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沈降13価肺炎球菌結合型ワクチン (無毒性変異ジフテリア毒素結合体)

フv.ペプ-13@]J<I性懸濁注

謹啓 日寺下、益々 ご清祥のこととお慶び申し上げます。

平素は、弊社製品につきまして格別のご高配を賜リ、厚くお礼申し上げます。

さて、このたび沈降13価肺炎球菌結合型ワクチンプレベナー13'"水性懸濁注(以下、プレベナー13)につき

まして、 新たに高齢者に対する承認(承認事項一部変更承認)を取得いたしましたので、ここに謹んでご案内

申し上げます。今回の適応追加により、2か月齢-6歳未満の小児に加え、65歳以上の成人にも結合型の肺炎

球菌ワクチンを接種いただけるように芯ります。

プレベナ 13は、肺炎球菌の爽膜多糖体抗原にキャリアタンパクを結合させた、新しい種類の肺炎球菌ワク

チン(=肺炎球菌結合型ワクチン)です。爽膜多糖体にキャリアタンパクを結合することによリT細胞依存型の

免疫応答が惹起されるため、優れた免疫応答の誘導と免疫記憶の確立が期待できます。成人の肺炎球菌

感染症の予防を目的とした結合型ワクチンに対するニ ズは世界的に高く、その開発には世界保健機関'

(WHO)からも期待が寄せられておりました。

65歳以上の方における肺炎球菌感染症および肺炎の疾病負担は大きく怠っており、高齢化社会にある我が

国においては「健康寿命jをいかに伸ばし、高齢者の方が健康でいきいきとした生活を過ごせるようにする

ことが重要芯社会的課題と左よっております。 M ワクチンで予防できる疾病はワクチンで予防する"という考え方

のもと、 65歳以上の成人の方々に対してもワクチン接種の重要性を積極的にお伝えするとともに、結合型

の肺炎球菌ワクチン「プレベナー13Jの普及を通じて、健康寿命の延伸と予防医療に貢献してまいります。

ファイザー株式会社では、引き続き優れた医薬晶の開発に加え、適正使用に関する情報提供および最新の

学術情報の提供に努めてまいります。今後とも変わらぬご指導を揚りますようお願い申し上げます。

高齢者(65館以上)に対する効能・効果、用法・用量

[効能・効果]肺炎球菌(血清型1、3、4、5、6A、6B、7F、9V、14、18C、19A、19F及び23F)による

感染症の予防

[用法・用量11回O.5mLを筋肉内に注射する

詳細につきましては、製品添付文書在ご参照ください。

ファイザ一株式会社

代表取締役社長 梅田一郎

ワクチン事業部門長 神野浩一

ファイザー株式会社 司圃F

お問い合わせ先 製品情報センター学術情報ダイヤル凶乱0120・664-467
右記Webサイトにも医療用医薬品情報を掲載しています。http://physician.pfizer.co.jp/
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一医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。ー

効能・効果、用法・用量の一部変更及び

接種上の注意改訂のお知らせ

No. '14-54 

2014年 6月

ファイザー株式会社

細菌ワクチン類生物学的製剤基準

プルペプ=--13"*性懸濁注
Prevenar13⑥ Suspension Liquid for Injection 

沈降13価肺炎球菌結合型ワクチン(無毒性変異ジフテリア毒素結合体)

|生物由来製品、劇薬、処方箆医薬品(注意一医師等の処方護により使用すること)I 

この度、標記製品の「効能・効果」、「用法・用量Jの一部変更の申請を行い、 2014年6月

に承認を取得致しました。これに伴い「接種上の注意」を改訂致しますのでご案内申し上げます。

今後のご使用に際しましては、下記内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。

{改訂内容】

改訂後(下線部は改町箇所)

【効能・効果】
1.高齢者

肺炎球菌(血清型1、3、4、5、6A、6B、7F、9V、
14、18C、19A、19F及び'23F)による感染症の予防

2.小児

肺炎球菌(血清型1、3、4、5、6A、6B、7F、 9V、14、

18C、19A、19F及び'23F)による侵襲性感染症の予防

! [効能・効果に関連する接種上の注意]

1.本剤に含まれている肺炎球菌血清型以外による:

感染症あるいは他の起炎菌による感染症を予防:

することはできない。

2.ジフテリアの予防接種に転用することはできな:

し"0
3.免疫抑制状態(悪性腫携、ネフローゼ症候群等) ~ 

にある者における本剤の安全性及び有効性は確:

立していなしE。

【用法・用量】
1.高齢者

1回0.5mLを筋肉内に注射する。

2.小児

阿ED27E065

・初回免疫:通常、 l回0.5mLずつを 3回、いずれ

も27日間以上の間隔で皮下に注射する。

・追加免疫:通常、 1回0.5mLをl回、皮下に注射

する。ただし、 3回目接種から60日間以上の間

隔をおく o

改訂前(波線部は削除箇所)

【効能・効果】
(該当記載なし)

肺炎球菌(血清型l、3、4、5、6A、6B、7F、9V、14、
18C、19A、19F及び23F)による侵襲性感染症の予防

[効能・効果に関連する接種上の注意]

1.本剤に含まれる肺炎球菌血清型に起因する侵襲:

箆建設定ι投芝生乏毘致表立担賃玄急対ふ本 j

剤に含まれている肺炎球菌血清型以外による感:

染症あるいは他の起炎菌による感染症を予防す:

ることはできない。

2.乏陵笈獲箆長義-:J<らジフテリアの予防接種に転;

用することはできない。

3.免疫抑制状態(悪性腫揚、造血幹細胞移植、ネ:

フローゼ症候群等)にある者における本剤の安:

全性及び有効性は確立していなし"0

{用法・用量】
(該当記載なし)

-初回免疫:通常、 l回0.5mLずつを 3回、いずれも

27日間以上の間隔で皮下に注射する。

・追加免疫:通常、 l回0.5mLをl回、皮下に注射す

る。ただし、 3回目接種から60日間以上の間隔を

おく o



改訂後(下総部は改町箇所)

[用法・用量に関連する接種上の注意]

1.接種対象者・接種時期 i 

(1 )高齢者 : 

本剤の接種は65歳以上の者に行う o

(2)小児

本剤の接種は 2か月齢以上6歳未満の間にあ i
る者に行う o

標準として 2か月齢以上7か月齢未満で接種 i
を開始することo ただし、 3回目接種につい・

ては、 12か月齢未満までに完了し、追加免疫

は12か月齢以降、標準として12-15か月齢の

聞に行うこと。

また、接種もれ者に対しては下記の接種間隔

及び回数による接種とすることができるo

7か月齢以上12か月齢未満(接種もれ者)

-初回免疫:1回0.5mLずつを 2回、 27日間

以上の間隔で皮下に注射するo

-追加免疫:1回0.5mLを1回、 2回目の接

種後60日間以上の間隔で、 12か月齢以降、

皮下に注射する。

12か月齢以上24か月齢未満(接種もれ者)

. 1回0.5mLずつを 2回、 60日間以上の間隔

で皮下に注射する。

24か月齢以上6歳未満(接種もれ者)

. 1回0.5mLを皮下に注射するo

2-3. 省略

改訂前{漉線部は削除箇所)

[用法・用量に関連する接種上の注意]

1.接種対象者・接種時期 : 

(該当記載なし)

本剤の接種は 2か月齢以上6歳未満の間にある j

者に行う。

標準として 2か月齢以上7か月齢未満で接種を i

開始すること o ただし、 3回目接種については、:

12か月齢未満までに完了し、追加免疫は12か月 i
齢以降、標準として12-15か月齢の聞に行うこ:

