
 

 

米国におけるヒュミラ（アダリムマブ）について 

 

効能・効果 

 

ヒュミラは下記疾患に使用される処方箋医薬品です。 

 

• 下記疾患の徴候・症状の軽減： 

o 中等症または重症の関節リウマチ（RA）の成人患者さんにおいて、単独で、またはメ

トトレキサート等の他の薬剤と併用して使用します。骨および関節の損傷進展を防止

し、日常生活機能を改善できる可能性があります。 

o 中等症または重症の多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎（JIA）の 2歳以

上の小児患者さんにおいて、単独で、またはメトトレキサートと併用して使用します。 

o 関節症性乾癬（乾癬性関節炎）（PsA）の成人患者さんにおいて、単独で、または他

の薬剤と併用して使用します。骨および関節の損傷進展を防止し、日常生活機能を

改善できる可能性があります。 

o 強直性脊椎炎（AS）の成人患者さんの治療。 

o 中等症または重症の化膿性汗腺炎（HS）の 12歳以上の患者さんの治療。 

• 中等症または重症のクローン病（CD）の成人患者さんおよび 6 歳以上の小児患者さんの

治療。 

• 中等症または重症の潰瘍性大腸炎（UC）の成人患者さんおよび 5 歳以上の小児患者さん

の治療。抗 TNF 製剤で効果が得られなくなった、または抗 TNF 製剤に耐えられない患者

さんにおいてヒュミラが有効であるかどうかは不明です。 

• 中等症または重症の慢性局面型乾癬（Ps）の成人患者さんのうち、全身療法または光線

療法が適応であり、主治医により他の全身療法に比べヒュミラによる治療が適切であると

判断された患者さんの治療。 

• 非感染性の中間部（目の中間部）、後部（目の後部）または汎（目のすべての部分）ぶどう

膜炎の成人患者さんおよび 2歳以上の小児患者さんの治療。 

 

ヒュミラ®（アダリムマブ）に関する重要な安全性情報 

 

ヒュミラについて認識しておくべき最も重要な情報はどのようなものでしょうか？ 

ヒュミラの有益性と危険性について担当医と話し合ってください。ヒュミラは抗 TNF 製剤であり、免

疫系が感染症と戦う能力を低下させる可能性がある薬剤です。何らかの感染症が認められる場合

は、担当医が認めない限り、ヒュミラの使用を開始しないでください。 

 



 

 

• ヒュミラを使用した患者さんにおいて、結核（TB）や、ウイルス、真菌、細菌が全身に広がっ

た感染症など、重篤な感染症の発生が報告されており、これらの感染症による死亡例もあ

ります。ヒュミラの投与開始前には必ず結核の検査を行い、投与中はたとえ検査結果が陰

性であっても、結核の徴候・症状がみられないか注意深く確認する必要があります。結核発

症のリスクがあると医師が判断した場合は、抗結核薬を投与します。 

• がん。ヒュミラを含む抗 TNF製剤を使用している成人および小児患者さんにおいては、リン

パ腫などのがんの発症リスクが高まる可能性があります。抗 TNF 製剤を使用している小

児、青年および若年成人の患者さんで、まれながんの症例が報告されています。肝脾 T細

胞リンパ腫と呼ばれるまれながんが発現した患者さんも報告されており、多くの場合死亡に

至っています。ヒュミラを含む抗 TNF製剤を使用している患者さんにおいては、2種類の皮

膚がん（基底細胞がんおよび扁平上皮がん）の発症リスクが高まる可能性があります。こ

れらのがんは治療すれば通常生命を脅かすことはありません。治らないこぶや傷口がある

場合は、担当医に伝えてください。 

 

ヒュミラの使用開始前にどのようなことを担当医に伝えるべきですか？ 

次のような場合も含め、あなたの健康状態に関するあらゆることを担当医に伝えてください。 

 

