
2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2.2 妊婦又は妊娠している可能性のある女性［9.5参照］

3. 組成・性状
3.1 組成
本剤は1バイアル中に下記成分を含む凍結乾燥製剤で、用時溶解して用いる注射剤である。

4. 効能又は効果
活動性甲状腺眼症

6. 用法及び用量
通常、成人にはテプロツムマブ（遺伝子組換え）として初回は10mg/kgを、 2回目以降は20mg/kg
を7回、3週間間隔で計8回点滴静注する。

5. 効能又は効果に関連する注意
本剤投与時に、聴覚障害（難聴、聴力低下、耳管機能障害、耳管開放、聴覚過敏、耳鳴、鼓膜障害等）
があらわれることがあり、重篤かつ不可逆的な事象も報告されている。「17. 臨床成績」の項の内容
を熟知し、臨床試験で対象とされた患者背景、並びに本剤の有効性及び安全性の試験結果等も十
分に理解した上で、適用患者を選択すること。軽症の活動性甲状腺眼症患者を対象とした有効性
及び安全性を指標とした臨床試験は実施していない。［8.1、9.1.1、11.1.1、17.1.1-17.1.3参照］

次の副作用があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止
するなど適切な処置を行うこと。
11.1 重大な副作用
11.1.1 聴覚障害

耳鳴（4.8％）、聴力低下（3.8％）、感音性聴力低下（1.9％）、自声強聴（1.0％）、難聴（1.0％）、耳管
開放（1.0％）等の聴覚障害があらわれることがある。［5.、8.1、9.1.1参照］

11.1.2 高血糖（1.9％）、糖尿病（3.8％）［8.2、9.1.2参照］
11.1.3 Infusion reaction（1.9％）［8.3参照］
11.2 その他の副作用

15. その他の注意
15.1 臨床使用に基づく情報

活動性甲状腺眼症患者を対象とした国内外の臨床試験3試験において、本剤投与例の3.6％
（4/111例）に抗本薬抗体が発現した。

14. 適用上の注意
14.1 薬剤調製時の注意
14.1.1 患者の体重に基づいて本剤の投与量（mg）を算出し、投与に必要なバイアル数を決定すること。
14.1.2 調製前に目視にてバイアル内を確認すること。バイアルの内側表面に透明～白色の斑点や縞

模様が観察される場合があるが、製剤の品質に影響はない。変色又は異物が認められる場合
は使用しないこと。

14.1.3 バイアルに日局注射用水10mLをバイアルの内壁に沿ってゆっくり注入し、 静かに、内容物を
完全に溶解すること（テプロツムマブ（遺伝子組換え）濃度47.6mg/mL）。溶解する際にバイアル
の振とう等は避けること。

14.1.4 溶解後に目視にてバイアル内を確認すること。本剤の溶解液は無色～わずかに褐色の澄明の液で
あり、粒子状物質や変色が認められる場合は使用しないこと。

14.1.5 日局生理食塩液で希釈する際は、投与量1800mg未満の場合は100mL、投与量1800mg以上
の場合は250mLの日局生理食塩液を使用すること。日局生理食塩液の輸液バッグから予め
注入する溶解液分の容量を抜き取ること。

14.1.6 必要量の溶解液をバイアルから抜き取り、輸液バッグ内に注入すること。 輸液バッグを静か
に上下に逆転させて混和し、振とうしないこと。

14.1.7 溶解後及び希釈後は速やかに使用すること。溶解後又は希釈後、直ちに使用できない場合、溶解
液又は輸液バッグ内の希釈液は、遮光保存し、2～8℃で保存する場合は、調製開始から投与
まで48時間以内、20～25℃で保存する場合は、調製開始から投与まで4時間以内とすること。

14.1.8 使用後のバイアル及び溶解後の溶液の未使用分は廃棄すること。
14.2 薬剤投与時の注意
14.2.1 希釈後に冷蔵していた場合は、輸液バッグを室温に戻してから使用すること。
14.2.2 本剤は独立したラインにて投与するものとし、他の注射剤、輸液等と混合しないこと。

7. 用法及び用量に関連する注意
日局注射用水で溶解し、日局生理食塩液で希釈した後に投与すること。投与時間は90分とする
こと。患者の忍容性が十分に確認された場合、3回目以降の投与時間は60分まで短縮すること
ができる。忍容性が良好でない場合は、その後の投与における投与時間は90分以上とすること。

20. 取扱い上の注意
20.1 個装箱開封後は遮光して保存すること。
20.2 凍結を避けて保存すること。

21. 承認条件
医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。

22. 包装
1バイアル

8. 重要な基本的注意
8.1 本剤投与により聴覚障害（難聴、聴力低下、耳管機能障害、耳管開放、聴覚過敏、耳鳴、鼓膜障害

等）があらわれることがあり、重篤かつ不可逆的な事象も報告されている。本剤の投与前及び
投与中は定期的に聴力検査を行い、患者の状態を十分に観察した上で、投与継続の適切性を慎
重に判断すること。また、本剤投与により聴覚障害が発現する場合があることを患者に説明
し、聴覚障害に関連する症状が認められた場合には、医療機関を受診するよう患者に指導する
こと。［5.、9.1.1、11.1.1参照］

8.2 本剤投与により高血糖又は糖尿病があらわれることがあり、糖尿病性ケトアシドーシス、高浸
透圧性高血糖状態に至った症例が報告されている。本剤投与中は、定期的に血糖値 、HbA1c等
の測定を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。［9.1.2、11.1.2参照］

8.3 本剤はタンパク質製剤であり、アナフィラキシー等重度のアレルギー反応が起こる可能性が
ある。異常が認められた場合には直ちに本剤の投与を中止し、適切な処置を行うこと。［11.1.3
参照］

9. 特定の背景を有する患者に関する注意

11. 副作用

9.1 合併症・既往歴等のある患者
9.1.1 聴覚障害のある患者

本剤投与の適否を慎重に判断すること。聴覚障害が悪化するおそれがある。［5.、8.1、11.1.1
参照］

9.1.2 糖尿病患者、耐糖能異常のある患者
本剤の投与開始前から血糖値を適切にコントロールすること。糖尿病又は耐糖能異常が悪化
するおそれがある。［8.2、11.1.2参照］

9.1.3 炎症性腸疾患のある患者
本剤投与の適否を慎重に判断すること。投与する場合は炎症性腸疾患の状態を十分に観察
し、症状が悪化した場合には必要に応じて本剤の休薬又は投与中止を含む適切な処置を行う
こと。炎症性腸疾患の症状が悪化するおそれがある。

9.4  生殖能を有する者
妊娠する可能性のある女性には、本剤投与中及び最終投与後5カ月間において避妊する必要性
及び適切な避妊法について説明すること。また、必要に応じて本剤投与開始前に妊娠検査を実
施し、妊娠していないことを確認すること。

3.2 製剤の性状

有効成分
（1バイアル中）注1）

L-ヒスチジン 8.19mg
L-ヒスチジン塩酸塩水和物 35.02mg
ポリソルベート20 1.10mg
トレハロース水和物 1040mg

テプロツムマブ（遺伝子組換え）注2） 524mg

注1）調製時の損失を考慮し、1バイアルからテプロツムマブ（遺伝子組換え）500mgが投与できるよう、
　 過量充填されている。
注2）本剤は遺伝子組換え技術によりチャイニーズハムスター卵巣細胞を用いて産生される。

