) (voir 
rubrique 4.4). 
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Système nerveux central et périphérique 

Très fréquent : paresthésies occasionnelles et transitoires. 

Fréquent : dysgueusie transitoire. 

Manifestations hépatiques 

Très rares cas d'anomalies des tests hépatiques. 

Fréquence indéterminée : cas d’hépatite cholestatique, mixte ou plus rarement cytolytique. 

Lignée sanguine 

Fréquence indéterminée : leucopénie, neutropénie, anémie hémolytique (voir rubrique 4.4). 

Déclaration des effets indésirables suspectés 

La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. 
Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels 
de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le système national de déclaration : Agence 
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres 
Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr. Vous pouvez aussi nous 
signaler un effet indésirable en nous contactant par téléphone au 0 800 394 000 (Service & appel 
gratuits). 

4.9. Surdosage 
Il n'y a pas de dose toxique connue pour la spiramycine. 

Les signes attendus à forte dose sont digestifs: nausées, vomissements, diarrhée. 

Des cas d'allongement de l'intervalle QT régressifs à l'arrêt du traitement ont été observés chez des 
nouveau-nés traités à de fortes doses de spiramycine et après administration intraveineuse de 
spiramycine chez les sujets à risque d'allongement de l'intervalle QT. En cas de surdosage en 
spiramycine, un ECG est donc recommandé pour mesure de l'intervalle QT, ce d'autant qu'il existe 
d'autres facteurs de risque associé (hypokaliémie, allongement congénital de l'intervalle QTc, 
association aux médicaments prolongeant l'intervalle QT et/ou donnant des torsades de pointes). 

Il n'existe pas d'antidote spécifique. 

Le traitement symptomatique est recommandé. 

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES 

5.1. Propriétés pharmacodynamiques 
Classe pharmacothérapeutique : antibactérien, à usage systémique, code ATC : J01FA02. 

Antibiotique antibactérien de la famille des macrolides. 

SPECTRE D’ACTIVITE ANTIBACTERIENNE 

Les concentrations critiques séparent les souches sensibles des souches de sensibilité intermédiaire 
et ces dernières, des résistantes : 

S ≤ 1 mg/l et R > 4 mg/l 

La prévalence de la résistance acquise peut varier en fonction de la géographie et du temps pour 
certaines espèces. Il est donc utile de disposer d'informations sur la prévalence de la résistance 
locale, surtout pour le traitement d'infections sévères. Ces données ne peuvent apporter qu'une 
orientation sur les probabilités de la sensibilité d'une souche bactérienne à cet antibiotique. 

Lorsque la variabilité de la prévalence de la résistance en France est connue pour une espèce 
bactérienne, elle est indiquée dans le tableau ci-dessous : 
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Catégories Fréquence de résistance acquise en 
France (>10%) (valeurs extrêmes) 

ESPECES SENSIBLES  

Aérobies à Gram positif  

Bacillus cereus  

Corynebacterium diphtheriae  

Entérocoques 50 - 70 % 

Rhodococcus equi  

Staphylococcus méti-S  

Staphylococcus méti-R * 70 - 80 % 

Streptococcus B  

Streptococcus non groupable 30 - 40 % 

Streptococcus pneumoniae 35 - 70 % 

Streptococcus pyogenes 16 - 31 % 

Aérobies à Gram négatif  

Bordetella pertussis  

Branhamella catarrhalis  

Campylobacter  

Legionella  

Moraxella  

Anaérobies  

Actinomyces  

Bacteroides 30 - 60 % 

Eubacterium  

Mobiluncus  

Peptostreptococcus 30 - 40 % 

Porphyromonas  

Prevotella  

Propionibacterium acnes  
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Catégories Fréquence de résistance acquise en 
France (>10%) (valeurs extrêmes) 

Autres  

Borrelia burgdorferi  

Chlamydia  

Coxiella  

Leptospires  

Mycoplasma pneumoniae  

Treponema pallidum  

ESPÈCES MODÉRÉMENT SENSIBLES  

(in vitro de sensibilité intermédiaire)  

Aérobies à Gram négatif  

Neisseria gonorrhoeae  

Anaérobies  

Clostridium perfringens  

Autres  

Ureaplasma urealyticum  

ESPÈCES RÉSISTANTES  

Aérobies à Gram positif  

Corynebacterium jeikeium  

Nocardia asteroïdes  

Aérobies à Gram négatif  

Acinetobacter  

Entérobactéries  

Haemophilus  

Pseudomonas  

Anaérobies  

Fusobacterium  

Autres  

Mycoplasma hominis  

La spiramycine possède une activité in vitro et in vivo sur Toxoplasma gondii. 

* La fréquence de résistance à la méticilline est environ de 30 à 50 % de l'ensemble des 
staphylocoques et se rencontre surtout en milieu hospitalier. 
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5.2. Propriétés pharmacocinétiques 
Absorption 

L'absorption de la spiramycine est rapide, mais incomplète. Elle n'est pas modifiée par la prise 
d'aliments. 

Distribution 

Après administration per os de 6 M.U.I., la concentration sérique maximale est de 
3,3 microgrammes/ml. 

La demi-vie plasmatique est voisine de 8 heures. 

La spiramycine ne pénètre pas dans le LCR. Elle passe dans le lait maternel. 