• 感染症にかかっている、感染症の治療を受けている、または感染症の症状がある場合。 

• 複数の感染症にかかっている、または再発する感染症がある場合。 

• 糖尿病にかかっている場合。 

• 結核に感染している、結核患者さんと緊密に接触している、あるいは結核に感染するリスク

が高い場所で生まれた、在住していた、または旅行したことがある場合。 

• 例えば、ヒストプラスマ症、コクシジオイデス症、ブラストミセス症などの特定の真菌感染症

にかかるリスクが高い地域（オハイオ川流域、ミシシッピ川流域など）に在住している、また

は在住していた場合。ヒュミラを使用している場合は、これらの感染症にかかったり、これら

の感染症が重症になったりすることがあります。このような地域に住んでいたことがあるか

不確かな場合は、担当医にお尋ねください。 

• B型肝炎にかかっている、または B型肝炎にかかったことがある場合。 

• 大手術を受ける予定がある場合。 

• がんにかかっている、またはがんにかかったことがある場合。 

• しびれ感またはピリピリ感がある、あるいは多発性硬化症、ギラン・バレー症候群などの神

経系疾患にかかっている場合。 

• 心不全にかかっている、または心不全にかかったことがある場合。 

• 最近ワクチンを接種した、またはワクチン接種を予定している場合。ヒュミラを使用する患者

さんは、生ワクチン以外であれば、ワクチンを接種してもかまいません。小児患者さんはヒ

ュミラの使用開始前にすべてのワクチン接種を済ませておいてください。 



 

 

• ゴム、ラテックスまたはヒュミラの成分に対するアレルギーがある場合。 

• 妊娠している、妊娠を計画している、授乳中である、または授乳を予定している場合。 

• 出産し、妊娠中にヒュミラを使用していた場合。お子さんが何らかのワクチン接種を受ける

前に、お子さんの担当医に伝えてください。 

 

また、服用中の薬剤すべてを担当医に伝えてください。ヒュミラとオレンシア®（アバタセプト）、

KINERET®（アナキンラ）、レミケード®（インフリキシマブ）、エンブレル®（エタネルセプト）、シムジア®

（セルトリズマブ ペゴル）またはシンポニー®（ゴリムマブ）を併用することはできません。リツキサン

®（リツキシマブ）、イムラン®（アザチオプリン）または PURINETHOL®（メルカプトプリン、6-MP）を使

用したことがある場合は、担当医に伝えてください。 

 

ヒュミラの使用開始後にどのようなことに気をつけるべきですか？ 

 

ヒュミラは次のような重篤な副作用を引き起こすおそれがあります。 

 

• 重篤な感染症。結核やウイルス、真菌または細菌によって引き起こされる感染症などです。

結核に伴う症状には、咳嗽、微熱、体重減少、体脂肪および筋肉の減少などがあります。 

• B 型肝炎ウイルスキャリアの患者さんにおける B型肝炎。症状には、筋肉痛、強い疲労感、

暗色尿、皮膚や目が黄色く見える、食欲減退または食欲がない、嘔吐、灰白色便、発熱、

悪寒、胃不快感、皮疹などがあります。 

• アレルギー反応。重篤なアレルギー反応の症状には、蕁麻疹、呼吸困難、顔面、目、唇ま

たは口の腫れなどがあります。 

• 神経系障害。徴候・症状には、しびれ感またはピリピリ感、視覚に関する問題、腕または脚

の脱力、浮動性めまいなどがあります。 

• 血液障害。（感染症と戦ったり出血を止めたりすることができる血球の減少）。症状は、熱が

下がらない、内出血や出血がおきやすい、とても青白い顔をしているなどです。 

• 心不全。（新規発症または悪化）。症状には、息切れ、足首または脚の腫脹、急激な体重増

加などがあります。 

• ループス様症候群などの免疫反応。症状には、胸部不快感または胸痛が治らない、息切

れ、関節痛、日光に当たると悪化する頬または腕の発疹などがあります。 

• 肝障害。症状には、強い疲労感、皮膚や目が黄色く見える、食欲不振または嘔吐、胃（腹

部）の右側の痛みなどがあります。これらの障害によって肝不全や死亡に至るおそれがあ

ります。 

• 乾癬。（新規発症または悪化）。症状には、落屑性の赤い斑点、膿が詰まって盛り上がった

こぶなどがあります。 

 



 

 

上記の症状が一つでもあらわれた場合は、すぐに担当医に連絡するか診察を受けてください。 

 

ヒュミラで多く報告されている副作用は、注射部位反応（疼痛、発赤、発疹、腫脹、そう痒、内出血）、

上気道感染（副鼻腔感染）、頭痛、発疹、悪心などです。予想されるヒュミラの副作用はこれがすべ

てではありません。気になる副作用や治らない副作用がある場合は、担当医に伝えてください。 

 

感染症にかかった場合、または感染症の症状がある場合は、すぐに担当医に伝えてください。 

 

