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パープルブック シート１ 概要	
 

バイオシミラー最新情報集（パープルブック） 

2026.1.30初版 

先行バイオ医薬品一般名 アダリムマブ（遺伝子組換え） 

品目名（製造販売業者） 

【バイオシミラー】 

1 後続1 アダリムマブBS皮下注20mgシリンジ0.4mL「FKB」 

アダリムマブBS皮下注40mgシリンジ0.8mL「FKB」 

アダリムマブBS皮下注40mgペン0.8mL「FKB」 

協和キリン富士

フイルムバイオ

ロジクス 

2 後続2 アダリムマブBS皮下注20mgシリンジ0.4mL「第一三共」 

アダリムマブBS皮下注40mgシリンジ0.8mL「第一三共」 

アダリムマブBS皮下注40mgペン0.8mL「第一三共」 

第一三共 

3 後続3 アダリムマブBS皮下注20mgシリンジ0.2mL「MA」 

アダリムマブBS皮下注40mgシリンジ0.4mL「MA」 

アダリムマブBS皮下注80mgシリンジ0.8mL「MA」 

アダリムマブBS皮下注40mgペン0.4mL「MA」 

持田製薬 

4 後続4 アダリムマブBS皮下注20mgシリンジ0.2mL「CTNK」 

アダリムマブBS皮下注40mgシリンジ0.4mL「CTNK」 

アダリムマブBS皮下注80mgシリンジ0.8mL「CTNK」 

アダリムマブBS皮下注40mgペン0.4mL「CTNK」 

アダリムマブBS皮下注80mgペン0.8mL「CTNK」 

日本化薬 

品目名（製造販売業者） 

【先行バイオ医薬品】 

① 

ヒュミラ皮下注20mgシリンジ0.2mL 

ヒュミラ皮下注40mgシリンジ0.4mL 

ヒュミラ皮下注80mgシリンジ0.8mL 

ヒュミラ皮下注40mgペン0.4mL 

ヒュミラ皮下注80mgペン0.8mL 

アッヴィ 

効能・効果 臨床試験が行われた 

適応症 

外挿により付与された 

適応症 

先行バイオ医薬品 

のみが持つ適応症 

ヒュミラ皮下注40mgシリン

ジ0.4mL 

ヒュミラ皮下注80mgシリン

ジ0.8mL 

ヒュミラ皮下注40mgペン

0.4mL 

ヒュミラ皮下注80mgペン

0.8mL 

○関節リウマチ（関節の構

造的損傷の防止を含む） 

ヒュミラ皮下注20mgシリン

ジ0.2mL 

ヒュミラ皮下注40mgシリン

ジ0.4mL 

ヒュミラ皮下注40mgペン

0.4mL 

既存治療で効果不十分な下

記疾患 

○多関節に活動性を有する

若年性特発性関節炎 

ヒュミラ皮下注20mgシリン

ジ0.2mL 

ヒュミラ皮下注40mgシリン

ジ0.4mL 

ヒュミラ皮下注80mgシリン

ジ0.8mL 

ヒュミラ皮下注40mgペン

0.4mL 

ヒュミラ皮下注80mgペン

0.8mL 

○中等症又は重症の潰瘍性

ヒュミラ皮下注40mgシリン

ジ0.4mL 

ヒュミラ皮下注80mgシリン

ジ0.8mL 

ヒュミラ皮下注40mgペン

0.4mL 

ヒュミラ皮下注80mgペン

0.8mL 

○化膿性汗腺炎 

○壊疽性膿皮症 
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大腸炎の治療（既存治療で

効果不十分な場合に限る）

ヒュミラ皮下注40mgシリン

ジ0.4mL 

ヒュミラ皮下注40mgペン

0.4mL 

既存治療で効果不十分な下

記疾患 

○X線基準を満たさない体

軸性脊椎関節炎 

ヒュミラ皮下注40mgシリン

ジ0.4mL 

ヒュミラ皮下注80mgシリン

ジ0.8mL 

ヒュミラ皮下注40mgペン

0.4mL 

ヒュミラ皮下注80mgペン

0.8mL 

既存治療で効果不十分な下

記疾患 

○尋常性乾癬、乾癬性関節

炎、膿疱性乾癬 

○強直性脊椎炎 

○腸管型ベーチェット病 

○非感染性の中間部、後部

又は汎ぶどう膜炎 

○中等症又は重症の活動期

にあるクローン病の寛解導

入及び維持療法（既存治療

で効果不十分な場合に限

る） 

用法・用量 https://www.info.pmda.go.jp/go/pack/3999426G3027_1_11/?view=frame&style=XML&

lang=ja （ヒュミラ） 

• 〈関節リウマチ〉 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）として40mgを2週に1回、皮下注射す