注3）日局注射用水10ｍLで溶解時。

＊＊2025年11月改訂（第3版）
＊2024年11月改訂（第2版）

＊

＊

■「禁忌を含む注意事項等情報」等の詳細は電子化された添付文書（電子添文）をご参照ください。なお、このDIは作成日現在の電子添文に準じたものです。電子添文の改訂にご留意ください。
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添加剤
（1バイアル中）注1）

10%以上
神経系障害 頭痛 味覚障害味覚不全

胃腸障害
皮膚および
皮下組織障害

脱毛症 皮膚乾燥

耳および迷路障害
下痢

耳不快感

5%以上10%未満 5%未満 頻度不明
pH

浸透圧比
約5.5注3）
約1.2注3）（日局生理食塩液に対する比）

白色から淡白色の粉末又は塊（凍結乾燥製剤）で、日局注射用水で溶解する時、
無色又はわずかに褐色の澄明な液となる。性状

筋骨格系および
結合組織障害

筋痙縮

生殖系および
乳房障害

悪心、口内炎
爪破損 爪の障害、爪変色

無月経

一般・全身障害および
投与部位の状態

疲労 無力症

過少月経、不規則月経、
重度月経出血

日本標準商品分類番号 87139
販 売 名
承 認 番 号
薬 価 収 載
販 売 開 始
国 際 誕 生

貯法：2～8℃で保存　＊＊有効期間：48箇月

9.5  妊婦
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。カニクイザルに75mg/kg/週
（臨床用量である20mg/kgを3週間に1回投与時の約8.8倍の曝露量に相当）を静脈内投与し
た場合に、児毒性（胎児死亡、胎児重量の低値）及び催奇形性（ドーム状の頭蓋、両眼の近接、
大泉門の開大、顔面下部の発育不全、鼻先端の狭小化、頭蓋骨の菲薄化）が認められている。
［2.2参照］

9.6  授乳婦
治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。本剤がヒト
乳汁中へ移行するかは不明であるが、一般にヒトIgGは乳汁中へ移行することが知られている。

9.7  小児等
小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

9.8  高齢者
患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。一般に生理機能が低下していることが多い。

山岡 博之先生
隈病院 内科

北口 善之 先生
大阪大学医学部 
眼科学教室 学部内講師

渡邊 奈津子 先生
伊藤病院 内科 部長

ファシリテーター

渡辺 彰英  先生
京都府立医科大学
眼科学教室 講師

谷 淳一 先生
野口病院 糖尿病内科 部長

コメンテーター コメンテーター コメンテーター コメンテーター

甲状腺眼症「専門医しか知らない疾患」からの脱却
適切に診断され、治療される疾患となるために 
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甲状腺眼症「専門医しか知らない疾患」からの脱却

甲状腺眼症の適切な治療のために

甲状腺眼症の定義と診断基準図1

甲状腺眼症
の定義

甲状腺眼症はバセドウ病や稀に橋本病に伴ってみられる眼窩組織＊の自己免疫性炎症性疾患である。
その結果、多彩な眼症候＊＊を呈し、重症例では複視や視力障害をきたし、quality of life（QOL）が著しく損なわれる。

　＊眼瞼や涙腺、球後軟部組織の外眼筋や脂肪組織などをさす。
＊＊�眼や眼の周囲の痛み、流涙、眼瞼後退、眼瞼腫脹、結膜の充血や浮腫、涙丘の発赤や腫脹、眼球突出、兎眼、複視、視力低下、視野欠損、Graefe徴候、眼球運動障害、角膜障害（びらん、

潰瘍、混濁、壊死、穿孔）、視神経症、網膜障害など。

診断基準
①自己免疫性甲状腺疾患
②眼症候
③画像診断にて眼球突出、外眼筋の腫大など

【参考】�本症の発症は甲状腺機能亢進症とほぼ同時期が多いが、甲状腺機能異常を伴わないこともある。したがって本症の診断時にはバセドウ病や橋本病などの自己免疫性甲状腺疾患の存在を証
明しえない場合がある（大部分の症例はバセドウ病または橋本病であるがその合併が明らかでない症例もあり注意を要する）。

「バセドウ病悪性眼球突出症（甲状腺眼症）の診断基準と治療指針 2023」（第3次案）
 https://www.japanthyroid.jp/doctor/img/basedou03_2023.pdf 

①＋②または③を有する場合を甲状腺眼症と診断する。
②または③を有するが①が診断できない場合を甲状腺眼症疑いとする。

2

早期発見を阻むものは？
― 低い認知度と見逃しやすい初期症状

渡邊 奈津子先生　本日は甲状腺眼症（図1）の早期発見・早期
治療や、疾患認知における課題とその対策を中心に議論したい
と思います。現在の医療現場における甲状腺眼症の認知は、ど
のような状況にあるとお考えですか？
谷 淳一先生　一般内科における認知は低いと思います。「甲状
腺疾患と甲状腺眼症を同時発症した患者さんが一般内科を受
診した場合」を考えると、眼症状に気づけなくても、甲状腺疾
患の症状にさえ気づけば、甲状腺専門医に紹介されて診断され

る可能性が高まります。甲状腺眼症の診療経験に乏しくても、
甲状腺専門医ならば「全く知らない」ということはないと思いま
す。ただし、他覚的な眼症状が軽度の場合、患者さんが訴えな
い限り、我々専門医でも気づくのが遅れる可能性はあります。
山岡 博之先生　甲状腺疾患の専門施設で患者さんの紹介を受
ける立場から申し上げると、「明らかな眼症状を認めるにもかか
わらず、紹介状にはその記載がない患者さん」がいます。中には、
活動期を過ぎた患者さんもいて、「眼症状は、長く放置されてい
たのだろうか？ 活動期に送ってくれたら…」と思うこともありま
す。一般内科医も「甲状腺疾患では眼が出ることがある」という
認識はあると思いますが、患者さんが眼の症状を訴えなけれ

北口 善之先生　　渡辺 彰英先生　　渡邊 奈津子先生　　谷 淳一先生　　山岡 博之先生

甲状腺眼症は、眼瞼後退や眼球突出といった特徴的な眼症状を伴いますが、眼症状が顕著になるまでは専門医でなけれ
ば、診断が困難な希少疾患です。そして、診断できたとしても治療選択肢が限られ、眼症状が残存してQOLが低下する
ことも多い、治療が困難な疾患です。
2024年11月、我が国では、活動期の甲状腺眼症に対する初めての分子標的薬であるIGF-1受容体阻害剤テッペーザが
登場しました。早期発見と本剤による早期治療は、活動性甲状腺眼症治療に進歩をもたらすと期待されています。
今回、5人の甲状腺眼症専門医にお集まりいただき、早期発見と早期治療という観点から甲状腺眼症診療における現在
の課題と今後の期待について、議論していただきました。

甲状腺眼症の疾患認知



甲状腺眼症「専門医しか知らない疾患」からの脱却

甲状腺眼症の適切な治療のために

甲状腺眼症の主な症状 Clinical Activity Score（CAS）図2

◦ 上眼瞼後退（＞70％）1 ◦ 眼球突出（62％）1
◦ ドライアイ（65％）2,3 ◦ 眼窩後部の痛み、圧迫感（30％）4

◦ 眼瞼浮腫（32％）5 ◦ 結膜充血（34％）5

◦ 外眼筋機能障害（42％）5 ◦ 複視（51％）6

◦ 羞明（33％）7 ◦ 甲状腺視神経症（6～9％）8,9

1. �Wang Y, et al.: Ther Clin Risk Manag. 2019; 15: 
1305-1318.