La liaison aux protéines plasmatiques est faible (10 %). 

Il existe une excellente diffusion salivaire et tissulaire (poumons: 20 - 60 microgrammes/g, amygdales: 
20 - 80 microgrammes/g, sinus infectés: 75 - 110 microgrammes/g, os: 5 - 100 microgrammes/g). 

Dix jours après l'arrêt du traitement, il reste 5 à 7 microgrammes/g de principe actif dans la rate, le 
foie, les reins. 

Les macrolides pénètrent et s'accumulent dans les phagocytes (polynucléaires neutrophiles, 
monocytes, macrophages péritonéaux et alvéolaires). 

Les concentrations intraphagocytaires sont élevées chez l'homme. 

Ces propriétés expliquent l'activité des macrolides sur les bactéries intracellulaires. 

Biotransformation 

La spiramycine est métabolisée dans le foie, avec formation de métabolites inconnus chimiquement 
mais actifs. 

Élimination 

• Urine: 10 % de la dose ingérée. 
• Elimination biliaire très importante: concentrations 15 à 40 fois supérieures aux concentrations 

sériques. 
• La spiramycine est présente en quantité non négligeable dans les fécès. 

5.3. Données de sécurité préclinique 
Sans objet. 

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES 

6.1. Liste des excipients 
Silice colloïdale anhydre, stéarate de magnésium, amidon de maïs gélifiable, hydroxypropylcellulose, 
croscarmellose sodique, cellulose microcristalline. 

Pelliculage: hypromellose, macrogol 6000, dioxyde de titane (E171). 

6.2. Incompatibilités 
Sans objet. 

6.3. Durée de conservation 
3 ans. 

6.4. Précautions particulières de conservation 
Pas de précautions particulières de conservation. 

6.5. Nature et contenu de l'emballage extérieur  
16 ou 120 comprimés pelliculés sous plaquettes (PVC/Aluminium). 
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6.6. Précautions particulières d’élimination et de manipulation 
Pas d’exigences particulières. 

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
SANOFI-AVENTIS FRANCE 
82 AVENUE RASPAIL 
94250 GENTILLY 

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
• 34009 312 416 8 3 : 8 comprimés pelliculés sous plaquettes (PVC/Aluminium). Boîte de 2 

plaquettes. 
• 34009 553 090 3 1 : 120 comprimés pelliculés sous plaquettes (PVC/Aluminium) -  non 

commercialisé. 

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE 
L’AUTORISATION 

Date de première autorisation :  21/03/1983. 

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE 
Novembre 2017/V1 

11. DOSIMETRIE 
Sans objet. 

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES 
Sans objet. 

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 
Liste I 
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1.7 同種同効品一覧   
XRP5337 –  スピラマイシン  

Property of the Sanofi group - strictly confidential Page 2 

 現在、「妊婦のトキソプラズマ感染症」の効能・効果を持つ薬剤はなく、「産婦人科診療ガイドライン

産科編 2017」では、妊娠成立後のトキソプラズマ感染と考えられる場合には、保険適用外使用ではあるが

アセチルスピラマイシンの投与が推奨されている。このような状況から、公益社団法人日本産科婦人科学

会よりスピラマイシンの開発要望がなされ、2014 年 10 月 10 日開催の第 21 回「医療上の必要性の高い未

承認薬・適応外薬検討会議」において、『妊婦のトキソプラズマ感染症』が医療上の必要性が高いと評価

され、早期に国内で本剤の製造販売承認を取得し、医療現場で使用することができるよう、2014 年 11 月

10 日に厚生労働省より申請者に対して本剤の開発要請がなされた。したがって、現時点で承認された同種

同効品は存在しないため、同種同効品一覧は作成していない。 
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添付文書（案） 
201○年○月作成（第1版） 

 

日本標準商品分類番号 

 

  

承認番号   

薬価収載  

販売開始  

国際誕生 1955年 2月 
   

 
【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 
 

【組成・性状】 
販 売 名 スピラマイシン錠 150万単位「サノフィ」 

有 効 成 分 

（ 1 錠 中 ） 
スピラマイシン 150万国際単位 

添 加 物 

結晶セルロース、部分アルファー化デンプン、

低置換度ヒドロキシプロピルセルロース、ク

ロスカルメロースナトリウム、ステアリン酸

マグネシウム、軽質無水ケイ酸、ヒプロメロ

ース、酸化チタン、マクロゴール 6000EP 

色 ・ 剤 形 白色～微黄白色のフィルムコーティング錠 

外 形 

 

      

