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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 トラスツズマブ（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 トラスツズマブBS点滴静注用60mg「NK」 

トラスツズマブBS点滴静注用150mg「NK」 

日本化薬 

2 後続1 トラスツズマブBS点滴静注用60mg「CTH」 

トラスツズマブBS点滴静注用150mg「CTH」 

セルトリオン・

ヘルスケア・ジ

ャパン 

3 後続2 トラスツズマブBS点滴静注用60mg「第一三共」 

トラスツズマブBS点滴静注用150mg「第一三共」 

第一三共 

4 後続3 トラスツズマブBS点滴静注用60mg「ファイザー」 

トラスツズマブBS点滴静注用150mg「ファイザー」 

ファイザー 

品目名（製造販売業者） 

【先行バイオ医薬品】 
① 

ハーセプチン注射用60 

ハーセプチン注射用150 
中外製薬 

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 

○HER2過剰発現が確認され

た乳癌 

○HER2過剰発現が確認され

た治癒切除不能な進行・再

発の胃癌 

○ がん化学療法後に増悪

したHER2陽性の治癒切除不

能な進行・再発の結腸・直

腸癌（後続1のみ） 

○HER2陽性の根治切除不能

な進行・再発の唾液腺癌 

用法・用量 https://www.info.pmda.go.jp/go/pack/4291406D5024_1_12/?view=frame&style=XML&

lang=ja （ハーセプチン） 

HER2過剰発現が確認された乳癌にはA法又はB法を使用する。 

HER2過剰発現が確認された治癒切除不能な進行・再発の胃癌には他の抗悪性腫瘍剤と

の併用でB法を使用する。 

HER2陽性の根治切除不能な進行・再発の唾液腺癌にはドセタキセル製剤との併用でB

法を使用する。 

がん化学療法後に増悪したHER2陽性の治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌には

ペルツズマブ（遺伝子組換え）との併用でB法を使用する。 

A法：通常、成人に対して1日1回、トラスツズマブ（遺伝子組換え）として初回投与

時には4mg/kg（体重）を、2回目以降は2mg/kgを90分以上かけて1週間間隔で点滴静注

する。 

B法：通常、成人に対して1日1回、トラスツズマブ（遺伝子組換え）として初回投与

時には8mg/kg（体重）を、2回目以降は6mg/kgを90分以上かけて3週間間隔で点滴静注

する。 

なお、初回投与の忍容性が良好であれば、2回目以降の投与時間は30分間まで短縮で

きる。 

添加物 先行バイ

オ医薬品 

ハーセプチン注射用60 

1バイアル中 

トレハロース水和物 54.48mg 

L-ヒスチジン塩酸塩水和物 1.34mg 

L-ヒスチジン 0.86mg 

ポリソルベート20 0.24mg 
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ハーセプチン注射用150 