2.� Ismailova DS, et al.: Orbit. 2013; 32(2): 87-90.
3. �Selter JH, et al.: Clin Ophthalmol. 2015; 9: 57-62.
4. �Szelog J, et al.: Mo Med. 2022; 119(4): 343-350.
5. �Şahlı E, and Gündüz K. Turk J Ophthalmol. 2017; 

47(2): 94-105. 

6. �Terwee C, et al.: Eur J Endocrinol. 2002; 146(6): 
751-757.

7. �Sas im IV,  et  a l . :  Graefes  Arch Cl in  Exp 
Ophthalmol. 2008; 246(9): 1315-1321.

8. �Bartley GB.: Trans Am Ophthalmol Soc. 1994; 92: 
477-588.

9. �Neigel JM, et al.: Ophthalmology. 1988; 95(11): 
1515-1521.

□ 眼窩部の痛みや違和感 □ 結膜の充血
□ 上方視、下方視時の痛み □ 結膜の浮腫
□ 眼瞼の発赤 □ 涙丘の発赤・腫脹
□ 眼瞼の腫脹
□ 3ヵ月間に進行する眼球突出（＞2mm）
□ 3ヵ月間に進行する眼球運動障害（＞8°）
□ 3ヵ月間に進行する視力障害（＞1 Snellen line）

「バセドウ病悪性眼球突出症（甲状腺眼症）の診断基準と治療指針 2023」（第3次案）
https://www.japanthyroid.jp/doctor/img/basedou03_2023.pdf

図3

3

ば、治療に結びつきにくいのかもしれません。そう考えると、
甲状腺専門医の少ない地域では、治療されないまま非活動期
を迎える患者さんがいるかもしれないと懸念しています。
谷先生　更に問題なのは、眼症状が先行する患者さんです。甲
状腺機能異常に関連する症状がほぼない状態で眼症状を自覚
した場合、一般眼科を受診することが考えられます。
北口 善之先生　以前、我々の施設を受診した甲状腺眼症の患
者さんについて調べた際、およそ4分の1が最初に眼科を受診
しており、甲状腺疾患の診断はされていませんでした。このよ
うな患者さんが眼科初診時に訴える症状の多くは、まぶたの腫
れや充血、ドライアイなど不定愁訴的な症状（図2）ですが、甲
状腺眼症に慣れた眼科医であれば気づけるものです。実際、
我々の関連施設からは早期の患者さんが紹介されてきます。た

だ、慣れていない眼科医だと、点眼で様子を見るだけで終わる
ことは十分考えられますので、発症早期に眼科を受診した甲状
腺眼症の患者さんは見逃されがちかもしれません。
渡辺 彰英先生　以前、ある大学で講演する機会をいただいた
際、典型的なグレーフェ徴候とダルリンプル徴候の症例写真を
提示したところ、甲状腺眼症を疑えない医師が一定数いました。
我々の医局では甲状腺眼症教育を徹底していることもあり、関
連施設では早めの紹介ができていますので、教育の機会はやは
り重要ですね。そのような中で IGF-1受容体阻害剤テッペーザ
の登場は、疾患啓発の好機と捉えています。学会や講演会、資
材などを活用し、医局の垣根を越えて疾患認知を広げることが
重要だと思います。

甲状腺眼症の実態を
どのように捉えるか？
― 眼窩の炎症を診るために不可欠なMRI検査

渡邊先生　甲状腺眼症の診断と治療について議論したいと思
います。日本甲状腺学会・日本内分泌学会の「バセドウ病悪性
眼球突出症（甲状腺眼症）の診断基準と治療指針 2023」（眼症
の治療指針2023）1）の診断基準（図1）には、自己免疫性甲状腺
疾患以外に、眼症候、画像診断への言及があります。診断や
重症度評価においては、Clinical Activity Score（CAS、図3）
やMRI検査が用いられますが、これらの意義や注意点について、
渡辺先生にご説明をお願いしたいと思います。
渡辺先生　甲状腺眼症の評価で頻用されるCASは簡便性に優
れますが、活動性の評価が眼表面や眼窩前方に偏っているた
め、視力低下や眼球運動障害を引き起こす「外眼筋の炎症性腫
大を正確に反映していない」という限界があります。そのため、
眼症の治療指針2023にも「CAS1 ～ 2 点でもMRIを撮ると炎
症所見を認める場合がある」との記載があり、このCASの限界
をMRI 検査で補うのです。私自身の経験でも、眼表面や眼窩
の炎症を示唆するCASの最初の7 項目には一切該当せず（CAS 
0点）、MRI 検査によって外眼筋の明らかな炎症性腫大を認め
たことがあります。CASが0や1点でも、複視、眼球運動制限、
眼球突出といった症状があり、甲状腺眼症を疑う場合は、MRI
検査は必須だと考えています。

MRI 検査では、眼窩軟部組織の炎症を評価するために、「STIR
（Short T1 Inversion Recovery）」または「 脂 肪 抑 制 T2 強
調画像」を冠状断で撮影することが不可欠だと考えています。
STIRや脂肪抑制T2強調画像では、炎症が白く描出されるので、
外眼筋の炎症性腫大だけでなく、眼窩内全体に広がる炎症も
確認できます。そして、眼球突出、内直筋や外直筋、視神経の
圧迫の評価などには水平断、上眼瞼挙筋の評価などには矢状
断の画像を確認します（図4）。
私自身は MRI 検査所見に基づいて、甲状腺眼症を大きく3つ
のタイプ、①脂肪が増えるタイプ、②外眼筋が炎症性腫大を起
こすタイプ、③両方伴うタイプに分けて考えています。実際の
診療時には、Hessチャートや中心フリッカー値など、他の眼
科検査（図5）を活用して多様な症状を把握し、MRI 所見も考慮
しつつ、経過の想定や治療方針の決定、治療効果の評価に役
立てています。
ここで、活動性甲状腺眼症の 61歳男性にテッペーザを用いた
治療前後の MRI 画像とHessチャートをご紹介します（図6）。
この症例は、両眼共に外眼筋の炎症と腫大、Hessチャートで
は、強い眼球運動障害が認められ、視神経症など更なる症状
悪化も懸念されました。しかし、テッペーザの 8 回投与後は、
眼球突出の改善以外に、外眼筋の炎症性腫大や眼球運動障害
にも改善を認めました。
1）�「バセドウ病悪性眼球突出症（甲状腺眼症）の診断基準と治療指針 2023」（第3次案）

https://www.japanthyroid.jp/doctor/img/basedou03_2023.pdf

甲状腺眼症の診断と治療
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甲状腺眼症診療における主な眼科検査図5