直径（ m m） 10 

厚さ（ m m） 5.5 

重量（ m g） 408.47 

識 別 コ ー ド RPR 107 

 
【効能又は効果】 

先天性トキソプラズマ症の発症抑制 

 
〈効能又は効果に関連する使用上の注意〉 

(1) 最新の国内診療ガイドライン等を参考に、本剤の投与の適

否を検討すること。 

(2) トキソプラズマ抗体検査、問診等により妊娠成立後のトキ

ソプラズマ初感染が疑われる妊婦に対して使用すること。 

(3) 本剤は母体から胎児への感染の抑制を目的として使用する

薬剤であるため、投与開始前に、胎児へのトキソプラズマ感

染が疑われる場合には、本剤の投与の適否について慎重に検

討すること。 
 

【用法及び用量】 
通常、妊婦には 1回 2錠（スピラマイシンとして 300万国際単

位）を 1日 3回経口投与する。 

〈用法及び用量に関連する使用上の注意〉 

(1) 妊娠成立後のトキソプラズマ初感染が疑われる場合、速や

かに投与を開始し、胎児感染が確認されない場合には、分娩

まで投与を継続すること。 

(2) 本剤投与中に、胎児へのトキソプラズマ感染が疑われる場

合には、本剤の投与継続の適否について検討する等、適切に

対応すること。 
  
【使用上の注意】 

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること） 

QT延長を起こすおそれのある患者（電解質異常のある患者、

先天性 QT 延長症候群の患者、心疾患のある患者、QT 延長

を起こすことが知られている薬剤を投与中の患者）［QT延

長を起こすおそれがある。「4．副作用」の項参照］ 

 

2．相互作用 

併用注意（併用に注意すること） 

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

QT 延長を起こすこ

とが知られている

薬剤 

クラスⅠA 及び

クラスⅢ抗不整

脈薬 

キニジン 

ジソピラミド 

アミオダロン 

ソタロール 

等 

スルトプリド 

   等 

QT 延長を起こすおそ

れがある。 

併用により QT 延長

作用が増強する。 

レボドパ／カルビ

ドパ配合剤 

レボドパの血中濃度

を低下させ、作用を

減弱させる。本剤と

併用する場合には、

患者の状態を十分観

察し、必要に応じて

レボドパの投与量を

調整すること。 

本剤はカルビドパ

の吸収を阻害する。

その結果、レボドパ

の血中濃度が低下

する。 

 
3．副作用 

国内において副作用発現頻度が明確となる臨床試験は実施

していない。 
（1）重大な副作用 

1）ショック、アナフィラキシー（頻度不明注））…ショ

ック、アナフィラキシー（蕁麻疹、血管浮腫、血圧低

下、呼吸困難等）があらわれることがあるので、観察

を十分に行い、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。 

2）偽膜性大腸炎（頻度不明注））…偽膜性大腸炎があら

われることがあるので、腹痛、頻回の下痢等が認めら

れた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

3 ） 中 毒 性 表 皮 壊 死 融 解 症 （ Toxic Epidermal 

Necrolysis ： TEN ）、 皮 膚 粘 膜 眼 症 候 群

（Stevens-Johnson症候群)、急性汎発性発疹性膿疱

症（いずれも頻度不明注））…中毒性表皮壊死融解症、

皮膚粘膜眼症候群、急性汎発性発疹性膿疱症があらわ

れることがあるので、観察を十分に行い、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。 

4）QT延長、心室頻拍（torsades de pointesを含む）、

心室細動（いずれも頻度不明注））…QT 延長、心室頻

拍（torsades de pointesを含む）、心室細動があらわ

れることがあるので、観察を十分に行い、異常が認め

抗トキソプラズマ原虫剤 

スピラマイシン錠 150万単位「サノフィ」 

Spiramycin 

スピラマイシン製剤 
貯  法：室温保存 
使用期限：外箱に表示 

処方箋医薬品： 注意-医師等の処方

箋により使用すること 

 

 

※ 最新の添付文書を参照してください。
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られた場合には投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

5) 肝機能障害…胆汁うっ滞性肝炎、混合型肝炎（いずれ

も頻度不明注））等の肝機能障害があらわれることが

あるので、観察を十分に行い、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。 

注）海外において認められている副作用のため頻度不明 

 

（2）その他の副作用 

 頻度不明注） 

過 敏 症 IgA血管炎 

血 液 急性溶血、白血球減少症、好中球減少症 

皮 膚 発疹、蕁麻疹、そう痒症 

精神神経系 錯感覚、味覚異常 

消 化 器 腹痛、悪心、嘔吐、下痢 

肝 臓 肝機能検査異常 

注）海外において認められている副作用のため頻度不明 

 
4．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

授乳中の婦人に投与することを避け、やむを得ず投与する場

合には、授乳を中止させること。［ヒト母乳中に移行するこ

とが報告されている1）。］ 

 
5．過量投与 

本剤の特異的な解毒剤は知られていない。過量投与となった

場合は、適切な対症療法及び支持療法を行うこと。 

 
6．適用上の注意 

薬剤交付時：PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して服用

するよう指導すること。［PTPシートの誤飲により、硬い鋭

角部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔をおこして縦隔洞炎等

の重篤な合併症を併発することが報告されている。］ 
 

【薬物動態】 
1．血中濃度 

（1）単回投与2） 

日本人健康成人女性被験者 10名を対象にスピラマイシ

ン 300万国際単位を単回経口投与したときのスピラマ

イシンI及びネオスピラマイシンIの血漿中薬物動態パ

ラメータ及び平均血漿中濃度プロファイルを以下に示

す。 

 