とo

また、接種もれ者に対しては下記の接種間隔及

ぴ回数による接種とすることができるo

7か月齢以上12か月齢未満(接種もれ者)

-初回免疫:1回0.5mLずつを 2回、 27日間以

上の間隔で皮下に注射する。

-追加免疫:1回0.5mLを 1回、 2回目の接種

後60日間以上の間隔で、 12か月齢以降、皮下・

に注射する。

12か月齢以上24か月齢未満(接種もれ者)

. 1回0.5mLずつを 2回、 60日間以上の間隔で

皮下に注射するo

24か月齢以上6歳未満(接種もれ者)

. 1回0.5mLを皮下に注射する。

2-3. 省略

【接種上の注意】

1.接種要注意者(接種の判断を行うに際し、注意を

要する者)

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる

場合は、健康状態及び体質を勘案し、診察及び接

種適否の判断を慎重に行い、予防接種の必要性、

副反応、有用性について十分な説明を行い、同意

を確実に得た上で、注意して接種すること o

(1)-(5) 省略

(6)血小板減少症、凝固障害のある者、抗凝固療法

を施行している者[筋肉注射部位の出血のおそ

れがある。]

【接種上の注意1
1.接種要注意者(接種の判断を行うに際し、注意を

要する者)

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる

場合は、健康状態及び体質を勘案し、診察及び接

種適否の判断を慎重に行い、予防接種の必要性、

副反応、有用性について十分な説明を行い、同意

を確実に得た上で、注意して接種すること o

(1)-(5) 省略

(該当記載なし)

2.重要な基本的注意

(1)-(3) 省略

(4)本剤と他のワクチンを同時に同一の被接種者に

対して接種する場合は、それぞれ単独接種する

ことができる旨の説明を行うこと。特に、被接

種者が重篤な基礎疾患に擢患している場合は、

単独接種も考慮しつつ、被接種者の状態を確認

して慎重に接種すること(小児への同時接種に

ついては厚生労働省のホームページを参照)。

2.重要な基本的注意

(1)-(3) 省略

(4)本剤と他のワクチンを同時に同一の被接種者に

対して接種する場合は、それぞれ単独接種する

ことができる旨の説明を行うこと。特に、被接

種者が重篤な基礎疾患に擢息している場合は、

単独接種も考慮しつつ、被接種者の状態を確認

して慎重に接種すること(厚生労働省のホーム

ページを参照)。

q
，“
 



改訂後(下線部は改訂箇所) 改訂前(波線部は削除箇所)

3.副反応 3.副反応

高齢者 (該当記載なし)

2つの圏内臨床試験において、本剤接種後14日間(接

種当日を含む)に、局所(注射部位)の副反応削)は、

お4/439例 (57.9%)で認められ、主なものは、容痛:

192/432例(44.4%)、紅斑:1ω1422例 (25.8%)、上腕

の可動性の低下:111/430例 (25.8%)及び腫脹:

81/419例 (19.3%)であった。また、全身性の副反応出)

は、 180/430例 (41.9%)で認められ、主なものは、筋

肉痛:91/423例 (21.5%)、疲労:77/421例 08.3%) 
及び頭痛:44/41~J 00.5%)であった(承認時)。

小児

本剤を単独で接種した圏内臨床試験において、本剤 本剤を単独で接種した圏内臨床試験において、本剤

接種後7日間(接種当日を含む)に、局所(注射部 接種後7日間(接種当日を含む)に、局所(注射部

位)の副反応型iは、 l回目接種では139/186例 (74.7 位)の副反応は、 1回目接種では139/186例 (74.7
%)、 2回目接種では136/180例 (75.6%)、3回目接 %)、 2回目接種では136/180例 (75.6%)、3回目接

種では123/174例 (70.7%)、4回目接種では122/170 種では123/174例 (70.7%)、4回目接種では122/170
例 (71.8%)で認められ、主なものは、紅斑:1回 例 (71.8%)で認められ、主なものは、紅斑:1回
目138/186例 (742%)、2回目134/180例 (74.4%)、 目138/186例 (74.2%)、2回目134/180例 (74.4%)、
3回目116/171例 (67.8%)、4回目113/166例 (68.1 3回目116/171例 (67.8%)、4回目113/166例 (68.1
%)、腫脹:1回目幻1176例 (47.2%)、 2回目931 %)、腫脹:1回目お1176例 (47.2%)、 2回目931
173例 (53.8%)、3回目89/165例 (53.9%)、4回目 173例 (53.8%)、3回目89/165例 (53.9%)、4回目

93/163例 (57.1%)であった。また、全身性の副反 93/163例 (57.1%)であった。また、全身性の副反

応型iは、 l回目接種では119/182例 (65.4%)、 2回 応は、 l回目接種では119/182例 (65.4%)、 2回目

目接種では114/177例 (64.4%)、 3回目接種では 接種では114/177例 (64.4%)、 3回目接種では

93/162例 (57.4%)、4回目接種では106/160例 (66.3 93/162例 (57.4%)、 4回目接種では106/1ω例 (66.3
%)で認められ、主なものは、発熱 (37.5'C以上): %)で認められ、主なものは、発熱 (37.5'C以上): 

l回目56/170例 (32.9%)、2回目54/163例 (33.1%)、 1回目56/170例 (32.9%)、2回目白1163例 (33.1%)、
3回目62/154例 (40.3%)、4回目76/150例 (50.7%) 3回目62/154例 (40.3%)、4回目76/150例 (50.7%)
であった(承認時)。 であった(承認時)。

本剤とDPT注笠を同時に接種した圏内臨床試験にお 本剤とDPT注)を同時に接種した圏内臨床試験におい

いて、本剤接種後7日間(接種当日を含む)に、局 て、本剤接種後7日間(接種当日を含む)に、局所

所(注射部位)の副反応、主旦は、 l回目接種では (注射部位)の副反応は、 l回目接種では119/175例
119/175例 (68.0%)、2回目接種では119/167例 (71.3 (68.0%)、2回目接種では119/167例 (71.3%)、3回

%)、 3回目接種では106/171例 (62.0%)、4回目接 目接種では106/171例 (62.0%)、4回目接種では

種では105/153例 (68.6%)で認められ、主なものは、 105/153例 (68.6%)で認められ、主なものは、紅

紅斑:1回目100/171例 (58.5%)、2回目104/166例 斑:1回目l∞1171例 (58.5%)、 2回目 104/166例
(62.7%)、3回目卯1168例 (53.6%)、4回目92/148 (62.7%)、3回目90/168例 (53.6%)、4回目92/148
例 (622%)、腫脹:1回目69/168例 (41.1%)、 2回 例 (622%)、腫脹:1回目69/168例 (41.1%)、 2回

目77/160例 (48.1%)、 3回目72/164例 (43.9%)、4 目77/160例 (48.1%)、 3回目72/164例 (43.9%)、4
回目73/149例 (49.0%)であった。また、本剤と 回目73/149例 (49.0%)であった。また、本剤と

DPTを同時接種後7日間(接種当日を含む)に、全 DPTを同時接種後7日間(接種当日を含む)に、全

身性の副反応型iは、 1回目;接種では108/177例 (61.0 身性の副反応は、 l回目接種では108/177例 (61.0
%)、 2回目接種では104/170例 (61.2%)、3回目接 %)、 2回目接種では104/170例 (61.2%)、3回目接