• 熱、発汗または悪寒 

• 筋肉痛 

• 咳嗽 

• 息切れ 

• 血液の混じった痰 

• 体重減少 

• 皮膚の熱感、発赤もしくは疼痛、または身体部位の痛み 

• 下痢または胃痛 

• 排尿時の灼熱感 

• 通常より頻繁な排尿 

• 強い疲労感 

 

ヒュミラは皮下注射により投与します。 

 

以上がヒュミラについて認識しておくべき最も重要な情報です。詳しい情報については、担当の医

療従事者にご相談ください。 

 

こちらから、詳細な処方情報および服薬ガイドについてご参照ください。 

 

処方薬の副作用を FDA に報告することが奨励されています。http://www.fda.gov/medwatch を

ご覧いただくか、1-800-FDA-1088にお電話ください。 

 

薬剤の支払いが難しい場合は、アッヴィがお手伝いできるかもしれません。詳細については、

AbbVie.com/myAbbVieAssistをご参照ください。 

 

世界各国で処方情報は異なります。完全な情報は各国の製品表示をご参照ください。 

 

リウマチ領域におけるアッヴィについて 

https://www.rxabbvie.com/pdf/humira.pdf
https://www.rxabbvie.com/pdf/humira_medguide.pdf
https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program
https://www.abbvie.com/patients/patient-assistance.html?utm_source=myAbbVie-Assist-URL


 

 

アッヴィは 20年以上にわたり、リウマチ性疾患とともに生きる患者さんの治療の向上に力を注いで

きました。革新的治療法の発見と提供を目指す当社の長年のコミットメントは、より多くのリウマチ

性疾患の患者さんが治療目標を達成できるようサポートするために、有望な新経路やターゲットに

ついての理解を深める最先端科学の追求によって裏付けられています。リウマチ学領域における

ア ッ ヴ ィ の 詳 細 に つ い て は 、 https://www.abbvie.com/our-science/therapeutic-focus-

areas/immunology/immunology-focus-areas/rheumatology.htmlをご覧ください。 

 

アッヴィについて 

アッヴィのミッションは現在の深刻な健康課題を解決する革新的な医薬品の創製と提供、そして未

来に向けて医療上の困難な課題に挑むことです。患者さん一人ひとりの人生を豊かなものにする

ため次の主要領域に取り組んでいます。免疫疾患、がん、神経疾患、アイケア、ウイルス、ウイメン

ズヘルス、消化器疾患、さらにアラガンエステティクスポートフォリオの製品・サービスです。アッヴィ

の詳細については、www.abbvie.com をご覧ください。Twitter アカウント@abbvie、Facebook、

Instagram、YouTubeや LinkedInでも情報を公開しています。 

https://www.abbvie.com/our-science/therapeutic-focus-areas/immunology/immunology-focus-areas/rheumatology.html
https://www.abbvie.com/our-science/therapeutic-focus-areas/immunology/immunology-focus-areas/rheumatology.html
https://www.abbvie.com/
https://twitter.com/abbvie
https://www.facebook.com/AbbVieGlobal
https://www.instagram.com/abbvie/
https://www.youtube.com/user/AbbVie
https://www.linkedin.com/company/abbvie


 

 

Forward-Looking Statements 

Some statements in this news release are, or may be considered, forward-looking 

statements for purposes of the Private Securities Litigation Reform Act of 1995. The words 

"believe," "expect," "anticipate," "project" and similar expressions, among others, generally 

identify forward-looking statements. AbbVie cautions that these forward-looking statements 

are subject to risks and uncertainties that may cause actual results to differ materially from 

those indicated in the forward-looking statements. Such risks and uncertainties include, but 

are not limited to, failure to realize the expected benefits from AbbVie's acquisition of 

Allergan plc ("Allergan"), failure to promptly and effectively integrate Allergan's businesses, 

competition from other products, challenges to intellectual property, difficulties inherent in the 

research and development process, adverse litigation or government action, changes to 

laws and regulations applicable to our industry and the impact of public health outbreaks, 

epidemics or pandemics, such as COVID-19. Additional information about the economic, 

competitive, governmental, technological and other factors that may affect AbbVie's 

operations is set forth in Item 1A, "Risk Factors," of AbbVie's 2020 Annual Report on Form 

10-K, which has been filed with the Securities and Exchange Commission, as updated by its 

subsequent Quarterly Reports on Form 10-Q. AbbVie undertakes no obligation to release 

publicly any revisions to forward-looking statements as a result of subsequent events or 

developments, except as required by law. 
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