る。なお、効果不十分な場合、1回80mgまで増量できる。 

• 〈化膿性汗腺炎〉 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）として初回に160mgを、初回投与2週間

後に80mgを皮下注射する。初回投与4週間後以降は、40mgを毎週1回又は80mgを2週に1

回、皮下注射する。 

• 〈壊疽性膿皮症〉 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）として初回に160mgを、初回投与2週間

後に80mgを皮下注射する。初回投与4週間後以降は、40mgを毎週1回、皮下注射する。

• 〈尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬〉 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）として初回に80mgを皮下注射し、以後

2週に1回、40mgを皮下注射する。なお、効果不十分な場合には1回80mgまで増量でき

る。 

• 〈強直性脊椎炎〉 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）として40mgを2週に1回、皮下注射す

る。なお、効果不十分な場合、1回80mgまで増量できる。 
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• 〈X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎〉 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）として40mgを2週に1回、皮下注射す

る。 

• 〈多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎〉 

通常、アダリムマブ（遺伝子組換え）として、体重15kg以上30kg未満の場合は20mg

を、体重30kg以上の場合は40mgを2週に1回、皮下注射する。 

• 〈腸管型ベーチェット病〉 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）として初回に160mgを、初回投与2週間

後に80mgを皮下注射する。初回投与4週間後以降は、40mgを2週に1回、皮下注射す

る。 

• 〈クローン病〉 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）として初回に160mgを、初回投与2週間

後に80mgを皮下注射する。初回投与4週間後以降は、40mgを2週に1回、皮下注射す

る。なお、効果が減弱した場合には1回80mgに増量できる。 

• 〈潰瘍性大腸炎〉 

成人： 

通常、アダリムマブ（遺伝子組換え）として初回に160mgを、初回投与2週間後に80mg

を皮下注射する。初回投与4週間後以降は、40mgを2週に1回、皮下注射する。なお、

初回投与4週間後以降は、患者の状態に応じて40mgを毎週1回又は80mgを2週に1回、皮

下注射することもできる。 

小児： 

体重40kg以上の場合は、通常、アダリムマブ（遺伝子組換え）として初回に160mg

を、初回投与1週間後及び2週間後に80mgを皮下注射する。初回投与4週間後以降は、

40mgを毎週1回又は80mgを2週に1回、皮下注射する。 

体重25kg以上40kg未満の場合は、通常、アダリムマブ（遺伝子組換え）として初回に

80mgを、初回投与1週間後及び2週間後に40mgを皮下注射する。初回投与4週間後以降

は、20mgを毎週1回又は40mgを2週に1回、皮下注射する。 

体重15kg以上25kg未満の場合は、通常、アダリムマブ（遺伝子組換え）として初回に

40mgを、初回投与1週間後及び2週間後に20mgを皮下注射する。初回投与4週間後以降

は、20mgを2週に1回、皮下注射する。 

• 〈非感染性の中間部、後部又は汎ぶどう膜炎〉 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）として初回に80mgを、初回投与1週間