甲状腺眼症診療におけるMRI検査図4

1. 日本甲状腺学会・日本内分泌学会編：甲状腺眼症診療の手引き メディカルレビュー社 2020, P.30-33, 65-69.
2. 「バセドウ病悪性眼球突出症（甲状腺眼症）の診断基準と治療指針 2023」（第3次案）

https://www.japanthyroid.jp/doctor/img/basedou03_2023.pdf

Hessチャートの例：�右眼に上転制限（上を見る動作の障害）を
認める。�

提供：渡辺 彰英先生

この他に  視力測定  　 視野検査  　 眼圧測定   など

Hessチャート

• 複視や斜視の原因となっている外眼筋と眼球運動障害の程度を調べる
• �左右片眼ずつ検査する。、運動障害のある眼のチャートは障害のある 

 方向に縮小するが、健康な眼のチャートはその方向に拡大する

9方向眼位検査

• 正面、上下、左右、右上下、左上下の9つの方向を見た時の両目の 
 位置とズレを確認する検査

中心フリッカー値測定

• 点滅する光のちらつきがわからなくなる点滅周波数（ちらつく速さ）を 
　調べる検査
 視神経に障害があると、判別できる周波数が低下する

撮像法1,2

〔水平断〕眼球突出度の測定が可能。内直筋、外直筋、視神経、涙腺、漏斗部の所見が得られる。
〔冠状断〕球後病変の活動性の評価が可能。上直筋、下直筋、内直筋、外直筋、視神経、涙腺の断面が得られる。
〔矢状断〕眼症の初期症状の評価に有用。上眼瞼挙筋、上直筋、下直筋、視神経の所見が得られる。

眼球突出度の測定

• 水平断で撮影
• � 水晶体、視神経、内直筋、外直筋が最もよく描出

されているスライスを使用。
• � �両眼窩外縁（頬骨縁）を結ぶ線を引き、角膜頂点より

この線へ下ろした垂線の長さを計測する。

外眼筋腫大（面積）の測定

• 冠状断で撮影
• � T1強調画像で各外眼筋の肥大が最もよく描出され

ているスライスを使用。
• MRI画像上で外眼筋面積のROI計測を行う。
• � 外眼筋の厚みが視神経径より大きい場合または

5mm以上の場合を腫大ありと判定する。 

信号強度比（炎症）の測定

• STIR 画像を冠状断で撮影
• � 腫大した外眼筋の信号強度と大

脳白質の信号強度の比を計測し、
信号強度比で表す。 

• � 炎症があると白く均一に撮像さ
れ、不均一な場合は線維化が示
唆される。

4

放射線科や視能訓練士との
連携の大切さ
― 診療の質を高めるために

渡邊先生　複視を自覚したため白内障で受診していた眼科に
相談したところ、MRI 検査を行ったにもかかわらず甲状腺眼症
が見逃されていた例がありました。「炎症や脂肪の状況を診る」
という意図のもとに適切な検査依頼が必要ということになりま
すか？
渡辺先生　はい、現状の甲状腺眼症の疾患認知を考慮すると、
MRI 検査の依頼時には、「眼窩 MRI 検査をお願いします」では
なくて、「眼窩軟部組織の炎症を評価したいので、STIR か脂肪

抑制 T2 強調画像を冠状断で」といった具体的な依頼が必要だ
と思います（図7）。
北口先生　私も具体的に依頼していますが、施設ごとの事情も
あると思いますので、眼窩部の冠状断と水平断のT1強調画像、
脂肪抑制 T2 強調画像、STIR 画像は必須、矢状断は必要に応
じて撮影、という対応が実践的と考えます。
谷先生　MRI 検査は、鑑別診断においても重要です。眼球突
出を認める患者さんをMRI 検査で血管腫と診断した経験があ
ります。そしてMRI 検査は、「速やかな実施」が欠かせません。
病状は急速に悪化することもあるため、検査依頼から数日以内
の実施が望ましいと考えています。
渡邊先生　他の検査における課題はありますか？
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活動性甲状腺眼症患者（61歳男性）におけるテッペーザ投与前後の比較図6

甲状腺眼症診療におけるMRI検査依頼時の注意点1,2図7

臨床症例の一部を紹介したもので、すべての症例が同様の結果を示すものではありません。

※テッペーザの適応症：活動性甲状腺眼症

1. ⽇本甲状腺学会・⽇本内分泌学会編：甲状腺眼症診療の⼿引き メディカルレビュー社 2020, P.30-33, 65-69.
2. 「バセドウ病悪性眼球突出症（甲状腺眼症）の診断基準と治療指針 2023」（第3次案）

https://www.japanthyroid.jp/doctor/img/basedou03_2023.pdf

提供：渡辺 彰英先生

テッペーザ投与前 テッペーザ8回投与後

STIR画像
（冠状断）

テッペーザ投与前、眼窩部
に、炎症で腫大した外眼筋
が白く描出されているが、
投与後は、眼窩部に外眼
筋の炎症性腫大は認めら
れない（赤枠内）

T1画像
（水平断）

テッペーザ投与前に認め
られた眼球突出（黄矢印）
と外眼筋腫大（緑矢印）が、
投与後に改善した

テッペーザ投与前 テッペーザ8回投与後

• 左眼の視野の右側～下側の視覚が低下し、チャートが描けず
• 左眼に上転制限あり
• 右眼に下転制限あり

• 左眼の視野（右側～下側）の視覚回復

・�眼窩軟部組織における炎症や脂肪増⽣の把握が撮影の⽬的で
あることを伝える（頭頸部腫瘍などの撮影とは撮像条件が異な
るため）。

・⽔平断、冠状断、⽮状断で撮像する（⽔平断、冠状断は必須）。

・T1強調画像、脂肪抑制 T2強調画像、STIR 画像を撮像する。
・スライスは、2 〜 3mm 程度。
・ �T2 緩和時間やSTIR 画像における外眼筋の信号強度⽐を炎症   
（活動性）の指標とする。

左眼 右眼 左眼 右眼

5

れまでにない作用機序、有効性・安全性を有する薬剤の影響を
「治療ゴール」という観点から俯瞰したいのですが、患者さんと
医師の認識の変化について、お気づきの点はありますか？
谷先生　内科医として言いづらいことではありますが、これま
での全身療法の個人的な評価は、「上手くいけば、進行を止め
られる治療」でした。
渡辺先生　患者さんからは「スッキリした、腫れが引いた」と感
想をいただくことはありますが、治療する立場としては、治療
を2 〜 3クール行っても炎症が引かず、実質的には自然に治ま
るのを待つしかなかったような例も経験していますから、「症状
の進行を止められたら良い方です」というニュアンスで説明せざ
るを得ませんでした。目指せるゴールが限られていたと思いま

北口先生　眼科検査では、視能訓練士が患者さんの視機能を
最初に確認します。MRI 検査のような依頼時の注意点はありま
せんが、視力や眼球運動の小さな変化に気づいて医師と連携で
きれば、診療の質は高まると思います。放射線科医や放射線技
師と同様、視能訓練士に向けた甲状腺眼症の啓発も大切です。

治療の変化により、
変わりつつある治療ゴール
― 医師と患者さんの思いが重なる場所を探る

渡邊先生　2024 年11月のテッペーザの登場以降、我が国の
甲状腺眼症の治療は、新しい局面を迎えていると思います。こ
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甲状腺眼症診療施設一覧の使い時と注意点図8

