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パープルブック シート１ 概要 
 

バイオシミラー最新情報集（パープルブック：仮称） 

2025.3.26初版 

先行バイオ医薬品一般名 インフリキシマブ（遺伝子組換え） 

品目名（製造販売業者） 

【バイオシミラー】 

1 後続1 インフリキシマブBS点滴静注用100㎎「NK」 日本化薬 

2 後続1 インフリキシマブBS点滴静注用100㎎「CTH」 セルトリオン 

3 後続2 インフリキシマブBS点滴静注用100㎎「あゆみ」 あゆみ製薬 

4 後続2 インフリキシマブBS点滴静注用100㎎「日医工」 日医工 

5 後続3 インフリキシマブBS点滴静注用100㎎「ファイザー」 ファイザー 

品目名（製造販売業者） 

【先行バイオ医薬品】 

① レミケード点滴静注用100㎎ 田辺三菱製薬 

効能・効果 臨床試験が行われた 

適応症 

外挿により付与された 

適応症 

先行バイオ医薬品 

のみが持つ適応症 

既存治療で効果不十分な下

記疾患 

○関節リウマチ（関節の構

造的損傷の防止を含む） 

既存治療で効果不十分な下

記疾患 

○ベーチェット病による難

治性網膜ぶどう膜炎 

○尋常性乾癬、乾癬性関節

炎、膿疱性乾癬、乾癬性紅

皮症  

○強直性脊椎炎  

 

次のいずれかの状態を示す

クローン病の治療及び維持

療法（既存治療で効果不十

分な場合に限る） 

•中等度から重度の活動期

にある患者 

•外瘻を有する患者 

 

○中等症から重症の潰瘍性

大腸炎の治療（既存治療で

効果不十分な場合に限る） 

  

既存治療で効果不十分な下

記疾患 

○腸管型ベーチェット病、

神経型ベーチェット病、血

管型ベーチェット病  

○川崎病の急性期   

 

用法・用量 https://www.info.pmda.go.jp/go/pack/2399402F1026_1_46/?view=frame&style=XML&

lang=ja （レミケード） 

• 〈関節リウマチ〉 

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）として、体重1kg当たり3mgを1回の投与量

とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投与し、以後8週間の間隔で投与を行う

こと。なお、6週の投与以後、効果不十分又は効果が減弱した場合には、投与量の増

量や投与間隔の短縮が可能である。これらの投与量の増量や投与間隔の短縮は段階的

に行う。1回の体重1kg当たりの投与量の上限は、8週間の間隔であれば10mg、投与間

隔を短縮した場合であれば6mgとする。また、最短の投与間隔は4週間とする。本剤

は、メトトレキサート製剤による治療に併用して用いること。 

• 〈ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎〉 

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）として、体重1kg当たり5mgを1回の投与量

とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投与し、以後8週間の間隔で投与を行う

https://www.info.pmda.go.jp/go/pack/2399402F1026_1_46/?view=frame&style=XML&lang=ja
https://www.info.pmda.go.jp/go/pack/2399402F1026_1_46/?view=frame&style=XML&lang=ja
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こと。 