単回投与時の血漿中スピラマイシンⅠ及びネオスピラマイシンⅠの薬物動態パラメータ 

平均値±標準偏差、注）中央値[範囲]  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

単回投与時の血漿中スピラマイシン I 濃度推移 

（2）反復投与（外国人データ）3） 

外国人健康若年男性被験者 10名を対象に、スピラマイ

シン 150万国際単位を 8時間ごとに、1時間かけて 6日

間静脈内投与（初日及び 6日目は 1日 1回、2～5日目

は 1日 3回投与）注 1）したとき、血清中スピラマイシン

濃度は反復投与開始約 2日目に定常状態に達し、投与初

日及び 6日目の Cmaxは、それぞれ 2.14±0.32及び 3.10

±0.70 µg/mLであり、投与初日のAUCinf及び投与 6日目

のAUC0-8は、それぞれ 6.19±1.19及び 7.33±1.51 µg･

h/mLであった。 

 

2．吸収（外国人データ） 

外国人健康男性被験者にスピラマイシン 300万国際単位を

経口投与したとき、絶対バイオアベイラビリティは 33%であ

った4）。 

食事と同時に摂取しても、スピラマイシンの吸収には有意な

影響はなかった5）。 

 
3．分布 

スピラマイシンの血漿タンパク結合率は約 30%であった6,7）。

全身に広く分布し、組織や細胞、特に食細胞に良好に移行す

る8～14）。スピラマイシンとその代謝物であるネオスピラマ

イシンが、胎盤に移行することが確認されている8,15）。 

 
4．代謝 

スピラマイシンを経口投与したとき、一部は胃内で加水分解

を受けてネオスピラマイシンに変換されると考えられる。 

 

5．排泄 

スピラマイシンは主として胆汁を介して排泄される16,17）。

健康男性被験者 3名にスピラマイシン 500mg注 2）を単回経口

投与注 1）したとき、投与後 7時間までに投与量の約 4%が尿中

に排泄された18）。 

 
6．薬物相互作用（外国人データ）19） 

外国人健康男性被験者 8名を対象に、レボドパ及びカルビド

パの配合剤とスピラマイシン 1 g 注 2）1日 2回 3日間を経口

投与注 1）したとき、カルビドパの吸収阻害とレボドパ血漿中

薬物濃度の低下が認められている。 

 

注 1）本剤の承認された用法及び用量は「通常、妊婦には 1 回 2 錠（ス

ピラマイシンとして 300 万国際単位）を 1 日 3 回経口投与する。」

である。 

注 2）スピラマイシンの 1g は約 300 万国際単位に相当する（参考値）。 

 

【薬効薬理】 

1．トキソプラズマに対する抗原虫作用20,21） 
トキソプラズマ感染妊娠マウスにスピラマイシンを投与す

ることにより、出生児の感染を阻害した。 
2．抗原虫作用の機序22～24） 

作用機序については十分な解明がなされていないが、スピラ

測定対象 例数 
Cmax 

（ng/mL） 

tmax
注）

 

（hr） 

AUClast 

（ng･hr/mL） 

t1/2z 

（hr） 

スピラマイ

シン I 
10 2640±946 

3.0 

[2.0-5.0] 
17000±5170 9.23±1.80 

ネオスピラ

マイシン I 
10 289±304 

4.5 

[3.0-6.0] 
1250±1360 - 
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【文献請求先】 
主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求くださ

い。 

サノフィ株式会社 

コールセンター くすり相談室 

〒163-1488 東京都新宿区西新宿三丁目20番2号 

フリーダイヤル0120-109-905 FAX (03) 6301-3010 

 

 

製造販売 

サノフィ株式会社 

〒163-1488 東京都新宿区西新宿三丁目20番2号 
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添付文書（案）の「効能又は効果」、「用法及び用量」の設定根拠 

1 「効能又は効果」（案） 

先天性トキソプラズマ症の発症抑制 
 

[設定根拠] 

 妊婦を対象とした臨床試験を実施することは困難であることから、海外臨床研究のデータ及び文献

などの海外エビデンス、海外での標準教科書での記載、海外の妊婦のトキソプラズマ症の治療ガイド

ラインなどを参考に設定した。 

 妊娠中にトキソプラズマ症に感染した女性にスピラマイシンを投与すると、胎児感染を減らし、重

症度を下げることが示されており、海外では 30 年以上にわたって用いられてきた。スピラマイシンの

投与により、トキソプラズマの母体から胎児への感染率が、過去蓄積された対照データと比べて最高

60%低下することが報告されている。その一方、スピラマイシンの先天性トキソプラズマ症予防効果

を疑問視する研究者もおり、スピラマイシンはセロコンバージョン（抗体が陽性となる）後早期に投

与する方が有効であるとしている。スピラマイシンによる妊婦の治療が患者の予後に影響するかどう

かを評価した前向きコホート試験の結果、スピラマイシンで治療された母体 120 名及び治療されなか

った 115 名のうち、母体 70 名（58.3%）及び 84 名（73.0%）の児が先天性トキソプラズマ症と診断さ

れた（p=0.018）。スピラマイシンによる治療を受けた母体から生まれた新生児 70 名中 13 名（18.6%）、

またスピラマイシンによる治療を受けなかった母体から生まれた新生児 84 名中 51 名（60.7%）が、

それぞれ重度感染であったことから、スピラマイシン治療は、重度の胎児感染の発現頻度を低下させ

ることが示されている（p<0.001）（[Module 2.5.4 の 4 項 ]）。 

 なお、効能又は効果（案）については、公益社団法人日本産科婦人科学会（JSOG）からの開発要望

では「妊婦のトキソプラズマ感染症」とされているが、2015 年 9 月 15 日に実施した医薬品第 1 相試

験開始前相談時における医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの助言を踏まえ（[Module 2.5.1 の 2.3