甲状腺眼症診療施設（内科）2025年更新【https://www.japanthyroid.jp/doctor/img/internal_ver2.pdf （2026年2月10日閲覧）】
甲状腺眼症診療施設（眼科）2025年更新【https://www.japanthyroid.jp/doctor/img/ophthalmology_ver2.pdf （2026年2月10日閲覧）】

診療施設一覧の使い時

• �自施設では治療が難しい
• �甲状腺眼症を疑うが確定診断ができない
• �患者さんの転居先にある専門施設を知りたい

使用時の注意点

• � アンケート実施時の情報のため、紹介や連携依頼
時に、担当医師の勤務状況などを確認する必要が
ある

• � 掲載施設の自己申告に基づくため、経験症例数や
診療体制は不明確

• � アンケート対象外の学会の医師や施設の情報は含ま
れていない

6

す。しかしテッペーザの登場で、特に眼球突出はエビデンスに
基づいて説明できますし、眼窩の炎症についても作用機序や実
際の MRI 画像をお見せしながら治療前後の変化を示すことが
できるので、患者さんのご理解を得やすい状況になってきたよ
うに思います。医師がイメージする治療ゴールのレベルは、明
らかに上がったと感じています。
山岡先生　治療選択肢が限られていたこれまで、治療の提案
やゴール設定については、患者さんとの話し合いの中で、見極
めるように努めてきました。患者さんの希望は、往々にして医
師の考える治療ゴールと異なる、と私自身は認識しています。
特に整容面の改善への希望は実に様々で、年齢・性別に関係な
く、何を最重要視されているのか、丁寧に聴取する必要があり
ます。もちろん、日常生活への影響が大きい複視などの視機能
に関わる症状は、見つけ次第話し合うというよりは、眼科での
診療を強く勧めています。テッペーザの登場は、治療選択肢が
増えたことと併せて、治療ゴールの設定に一定の影響を与える
ものと私は期待しています。
谷先生　私の患者さんの中に、1、2回のテッペーザ投与で効
果を実感した患者さんがいました。このような経験は、医師と
して想定・提案できる治療ゴールをより高くする方向に作用す
ると思います。しかし、発売からまだ1年程度なので、これか
ら長期経過を注意深く見る必要があります。
北口先生　私も医師の考える治療ゴールのレベルは高くなった
と思いますが、患者さん側に大きな変化はないように感じます。
テッペーザが登場する前から、患者さんの希望は本当に多様で、

眼球突出を気にしない方もいれば、二
ふたえ

重の幅の変化を気にされ
る方もいます。治療する側として、患者さんのゴールを丁寧に
聞き、視機能面・整容面共に、できる限り思い描くゴールに近
づけるようすり合わせていく必要があると思います。

治療施設は、どこにあるのか？
― 始まった専門施設の見える化
渡邊先生　患者さんが目指す治療ゴールは様々ですが、甲状
腺眼症の治療は基本的に専門性が求められるため、治療ゴー
ルの達成に必要な治療が自施設では困難、という事態は起こ
り得ます。そのため、専門施設がどこにあるかを広く共有する
ことは、疾患認知向上と同様に重要なテーマです。谷先生、甲
状腺学会のホームページで公表されている甲状腺眼症診療施
設一覧 2）についてご紹介いただけますでしょうか。
谷先生　甲状腺眼症診療施設一覧の初版は、2020 年に発行
された「甲状腺眼症診療の手引き」の付録として作成されまし
た。その後、日本甲状腺学会、日本内分泌学会、日本眼科学
会が会員を対象に行ったアンケート調査を基に改訂され、最新
版が甲状腺学会のホームページで公表されています。この一覧
は、日々の診療の中で、他施設との連携が必要となった時など
に活用していただけると思います（図8）。施設一覧は、内科と
眼科の2 種類あり、甲状腺眼症診療で必要な検査や治療につ
いて、当該施設で実施可能は◯、連携施設で実施は△、未実
施は−という形で記載されています。「これまで遠くの施設に依
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眼窩減圧術実施可能施設の分布図9

眼窩減圧術
実施可能施設数

: 0
: 1
: 2
: 4
: 5

関東、関⻄、中部以外では、
眼窩減圧術実施可能施設の
ない県が多い

甲状腺眼症診療施設（眼科）2025更新
（https://www.japanthyroid.jp/doctor/img/ophthalmology_ver2.pdf）より作図
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頼していた治療が、意外にも地元で対応可能なことがわかれば、
治療の紹介や実施に対する医師と患者のためらいも軽減するの
ではないか？」という期待も個人的には持っています。ただし、
掲載内容は、調査実施時点に各施設が申告した内容に基づく
もので、特定の基準をクリアしたものではありません。例えば、
担当医師の人数や勤務状況、経験症例数などの詳細は、紹介
や連携を考慮した時点で改めて確認する必要があります。それ
から、アンケートの対象外の学会に所属する医師の情報があり
ません。経鼻的な眼窩減圧術が可能な耳鼻科医のいる施設も
ありますので、一部、未掲載施設もあるかと思います。
渡辺先生　確かに紹介時には、患者さんごとに必要な治療の
内容・難易度を見極め、それに対応可能な体制や経験のある施
設かどうかの判断が求められますね。例えば、同じ眼科の手術
ですが、斜視手術と眼窩減圧術では、実施可能な医師の数が
大きく異なると思います。骨に手を加える眼窩減圧術は、眼窩
腫瘍や眼窩骨折を治療する施設などで経験を積む必要があり、
そのような医師は限られます。
谷先生　試しに、眼窩減圧術実施可能施設の分布を都道府県
単位で確認したところ、やはり3大都市圏に集中しており、実
施可能施設のない県が多くありました（図9）。
山岡先生　私は現在、専門施設の恵まれた環境におりますが、
専門施設が限られた地域での経験を振り返ると、「緊急の眼窩
減圧術が実施可能な施設が、地域に1つは欲しい」というのが
内科医としての切実な願いでした。
谷先生　私も同じ思いを持っています。近隣の県に眼窩減圧術

対応施設がない地域で勤務していたことがあり、立て続けに視
神経症を数例経験しました。まだテッペーザの承認前で対応に
苦慮し、辛い思いをしたことがあります。
渡辺先生　視神経症に対する緊急時の治療選択肢として眼窩
減圧術が必要だ、という気持ちはよくわかります。しかし、ご
承知のように、減圧しても炎症が引くわけではありません。圧
を逃がすための対症療法に過ぎず、術後に眼球運動障害や斜
視が残存するリスクがある選択肢です。活動期に必要なのは、
できるだけ早期に炎症を抑え、腫れを引かせることですよね。
テッペーザの発売後、アメリカでは眼窩減圧術が減少したとい
う報告3）は、たいへん興味深く感じます。
北口先生　専門医として手術を行う立場であっても、手術をせ
ざるを得ない患者さんや、手術をしても発症前の状態にまで改
善しない患者さんとお話しする時、やはり心が痛みます。活動
期の炎症を抑制し、眼球突出や眼球運動障害の改善を目指せ
る薬物療法があるならば、それを優先するのが病態に適してい
ますし、眼窩減圧術にこだわる必要はないと思います。
渡邊先生　診療施設一覧からも、我が国の甲状腺眼症治療が
抱える課題が見えてきます。この一覧をきっかけに、各地で良
い連携が広がり、掲載施設が増えることを期待したいですね。
2）甲状腺眼症診療施設一覧　https://www.japanthyroid.jp/doctor/eyedisease/index.html
3）Topilow NJ, et al.: Can J Ophthalmol. 2025; 60(1): e59-e64.
※�著者にAMGEN社（旧 Horizon Therapeutics社）のコンサルタントを務めた者、同社から助成

