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サイラムザ®点滴静注液 適正使用のお願い（肝細胞癌） 
 

 
2019年6月18日、ヒト型抗VEGFR-2モノクローナル抗体である抗悪性腫瘍剤サイラムザ®点滴静注液[一般

名：ラムシルマブ（遺伝子組換え）注射液]は、「がん化学療法後に増悪した血清AFP値が400 ng/mL以上の切

除不能な肝細胞癌」にて効能・効果の追加承認を取得しました。 

本剤は、日本を含む国際共同第III相無作為化比較試験（REACH-2試験）により切除不能な肝細胞癌に対す

る有効性及び安全性が確認されています。 

医療関係者各位におかれましては、本剤の添付文書、下記初回投与前チェックリストを含む適正使用ガイド

等をご確認いただき、適正使用へのご協力をお願い致します。 

 

 

【添付文書情報（一部抜粋）】 
 

 

【効能・効果】 
がん化学療法後に増悪した血清AFP値が400 ng/mL以上の切除不能な肝細胞癌 

 

 

【効能・効果に関連する使用上の注意】 
1. 局所療法（経皮的エタノール注入療法、ラジオ波焼灼療法、マイクロ波凝固療法、肝動脈塞栓療法／ 

肝動脈化学塞栓療法、放射線療法等）の適応となる肝細胞癌患者に対する本剤の有効性及び安全性は

確立していない。 

2. 本剤の使用にあたっては、初回投与時の血清AFP 値に基づき、適応患者の選択を行うこと。 

3. 臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴、肝機能障害の程度等について、「臨床成績」の項の内容を

熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。［「臨床成績」の項

参照］ 

 

 

【用法・用量に関連する使用上の注意】 
 他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 

不明な点等につきましては、製造販売元である日本イーライリリー株式会社の医薬情報担当又は下記窓口

へお問い合わせください。 

 

【日本イーライリリー医薬情報問い合わせ窓口】 

0120-360-605（医療関係者向け) 

受付時間：月～金 8:45～17:30 

www.lillymedical.jp 

 

【サイラムザ肝細胞癌 適正使用アドバイザリーボードメンバー】 

－近畿大学    工藤 正俊 

－国立がん研究センター東病院 池田 公史 