項 ]）、実際の治療目的が垂直感染の予防と考えられるため、「胎児における先天性トキソプラズマ

症の発症抑制」と設定した。 
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2 「用法及び用量」（案） 

通常、 妊婦には 1 回 2 錠 （スピラマイシンとして  1 回 300 万国際 単位） を 1 日 3 回経口投与す

る。 
 

[設定根拠] 

 本適応の治療に対する海外での治療ガイドライン及び国内の「産婦人科診療ガイドライン産科編2017」

やこれまでの海外での使用実績として、1 日量スピラマイシン 900 万国際 単位（9MIU） を 3 回に分

けて経口投与することが推奨されていること、日本人と白人健康女性被験者に臨床推奨 1 回用量であ

る 3 MIU を単回投与したTDU14412 試験の結果から、日本人と白人の間でスピラマイシンの薬物動態

（PK）プロファイルに大きな差はないことが示唆されたことから（[Module 2.7.2 の 2.3.1 項 ]）、海外

で推奨されている用法及び用量を日本人にも適用することが可能と判断し設定した。 

 なお、JSOG からは「妊娠中のトキソプラズマ初感染が否定できない場合、胎児への感染を防ぐ目

的で、スピラマイシンとして 1 日量 6～9 MIU を 1 日 2～4 回に分けて経口投与する」ことが要望され

ていたが、本剤の開発にあたって、申請者は JSOG に要望する用法・用量について問い合わせ、海外

で推奨されている 9 MIU/日の用量で利用できるようになることを要望している旨確認した。 
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添付文書（案）の「使用上の注意」（案）の設定根拠 
 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

 

[設定根拠] 

医薬品全般の一般的な注意事項として、本剤の企業中核安全性情報（CCSI）の記載を踏まえ設定し

た。 

 

 ＜効能又は効果に関連する使用上の注意＞ 

(1) 最新の国内診療ガイドライン等を参考に、本剤の投与の適否を検討すること。 

(2) トキソプラズマ抗体検査、問診等により妊娠成立後のトキソプラズマ初感染が疑われる妊

婦に対して使用すること。 

(3) 本剤は母体から胎児への感染の抑制を目的として使用する薬剤であるため、投与開始前に、

胎児へのトキソプラズマ感染が疑われる場合には、本剤の投与の適否について慎重に検討

すること。 
 

[設定根拠] 

（1）国内の「産婦人科診療ガイドライン産科編 2017」の記載を踏まえ設定した。 

（2）海外での標準教科書、治療ガイドライン及び国内の「産婦人科診療ガイドライン産科編 2017」

の記載を踏まえ設定した。 

（3）本剤の抗原虫作用はトキソプラズマの増殖抑制であり殺原虫効果はなく、胎児の感染治療効果

は確立されていないため設定した。 

  

＜用法及び用量に関連する使用上の注意＞ 

(1) 妊娠成立後のトキソプラズマ初感染が疑われる場合、速やかに投与を開始し、胎児感染が

確認されない場合には、分娩まで投与を継続すること。 

(2) 本剤投与中に、胎児へのトキソプラズマ感染が疑われる場合には、本剤の投与継続の適否

について検討する等、適切に対応すること。 
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[設定根拠] 

（1）海外での標準教科書、治療ガイドライン及び国内の「産婦人科診療ガイドライン産科編 2017」

の記載を踏まえ設定した。 

（2）胎児感染が確認された場合、国内の「産婦人科診療ガイドライン産科編 2017」ではピリメタ

ミンとスルファジアジンの投与が勧められていることを踏まえ設定した。 

【 使用上の注意 】 

1 慎重投与 （次の患者には慎重に投与すること） 
QT延長を起こすおそれのある患者（電解質異常のある患者、先天性 QT延長症候群の患者、心
疾患のある患者、QT延長を起こすことが知られている薬剤を投与中の患者）［QT延長を起こ
すおそれがある。「4．副作用」の項参照］ 

 

[設定根拠] 

本剤の CCSIに基づいて設定した。 

 

2 相互作用 
併用注意 （併用に注意すること） 

 

 
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

 

QT延長を起こすことが知られ

ている薬剤 

クラスⅠA及びクラスⅢ抗不

整脈薬 

 キニジン 

ジソピラミド 

アミオダロン 

ソタロール 等 

スルトプリド 等 

QT延長を起こすおそれがある。 併用によりQT延長作用が増強

する。 

レボドパ／カルビドパ配合剤 レボドパの血中濃度を低下さ

せ、作用を減弱させる。本剤

と併用する場合には、患者の

状態を十分観察し、必要に応

じてレボドパの投与量を調整

すること。 

本剤はカルビドパの吸収を阻

害する。その結果、レボドパ

の血中濃度が低下する。 
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 [設定根拠] 

本剤の CCSIを踏まえ設定した。 

 

3 副作用 

国内において副作用発現頻度が明確となる臨床試験は実施していない。 
 

[設定根拠] 