後に40mgを皮下注射する。初回投与3週間後以降は、40mgを2週に1回、皮下注射す

る。 

添加物 先行バイ

オ医薬品 

ヒュミラ皮下注20mgシリンジ0.2mL（1シリンジ1本中） 

D-マンニトール  8.4mg 

ポリソルベート80  0.2mg 

ヒュミラ皮下注40mgシリンジ0.4mL（1シリンジ1本中） 

D-マンニトール  16.8mg 

ポリソルベート80  0.4mg 

ヒュミラ皮下注80mgシリンジ0.8mL（1シリンジ1本中） 

D-マンニトール  33.6mg 

ポリソルベート80  0.8mg 

ヒュミラ皮下注40mgペン0.4mL（ペン1本中） 

D-マンニトール  16.8mg 

ポリソルベート80  0.4mg 

ヒュミラ皮下注80mgペン0.8mL（ペン1本中） 

D-マンニトール  33.6mg 

ポリソルベート80  0.8mg 



4 

後続1 アダリムマブBS皮下注20mgシリンジ0.4mL「FKB」（シリンジ又はペン1本

中） 

L-グルタミン酸ナトリウム水和物  0.75mg 

D-ソルビトール  19.1mg 

L-メチオニン  0.30mg 

ポリソルベート80  0.40mg 

希塩酸  適量 

アダリムマブBS皮下注40mgシリンジ0.8mL「FKB」（シリンジ又はペン1本

中） 

L-グルタミン酸ナトリウム水和物  1.50mg 

D-ソルビトール  38.2mg 

L-メチオニン  0.60mg 

ポリソルベート80  0.80mg 

希塩酸  適量 

アダリムマブBS皮下注40mgペン0.8mL「FKB」（シリンジ又はペン1本中）

L-グルタミン酸ナトリウム水和物  1.50mg 

D-ソルビトール  38.2mg 

L-メチオニン  0.60mg 

ポリソルベート80  0.80mg 

希塩酸  適量 

後続2 アダリムマブBS皮下注20mgシリンジ0.4mL「第一三共」（1シリンジ中） 

精製白糖36mg 

ポリソルベート80 0.4mg 

氷酢酸 

pH調節剤 

アダリムマブBS皮下注40mgシリンジ0.8mL「第一三共」（1シリンジ中） 

精製白糖72mg 

ポリソルベート80 0.8mg 

氷酢酸 

pH調節剤 

アダリムマブBS皮下注40mgペン0.8mL「第一三共」（1ペン中） 

精製白糖72mg 

ポリソルベート80 0.8mg 

氷酢酸 

pH調節剤 

後続3 アダリムマブBS皮下注20mgシリンジ0.2mL「MA」（1シリンジ中） 

精製白糖 11.00mg 

L-メチオニン 0.15mg 

L-アルギニン塩酸塩 2.11mg 

ポリソルベート80 0.20mg 

アダリムマブBS皮下注40mgシリンジ0.4mL「MA」（1シリンジ中） 

精製白糖 22.00mg 

L-メチオニン 0.30mg 

L-アルギニン塩酸塩 4.21mg 

ポリソルベート80 0.40mg 

アダリムマブBS皮下注80mgシリンジ0.8mL「MA」（1シリンジ中） 

精製白糖 44.00mg 

L-メチオニン 0.60mg 
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L-アルギニン塩酸塩 8.42mg 

ポリソルベート80 0.80mg 

アダリムマブBS皮下注40mgペン0.4mL「MA」（1ペン中） 

精製白糖 22.00mg 

L-メチオニン 0.30mg 

L-アルギニン塩酸塩 4.21mg 

ポリソルベート80 0.40mg 

後続4 

アダリムマブBS皮下注20mgシリンジ0.2mL「CTNK」（シリンジ又はペン1本

中） 

グリシン    3.75mg 

ポリソルベート80    0.2mg 

酢酸ナトリウム水和物    0.2mg 

氷酢酸    0.03mg 

アダリムマブBS皮下注40mgシリンジ0.4mL「CTNK」（シリンジ又はペン1本

中） 

グリシン    7.51mg 

ポリソルベート80    0.4mg 

酢酸ナトリウム水和物    0.4mg 

氷酢酸    0.06mg 

アダリムマブBS皮下注80mgシリンジ0.8mL「CTNK」（シリンジ又はペン1本

中） 

グリシン    15.02mg 

ポリソルベート80    0.8mg 

酢酸ナトリウム水和物    0.8mg 

氷酢酸    0.13mg 

アダリムマブBS皮下注40mgペン0.4mL「CTNK」（シリンジ又はペン1本中）

グリシン    7.51mg 

ポリソルベート80    0.4mg 

酢酸ナトリウム水和物    0.4mg 

氷酢酸    0.06mg 

アダリムマブBS皮下注80mgペン0.8mL「CTNK」（シリンジ又はペン1本中）

グリシン    15.02mg 

ポリソルベート80    0.8mg 

酢酸ナトリウム水和物    0.8mg 

氷酢酸    0.13mg 

薬効分類 ヒト型抗ヒトTNFαモノクローナル抗体製剤 

規格単位 
20mg 0.2mL 1筒，40mg 0.4mL 1筒，40mg 0.4mL 1キット 

80mg 0.8mL 1筒，80mg 0.8mL 1キット 

有効成分に関する情報 先行バイ

オ医薬品 

アダリムマブ（遺伝子組換え） 

Adalimumab (Genetical Recombination) 

日本医薬品一般的名称（JAN）データベース 

後続1 アダリムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続1］ 

Adalimumab (Genetical Recombination) [Adalimumab Biosimilar 1] 

日本医薬品一般的名称（JAN）データベース 
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後続2 アダリムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続2］ 

Adalimumab (Genetical Recombination) [Adalimumab Biosimilar 2] 