種では97/168例 (57.7%)、4回目接種では93/148例 種では97/168例 (57.7%)、4回目;接種では93/148例
(62.8%)で認められ、主なものは、発熱 (37.5'C以 (62.8%)で認められ、主なものは、発熱 (37.5'C以
上): 1回目61/168例 (36.3%)、 2回目61/166例 上): 1回目61/168例 (36.3%)、 2回目61/166例
(36.7%)、3回目57/163例 (35.0%)、4回目71/145 (36.7%)、3回目57/163例 (35.0%)、4回目71/145
例 (49.0%)であった(承認時)。 例 (49.0%)であった(承認時)。
注1:被験者(高齢者)又は保護者(小児)が電子日誌にて 注:沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン

注2:報沈告降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン

内

J



改訂後(下線部は改訂箇所) 改訂前(波線部は削除箇所)

(1)重大な副反応 (1 )重大な副反応

1)ショック、アナフィラキシー(頻度不明注>): 1)ショック、アナフィラキシー(頻度不明間>): 

ショッ夕、アナフイラキシーがあらわれるこ ショッ夕、アナフイラキシーがあらわれるこ

とがあるので、異常が認められた場合には、 とがあるので、異常が認められた場合には、

適切な処置を行うこと。 適切な処置を行うこと。

2)症筆(頻度不明注>):蜜穆(熱性症態を含む) 2)窪讐(頻度不明切):痘恕(熱性盛患を含む)

があらわれることがあるので、症状があらわ があらわれることがあるので、症状があらわ

れた場合には適切な処置を行うこと。 れた場合には適切な処置を行うこと。

3)血小板減少性紫斑病(鎖度不明注>):血小板減 3)血小板減少性紫斑病(頻度不明開):血小板

少性紫斑病があらわれることがある。紫斑、 減少性紫斑病があらわれることがあるo 紫斑、

鼻出血、口腔粘膜出血等の異常が認められた 鼻出血、口腔粘膜出血等の異常が認められた

場合には、血液検査等を実施し、適切な処置 場合には、血液検査等を実施し、適切な処置

を行うことo を行うこと。

注:自発報告で認められた副反応であり、頻度不明と 注l:援不社明役と自発報告で認められた副反応であり、頻度
した。 した。

注2:沈降7価肺炎球菌結合型ワクチンの自発報告で認
められた副反応であり、頻度不明とした。

(2)その他の副反応 (2)その他の副反応

1)高齢者 (該当記載なし)

10%以上 1未~満10% 1%未満 領度不明ω

皮 膚 発疹 血管性浮随、
多形紅斑

呼吸器 呼吸困難、
気管支窪翠

投与部位 容痛 (412 そう捧感 皮膚炎、尊

(注射部位) 96)、紅斑 麻疹、硬結、
(23.796)、上 圧痛
腕の可動性
の低下(23.7
96)、腫脹

07.596) 

消 化器 食欲減退 堰吐、下痢、
悪心

血 液 注射部位
に限局した
リンパ節症

精神神経系 頭痛

筋・骨格系 筋肉痛(19.8関節痛 筋肉痛増悪、
%) 関節痛増悪

その他 痕労(16.4悪寒、発熱
96) 

なお、頻度は圏内臨床試験の集計結果による。

注:海外で認められた副反応であり、頻度不明とした。

-4-



改訂後(下線部は改訂箇所) 改訂前(渡線部は削除箇所)

2)小児

10%以上
1-10% 

1%未満 領度不明也 10%以上
1.....10% 

1%宋満 鎮度不明也
宋満 未満

皮 膚 事麻疹、発 血管性浮腫、 皮 膚 尊麻疹、発 血管性浮腫、
疹 尊麻疹様発 疹 意麻疹様発

疹、多形紅 疹、多形紅
斑 斑

呼 吸器 感冒(鼻咽 呼吸困難、 呼吸器 感冒(鼻咽 呼吸困難、
頭炎等) 気管支盛撃 頭炎等) 気管支症筆

投与部位 紅斑(84.0硬結 皮膚炎、草 投与部位 紅斑 (84.0硬結 皮膚炎、事
(注射部位) %)、腫脹 麻疹、そう捧 (注射部位) %)、腫腹 麻疹、そう捧

(ω1.7%)、痔 感 (69.7%)、嬉 感

痛・圧痛 痛・圧痛
(拡2%) (銘2%)

消化器 食欲減退 下痢 恒吐 消化器 食欲減退 下痢 曜吐

(31.4%) (31.4%) 

血 液 注射部位に 血 液 注射部位に

限局したリン 限局したリン
パ節症 パ節症

精神神経系 傾眠状態 泣き 筋緊張低下ー 精神神経系 傾眠状態 泣き 筋緊張低下ー
(52.1%)、易 反応性低下 (52.1%)、易 反応性低下
刺激性(452 発作 刺激性(452 発作
%)、不安定 %)、不安定
睡眠 (38.0 睡眠 (38.0
%) %) 

その他 発熱 (71.3 そのイ也 発熱 (71.3
%) %) 

なお、頻度は圏内臨床試験の集計結果による。 なお、頻度は圏内臨床試験の集計結果による。

注:自発報告又は海外で認められた副反応であり、頻度不明 注:海外の自発報告で認められた副反応であり、頻度不明と
とした。 した。

5.接種時の注意 5.接種時の注意

(1 )省略 (1)省略

(2)接種部位 (2)接種部位

1)高齢者 (該当記載なし)

接種部位は、通常、上腕=角筋とし、アルコー

ルで消毒する。なお、瞥部には注射しないことo

2)小児

接種部位は、通常、上腕伸側とし、アルコー 接種部位は、通常、上腕伸側とし、アルコール

ルで消毒するo で消毒するo

(3)筋肉内注射時 (該当記載なし)

