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謹啓　時下ますますご清祥のこととお慶び申し上げます。
平素は弊社製品に格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。

さて、この度、 
新たに「中等症から重症の活動期クローン病の維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限る）」の効能・効果、用法・用量の
追加に関する一部変更承認を取得いたしましたので、ご案内申し上げます。
本剤は、ヒト型抗ヒトIL-12/23p40モノクローナル抗体製剤であるステラーラ®を先行バイオ医薬品としたバイオ後続品です。

今回の適応追加により、既承認の「既存治療で効果不十分な尋常性乾癬および乾癬性関節炎」に加え、「中等症から重症の
活動期クローン病の維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限る）」にもご使用いただけることとなりました。
今後も、医薬品の充実に向け邁進してまいりますので、なお一層のご支援、ご愛顧を賜りますよう、何卒宜しくお願い申し上げます。
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中等症から重症の活動期クローン病の維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限る）
※［新たに承認された効能・効果］

〈クローン病〉
ウステキヌマブ（遺伝子組換え）の点滴静注製剤を投与8週後に、通常、成人には
ウステキヌマブ（遺伝子組換え）［ウステキヌマブ後続4］として90mgを皮下投与し、
以降は12週間隔で90mgを皮下投与する。なお、効果が減弱した場合には、投与間隔を
8週間に短縮できる。

※［新たに承認された用法・用量］

最新の電子添文および製品情報につきましては、
右の二次元コードより弊社情報サイトにアクセスし、
ご確認いただけます。

2026年8月吉日

先行バイオ医薬品との差異（効能・効果、用法・用量）

先行バイオ医薬品に認められている「中等症から重症の潰瘍性大腸炎の維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限る）」
の効能・効果、用法・用量は承認を取得しておりません。