日本医薬品一般的名称（JAN）データベース 

後続3 アダリムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続3］ 

Adalimumab (Genetical Recombination) [Adalimumab Biosimilar 3] 

日本医薬品一般的名称（JAN）データベース 

後続4 アダリムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続4］ 

Adalimumab (Genetical Recombination) [Adalimumab Biosimilar 4] 

日本医薬品一般的名称（JAN）データベース 
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【記載データ一覧】 

  

品目名 製造販売業者 

シート1 シート2 シート3

承認時 

臨床試験
品質検査 品質比較 RWD 

0 先行 

バイオ

医薬品 

ヒュミラ 

 

アッヴィ ○ －   

1 後続1 アダリムマブBS皮下注20mgシリンジ

0.4mL「FKB」 

アダリムマブBS皮下注40mgシリンジ

0.8mL「FKB」 

アダリムマブBS皮下注40mgペン

0.8mL「FKB」 

協和キリン富士フ

イルムバイオロジ

クス 

○ ○   

2 後続2 アダリムマブBS皮下注20mgシリンジ

0.4mL「第一三共」 

アダリムマブBS皮下注40mgシリンジ

0.8mL「第一三共」 

アダリムマブBS皮下注40mgペン

0.8mL「第一三共」 

第一三共 ○ ○   

3 後続3 アダリムマブBS皮下注20mgシリンジ

0.2mL「MA」 

アダリムマブBS皮下注40mgシリンジ

0.4mL「MA」 

アダリムマブBS皮下注80mgシリンジ

0.8mL「MA」 

アダリムマブBS皮下注40mgペン

0.4mL「MA」 

持田製薬 ○ ○   

4 後続4 アダリムマブBS皮下注20mgシリンジ

0.2mL「CTNK」 

アダリムマブBS皮下注40mgシリンジ

0.4mL「CTNK」 

アダリムマブBS皮下注80mgシリンジ

0.8mL「CTNK」 

アダリムマブBS皮下注40mgペン

0.4mL「CTNK」 

アダリムマブBS皮下注80mgペン

0.8mL「CTNK」 

日本化薬 ○    

注）「臨床試験」は、バイオシミラーの初回承認時の試験概要を示し、○印がついているものは本情報集に情報

を掲載している。【シート1】 

注）「品質検査」は、後発医薬品品質確保対策事業検査結果を示し、上記表中に○印がついているものは検査を

実施した品目である。【シート2】 

注）「品質比較」は、ジェネリック医薬品・バイオシミラー品質情報検討会で実施された試験結果を示し、上記

表中に番号の記載があるものは、本情報集の該当項目の試験結果中の番号と対応している。【シート2】 

注）「RWD」の項目に○印がついているものは、市販後にRWDの収集が行われ、分析が実施されている品目である。

【シート3】 
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【臨床試験概要】 

0 

先行 

バイオ

医薬品 

ヒュミラ皮下

注40mg 

 

Adalimumab.pdf 

 



9 

1 後続1 

アダリムマブBS

皮下注20mgシリ

ンジ0.4mL

「FKB」 

アダリムマブBS

皮下注40mgシリ

ンジ0.8mL

「FKB」 

アダリムマブBS

皮下注40mgペン

0.8mL「FKB」 

adalimumab_BS1.pdf 
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2 後続2 

アダリムマブBS

皮下注20mgシリ

ンジ0.4mL「第

一三共」 

アダリムマブBS

皮下注40mgシリ

ンジ0.8mL「第

一三共」 

アダリムマブBS

皮下注40mgペン

0.8mL「第一三

共」 

adalimumab_BS2.pdf 

3 後続3 

アダリムマブBS

皮下注20mgシリ

ンジ0.2mL

「MA」 

アダリムマブBS

皮下注40mgシリ

ンジ0.4mL

「MA」 

アダリムマブBS

皮下注80mgシリ

ンジ0.8mL

「MA」 

アダリムマブBS

皮下注40mgペン

0.4mL「MA」 

adalimumab_BS3.pdf 

4 後続4 

アダリムマブBS

皮下注20mgシリ

ンジ0.2mL

「CTNK」 

アダリムマブBS

皮下注40mgシリ

ンジ0.4mL

「CTNK」 

アダリムマブBS

皮下注80mgシリ

ンジ0.8mL

adalimumab_BS4.pdf 
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「CTNK」 

アダリムマブBS

皮下注40mgペン

0.4mL「CTNK」 

アダリムマブBS

皮下注80mgペン

0.8mL「CTNK」 

 

  