• 〈乾癬〉 

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）として、体重1kg当たり5mgを1回の投与量

とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投与し、以後8週間の間隔で投与を行う

こと。なお、6週の投与以後、効果不十分又は効果が減弱した場合には、投与量の増

量や投与間隔の短縮が可能である。これらの投与量の増量や投与間隔の短縮は患者の

状態に応じて段階的に行う。1回の体重1kg当たりの投与量の上限は、8週間の間隔で

あれば10mg、投与間隔を短縮した場合であれば6mgとする。また、最短の投与間隔は4

週間とする。 

• 〈強直性脊椎炎〉 

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）として、体重1kg当たり5mgを1回の投与量

とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投与し、以後6～8週間の間隔で投与を行

うこと。 

• 〈腸管型ベーチェット病、神経型ベーチェット病、血管型ベーチェット病〉 

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）として、体重1kg当たり5mgを1回の投与量

とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投与し、以後8週間の間隔で投与を行う

こと。なお、6週の投与以後、効果不十分又は効果が減弱した場合には、体重1kg当た

り10mgを1回の投与量とすることができる。 

• 〈川崎病の急性期〉 

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）として、体重1kg当たり5mgを単回点滴静注

する。 

• 〈クローン病〉 

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）として、体重1kg当たり5mgを1回の投与量

とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投与し、以後8週間の間隔で投与を行う

こと。なお、6週の投与以後、効果が減弱した場合には、投与量の増量又は投与間隔

の短縮が可能である。投与量を増量する場合は、体重1kg当たり10mgを1回の投与量と

することができる。投与間隔を短縮する場合は、体重1kg当たり5mgを1回の投与量と

し、最短4週間の間隔で投与することができる。 

• 〈潰瘍性大腸炎〉 

通常、インフリキシマブ（遺伝子組換え）として、体重1kg当たり5mgを1回の投与量

とし点滴静注する。初回投与後、2週、6週に投与し、以後8週間の間隔で投与を行う

こと。 

• 〈効能共通〉 

なお、本剤投与時には、1.2ミクロン以下のメンブランフィルターを用いたインライ

ンフィルターを通して投与すること。 

 

添加物 先行バイ

オ医薬品 

精製白糖  500mg（1バイアル中） 

ポリソルベート80  0.5mg（1バイアル中） 

リン酸二水素ナトリウム一水和物  2.2mg（1バイアル中） 

リン酸水素二ナトリウム二水和物  6.1mg（1バイアル中） 

その他の添加物としてpH調整剤を含有する   

後続1 精製白糖  500mg 

ポリソルベート80  0.5mg 

リン酸二水素ナトリウム一水和物  2.2mg 

リン酸水素二ナトリウム二水和物  6.1mg 

後続2 精製白糖 500mg 

ポリソルベート80 0.5mg 

リン酸二水素ナトリウム 2.65mg 

リン酸水素二ナトリウム二水和物 5.89mg 

後続3 精製白糖：256mg 

ポリソルベート80：0.5mg 
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コハク酸：0.6mg 

コハク酸二ナトリウム六水和物：12.4mg 

薬効分類 抗ヒトTNFαモノクローナル抗体製剤 

規格単位 100mg 1瓶 

有効成分に関する情報 先行 

バイオ 

医薬品 

インフリキシマブ（遺伝子組換え） 

Infliximab (Genetical Recombination) 

日本医薬品一般的名称（JAN）データベース 

後続1 インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続１］ 

Infliximab (Genetical Recombination) [Infliximab Biosimilar 1] 

日本医薬品一般的名称（JAN）データベース 

後続2 インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続２］ 

Infliximab (Genetical Recombination) [Infliximab Biosimilar 2]  

日本医薬品一般的名称（JAN）データベース 

後続3 インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続３］ 

Infliximab (Genetical Recombination) [Infliximab Biosimilar 3] 