金を受け取った者が含まれる
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説明用紙の例図10

山岡 博之先生ご提供の説明用紙を一部改変
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患者さんは、適切な情報を
得ているのか？
― 必要とされる正確で偏りの少ない情報源

渡邊先生　甲状腺眼症に限らず、最近の患者さんは、インター
ネットで自発的に情報を集めることが増えています。患者さん
が入手可能な甲状腺眼症に関する情報の質や正確性について、
どのように思われますか？
谷先生　甲状腺眼症は希少疾患なので、他の疾患に比べて情
報は限られているようです。私の印象では、患者さんは「眼が
出る病気」程度の認識です。複視など、私たちが重視する視機
能に関する症状は、ほとんど認知されていないように思います。
山岡先生　若い患者さん、お子さんが発症した親御さんはネッ
トで熱心に調べるようですが、眼球突出の情報に偏っている印
象がありますね。テッペーザの情報を得て来院される方もいま
すが、少数です。情報が少ない分、間違った情報を得るケース
はあまりないようですが、今後、正確性の担保は必要です。
渡邊先生　学会による患者・一般向けの疾患啓発は、行われ
ていますか？
渡辺先生　現時点では、眼科系の学会による大々的な疾患啓
発活動はないと思います。テッペーザの承認・発売をきっかけに、
日本眼科学会で甲状腺眼症のワーキンググループができたのが
2024 年という状況です。つまり、医師向けの啓発に着手した
段階です。患者さんが、関連学会の公式サイトから正しい知識
を得られるような環境作りは、本腰を入れて考えるべき課題だ

と考えます。
北口先生　各施設のホームページを見るだけでなく、SNS（ソー
シャル・ネットワーキング・サービス）で「どこの病院でどんな治
療をしたか」という情報交換をしている患者さんが一定数いま
す。ただ、施設ごとの理念や方針、できること、できないこと
がありますから、情報量としては、その施設が得意とする特定
の治療法に偏ることは否めません。それをそのまま患者さんが
受け取ってしまうのは、良いこととは思えません。
渡邊先生　個別の専門施設による疾患啓発の場合、その施設
やその地域の診療特性を反映した内容になることは、ある程度
しかたのないことかもしれません。しかし、患者さんがその治
療にこだわると、患者さんに適していると考えられる標準治療
の開始を妨げる可能性も懸念されます。患者さんや一般の方が
偏りの少ない情報を得られる環境を、学会や公的な医療機関が
作る必要がありますね。

医師は、説明の質、量、
タイミングに配慮する
―「口頭で、一度に、すべて」は、記憶に残らない
渡邊先生　ポイントをおさえたわかりやすい説明は、すべての
医師に求められるスキルです。患者さんへの説明について話し
合う前に、山岡先生のご施設での取り組みをご紹介いただけま
すでしょうか。
山岡先生　我々の施設では、診断時に配布するA4サイズの説

甲状腺疾患の患者さんの啓発
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Rundle's curveで考える、早期に炎症を抑制する意義〔イメージ図〕図11

重症度

時間3～6ヵ月（治療なし）

Bartley GB.: Arch Ophthalmol. 2011; 129(3): 356-358. より作成

活動期
活動期（全身薬物療法あり）

非活動期
自然経過
 （治療なし） 従来の全身薬物療法

より適切な全身薬物療法

9

明用紙を用いて、医師が説明をしています。これは、施設とし
て必要と考える一定の内容を、漏れなく説明できるようにする
ためですが、紙媒体には、別の利点もあります。高齢の方など、
インターネットを利用されない方が、必要不可欠なポイントを
いつでも見直すことができる一方で、希望する方には、掲載し
た2 次元コードによって詳しい情報のある病院ホームページへ
の誘導が可能です。そして、初診時や診断時の不安を抱えた中
で説明された様々な情報を、ご家族と共有することや、自宅で
冷静になってから読み返すことなどが容易な点も、紙媒体の良
さだと思います。
当院では、バセドウ病と甲状腺眼症を同時に診断された患者さ
んへの説明では、「甲状腺の基礎知識」、「バセドウ病」、「甲状腺
眼症」の3枚の説明用紙を使用しています。このうち「甲状腺眼症」
の用紙（図10）は、2024 年にテッペーザが選択肢に加わったの
で作成しました。病気の特徴、原因、症状、診断・検査、禁煙
の必要性を表面に、裏面には治療法として、活動期のステロイ
ド局所注射、ステロイド・パルス療法※、放射線治療、非活動期
のボツリヌス毒素注射、外科的手術、テッペーザの説明を掲載
しています。
渡邊先生　谷先生のご施設はいかがですか？
谷先生　我々の施設では、説明用資料の用意はありませんが、
口頭で説明する際、私が気をつけている点は、「一度の説明で
は患者さんの記憶には残らない」ということです。そのため必要
なことや重要なことは、2回目、3 回目の受診時にも、内容や
話す量を変えながら、繰り返し説明しています。例えば、バセ

ドウ病診断時に甲状腺眼症を発症していないのであれば、眼症
の説明は、次回以降にしています。
渡邊先生　口頭での説明は、内容、タイミング、回数の工夫が
必要ですね。北口先生はいかがですか？
北口先生　私が患者さんに甲状腺眼症治療を説明する際、炎
症を火事に例えて、「甲状腺眼症の炎症が活発な時期を活動期
といいます。ちょうど火事で家が燃え始めているイメージです。
このままではまずいので、炎症を抑えるお薬を使います。消火
剤で鎮火する感じです。ただ、火が消えたとしても、焼けた範
囲が大きい場合は大掛かりな修復が必要になりますよね。これ
が、炎症が治まった後の手術です」といった内容で話をしていま
す。この文脈でテッペーザを「新しい消火剤」として説明してい
ます。Rundle’s curveを念頭に、炎症のピークを早期に低く
抑える「消火剤」としてテッペーザは期待できるが、消火作業の
開始が遅れれば、テッペーザでも症状が残存するので、早期の
治療開始が重要（図11）、と説明しています。
※ 保険適用外

甲状腺疾患発症後に現れる
眼症状への対応
― 患者さんの気づきを促す取り組みの必要性

渡邊先生　甲状腺眼症が、甲状腺疾患の発症に遅れることは
めずらしくありませんが、特にバセドウ病の症状が安定して受
診間隔が伸びたタイミングで発症した場合、診断が遅れる可能
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バセドウ病や甲状腺眼症などの診療を支援するアプリ「サイログ」の主な機能図12

※�AppleおよびAppleのロゴは米国、もしくはその他の国や地域にお
けるApple Inc.の商標です。App Storeは、Apple Inc.のサービス
マークです。

※�Google PlayおよびGoogle PlayのロゴはGoogle LLCの商標です。
※このアプリはプログラム医療機器ではありません。
※ご利用に関わる通信費用はご利用者様のご負担となります。