1バイアル中 

トレハロース水和物 136.2mg 

L-ヒスチジン塩酸塩水和物 3.36mg 

L-ヒスチジン 2.16mg 

ポリソルベート20 0.6mg 

後続1 トラスツズマブBS点滴静注用60mg「NK」（1バイアル中）    

トレハロース水和物  128.8mg 

L-ヒスチジン塩酸塩水和物  1.44mg 

L-ヒスチジン  0.93mg 

ポリソルベート20  0.26mg 

トラスツズマブBS点滴静注用150mg「NK」（1バイアル中）   

トレハロース水和物  311.6mg 

L-ヒスチジン塩酸塩水和物  3.49mg 

L-ヒスチジン  2.25mg 

ポリソルベート20  0.62mg 

後続1 トラスツズマブBS点滴静注用60mg「CTH」（1バイアル中）       

トレハロース水和物  128.8mg 

L-ヒスチジン塩酸塩水和物  1.44mg 

L-ヒスチジン  0.93mg 

ポリソルベート20  0.26mg 

トラスツズマブBS点滴静注用150mg「CTH」（1バイアル中）   

トレハロース水和物  311.6mg 

L-ヒスチジン塩酸塩水和物  3.49mg 

L-ヒスチジン  2.25mg 

ポリソルベート20  0.62mg 

後続2 トラスツズマブBS点滴静注用60mg「第一三共」（1バイアル中） 

L-ヒスチジン 0.94mg 

L-ヒスチジン塩酸塩水和物 1.45mg 

トレハロース水和物 59.1mg 

ポリソルベート20 0.26mg 

トラスツズマブBS点滴静注用150mg「第一三共」（1バイアル中） 

L-ヒスチジン 2.25mg 

L-ヒスチジン塩酸塩水和物 3.49mg 

トレハロース水和物 142mg 

ポリソルベート20 0.62mg 

後続3 トラスツズマブBS点滴静注用60mg「ファイザー」 

精製白糖 59mg 

L-ヒスチジン塩酸塩水和物 1.5mg 

L-ヒスチジン 1.2mg 

ポリソルベート20 0.3mg 

トラスツズマブBS点滴静注用150mg「ファイザー」 

精製白糖 144mg 

L-ヒスチジン塩酸塩水和物 3.5mg 

L-ヒスチジン 3.0mg 

ポリソルベート20 0.6mg 

薬効分類 抗HER2 ヒト化モノクローナル抗体 抗悪性腫瘍剤 
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HER2：Human Epidermal Growth Factor Receptor Type 2（ヒト上皮増殖因子受容体2

型、別称：c-erbB-2） 

規格単位 60mg 1瓶，150mg 1瓶 

有効成分に関する情報 先行バイ

オ医薬品 

トラスツズマブ（遺伝子組換え） 

Trastuzumab (Genetical Recombination) 

日本医薬品一般的名称（JAN）データベース 

後続1 トラスツズマブ（遺伝子組換え）［トラスツズマブ後続１］ 

Trastuzumab (Genetical Recombination) [Trastuzumab Biosimilar 1] 

日本医薬品一般的名称（JAN）データベース 

後続2 トラスツズマブ（遺伝子組換え）［トラスツズマブ後続２］ 

Trastuzumab (Genetical Recombination) [Trastuzumab Biosimilar 2] 

日本医薬品一般的名称（JAN）データベース 

後続3 トラスツズマブ（遺伝子組換え）［トラスツズマブ後続３］ 

Trastuzumab (Genetical Recombination) [Trastuzumab Biosimilar 3] 

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 

ハーセプチン 

 

中外製薬 ○ －   

1 

後続1 トラスツズマブBS点滴静注用60mg

「NK」 

トラスツズマブBS点滴静注用150mg

「NK」 

日本化薬 ○ ○   

2 

後続1 トラスツズマブBS点滴静注用60mg

「CTH」 

トラスツズマブBS点滴静注用150mg

「CTH」 

セルトリオン・ヘ

ルスケア・ジャパ

ン 

○    

3 

後続2 トラスツズマブBS点滴静注用60mg

「第一三共」 

トラスツズマブBS点滴静注用150mg

「第一三共」 

第一三共 ○    

4 

後続3 トラスツズマブBS点滴静注用60mg

「ファイザー」 

トラスツズマブBS点滴静注用150mg

「ファイザー」 

ファイザー ○ ○   

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 

ハーセプチン注

射用150 

Trastuzumab.pdf 

 

 

1 後続1 

トラスツズマブ

BS点滴静注用

60mg「NK」トラ

スツズマブBS点

滴静注用150mg

「NK」 

trastuzumab_BS1.pdf 

2 後続1 

トラスツズマブ

BS点滴静注用

60mg「CTH」 

トラスツズマブ

BS点滴静注用

150mg「CTH」 

trastuzumab_BS1.pdf 
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3 後続2 

トラスツズマブ

BS点滴静注用

60mg 「 第 一 三

共」 

トラスツズマブ

BS点滴静注用

150mg「第一三

共」 

trastuzumab_BS2.pdf 
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4 後続3 

トラスツズマブ

BS点滴静注用

60mg「ファイザ

ー」 

トラスツズマブ

BS点滴静注用

150mg「ファイ

ザー」 

trastuzumab_BS3.pdf 

 

 

  