日本医薬品一般的名称（JAN）データベース 

https://jpdb.nihs.go.jp/jan/DetailList_ja?keyword=%E3%82%A4%E3%83%B3%E3%83%95%E3%83%AA%E3%82%AD%E3%82%B7%E3%83%9E%E3%83%96%EF%BC%88%E9%81%BA%E4%BC%9D%E5%AD%90%E7%B5%84%E6%8F%9B%E3%81%88%EF%BC%89&submit=%E5%8C%BB%E8%96%AC%E5%93%81%E4%B8%80%E8%88%AC%E7%9A%84%E5%90%8D%E7%A7%B0%EF%BC%88%E6%97%A5%E6%9C%AC%E5%90%8D%EF%BC%89%E6%A4%9C%E7%B4%A2
https://jpdb.nihs.go.jp/jan/DetailList_ja?keyword=%E3%82%A4%E3%83%B3%E3%83%95%E3%83%AA%E3%82%AD%E3%82%B7%E3%83%9E%E3%83%96%EF%BC%88%E9%81%BA%E4%BC%9D%E5%AD%90%E7%B5%84%E6%8F%9B%E3%81%88%EF%BC%89%EF%BC%BB%E3%82%A4%E3%83%B3%E3%83%95%E3%83%AA%E3%82%AD%E3%82%B7%E3%83%9E%E3%83%96%E5%BE%8C%E7%B6%9A1%EF%BC%BD&submit=%E5%8C%BB%E8%96%AC%E5%93%81%E4%B8%80%E8%88%AC%E7%9A%84%E5%90%8D%E7%A7%B0%EF%BC%88%E6%97%A5%E6%9C%AC%E5%90%8D%EF%BC%89%E6%A4%9C%E7%B4%A2
https://jpdb.nihs.go.jp/jan/DetailList_ja?keyword=%E3%82%A4%E3%83%B3%E3%83%95%E3%83%AA%E3%82%AD%E3%82%B7%E3%83%9E%E3%83%96%EF%BC%88%E9%81%BA%E4%BC%9D%E5%AD%90%E7%B5%84%E6%8F%9B%E3%81%88%EF%BC%89%EF%BC%BB%E3%82%A4%E3%83%B3%E3%83%95%E3%83%AA%E3%82%AD%E3%82%B7%E3%83%9E%E3%83%96%E5%BE%8C%E7%B6%9A%EF%BC%92%EF%BC%BD&submit=%E5%8C%BB%E8%96%AC%E5%93%81%E4%B8%80%E8%88%AC%E7%9A%84%E5%90%8D%E7%A7%B0%EF%BC%88%E6%97%A5%E6%9C%AC%E5%90%8D%EF%BC%89%E6%A4%9C%E7%B4%A2
https://jpdb.nihs.go.jp/jan/DetailList_ja?keyword=%E3%82%A4%E3%83%B3%E3%83%95%E3%83%AA%E3%82%AD%E3%82%B7%E3%83%9E%E3%83%96%EF%BC%88%E9%81%BA%E4%BC%9D%E5%AD%90%E7%B5%84%E6%8F%9B%E3%81%88%EF%BC%89%EF%BC%BB%E3%82%A4%E3%83%B3%E3%83%95%E3%83%AA%E3%82%AD%E3%82%B7%E3%83%9E%E3%83%96%E5%BE%8C%E7%B6%9A3%EF%BC%BD&submit=%E5%8C%BB%E8%96%AC%E5%93%81%E4%B8%80%E8%88%AC%E7%9A%84%E5%90%8D%E7%A7%B0%EF%BC%88%E6%97%A5%E6%9C%AC%E5%90%8D%EF%BC%89%E6%A4%9C%E7%B4%A2


74  

【記載データ一覧】 

  

品目名 製造販売業者 

シート1 シート2 シート3 

承認時 

臨床試験 

品質検査 

 

品質比較 

（未実施） 

RWD 

0 先行 

バイオ

医薬品 

レミケード 田辺三菱 ○ －   

1 後続1 インフリキシマブBS点滴静注用

100mg「NK」 

日本化薬 ○ ○   

2 後続2 インフリキシマブBS点滴静注用

100mg「CTH」 

セルトリオン ○    

3 後続2 インフリキシマブBS点滴静注用

100mg「あゆみ」 

あゆみ製薬 ○    

4 後続3 インフリキシマブBS点滴静注用

100mg「日医工」 

日医工 ○ ○   

5 後続3 インフリキシマブBS点滴静注用

100mg「ファイザー」 

ファイザー ○ ○   

注）「臨床試験」は、バイオシミラーの初回承認時の試験概要を示し、○印がついているものは本情報集に情報

を掲載している。【シート1】 

注）「品質検査」は、後発医薬品品質確保対策事業検査結果を示し、上記表中に○印がついているものは検査を

実施した品目である。【シート2】 

注）「品質比較」は、ジェネリック医薬品・バイオシミラー品質情報検討会で実施された試験結果を示し、上記

表中に番号の記載があるものは、本情報集の該当項目の試験結果中の番号と対応している。【シート2】 

注）「RWD」の項目に○印がついているものは、市販後にRWDの収集が行われ、分析が実施されている品目である。

【シート3】 
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【臨床試験概要】 

0 

先行 

バイオ

医薬品 

レミケード点滴

静注用100mg 

 Infliximab.pdf 

 

