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医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。 
 

 

《2025年8月》 
神経線維腫症1型治療剤（MEK阻害剤） 

セルメチニブ硫酸塩 

 

 

製造販売元 

アレクシオンファーマ合同会社 
東京都港区芝浦三丁目1番1号 

田町ステーションタワーN 

 
  
この度、標記製品において成人の用法及び用量が承認されました。この承認事項一部変更承認に伴い、電子化され

た添付文書（電子添文）について改訂を行いましたので、ご連絡申し上げます。 

今後、標記製品のご使用に際しまして、改訂後の内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。 

 
記 

 
  
１．主な改訂箇所 

１９歳以上の成人に対する用法及び用量の承認に伴い、以下の項目を改訂しました。 

6.用法及び用量 

7.用法及び用量に関連する注意 

9.特定の背景を有する患者に関する注意 

11.副作用 

16.薬物動態 

17.臨床成績 

 

２．主な改訂内容と改訂理由 
主な改訂箇所のみ記載しています。軽微な改訂箇所及び16.薬物動態と17.臨床成績の改訂については、２０２５

年８月改訂の電子添文をご参照ください。 

 

（１）用法及び用量、用法及び用量に関連する注意 

改訂後 改訂前（取消線部は削除箇所） 

6.用法及び用量 
通常、セルメチニブとして1回25mg/m2（体表面積）を1

日2回空腹時に経口投与するが、患者の状態により適

宜減量する。ただし、1回量は50mgを上限とする。 

6.用法及び用量 
通常、小児にはセルメチニブとして1回25mg/m2（体表面積）を1日2回空腹

時に経口投与するが、患者の状態により適宜減量する。ただし、1回量は

50mgを上限とする。 

7.用法及び用量に関連する注意 
7.2 3歳未満の患者における有効性及び安全性は確立し

ていない。 
 
 

7.用法及び用量に関連する注意 
7.2 3歳未満及び19歳以上の患者における有効性及び安全性は確立していな

い。 

7.3 18歳以下で本剤により薬物治療を開始した患者において、18歳を超えて

継続投与する場合には、治療上の有益性と危険性を考慮して慎重に投与す

ること。 

＜改訂理由＞ 

18歳以上の成人を対象としたD134BC00001試験（KOMET）において、既承認の小児と同一の用法及び用量

で本剤の有効性及び安全性が確認され、このたび承認事項一部変更承認がされたことから、上記のとおり改訂し

ました。 

 

（2）特定の背景を有する患者に関する注意 

改訂後（下線部は追記箇所） 改訂前（取消線部は削除箇所） 

9.4 生殖能を有する者 
9.4.1 妊娠可能な女性に対しては、本剤投与中及び投与終了後1ヵ

月間は適切な避妊を行うよう指導すること。 

9.4 生殖能を有する者 
9.4.1 妊娠可能な女性に対しては、本剤投与中及び投与終了後一

定期間は適切な避妊を行うよう指導すること。 
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9.4.2 パートナーが妊娠する可能性がある男性に対しては、本剤投

与中及び投与終了後1週間は適切な避妊を行うよう指導すること。 

9.4.2 パートナーが妊娠する可能性がある男性に対しては、本剤投

与中及び投与終了後一定期間は適切な避妊を行うよう指導するこ

と。 

 
＜改訂理由＞ 

２０２３年2月１６日に発出されました「医薬品の投与に関連する避妊の必要性等に関するガイダンスについて」に

従い、妊娠可能な女性、及びパートナーが妊娠する可能性のある男性について具体的な避妊期間を明記しました。 

 

（3）副作用 

改訂後（下線部は追記箇所） 改訂前（取消線部は削除箇所） 

11.1 重大な副作用 
11.1.1 心機能障害 

駆出率減少（9.5%）、左室機能不全（頻度不明）等の心機能障害

があらわれることがある。 

11.1.2 （略） 

11.1.3 消化管障害 

下痢（32.7%）、嘔吐（27.6%）、悪心（24.6%）等の消化管障害

があらわれることがある。 

11.1.4 肝機能障害 

AST（18.6%）、ALT（15.6%）、ビリルビン（0.5%）等の上昇を

伴う肝機能障害があらわれることがある。 

11.1.5 （略） 

11.1.6 貧血及び血球減少 

貧血（14.6%）、好中球減少（8.0%）、リンパ球減少（4.5%）、血

小板減少（3.0%）等があらわれることがある。 

11.1.7 （略） 

11.1 重大な副作用 
11.1.1 心機能障害 

駆出率減少（14.5%）、左室機能不全（頻度不明）等の心機能障

害があらわれることがある。 

11.1.2 （略） 

11.1.3 消化管障害 

嘔吐（66.1%）、下痢（59.7%）、悪心（53.2%）等の消化管障害

があらわれることがある。 

11.1.4 肝機能障害 

AST（32.3%）、ALT（25.8%）、ビリルビン（1.6%）等の上昇を

伴う肝機能障害があらわれることがある。 

11.1.5 （略） 

11.1.6 貧血及び血球減少 

貧血（33.9%）、好中球減少（22.6%）、リンパ球減少（11.3%）、

血小板減少（9.7%）等があらわれることがある。 

11.1.7 （略） 

11.2 その他の副作用 
 10%以上 1%～10%未満 

眼 （略） 

呼吸器 

消化器 口内炎（22.1%）、便秘 口内乾燥 

皮膚 

ざ瘡様皮膚炎（54.3%）、発疹

（29.6%）、爪囲炎（24.6%）、

皮膚乾燥（22.6%）、脱毛・毛髪

変色（20.6%） 

- 

その他 

血中CK増加（42.7%）、疲労・

無力症、末梢性浮腫 

低アルブミン血症、顔面

浮腫、血中クレアチニン

増加、高血圧、発熱 
 

11.2 その他の副作用 
 10%以上 1%～10%未満 

眼 （略） 

呼吸器 

消化器 口内炎 口内乾燥 

皮膚 

発 疹 （ 75.8% ） 、 ざ 瘡 様 皮 膚 炎

（53.2%）、皮膚乾燥（51.6%）、爪

囲炎、脱毛・毛髪変色 

- 

その他 

血中CK増加（62.9%）、疲労・無力

症、低アルブミン血症、発熱、血中ク

レアチニン増加 

高血圧、末梢性浮

腫、顔面浮腫 

 

＜改訂理由＞ 
KOMET試験を含めて評価した結果、「便秘」と本剤との関連性が示唆されたことから、その他の副作用に「便秘」を

追記しました。また、副作用の発現頻度は、小児患者を対象に実施されたSPRINT試験第II相パート層1（2021年3

月31日時点）及び国内第I相単群非盲検反復投与試験（2021年12月8日時点）に、KOMET試験（2024年8月5

日時点）のデータを併合して算出しました。 

なお、その他の副作用の「発疹」の発現頻度は、これまで「ざ瘡様皮膚炎」を含めて算出していましたが、このたび「ざ

瘡様皮膚炎」は別に算出することにしました。 

 
最新の電子添文情報は、PMDAホームページ「医薬品に関する情報」（http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）

にてご確認ください。 

 

コセルゴカプセル10mg

 
GS1コード 

問合せ先 
アレクシオンファーマ合同会社 メディカル インフォメーション センター 
〒108-0023 東京都港区芝浦三丁目1番1号 
フリーダイアル 0120-577-657 
受付時間9:00-17:30（土、日、祝日及び当社休業日を除く） 

KOS-Oshi-2508 

 