本適応症の患者を対象とした臨床試験は、対象患者数が非常に限定されること、また、胎児での感

染の発症を評価する場合、児の発症時期に個人差があるために治験期間が長期間に及ぶことから、

その実施は極めて困難であると考えたため。 

 

(1) 重大な副作用 

1) ショック、アナフィラキシー（頻度不明注））…ショック、アナフィラキシー（蕁麻疹、血管

浮腫、血圧低下、呼吸困難等）があらわれることがあるので、観察を十分に行い、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。 

2) 偽膜性大腸炎（頻度不明注））…偽膜性大腸炎があらわれることがあるので、腹痛、頻回の下

痢等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。 

3) 中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）、皮膚粘膜眼症候群

（Stevens-Johnson症候群)、急性汎発性発疹性膿疱症（いずれも頻度不明注））…中毒性表皮

壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、急性汎発性発疹性膿疱症があらわれることがあるので、観

察を十分に行い、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。 

4) QT延長、心室頻拍（torsades de pointesを含む）、心室細動（いずれも頻度不明注））…QT 延

長、心室頻拍（torsades de pointesを含む）、心室細動があらわれることがあるので、観察

を十分に行い、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。 

5) 肝機能障害…胆汁うっ滞性肝炎、混合型肝炎（いずれも頻度不明注））等の肝機能障害があら

われることがあるので、観察を十分に行い、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。 

注）海外において認められている副作用のため頻度不明 
 

[設定根拠] 

海外市販後における症例の報告も参照し、本剤の CCSIに基づいて設定した。 
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(2) その他の副作用 

 

 
 頻度不明注） 

 

過敏症 IgA血管炎 

血液 急性溶血、白血球減少症、好中球減少症 

皮膚 発疹、蕁麻疹、そう痒症 

精神神経系 錯感覚、味覚異常 

消化器 腹痛、悪心、嘔吐、下痢 

肝臓 肝機能検査異常 

注）海外において認められている副作用のため頻度不明 

 

[設定根拠] 

本剤の CCSIに基づいて設定した。 

4 妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

授乳中の婦人に投与することを避け、やむを得ず投与する場合には、授乳を中止させること。

［ヒト母乳中に移行することが報告されている1）。］ 

 

[設定根拠] 

本剤の CCSI及び文献に基づいて設定した。 

 

5 過量投与 

本剤の特異的な解毒剤は知られていない。過量投与となった場合は、適切な対症療法及び支持

療法を行うこと。 

 

[設定根拠] 

本剤の CCSIに基づいて設定した。 
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6 適用上の注意 

薬剤交付時：PTP包装の薬剤は PTPシートから取り出して服用するよう指導すること。［PTPシ

ートの誤飲により、硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔をおこして縦隔洞炎等の重篤

な合併症を併発することが報告されている。］ 

 

[設定根拠] 

日薬連発第 240号（平成 8年 3月 27 日）「PTPの誤飲対策について」に基づいて設定した。 
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サノフィ株式会社 
 

スピラマイシン錠 150 万単位「サノフィ」 

 

1.9 一般的名称に係る文書 

 

  Total number of pages: 4 
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1 JAN 
本薬の一般的名称（JAN）は、2016 年 4 月に一般的名称届出書（INN 収載品目）を提出し、医薬品名

称専門協議において以下のように決定され、平成 29 年 5 月 9 日付薬生薬審発 0509 第 4 号により通知

された。 

 

JAN:  (日本名) スピラマイシン 

  (英名)  Spiramycin 

 

化学名: (日本名) (英名)  

スピラマイシン I 

(3R,4S,5S,6R,8R,9R,10E,12E,15R)-5-[2,6-ジデオキシ-3-C-メチル-α-L-ribo-ヘキソピラノシル-(1→4)-3,6-ジ

デオキシ-3-ジメチルアミノ-β-D-グルコピラノシルオキシ]-9-(2,3,4,6-テトラデオキシ-4-ジメチルアミノ

-β-D-erythro-ヘキソピラノシルオキシ)-6-ホルミルメチル-3-ヒドロキシ-4-メトキシ-8-メチルヘキサデカ

-10,12-ジエン-15-オリド 

 

(3R,4S,5S,6R,8R,9R,10E,12E,15R)-5-[2,6-Dideoxy-3-C-methyl-α-L-ribo- 

hexopyranosyl-(1→4)-3,6-dideoxy-3-dimethylamino-β-D-glucopyranosyloxy]- 

9-(2,3,4,6-tetradeoxy-4-dimethylamino-β-D-erythro-hexopyranosyloxy)-6-formylmethyl- 

3-hydroxy-4-methoxy-8-methylhexadeca-10,12-dien-15-olide 

 

スピラマイシン II 

(3R,4S,5S,6R,8R,9R,10E,12E,15R)-3-アセトキシ-5-[2,6-ジデオキシ-3-C-メチル-α-L-ribo-ヘキソピラノシル

-(1→4)-3,6-ジデオキシ-3-ジメチルアミノ-β-D-グルコピラノシルオキシ]-9-(2,3,4,6-テトラデオキシ-4-

ジメチルアミノ-β-D-erythro-ヘキソピラノシルオキシ)-6-ホルミルメチル-4-メトキシ-8-メチルヘキサデ

カ-10,12-ジエン-15-オリド 

 

