
審議結果報告書 

令 和 ２ 年 1 1 月 ６ 日 

医薬・生活衛生局医薬品審査管理課 

［販 売 名］ ルミセフ皮下注 210 mgシリンジ 

［一 般 名］ ブロダルマブ（遺伝子組換え） 

［申 請 者 名］ 協和キリン株式会社 

［申請年月日］ 令和元年12月12日 

［審 議 結 果］ 

 令和２年 10 月 30 日に開催された医薬品第二部会において、本品目の一部

変更承認申請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４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。 
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RCS Role-social component score QOL  
SMQ Standardised medDRA queries MedDRA  
SOC System organ class  

SF-36v2 Medical outcome short form 36-item health 
survey version 2 QOL  

SPARTAN Spondyloarthritis research and treatment 
network  

SPARCC Spondyloarthritis Research Consortium of 
Canada  

TNF Tumor necrosis factor  
tmax Time of maximum concentration  
ULN Upper limit of normal  
V1   
V2   
Vmax   

 Adalimumab (Genetical Recombination)  

 Ixekizumab (Genetical Recombination)  

 Infliximab (Genetical Recombination)  

 Secukinumab (Genetical Recombination)  
    
  210 mg  
 Brodalumab (Genetical Recombination)  

 

 