高齢者

筋肉内注射に当たっては、組織・神経等への影

響を避けるため下記の点に注意すること o

1)針長は筋肉内接種に足る長さであるが、組織

や血管あるいは骨に到達しないよう、各接種

者に対して適切な針長を決定すること。

2)神経走行部位を避けること o

3)注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり血液

の逆流をみた場合は直ちに針を抜き、部位を

かえて注射することo

F
同

u



【改訂理由】

1. r効能・効果J、「用法・用量jの項

高齢者を対象とした国内外臨床試験の結果より、本剤の有効性と安全性が確認されたこと

から、高齢者に対する新たな「効能・効果」、「用法・用量」として追加承認を取得しまし

た。なお、高齢者への接種経路は「筋肉内接種Jであり、既承認の小児への接種経路(皮

下接種)と異なります。

2.r効能・効果に関連する接種上の注意Jの項

造血幹細胞移植者を対象とした海外臨床試験が完了したことから、 CCDS(Company Core 

Data Sheet :企業中核データシート)との整合性も考慮し、安全性及び有効性が確立して

いない(データがない)免疫抑制状態にある者の例示から「造血幹細胞移植」の記載を削

除しました。その他、高齢者に対する適応が追加されたことに伴い記載を整備しました。

3.r用法・用量に関連する接種上の注意jの項

追加承認を取得した接種対象者として、高齢者 (65歳以上)を記載しました。

4.r接種要注意者jの項

高齢者への接種経路は「筋肉内接種」であることから、 CCDSとの整合性も考慮し、筋肉注

射部位の出血のおそれがある者を記載しました。

5.r重要な基本的注意Jの項

当該ホームページに記載されている同時接種についての情報が小児に対するものであるこ

とがわかるように記載を整備しました。

6.r副反応jの項

圏内で実施された 2つの臨床試験において高齢者で発現した主な副反応を、局所(注射部

位)と全身性とに分けて概要に記載しました。また、頻度別の集計結果を「その他の副反

応」の項に記載しました。その他、圏内での小児に対する自発報告状況も考慮し、注釈の

記載を整備しました。

7.r接種時の注意jの項

高齢者への接種経路は「筋肉内接種」であることから、接種時に注意することとして記載しました。

併せて、本剤を適切にご使用いただくために、添付文書末尾の「プレベナー13水性懸濁注

の使用方法」も改訂しています。

CCDS:安全性情報に加えて、効能・効果、用法・用量、薬理学及び製品に関するその他の情

報が含まれている米国ファイザ一社が作成する文書

次頁に改訂後の添付文書の情報が記載されていますので併せてご参照ください。

〈改訂内容につきましては医薬品安全対策情報 (DSU)NO.231 (2014年7月)に掲載される予定です。〉

お問い合わせ先:ファイザー株式会社製品情報センター 学術情報ダイヤル:0120-664-467 

〒151-8589 東京都渋谷区代々木3-22-7 新宿文化クイントピル

医薬品添付文書改訂情報は「医薬品医療機器情報提供ホームページJ(http://www.info.pmdago.jp/)に最新添付文

書並びに医薬品安全対策情報 (DSU)が掲載されます。

-6-
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《添付文書見本》

細菌ワクチン類 生物学的製剤基準

生物由来副品、劇薬、処方韮医事品出

フv.ベプ--13"71<'1主懸濁注
沈降13価肺炎球菌結合型ワクチン(無毒性変異ジフテリア毒素結合体)

t吉田14年 6JJ改訂(第2版〉

却 13'宇6月作成

22<ヌlOAMXα19!7
適"'外

2{)131:手10月
2014年 6H
笈四年7月出一一一一

一
一

貯 法 。集結を透け、 2-8'tで傑存

有効捌聞 製造日から 3年(鍛終布効年月を外筒符に記帳}

(取扱いよの注怠a>照)

~ 

三三三三芸

[効能・効果]

則直監査
肺炎球磁(血清1¥'11、3、4、5、6A、68、7F、9V‘ 14、18己、 19A、

19F及び23F)による感最症の予防

2小児

肺炎球l崎 (1111消型l、3.4、5、6A、68.7F、9V、14、18C、19A.

19F7.iぴ23F)による佼襲性藍染症の干防

i:1:)注意 医師等の処方建により使用する こと

[接種不適当者 (予防接種を受けることが適当で在い者)1 
被接種者が次のいずれかに該当するとi認められる場合には、接秘

を行ってはならない。

l本1刊の成分又はジフテリアトキソイドによってアナフィラキ

ン を!i!.したことがあることが明らかな者

2明らかな発熱を呈Lている者

3.1立鰐な立『性疾止1にかかっていることが191らかな者

4上記に掲げる者のほか、予防接般を行うことが不適当な状態に

ある者
a， [効能 効果に関連する接種土の注意]

l本押iに古まれている肺炎球菌血清型以外による感扱症あるいは

他の起炎!百による感染症を予防することはできない。

: 2ジフテ リアの干防接制lに転用する ことはできない。

3免疫抑制状態(悪性脱筋、ネフローゼ志候1lf等)にある者にお

ける本111の安全性及び有効性は確立Lていない。

[用法・用量]

引 車監査
l @I0.5mLを筋肉内に注射する。

2小児

初回免疫 通常、 l回0.5mしずつを 3回、いずれも27日間以上

の間隔で皮下に住射する。

追加免疫通常、 l回0.5mLを l回、皮下に注射する。ただL

3回目接種からω日間以上の110隔をおく 。

， [用法 ー用量に関連する接種上の注意]

※ 接種対融者 ・接種時期 : 

(1直盤童 j 

本剤の接種は65歳以土の者に行う。

(21小児 i 
本剤の按種は 2か月附以上 6歳未満の間にある者に行う。

棟割iとして 2か月齢以上 7か月齢未満で援組を開始すること。:

ただし、3回目接種については、12か月齢未満までに完了し、

追加l免疫は12か月齢以降、標準として12-15か月齢の附に行

うこと。

[製法の概要及ひP組成 ・性状1
1製法の概要

下記13百『類の血lJ日目の肺炎球菌を型別に培養して増殖させ、殺菌

後に各々 の1¥'1から肺炎球菌爽膜ポリサッカライドを州出 L、精

製する。 これらの肺炎球随茨朕ポリサ γカライドを型別に、ジ

フテリア閣の変興株 (CorYJlebacleriumdiththeriae C7 (s197)1 

pPX3520)より，Dtさせ、回収精製した艦毒性変異ジフテリ了

時紫 (CRM，.)と、足元的アミノ化反応により結合させ、混合する。

本押iは免疫原性を町めるために、肺炎球菌決朕ポリサッカライドー

CRM町結合体をアジュパントであるリン般アルミニウムに吸滑さ

せて不溶性とした不活化ワ クチンである。

なお、ジフテ リア凶変異株のマスターンードストック構築時にの

みトリプトノ (ウン乳出来成分)を使!日している。また、 CRMl97

及び肺炎球出iW<1I児ポリサッカライドの製造工税において、それぞ

れカザミノ政 (ウン乳由来成分)及びヂオキシコ ル酸ナトリウ

ム(ウン及びヒアジ胆rl由来成分)を使用している。

2組成

lシリンジ中

、、、、 除却と名

成分 、、、、
有効成分の名祢

容.

プレベナー13水位懸(1)波

また、接種もれ者に対しては下記の接種間隔及び回数による

接税とする ことができる。

7か月齢以上12か月齢未満(接種もれ者)

初回免疫 l回0.5mしずつを 2回、 27日1111以上の間閉で皮

下に注射する。

追加免疫 l巨10.5mLを l回、 2回自の接種後ω日1111以上

の1111隔で、12か月齢以降、皮下に注射する。

12か月齢以上24か月齢未満(接種もれ者)

l1IT10.5mしずつを 2問、ω日間以上の間隔で皮下に注射する。i
24か月齢以上6歳未満(接種もれ者)

l回0.5mLを皮下に注射する。

2.CRM1!r.'と は興なるキャリアたん白を結合 した肺炎球菌結合型ワ

クチンと本剤又は沈降7側肺炎球菌結合ID.ワクチンとの互換性

に附する安全性及ひ'li効性は確立していない。

肺炎球前習時限ポリサツカライドベCR/'.'h釘紡合体

O.5mL 

ポリサッカライド血清魁1:22μg 
ポリサッカライド血清盛3:22μg 
ポリサッカライド血清MO!:22μg 
ポリサッカライド血清到5:22μg 
ポリサッカライド1M滑!rl6A:22μg 
ポリサッカライド血清凱6s:'1.'1 #8 

ポリサッカライド血消却7f:22t'g

ポリサッカライド血清lt'!9V: 22μg 
ポリサッカライド血清盛1.1:22μg 
t1 '1サッカライド血mMl8C:22μg 
ポリサγカライド血楕視19:¥: 22μg 
ポリザ γカライド血清型19F:22μg 
ポリサγカライド血清割問23F: 22μg 
CR!'¥.'h97 : f'~3'1μg (たん白質量と して)

出化サトリウム 4.25 rnJo: ポリソルベート田町 rng コハク
限 0.295 rnJ，!. ')ン何度アルミニウム 0.125 rng (アルミニウム換
算).pl-!調節剤 〈適量)

量含

添 加物

-7-

3性状

本fiJIは不溶性で.振り混ぜるとき均等に白濁する液剤であり、そ

のpH及び浸透圧比は次のとおりである。

| 凶 5.3-(i.3

浸透庄比 | 約 ! 叫附刷椛に対する比)



《添付文書見本》
3.他のワクチン製剤との接種間隔

生ワクチンの接種を受けた者は、通常、 27日以上、また他の不:

活化ワクチンの接種を受けた者は、通常、 6日以上間隔をおい j

て本剤を接種すること。ただし、医師が必要と認めた場合には、 j

同時に接種することができる(なお、本剤を他のワクチンと混 j

合して接種しではならない)。

{接種上の注意1
1.接種要注意者(接種の判断を行うに際し、注意を要する者)

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は、健康状

態及び体質を勘案し、診察及び接種適否の判断を慎重に行い、予

防接種の必要性、副反応、有用性について十分な説明を行い、同

意を確実に得た上で、注意して接種すること。

(1)過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先天性免

疫不全症の者がいる者

(2)心臓血管系疾患、腎股疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育障害等

の基礎疾患を有する者

(3)予防接種で接種後2日以内に発熱のみられた者及び全身性発疹

等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

(4)過去に謹準の既往のある者

(5)本剤の成分又はジフテリアトキソイドに対して、アレルギーを

呈するおそれのある者

※(6)血小板減少症、凝固障害のある者、抗凝固療法を施行している

者[筋肉注射部位の出血のおそれがある。]

2.重要な基本的注意

(1)本剤は「予防接種実施規則J及び「定期接種実施要領Jを参照

して使用すること。

(2)被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察(視診、

聴診等)によって健康状態を調べること。

(3)被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は避け、接

種部位を清潔に保ち、また、接種後の健康監視に留意し、局所

の異常反応や体調の変化、さらに高熱、盛態等の異常な症状を

呈した場合には速やかに医師の診察を受けるよう事前に知らせ

ること。

※(4)本剤と他のワクチンを同時に同ーの被接種者に対して接種する

場合は、それぞれ単独接種することができる旨の説明を行うこ

と。特に、被接種者が重篤な基礎疾患に橿息している場合は、

単独接種も考慮しつつ、被接種者の状態を確認して慎重に接種

すること(小児への同時接種については厚生労働省のホーム

ページ"を参照)。

来3.副反応

童盤童
2つの圏内臨床試験において、本剤接種後14日間(接種当日を

含む)に、局所(注射部位)の副反応削は、お4/439例 (57.9%)
で認められ、主なものは、感痛:192/432例 (44.4%)、紅班:

109/422例 (25.8%)、上腕の可動性の低下:1111430例 (25.8%)
及び腫脹:81/419例 09.3%)であった。また、全身性の副反応出}

は、 180/430例 (41.9%)で認められ、主なものは、筋肉痛:

91/423例 (21.5%)、疲労 :771421例 08.3%)及び頭痛:44/419 
例 00.5%)であった(承認時)。

小児

本剤を単独で接種した圏内臨床試験において、本剤接種後7日

間(接種当日を含む)に、局所(注射部位)の副反応畠は、 1回目

接種では139/186例 (74.7%)、2回目接種では136/180例 (75.6%)、
3回目接種では123/174例 (70.7%)、4回目接種では122/170例
(71.8%)で認められ、主なものは、紅斑:1回目lお/186例 (742
%)、 2回目 134/180例 (74.4%)、 3回目 116/171例 (67.8%)、 4
回目113/166例 (68.1%)、腫脹:1回目白/176例 (472%)、 2回

目93/173例 (53.8%)、3回目89/165例(日.9%)、4回目931163例
(57.1 %)であった。また、全身性の副反応占旦は、 l回目接種では119
/182例 (65.4%)、2回目接種では114/177例 (64.4%)、3回目接

種では93/162例 (57.4%)、 4回目接種では106/1印例 (66.3%)で

認められ、主なものは、発熱 (37.5t以上): 1回目白/1初例 (32.9
%)、 2回目54/163例 (33.1%)、 3回目62/154例 (40.3%)、 4回

目76/150例 (50.7%)であった(承認時)。

本剤とDPT也)を同時に接種した囲内臨床試験において、本剤接

種後7日間(接種当日を含む)に、局所(注射部位)の副反応型

は、 1回目接種では119/175例 (68・0%)、2回目接種では119/167
例 (71.3%)、3回目接種ではl侃/171例 (62.0%)、4回目接種で

は105/153例 (68.6%)で認められ、主なものは、紅斑:1回目

l∞/171例 (58.5%)、 2回目 104/166例 (62.7%)、3回目叩/168
例 (53.6%)、4回目92/148例 (622%)、腫腹:1回目69/168例
(41.1 %)、 2回目77/160例 (48.1%)、 3回目72/164例 (43.9%)、

4回目73ノ149例 (49.0%)であった。また、本剤とDPTを同時接

種後7日間(接種当日を含む)に、全身性の副反応型は、 1回目

接種では108/177例 (61.0%)、2回目接種では1似/170例 (612%)、

3回目接種では97/168例 (57.7%)、4回目接種では93/148例 (62.8
%)で認められ、主なものは、発熱 (37.5t以上): 1回目61/168
例 (36.3%)、2回目61/166例 (36.7%)、3回目57/163例 (35.0%)、

4回目71/145例 (49.0%)であった(承認時)。

住1:被験者(商船者)又は保鰻者(小児)が電子日践にて報告
注2:沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン

(1 )重大な副反応

1)ショック、アナフィラキシー(頻度不明釦):ショッ夕、アナ

フイラキシーがあらわれることがあるので、異常が認められ

た場合には、適切な処置を行うこと。

2)症患(頻度不明注l):症患(熱性痩患を含む)があらわれるこ

とがあるので、症状があらわれた場合には適切な処置を行う

こと。

3)血小坂減少性紫斑病(銀度不明注>):血小板減少性紫斑病があ

らわれることがある。紫斑、鼻出血、口腔粘膜出血等の異常

が認められた場合には、血液検査等を実施し、適切な処置を

行うこと。

注:自発報告で鹿められた副反応であり、釦度不明とした。

(2)その他の副反応

1)高齢者

10%以上 1....10%未満 1%未満 額度不明注}

皮 膚 発疹 血管位浮盟、多形
紅査

呼吸器 呼吸図録、気管支

皇室

投与部位 察痛 (4ロ%)、紅斑 ぞう療感 皮膚炎、 u麻疹、
{注射部位) (23.7%)、上腕の可 硬緒、圧痛

動性の低下(23.7
%)、図版(17.5%)

消化器 主主霊童 曜吐、下鋼、
悪心

血 漉 注射鶴位に
限局したリ
ンパ節盆

精神神経系 顕術

箆・骨格系 筋肉痛(19.8%) 関節痛 筋肉痛柑慈、関節
痛地悪

その他 疲労(16.4%) 悪察、発熱

なお、頻度は圏内臨床試験の集計結果による。

注:海外で毘められた副反応であり、額度不明とした。

2)小児

10%以上 1....10%未満 1%宋満 額度不明白

皮 膚 e麻疹、発疹 血管位浮回、琢麻
疹線発疹、多形鉦
斑

呼吸器 感冒(鼻咽頭炎 呼吸困媛、気管支

等) fiQ! 