顔と眼の撮影 顔と眼の観察ログ
視機能の問診と
眼球運動チェック
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性がありますね。
渡辺先生　医師向けの啓発を意識的に行っている我々の関連
施設においても、「もっと早く送ってくれたらよかったのに…」と
感じることはあります。これは、表面的な炎症所見に乏しいケー
スでは、医師が見逃す可能性があるため、患者さん自身が早め
に眼の違和感や異常に気づいて受診することの重要性を示すも
のと考えています。
谷先生　特に高齢の患者さんの場合、眼に自覚症状があっても
加齢や別の眼疾患と思うのか、医師に話さないことがあります。
その一方で、他覚的症状は目立ちにくい傾向もあるので、甲状
腺眼症の発見が遅れた苦い経験が私にもあります。甲状腺内
科などでバセドウ病と診断された際、患者さんは「眼の症状が
出る可能性がある疾患」だと説明を受けているはずですが、そ
れを患者さんが忘れずに、ご自身でも眼の症状に注意する、眼
になんらかの変化が出たら、速やかに医師に伝える、というこ
とが必要です。
渡邊先生　早期発見において、患者さんご自身が症状に気づ
き、医師に伝えることはとても重要ですね。
北口先生　甲状腺眼症の初期症状は、まぶたの腫れ、充血、
眼の痛み、ピントが合いにくいなど、医師でさえ結膜炎や老視
と間違えやすい軽微なものですが、患者さんご自身が気づき、
医師に伝えてもらうきっかけを作る手段の1つが、私と山岡先
生が監修した甲状腺疾患自己管理アプリ「サイログ」（図12）で
す。主な機能は、服薬、体調、体重、症状などの記録、GO-
QOL 質問票の記入、定期的な顔写真の撮影などで、これらを

患者さんが診察時に提示することにより、医師との情報共有が
スムーズになります。特にGO-QOLの回答結果は、質問項目
別のポイントは表形式、視機能と社会心理面それぞれの推移は
折れ線グラフで医師と共有できます。また、写真は経時的な細
かな変化を可視化できるので、甲状腺疾患の診断直後からこの
アプリを導入していただき、記録を習慣づけると、診療間隔が
長くなっても、眼症状の早期発見に役立つと期待しています。
山岡先生　治療によって甲状腺疾患の症状が安定してくると、
患者さんの服薬コンプライアンスが低下して甲状腺機能や甲状
腺眼症にも悪影響を与える可能性があります。サイログには様々
な機能がありますが、患者さんが使いやすい、あるいは続けや
すい機能から始めることが、甲状腺疾患の長期管理と甲状腺
眼症の早期発見の第一歩だと思います。
渡辺先生　一般内科や一般眼科の医師が甲状腺眼症であるこ
とを疑い、速やかに専門医に紹介することも、もちろん大切で
すが、そもそも患者さんがどういうステージで、これらのかか
りつけ医を受診しているかも、その後の治療に大きく関わる要
素ですね。
渡邊先生　患者さんが、少しでも早くに異常に気づいて受診し、
診察した医師も「これは甲状腺眼症かもしれない」と気づいて速
やかに専門医を紹介するのが、一番スムーズに治療を始められ
る理想的な流れだと思います。患者さんの受診と専門医への紹
介、どちらも遅れがちな現状を変えるきっかけの1つになるこ
とを期待したいですね。
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座 談 会 を 終 え て

専門医しか気づけない、治療困難な希少疾患から、
適切に診断されて、治療される希少疾患となるために

本日の議論では、疾患認知の向上、適切な検査の実施、診療体制の偏りの改善など、 
甲状腺眼症の早期発見・早期治療における様々な課題が指摘されました。 

議論を終えた今、どのような感想をお持ちですか？

渡邊先生

谷先生

北口先生

渡辺先生

山岡先生

甲状腺眼症は、依然として認知度が低い希少疾患です。そのため、患者さんが専
門医にたどり着いて適切な治療を開始するまでに多くの時間を要し、その間に症状
が進行してQOLが低下し、患者さんを苦しめています。また、やっとたどり着い
た専門医も、遠方のため頻回の受診が困難、という患者さんが多いのも現実です。
しかし、テッペーザによって治療選択肢が増え、人々がこの疾患を知る機会が生ま
れました。この疾患に関わるすべての人々が積み重ねてきた努力と協力が、治療環
境の改善と治療成績の向上につながることを願っています。

甲状腺眼症は、油断できない病気です。
バセドウ病の根治手術後、40年以上経過
して眼症状の出た患者さんを経験してい
ます。患者さんの他覚的・自覚的症状を
常に、丁寧に診ながら、聞きながら、患者
さんが治療を諦めないよう、診療を続けた
いと思います。

疾患の情報が限られており、患者さんの
不安は大きいと感じられるため、「このよ
うに治療したら、こうなりますよ」といった
説明を心がけています。専門医でなくとも、
治療方針とその効果をある程度説明でき
て、患者さんが安心して治療を受けられる
下地を作ることが大切だと感じました。

一般眼科や一般内科における甲状腺眼症
の認知は不十分で、診療体制は大きな地
域差があります。テッペーザの登場という
機会を最大限に活用して疾患認知を高め
ることが、早期治療の拡大につながると
期待しています。

活動性甲状腺眼症の治療選択肢に加わっ
たテッペーザに期待しています。活動期の
うちに発見して治療するには専門医だけ
でなく、一般眼科医や一般内科医、そして
患者さんご自身も、早い段階で眼症状に
気づくことが大切です。疾患啓発活動に、
私も積極的に協力したいと考えています。



2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2.2 妊婦又は妊娠している可能性のある女性［9.5参照］

3. 組成・性状
3.1 組成
本剤は1バイアル中に下記成分を含む凍結乾燥製剤で、用時溶解して用いる注射剤である。

4. 効能又は効果
活動性甲状腺眼症

6. 用法及び用量
通常、成人にはテプロツムマブ（遺伝子組換え）として初回は10mg/kgを、 2回目以降は20mg/kg
を7回、3週間間隔で計8回点滴静注する。

5. 効能又は効果に関連する注意
本剤投与時に、聴覚障害（難聴、聴力低下、耳管機能障害、耳管開放、聴覚過敏、耳鳴、鼓膜障害等）
があらわれることがあり、重篤かつ不可逆的な事象も報告されている。「17. 臨床成績」の項の内容
を熟知し、臨床試験で対象とされた患者背景、並びに本剤の有効性及び安全性の試験結果等も十
分に理解した上で、適用患者を選択すること。軽症の活動性甲状腺眼症患者を対象とした有効性
及び安全性を指標とした臨床試験は実施していない。［8.1、9.1.1、11.1.1、17.1.1-17.1.3参照］

次の副作用があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止
するなど適切な処置を行うこと。
11.1 重大な副作用
11.1.1 聴覚障害

耳鳴（4.8％）、聴力低下（3.8％）、感音性聴力低下（1.9％）、自声強聴（1.0％）、難聴（1.0％）、耳管
開放（1.0％）等の聴覚障害があらわれることがある。［5.、8.1、9.1.1参照］

11.1.2 高血糖（1.9％）、糖尿病（3.8％）［8.2、9.1.2参照］
11.1.3 Infusion reaction（1.9％）［8.3参照］
11.2 その他の副作用

