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日本におけるパリビズマブ適応追加に関連した注意事項 

 

日本小児科学会予防接種・感染症対策委員会 

 

2024年 3月 26日に抗 RSウイルスヒト化モノクローナル抗体製剤「シナジス®筋注液 50 

mg/シナジス®筋注液 100 mg」（一般名：筋肉内注射用パリビズマブ（遺伝子組換え）製

剤）（以下、本剤）について、RSウイルス感染症の重症化リスクの高い、肺低形成、気道

狭窄、先天性食道閉鎖症、先天代謝異常症、神経筋疾患を有する 24か月齢以下の新生

児、乳児および幼児に対する効能又は効果が追加となった 1)。 

2019年 4月に公表した「日本におけるパリビズマブの使用に関するコンセンサスガイド

ライン」2)では、今回の追加適応症は保険適応外と記載されていることから、追加の 5疾

患を有する児に対する本剤投与の要否を判断される際は、本改訂および最新の手引き 3)を

参照されたい。 

 適応追加に伴い、これまで本剤の投与経験がなかった医療機関でも、新たに投与を開始

する可能性がある。本剤の投与方法にこれまでと変更はないが、新たに投与を開始する際

に留意すべき点について以下にまとめた。 
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1. 本剤の適応追加の背景 

 RSウイルス感染症の重症化リスクである肺低形成、気道狭窄、先天性食道閉鎖症、先天

代謝異常症、神経筋疾患を有する新生児、乳児、幼児を対象とし、パリビズマブの安全

性、有効性及び薬物動態を検討することを目的に多施設共同第Ⅱ相臨床試験が実施され



た。これらの 5疾患を基礎疾患に持つ生後 24か月以下の新生児、乳児、幼児 23例に本剤

を投与したところ、RSウイルス感染症による入院例は発生しなかった 4)。有害事象につい

ては、既存の添付文書に記載されている副作用と同様であり、未知のものはなかった。ま

た、重篤な有害事象と本剤との関連性は否定された 4)。加えて、血清中パリビズマブ濃度

は、初回投与後から最終投与後 30日までの間、治療上有効とされる 30 µg/mL 以上を維持

していたと考えられた 4)。 

上記試験の結果に基づき、肺低形成、気道狭窄、先天性食道閉鎖症、先天代謝異常症、

神経筋疾患を有する新生児、乳児、幼児を対象として添付文書の 4.効能又は効果が追加と

なった。 

本剤の添付文書 5.効能又は効果に関連する注意の項には「5.1 本剤の投与に際して

は、学会等から提唱されているガイドライン等を参考とし、個々の症例ごとに本剤の適用

を考慮すること。」1)との記載がある。追加の適応症を有する児において、個々の症例ごと

に本剤投与の要否を検討する際には、『本邦における肺低形成、気道狭窄、先天性食道閉

鎖症、先天代謝異常症および神経筋疾患に対するパリビズマブ使用の手引き』（以下、手

引き）3)を参照されたい。 

 

2. 診療報酬明細書（レセプト）記載時の注意点 

追加となった適応症のうち、肺低形成、気道狭窄、先天代謝異常症、神経筋疾患は状態

を示すもの、もしくは疾患群であり、数百の疾患名を含むものもあることから、手引きの

内容には具体的な疾患名が記載されている部分とそうでない部分がある 3)。また、手引き

は診断基準が明確となっている小児慢性特定疾病の疾患名で記載されているものが多く、

記載された疾患名が保険償還されると考えられる。診療報酬明細書記載時には、添付文書

上の効能又は効果に合致していることを明記したうえ、具体的な疾患名を付記し、必要に

応じて症状の詳細等で説明を補うことを考慮されたい。 

 

3. 複数の主治医がいる場合における情報共有の重要性 

今回追加となった 5疾患は、複数の診療科/医療機関でフォローされていることが多

い。重複投与や投与漏れを避けるために、本剤の投与が必要と考えられる児については、

事前に主治医間で連携し情報共有することが望ましい。 

 

4. RSウイルス感染症の流行時期と本剤の投与タイミング 

 本剤の添付文書 4. 効能又は効果の項に「RSウイルス感染流行初期において」の記載が

あり、RSウイルス感染症の流行状況に合わせて本剤を毎月投与する必要がある 1)。RSウイ

ルス感染症の流行状況は地域によって異なるため、本剤の投与開始時期や回数は各都道府

県で異なる。本剤の投与が可能な時期については各地域の流行状況に合わせて都道府県ご

とに統一することが望ましいとされ 2)、各地域の医師間で情報を共有したうえで投与を検



討されたい。 
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