投与部位 紅斑 (84.0%)、回 硬結 皮膚炎、 9麻疹、

{注射部位) 股(回.7%)、篠痛・ そう鋒感
圧縮(施2%)

消化器 食欲減退 (31.4%) 下痢 曜吐

血 漉 注射郎位に限局し
|たリンパ節症

。。



比注}

皇些CI)

《添付文書見本〉
13vPnC又は23vPSの接種 1か月後のOPAGMTの比較

OPAGMT 

(95%CI) 

表l

血清型

10%以上 1-10%未満 1%未満 額度不明注1

精神神経系 傾眠状悠 (52.1 泣き 筋緊張低下ー反応

%)、易刺激性(45.2 性低下発作

%)、不安定睡眠

(38.0%) 

そ の 他 発熱(71.3%) 101 

些些斗主主

43 

(37.0.51.0) 

959 

m2.5. 11印.の

342 

i盟主i塾旦
1935 

(1614.8. 2319.7) 

1935 

(1670.4. 2242.1) 

7卯

(611.1.1020.1) 

部3

(818.5. 1179.7) 

1937 

(1日9.3.2360.1)

筑)9

(767.2. 1075.9) 

鎖国B

I盟主盟包よ

424 

(333.0.臼0.9)

13vPnCにのみ含まれる血清型

却43

(1701.6. 2452.7) 

C1 :信頼区間、 GMT:鍵何平均抗体価

注:OPAGMT比(l3vPnC/23vPS)

2.圏内臨床鼠験(小児}

(l)非劣性試験出

生徒3-6か月齢の健康乳幼児551例(本剤[l3vPnC]+ DPT同時接種

群:183例、沈降7価肺炎球菌結合型ワクチン [7vPnC]+DPT同時接種群:

184倒、 DPT単独接種群:184例)を対象に無作為化二重盲検試験を実施

した。 13vPnC+DPT同時接種群では、 13vPnC及びDPTの各0.5mLを肘

4回(初回免疫として 3回、追加免疫として l回)皮下接種した。

23vPS 13vPnC 

1.3 
(0.97.1.78) 

0.7 

(0.56.0却)

2.4 

(1.74.3.17) 

3.0 

~坐」坐i
1.4 

年!!:...!坐i
1.4 

0.13.1.76) 

2.1 
0.42.3，倒)

1.0 

(0万1.1.25)

2.2 

旦皇J旦i
2.2 

込忍謹i
2.0 

旦忍盆旦
2.4 

込盟占笠i

干6
(61.5.95.1) 

白

星辺些i
4叩

(323.7. 514.4) 

114 

盟主盟主

1356 
(1137ρ1. 1616.3) 

1374 

(1161.0.16品。)

渓犯

(285.9.印4β)

1016 

(段取.4.1214.7)

部1
(691.8， 1122.2) 

411 

{340.1.496.9) 

3弱
(276.7.4招.2)

177 
(139.0. 226.5) 

共通血清型

9V 

14 

18C 

19A 

6B 

7F 

4 

5 

3 

ロ
笹
川

19F 

23F 

6A 

なお、頻度は圏内臨床試験の集計結果による。

注:自発報告又は海外で包められた副反応であり、頻度不明とした。

4.小児等への接種

生後6週未満又は 6歳以上の者に対する安全性及び有効性は確立

していない。

5.接種時の注意

(1)接種時

1)注射針及び注射筒は被接種者ごとに取り換えること(開封後

の使用は 1図限りとし、再滅菌・再使用はしないこと)。

2)【プレベナー13水性懸濁注の使用方法】に従い接種準備を行う

こと。

3)注射針の先端が血管内に入っていないことを確かめること。

4)本剤は、他剤と混合しないこと。

※(2)接種部位

1)直豊重
接種部位は、通常、上腕三角筋とし、アルコールで消毒する。

なお、瞥部には注射しないこと。

2)小児

接種部位は、通常、上腕伸側とし、アルコールで消毒する。

※(3)筋肉内注射時

直盤童
筋肉内注射に当たっては、組織・神経等への影響を避けるため

下記の点に注意すること。

1)針長は筋肉内接種に足る長さであるが、組織や血管あるいは

骨に到達しないよう、各接種者に対して適切な針長を決定す

主主主£
2)神経走行部位を避けること。

3)注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり血液の逆流をみた場

合は直ちに針を抜き、部位をかえて注射すること。

免疫原性

侵襲性肺炎球菌感染症に対する感染予防効果と相関する免疫原性指標とし

て、初回免疫 1か月後のIgG抗体濃度0.35μg/mLが、 WHOから提示され

ている九 13vPnCを接種したときの初回免疫後及び追加免疫後のIgG抗体

温度が0.35μg!mLに逮した被験者の割合は、それぞれ97.796-1∞'.096及び

98.796-1∞.0%であった(表2及び表3)。また、初回免疫後及び追加免

疫後の各血清型に対するIgG抗体浪度の幾何平均温度 (GMC) は、それぞ

れ3.臼 μg/mL(血清型23F)-13.86μg!mL(血清型14)、2.48μg/mL(血

清型3)-19.70(血清型14)の範囲であった。

表2 13vPnC又は7vPnCの初回免疫後に肺炎球菌血清型のIgG抗体設度が

0.35μg/mLに遺した被験者の割合 (96)

【臨床成績】

※1.圏内臨床鼠験{高齢者}

(I俳劣性試験m
肺炎球菌ワクチン接種歴のない65歳以上の高齢者764倒を対象に実薬対照、

無作為化割付け、 Modified二重盲検試験を実施した。 1: 1比で本剤(以下、

13vPnC) 又は23価肺炎球菌ポリサッカライドワクチン(以下、 23vPS)

の2群に無作為に割付け (13vPnC接種群:382倒、 23vPS接種群:382例)、

いずれかのワクチン0.5mLをl回筋肉内接種した。

0お μg/mL以上の抗体保有率出}
抗体保有$の差

血清型 (%) (95%CI) 
(%) (95%CI) 

13vPnC 7vPnC 

共通血清型

4 
1∞.0 l∞β 0.0 

(97.9.1∞.0) (97ゑ 100.0) (-2.2. 2.1) 

6B 
97.7 開'.4 -1.7 

(94.3.99.4) (96.9.1∞.0) (-5.2.1.1) 

9V 
l∞D l∞.0 0.0 

(97ゑ l∞.0) (97.9.1∞.0) (-2.1. 2.1) 

14 
l∞.0 1∞1.0 0.0 

(97.9.1∞.0) (97.9.1∞.0) ( -2.1. 2.1) 

1配
l∞o l∞.0 0.0 

(97.9.1∞'.0) (97.9.1∞.0) (-2.1.2.2) 

19F 
98.9 96.6 2.3 

(96.0. 99.9) (但.7.98.7) (-1.1. 6.3) 

23F 
97.7 98.3 ー0.6

(倒.3.99.4) (95.1.99.6) (-4.2.2.9) 

免疫原性

13vPnCと23vPSに含まれる全12共通血消型について、 13vPnC接種 1か月

後の血清型特異的オプソニン化貧食活性 (OPA)幾何平均抗体価 (GMT)

(以下、 OPAGMT) は、 23vPS接種群と比較して非劣性であった.G$Il(表

l)。また、 13vPnCのみに含まれる血清型 6Aについて、 OPA抗体価が、

ワクチン接種前から接種後 1か月時までに 4倍以上上昇した被験者の割合

は、 13vPnC接種群 (72.9%) の方が、 23vPS接租群 (45.8%)と比較して

統計学的に有意に高かったS蜘(表1)。

基準1:OPA GMT比(13vPnC/23vPS)の両側9596信頼区間 (Cn下限>0.5

基準2:OPA抗体価が4倍以上上昇した被験者の割合の差の両側9596CI下限

>0 

-9-



《添付文書見本》

0.35μglmL以上の抗体保有寧出}
抗体保有率の盤

「

血清型 (%) (95%CI) 
(%) (95%CI) 

13vPnC 7vPnC 

追加血清型

3.4 1∞1.0 
前.6注2)

(0.9.7.3) 
1 

(97.9.1∞.0) 

2.9 開'.4 96.6出}
(-02.6.7) 

3 
(96.9. 1∞1.0) 

2.9 開1.4
部.6住2)