15. その他の注意
15.1 臨床使用に基づく情報

活動性甲状腺眼症患者を対象とした国内外の臨床試験3試験において、本剤投与例の3.6％
（4/111例）に抗本薬抗体が発現した。

14. 適用上の注意
14.1 薬剤調製時の注意
14.1.1 患者の体重に基づいて本剤の投与量（mg）を算出し、投与に必要なバイアル数を決定すること。
14.1.2 調製前に目視にてバイアル内を確認すること。バイアルの内側表面に透明～白色の斑点や縞

模様が観察される場合があるが、製剤の品質に影響はない。変色又は異物が認められる場合
は使用しないこと。

14.1.3 バイアルに日局注射用水10mLをバイアルの内壁に沿ってゆっくり注入し、 静かに、内容物を
完全に溶解すること（テプロツムマブ（遺伝子組換え）濃度47.6mg/mL）。溶解する際にバイアル
の振とう等は避けること。

14.1.4 溶解後に目視にてバイアル内を確認すること。本剤の溶解液は無色～わずかに褐色の澄明の液で
あり、粒子状物質や変色が認められる場合は使用しないこと。

14.1.5 日局生理食塩液で希釈する際は、投与量1800mg未満の場合は100mL、投与量1800mg以上
の場合は250mLの日局生理食塩液を使用すること。日局生理食塩液の輸液バッグから予め
注入する溶解液分の容量を抜き取ること。

14.1.6 必要量の溶解液をバイアルから抜き取り、輸液バッグ内に注入すること。 輸液バッグを静か
に上下に逆転させて混和し、振とうしないこと。

14.1.7 溶解後及び希釈後は速やかに使用すること。溶解後又は希釈後、直ちに使用できない場合、溶解
液又は輸液バッグ内の希釈液は、遮光保存し、2～8℃で保存する場合は、調製開始から投与
まで48時間以内、20～25℃で保存する場合は、調製開始から投与まで4時間以内とすること。

14.1.8 使用後のバイアル及び溶解後の溶液の未使用分は廃棄すること。
14.2 薬剤投与時の注意
14.2.1 希釈後に冷蔵していた場合は、輸液バッグを室温に戻してから使用すること。
14.2.2 本剤は独立したラインにて投与するものとし、他の注射剤、輸液等と混合しないこと。

7. 用法及び用量に関連する注意
日局注射用水で溶解し、日局生理食塩液で希釈した後に投与すること。投与時間は90分とする
こと。患者の忍容性が十分に確認された場合、3回目以降の投与時間は60分まで短縮すること
ができる。忍容性が良好でない場合は、その後の投与における投与時間は90分以上とすること。

20. 取扱い上の注意
20.1 個装箱開封後は遮光して保存すること。
20.2 凍結を避けて保存すること。

21. 承認条件
医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。

22. 包装
1バイアル

8. 重要な基本的注意
8.1 本剤投与により聴覚障害（難聴、聴力低下、耳管機能障害、耳管開放、聴覚過敏、耳鳴、鼓膜障害

等）があらわれることがあり、重篤かつ不可逆的な事象も報告されている。本剤の投与前及び
投与中は定期的に聴力検査を行い、患者の状態を十分に観察した上で、投与継続の適切性を慎
重に判断すること。また、本剤投与により聴覚障害が発現する場合があることを患者に説明
し、聴覚障害に関連する症状が認められた場合には、医療機関を受診するよう患者に指導する
こと。［5.、9.1.1、11.1.1参照］

8.2 本剤投与により高血糖又は糖尿病があらわれることがあり、糖尿病性ケトアシドーシス、高浸
透圧性高血糖状態に至った症例が報告されている。本剤投与中は、定期的に血糖値 、HbA1c等
の測定を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。［9.1.2、11.1.2参照］

8.3 本剤はタンパク質製剤であり、アナフィラキシー等重度のアレルギー反応が起こる可能性が
ある。異常が認められた場合には直ちに本剤の投与を中止し、適切な処置を行うこと。［11.1.3
参照］

9. 特定の背景を有する患者に関する注意

11. 副作用

9.1 合併症・既往歴等のある患者
9.1.1 聴覚障害のある患者

本剤投与の適否を慎重に判断すること。聴覚障害が悪化するおそれがある。［5.、8.1、11.1.1
参照］

9.1.2 糖尿病患者、耐糖能異常のある患者
本剤の投与開始前から血糖値を適切にコントロールすること。糖尿病又は耐糖能異常が悪化
するおそれがある。［8.2、11.1.2参照］

9.1.3 炎症性腸疾患のある患者
本剤投与の適否を慎重に判断すること。投与する場合は炎症性腸疾患の状態を十分に観察
し、症状が悪化した場合には必要に応じて本剤の休薬又は投与中止を含む適切な処置を行う
こと。炎症性腸疾患の症状が悪化するおそれがある。

9.4  生殖能を有する者
妊娠する可能性のある女性には、本剤投与中及び最終投与後5カ月間において避妊する必要性
及び適切な避妊法について説明すること。また、必要に応じて本剤投与開始前に妊娠検査を実
施し、妊娠していないことを確認すること。

3.2 製剤の性状

有効成分
（1バイアル中）注1）

L-ヒスチジン 8.19mg
L-ヒスチジン塩酸塩水和物 35.02mg
ポリソルベート20 1.10mg
トレハロース水和物 1040mg

テプロツムマブ（遺伝子組換え）注2） 524mg

注1）調製時の損失を考慮し、1バイアルからテプロツムマブ（遺伝子組換え）500mgが投与できるよう、
　 過量充填されている。
注2）本剤は遺伝子組換え技術によりチャイニーズハムスター卵巣細胞を用いて産生される。

注3）日局注射用水10ｍLで溶解時。
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添加剤
（1バイアル中）注1）

10%以上
神経系障害 頭痛 味覚障害味覚不全

胃腸障害
皮膚および
皮下組織障害

脱毛症 皮膚乾燥

耳および迷路障害
下痢

耳不快感

5%以上10%未満 5%未満 頻度不明
pH

浸透圧比
約5.5注3）
約1.2注3）（日局生理食塩液に対する比）

白色から淡白色の粉末又は塊（凍結乾燥製剤）で、日局注射用水で溶解する時、
無色又はわずかに褐色の澄明な液となる。性状

筋骨格系および
結合組織障害

筋痙縮

生殖系および
乳房障害

悪心、口内炎
爪破損 爪の障害、爪変色

無月経

一般・全身障害および
投与部位の状態

疲労 無力症

過少月経、不規則月経、
重度月経出血

日本標準商品分類番号 87139
販 売 名
承 認 番 号
薬 価 収 載
販 売 開 始
国 際 誕 生

貯法：2～8℃で保存　＊＊有効期間：48箇月

9.5  妊婦
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。カニクイザルに75mg/kg/週
（臨床用量である20mg/kgを3週間に1回投与時の約8.8倍の曝露量に相当）を静脈内投与し
た場合に、児毒性（胎児死亡、胎児重量の低値）及び催奇形性（ドーム状の頭蓋、両眼の近接、
大泉門の開大、顔面下部の発育不全、鼻先端の狭小化、頭蓋骨の菲薄化）が認められている。
［2.2参照］

9.6  授乳婦
治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。本剤がヒト
乳汁中へ移行するかは不明であるが、一般にヒトIgGは乳汁中へ移行することが知られている。

9.7  小児等
小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

9.8  高齢者
患者の状態を観察しながら慎重に投与すること。一般に生理機能が低下していることが多い。
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