(3R,4S,5S,6R,8R,9R,10E,12E,15R)-3-Acetoxy-5-[2,6-dideoxy-3-C-methyl-α-L-ribo- 

hexopyranosyl-(1→4)-3,6-dideoxy-3-dimethylamino-β-D-glucopyranosyloxy]- 

9-(2,3,4,6-tetradeoxy-4-dimethylamino-β-D-erythro-hexopyranosyloxy)-6-formylmethyl- 

4-methoxy-8-methylhexadeca-10,12-dien-15-olide 
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スピラマイシン III  

(3R,4S,5S,6R,8R,9R,10E,12E,15R)-5-[2,6-ジデオキシ-3-C-メチル-α-L-ribo-ヘキソピラノシル-(1→4)-3,6-ジ

デオキシ-3-ジメチルアミノ-β-D-グルコピラノシルオキシ]-9-(2,3,4,6-テトラデオキシ-4-ジメチルアミノ

-β-D-erythro-ヘキソピラノシルオキシ)-6-ホルミルメチル-4-メトキシ-8-メチル-3-プロパノイルオキシヘ

キサデカ-10,12-ジエン-15-オリド 

 

(3R,4S,5S,6R,8R,9R,10E,12E,15R)-5-[2,6-Dideoxy-3-C-methyl-α-L-ribo- 

hexopyranosyl-(1→4)-3,6-dideoxy-3-dimethylamino-β-D-glucopyranosyloxy]- 

9-(2,3,4,6-tetradeoxy-4-dimethylamino-β-D-erythro-hexopyranosyloxy)-6-formylmethyl- 

4-methoxy-8-methyl-3-propanoyloxyhexadeca-10,12-dien-15-olide 

 

構造式 : 
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2 INN 
本薬は r-INN として、WHO Chronicle, Vol. 13, No.12, 1959 (r-INN list 3) に収載されている。  

INN: spiramycin 
 



薬生薬審発 0509 第 4 号

平 成 2 9 年 5 月 9 日

各都道府県衛生主管部（局）長 殿

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 ）

医薬品の一般的名称について

標記については、｢医薬品の一般的名称の取扱いについて（平成 18 年 3 月 31 日薬

食発第 0331001 号厚生労働省医薬食品局長通知）｣等により取り扱っているところで

あるが、今般、我が国における医薬品一般的名称（以下「JAN」という。）について、

新たに別添のとおり定めたので、御了知の上、貴管下関係業者に周知方よろしく御配

慮願いたい。

（参照）

日本医薬品一般名称データベース：URL http://jpdb.nihs.go.jp/jan/Default.aspx

（別添の情報のうち、JAN 以外の最新の情報は、当該データベースの情報で対応す

ることとしています。）

 



       

  

 

別添 

（別表２）INNに収載された品目の我が国における医薬品一般的名称 

（平成 18年 3月 31日薬食審査発第 0331001号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知に示す別表２） 

 

登録番号 28-1-B8 

JAN（日本名）：スピラマイシン 

JAN（英 名）：Spiramycin 

 

 
スピラマイシンⅠ: C43H74N2O14 

スピラマイシンⅡ: C45H76N2O15 

スピラマイシンⅢ: C46H78N2O15 

 

(スピラマイシンⅠ) 
(3R,4S,5S,6R,8R,9R,10E,12E,15R)-5-[2,6-ジデオキシ-3-C-メチル-α-L-ribo-ヘキソピラノシル-(1→4)-3,6-ジデオ
キシ-3-ジメチルアミノ-β-D-グルコピラノシルオキシ]-9-(2,3,4,6-テトラデオキシ-4-ジメチルアミノ-β-D-
erythro-ヘキソピラノシルオキシ)-6-ホルミルメチル-3-ヒドロキシ-4-メトキシ-8-メチルヘキサデカ-10,12-
ジエン-15-オリド 

 
(3R,4S,5S,6R,8R,9R,10E,12E,15R)-5-[2,6-Dideoxy-3-C-methyl-α-L-ribo- 
hexopyranosyl-(1→4)-3,6-dideoxy-3-dimethylamino-β-D-glucopyranosyloxy]- 
9-(2,3,4,6-tetradeoxy-4-dimethylamino-β-D-erythro-hexopyranosyloxy)-6-formylmethyl- 
3-hydroxy-4-methoxy-8-methylhexadeca-10,12-dien-15-olide 

 

 



       

  

 

(スピラマイシンⅡ) 
(3R,4S,5S,6R,8R,9R,10E,12E,15R)-3-アセトキシ-5-[2,6-ジデオキシ-3-C-メチル-α-L-ribo-ヘキソピラノシル-
(1→4)-3,6-ジデオキシ-3-ジメチルアミノ-β-D-グルコピラノシルオキシ]-9-(2,3,4,6-テトラデオキシ-4-ジメチ
ルアミノ-β-D-erythro-ヘキソピラノシルオキシ)-6-ホルミルメチル-4-メトキシ-8-メチルヘキサデカ-10,12-ジ
エン-15-オリド 
 