(ー0.2.6.7) 
5 

{鈍9.1∞1.0)

l.7 弼3
96.6住2)

(-1ゑ 5.8)
6A 

(95.1.99.6) 

3.4 1∞.0 部.6住2)
(0.9.7.3) 

7F 
(97ゑ l∞β)

3.4 1∞'.0 
部.6出}

0.0.7.3) 
19A 

(97.9.1∞'.0) 
L一一一一一一一一

CI:侶額区間

注1:IgG抗体浪皮カ句.35μglmL以上に途した彼験者の割合

注2:7vPnCfJ宇での共通血清型の抗体保有率のうち、最も低い他(血清恕19F

96.6%)を使用

表3 13vPnC又は7vPnCの追加免疫後に肺炎球菌血清型のI凶抗体温

度がO.おμg/mLに遣した被験者の割合(%)

0.35μglmL以上の抗体保有率制}
抗体保有率のm

血清型 (%) (95%CI) 
(%) (95%CI) 

13vPnC 7vPnC 

共通血清型

4 
l∞.0 1∞1.0 0.0 

(97.7.1∞'.0) (97.6.1∞'.0) (-2.4.2.4) 

6B 
1∞D 1∞1.0 0.0 

(97.7.1∞1.0) (97.6.1∞.0) (-2.4.2.4) 

9V 
1∞1.0 1∞1.0 0.0 

(97.7.1∞β) (97.6.1∞1.0) (-2.4.2.4) 

14 
1∞1.0 l∞.0 0.0 

(97.7.1∞'.0) (97.6.1∞'.0) (-2.4.2.4) 

18C 
l∞.0 l∞ρ 0.0 

(97.7.1∞1.0) (97.6.1∞'.0) (-2.4.2.4) 

19F 
98.7 四'.4 -0.6 

(95.5. 99.8) (96.4.1∞.0) (-3.9.2.4) 

23F 
l∞β 1∞1.0 0.0 

(97.7.1∞'.0) (97.6.1∞β) (-2.4.2.4) 

追加血清型

関.4
開'.4it2)

0.0 

(鈍5.1∞1.0) (-2息3.0)

3 
開.4

的1.4也} 0.0 

(鮪.5.1∞.0) (-2ゑ3.0)

5 
1∞β 

開'.4出}
0.6 

(97.7.1∞'.0) (-l.7.3.6) 

6A 
1∞.0 開1.4也} 0.6 

(97.7.1∞1.0) (ーl.7.3.6)

河-
l∞ρ 

伺1.4注2)
0.6 

(97.7.1∞.0) (-l.7.3.6) 

19A 
1∞β 99.4注2)

0.6 

(9711∞.0) (-l.7.3.6) 

CI:倍額区間

注1:IgG抗体漫度カ句1.35μglmL以上に途した後肢者の割合

注2:7vPnC鮮での共通血清型の銃体保有率のうち、最も低い健(I血清塑19F

99.4%)を使用

(2)単独接租拭験5)

生後2-6か月齢の健康乳幼児193例を対象に13vPnC0.5 mLを計

4回(初回免疫として3園、追加免疫として l回)皮下接種した。

免疫原性

初回免疫後及ぴ追加免疫後のIgG抗体操度が0.35μg/mLに遺した被

験者の割合は、それぞれ972%-1∞.0%及び'98.9%-1∞'.0%であった

(表4)。また、初回免疫後及び迫加免疫後の各血清型に対するIgG

抗体温度のGMCは、それぞれ2.57μg/mL(血清型23F)-14.69μg/

mL (血清型14)、2.06μg/mL(血清型3)-16.おμg!mL(血清型14)

の範囲であった。

表4 13vPnCを接種後に肺炎球菌血清型のIgG抗体温度が0.35μg/

mLに遣した被験者の割合(%)

初回免疫後 追加免疫後

血清型 0お μglmL以上の抗体保有率注} 0.35μglmL以上の抗体保有率注}

(%) (95%CI) (%) (95%CI) 

1∞1.0 (97.9.1∞.0) 1∞β(97息 1∞.0)

3 1∞'.0 (97.9.1∞1.0) 99.4 (鮪'.9.1∞.0)

4 1∞'.0 (97ゑ l∞1.0) 1∞1.0 (97.9.1∞'.0) 

5 1∞'.0 (97.9. 1∞'.0) 1∞1.0 (97.9.1∞'.0) 

6A 1∞.0 (97ゑ1∞'.0) 1∞1.0 (97.9.1∞'.0) 
68 回.3(95.1.回.6) 1∞1.0 (97.9.1∞1.0) 

7F 1∞.0 (97.9.1∞β) 1∞β(97.9.1∞β) 

9V 1∞.0 (97ゑ1∞1.0) 1∞'.0 (97.9.1∞'.0) 
14 1∞.0 (97.9.1∞'.0) 1∞1.0 (97息 l∞'.0)

18C l∞.0 (97.9.1∞1.0) 1∞1.0 (97息 1∞1.0)
19A 1∞.0 (97.9.1∞.0) 1∞1.0 (97ゑ 1∞.0)

19F 972 (93.5.的'.1) 98.9 (鈍a拘1.9)
おF・ 97.7 (94.3.叩1.4) 98.9 (96.0.伺.9)

CI:偲頼区間

注:IgG抗体滋皮カ勺.35μglmL以上に途した被験者の割合

※3.海外臨床間験(高齢者}

23vPS接祖歴のない高齢者を対象とした 3価不活化インフルエンザワ

クチン(以下、 TIV) との同時接種試験(欧州)ω

肺炎球菌ワクチン接種歴のない65旗以上の高齢者11印例を対象に、

13vPnCとTIVを同時接種する無作為化割付け、二重百検試験を実施

した。 1: 1比で、 l回目接租ワクチン12回目接種ワクチンとして、

13vPnC+TIVIプラセポ(同時接種群)又はプラセポ+TIV1 13vPnC 

(単独接種群)の2群に無作為に割付け(同時接種群:580倒、単独

接租群:580例)、接種服序に従い、 1回目のワクチン各0.5mLを1回、

異なる腕に筋肉内接種し、その 1か月後に 2回目のワクチンを接種

した。

免疫原性

TIVに含まれる 3つのウイルス抗原 (AIHINLAIH3N2及びB株)

について、 13vPnC+TIV同時接種群の 1か月後のHI抗体価は、 TIV

単独接種群と比較して、 AIHINI株及びB株について非劣性盆酬が示

されたが、 AIH3N2株について、わずかに非劣性基準を下回った。一

方、欧州医薬品庁 (EMA)の望書節性不活化インフルエンザワクチン

の毎年の製造株変更時の安全性及び有効性の評価に関するガイダン

ス (CPMPIBWP/214196)ηにおいて、有効性(予防効果)と相関す

る免疫原性の評価基準が定められており、この基準を用いて免疫原性

の評価を行ったところ、 13vPnC+TIV同時接種群の 1回目接種 1か月

後のHI抗体価は、 3株とも評価基単をすべて満たした。

13vPnCに含まれる13血清型について、 13vPnC+TIV同時接種 1か月

後のIRGGMCは、 13vPnC単独接種群と比較して、 13血消型中12血清

型について非劣性"のが示されたが、血清型19Fについて、 IRGGMC 

比の95%CIの下限カf0.49で非劣性基識をわずかに下回った。 13vPnC+

TIV同時接種 1か月後のOPAGMTは、 13vPnC単独接種群と比較し

て、血消型4、7F及び9Vを除くすべての血清型について非劣性盆制}

であった(表5)。

基場1: HI抗体価が4倍以上上昇した被験者の割合の差の両伺95%CI

下限〉ー0.10

基単2:IRG GMC比の両個95%CI下限>0.5

基単3:OPA GMT比の両側95%CI下限>0.5

表5 13vPnC+TIV 1プラセポ削(同時接種群)の l回目接租後とプ

ラセポ+TIV/13vPnC出)(単独接種群)の 2回目接種後のOPA

GMTの比較

O(P9A 5%GCMI} T 

血盟霊
13vPnC+ プラセポ+

(9比5%出C}I) 
TIV/プラセポ出} TIV/13vPnC注1)