1 後続1 
インフリキシマ

ブBS点滴静注用

100mg「NK」 

infliximab_BS1.pdf

 
 

 

 

https://www.nihs.go.jp/dbcb/reviews/Infliximab.pdf
https://www.nihs.go.jp/dbcb/biosimilar_shinsahoukokusyo/infliximab_BS1.pdf
https://www.nihs.go.jp/dbcb/biosimilar_shinsahoukokusyo/infliximab_BS1.pdf
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2 後続1 
インフリキシマ

ブBS点滴静注用

100mg「CTH」 

infliximab_BS1.pdf 

 

3 後続2 

インフリキシマ

ブBS点滴静注用

100mg「あゆ

み」 

infliximab_BS2.pdf 

 

4 後続2 

インフリキシ

マブBS点滴静

注用100mg「日

医工」 

infliximab_BS2.pdf 

 

5  後続3 

インフリキシ

マブBS点滴静

注用100mg「フ

ァイザー」 

infliximab_BS3.pdf 

 

 

  

https://www.nihs.go.jp/dbcb/biosimilar_shinsahoukokusyo/infliximab_BS1.pdf
https://www.nihs.go.jp/dbcb/biosimilar_shinsahoukokusyo/infliximab_BS2.pdf
https://www.nihs.go.jp/dbcb/biosimilar_shinsahoukokusyo/infliximab_BS2.pdf
https://www.nihs.go.jp/dbcb/biosimilar_shinsahoukokusyo/infliximab_BS3.pdf
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パープルブック シート2 品質情報 
 

【品質検査結果（後発医薬品品質確保対策事業）】 

 

 品目名 試験実施年度 試験項目 試験結果 

後続1 
インフリキシマブBS点滴静注用

「NK」 

令和元年度 生物活性試験 適 

後続1 
インフリキシマブBS点滴静注用

「CTH」 

   

後続2 
インフリキシマブBS点滴静注用

「あゆみ」 

   

後続2 
インフリキシマブBS点滴静注用

「日医工」 

令和元年度 

令和３年度 

生物活性試験 

不溶性微粒子試験 

適 

適 

後続3 
インフリキシマブBS点滴静注用

「ファイザー」 

令和２年度 生物活性試験 適 

 

各試験は、承認申請書に記載のある試験法に準じて実施した。 

 

 

【関連情報】

なし 

 

【引用情報】 

1） 令和元年度「後発医薬品品質確保対策事業」検査結果報告書（令和２年10月、厚生労働省医薬食品局監視

指導・麻薬対策課） 

2） 令和２年度「後発医薬品品質確保対策事業」検査結果報告書（令和４年３月、厚生労働省医薬食品局監視

指導・麻薬対策課） 

3） 令和３年度「後発医薬品品質確保対策事業」検査結果報告書（令和５年３月、厚生労働省医薬食品局監視

指導・麻薬対策課） 
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【品質評価結果（ジェネリック医薬品・バイオシミラー品質情報検討会）】 

 

  

事業 未実施 将来計画 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  【分析法】 

 

 

品質比較試験に用いる分析法 

（事業 未実施 将来計画） 

 

 

 

 

 

 

  

製剤 

No 

     

製品名 製造販売元 ロット番号 使用期限 備考 

No.1     先行バイオ医薬品 

No.2      

No.3     承認整理済み 

 

No.4 

    承継し、製品名・製

造販売元変更 

No.5     製品名変更 

No.6     製造販売元変更 

No.7      

No.8      

No.9      

No.10      
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パープルブック シート3 RWD  

 

【市販後RWD】 