(3R,4S,5S,6R,8R,9R,10E,12E,15R)-3-Acetoxy-5-[2,6-dideoxy-3-C-methyl-α-L-ribo- 
hexopyranosyl-(1→4)-3,6-dideoxy-3-dimethylamino-β-D-glucopyranosyloxy]- 
9-(2,3,4,6-tetradeoxy-4-dimethylamino-β-D-erythro-hexopyranosyloxy)-6-formylmethyl- 
4-methoxy-8-methylhexadeca-10,12-dien-15-olide 
 

(スピラマイシンⅢ) 
(3R,4S,5S,6R,8R,9R,10E,12E,15R)-5-[2,6-ジデオキシ-3-C-メチル-α-L-ribo-ヘキソピラノシル-(1→4)-3,6-ジデオ
キシ-3-ジメチルアミノ-β-D-グルコピラノシルオキシ]-9-(2,3,4,6-テトラデオキシ-4-ジメチルアミノ-β-D-
erythro-ヘキソピラノシルオキシ)-6-ホルミルメチル-4-メトキシ-8-メチル-3-プロパノイルオキシヘキサデ
カ-10,12-ジエン-15-オリド  
 
(3R,4S,5S,6R,8R,9R,10E,12E,15R)-5-[2,6-Dideoxy-3-C-methyl-α-L-ribo- 
hexopyranosyl-(1→4)-3,6-dideoxy-3-dimethylamino-β-D-glucopyranosyloxy]- 
9-(2,3,4,6-tetradeoxy-4-dimethylamino-β-D-erythro-hexopyranosyloxy)-6-formylmethyl- 
4-methoxy-8-methyl-3-propanoyloxyhexadeca-10,12-dien-15-olide 
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毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ 

化学名・別名 

スピラマイシン I 
(3R,4S,5S,6R,8R,9R,10E,12E,15R)-5-[2,6-ジデオキシ-3-C-メチル-α-L-ribo-ヘキソ

ピラノシル-(1→4)-3,6-ジデオキシ-3-ジメチルアミノ-β-D-グルコピラノシルオキ

シ]-9-(2,3,4,6-テトラデオキシ-4-ジメチルアミノ-β-D-erythro-ヘキソピラノシルオ

キシ)-6-ホルミルメチル-3-ヒドロキシ-4-メトキシ-8-メチルヘキサデカ-10,12-ジエ

ン-15-オリド 
 
スピラマイシン II 
(3R,4S,5S,6R,8R,9R,10E,12E,15R)-3-アセトキシ-5-[2,6-ジデオキシ-3-C-メチル-
α-L-ribo-ヘキソピラノシル-(1→4)-3,6-ジデオキシ-3-ジメチルアミノ-β-D-グルコピ

ラノシルオキシ]-9-(2,3,4,6-テトラデオキシ-4-ジメチルアミノ-β-D-erythro-ヘキソ

ピラノシルオキシ)-6-ホルミルメチル-4-メトキシ-8-メチルヘキサデカ-10,12-ジエ

ン-15-オリド 
 
スピラマイシン III  
(3R,4S,5S,6R,8R,9R,10E,12E,15R)-5-[2,6-ジデオキシ-3-C-メチル-α-L-ribo-ヘキソ

ピラノシル-(1→4)-3,6-ジデオキシ-3-ジメチルアミノ-β-D-グルコピラノシルオキ

シ]-9-(2,3,4,6-テトラデオキシ-4-ジメチルアミノ-β-D-erythro-ヘキソピラノシルオ

キシ)-6-ホルミルメチル-4-メトキシ-8-メチル-3-プロパノイルオキシヘキサデカ-
10,12-ジエン-15-オリド 

構造式 
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効能・効果 先天性トキソプラズマ症の発症抑制 

用法・用量 通常、妊婦には 1 回 2 錠（スピラマイシンとして 300 万国際単位）を 1 日 3 回経

口投与する。 

劇薬等の指定  

市販名及び有

効成分・分量 

原体：スピラマイシン 
製剤：スピラマイシン錠 150 万単位「サノフィ」（1 錠中スピラマイシンとして

150 万国際単位含有） 

毒性 

急性 

LD50値 (mg/kg) 
動物種 

経口 静脈内 
マウス － 220 

ラット 9400 330~350 

イヌ 5200 約 667 超 
（2 MIU/kg*超） 

* 1g は約 3MIU に相当 

 

亜急性 
動物種 投与 

期間 
投与 
経路 

投与量 
(mg/kg/日) 

無毒性量 
(mg /kg/日) 

主な所見 

ラット 28 日 
間 

静脈内 0, 60, 120, 
180 

 
 (0, 0.18, 
0.36, 0.54 

MIU/kg/日*) 

120 
(0.36 MIU*) 流 涎 及 び 振 戦 、 180 

mg/kg群で摂餌量・体

重減少、脾臓の泡沫状

マクロファージ（本薬

の蓄積）。 

イヌ 8週間 経口 0, 500 ＜500 
500 mg/kg群で種々の中

毒 症 状 、 8/10 例 が 死

亡。体脂肪減少、肝

臓・腎臓・脾臓・副

腎・骨格筋・心筋・胸

腺・甲状腺・膵臓・眼

脈絡膜層・精巣などに

病理組織学的所見。 

* 1g は約 3MIU に相当 
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副作用 国内において副作用発現頻度が明確となる臨床試験は実施していない。 

会社 サノフィ株式会社 
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