(同時援組務) {単独後徴群)

l回目接種後 2回目接種後

回 95 0.9 

(71.1. 1侃.3) (76.8.117.9) (0.槌，.124)

3 
46 51 0.9 

(37.9.日.1) 並立」立i (0.1伺.120)

4 
開7 1486 0.7 

(766.3.1忽訓5.0) (1174.7. 1879.8) (0.47.0:缶)

5 
124 112 1.1 

(97.3.1日.8) (85.1. 146.3) (0π.1.1印)
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《添付文書見本》

OPAGMT 
(9596CI) 

血清型 13vPnC+ プラセポ+

TIVIプラセポ出} TIV 113vPnCt主IJ
(同時緩組幹) (単独接種務}

l回日銀盤後 2回目接種後

6A 
1220 1日7

(9印'.6.1日活.7) (Iお6.4.2030.3)

6B 
1部4 却17

0239.4. 1973.9) (I回4.8.お.99.9)

7F 
印7 回5

(4442.昭8.8) (619.9. 1123.9) 

9V 
477 723 

(348.5. 652.7) (528.1.9槌.9)

14 
975 1佼l8

(781.6. 1215.5) (858.4. 1379.1) 

uに 1158 1415 
(鎖19.5.1475.1) 0122.0.1花5.8)

19A 
445 539 

(お5.1.臼2.1) (427.8. 679.7) 

19F 
378 467 

(295.8.処3.8) (お0.7.航，.1)

23F 
245 泊5

0802.332.4) (217.9. 400.8) 

C1 :信頼区間、 GMT:後何平均統体価

注1:1回目接種ワクチン12図目緩種ワクチン

注2:OPA GMT比(同時緩種群/単独接種群)

※【薬効薬理】

比出}

(9596CI) 

0.8 
(0.54.1.1田}

0.8 

島堕」旦i
0.7 

島笠斗些L
0.7 

旦盆1旦i
0.9 

<0.65. 1.24) 

0.8 

血色ill2.
0.8 

血且斗12)

0.8 
(0.57. 1.16) 

0.8 
<0.54. 127) 

肺炎球菌ポリサッカライドワクチンは、 T細胞に依存しない免疫応答

を惹起するが、乳幼児に対して十分な免疫原性を確保することは困

難である。しかし、無毒性変異ジフテリア毒素 (CRMl釘)等のキャ

リアたん白を結合した結合型ワクチンは、 T細胞依存性抗原として機

能するため免喪記憤が成立し、乳幼児及び成人において機能的かつ有

効な抗体産生を促し、ブースター効果を誘導することが確認されてい

る生担。

{取扱い上の注意1
1.誤って凍結させたものは品質が変化しているおそれがあるので、使用

しではならない。

2.使用前には必ず、異常な混濁、着色、異物の混入その他の異常がない

かを確認すること。

【包装】

lシリンジ 1回分:1本 (0.5mL) 
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http://www.mhlw.go.jplbunyalkenko叫Ikekkaku.kansensho岨おlindex.htn叫

[l201103310河]
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(CPMPIBWP/214/96) : 1-18.1997 [l2014船06015]
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10)]ackson. L. A. et al. : Vaccine 31 (35) : 3594.2013 [l201却邸81101

【文献筒求先】

「主要文献jに記較の社内資料につきましでも下記にご諦求ください。

ファイザー株式会社 製品情報センター

干151-邸89 東京都渋谷区代々木3-22-7

学術情報ダイヤル 012か筋4-467

FAX 03-お79-羽田

※{プレベナー13水性懸濁注の使用方法】

この操作にあたっては、細菌等による汚染に十分注意す
ること。

また、接種液を他のシリンジ等に移し替えて使用しでは

ならない。

①接種に使用する注射針出

を用意する。

被接種者の体格を勘案し、

適切な注射針を選択する

こと。(筋肉内注射につい

ては⑥の1)も参照)

注:本剤には注射針が添

付されていない。

②ブリスター容器を開封し、

製剤を取り出す。

プリスター容器の開封側

からフィルムをゆっくり

引き上げ、開封する。製剤

は、プリスター容器中央

部、シリンジ胴体(バレル

部)をつまんで取り出す。

③接種液を使用直前によく振

り混ぜ、均一になるように懸

濁する。

シリンジを上下に反転し均

一な懸濁液とする。(気層を

上下させるように転倒混和

すること。混和後、沈殿が

ないことを確認すること。)

もし反転を繰り返しても沈

殿物(塊)があれば、均一

な思濁液になるまで上下に

強く振り混ぜる。

④シリンジキャップをはずす。

シリンジキャップをゆっく

り時計と反対回りに回しな

がらシリンジ先端のルアー

ロックアダプターからはず

す。(シリンジキャップをは

ずす際に、接種液が漏れな

いように注意すること。)

⑤注射針をシリンジに取り

付ける。

シリンジのルアーロック

アダプターの溝に沿って、

使用する注射針を時計回

りに回しながら、軽く取り

付ける。(取り付ける際は、

シリンジ先端に触れないよ

うに注意すること。)

巨主自国

一一一任司

¥ 

ルアーロックアダプター
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⑥注射針のシリンジへの取り付け

を確認する。

シリンジのルアーロックアダプ

ターを保持し、注射針を時計回り

に回すことで、注射針がLっかり

取り付けられていることを確認

する。(注射針の取り付けは、

適切な強度で行う こと。強すぎ

たり悶すぎたりすると、液漏れする

場合がある。)

①盆重重盟主気泡を抜く 。

均一に懸濁されているかを確認し、

不十分な時は再度撮り混ぜる。

主主企皇ι按種藍前に気泡を上部

に集めてからプランジャー(押子)

をゆっくり抑し、シリンジ内部の気

泡を抜く。

《添付文書見本》

直盤童
⑤箪盛盟主筆重主主

上腕三角筋部を宇金に露出させ

る。皮I背面に垂直に針を刺し、上

腕三角筋に筋肉内注射する。

上腕三角筋肉に針が十分達する

主主型丞主呈三主主
野郎には注射しないこと。

筋肉内注射に当たっては、組織

神経等への影響を避けるため下

記の点に注意すること。

。壷'"1是は筋肉内接種に足る長さ

であるが、組織や血符あるいは

骨に到達しないよう、各接種者

に対して適切な針長を決定す

ゑ主主豆
2)神経走行部{立を避けること。

3)注射針を刺入したとき、激捕を

訴えたり I血液の逆流をみた場

合は直ちに針 を抜き、部位を地

えて注射すること。

坐旦
③皇王l三重霊主査

上腕仰側を完全に露出させる。

皮j謂をつまみ上げ、皮j南面に斜

めに針を車UL‘皮下注射する。

H 

M 

.亨.
同

阻

" m 

幽

女接税fまの注射針及びシリンジは、医療廃棄物として所定の方法

に従い廃棄すること。

*注射針及びシリンジは被桜級者ごとに取り換え、開封後の使用

はl悶|現りとし、再珪I担j 再使用はしないこと。

o開 閉]
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東京都渋谷区代々木3-22-7
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