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 ■■効能・効果

  下垂体成長ホルモン分泌機能検査

〈判定基準〉

血中成長ホルモン値は測定法等により異なるので、正常反

応は個々の施設において設定されるべきであるが、通常、

正常人では投与後15分から60分までに血中成長ホルモン

値が最高濃度に達し、ラジオイムノアッセイによる下記基

準値を上回る。

基準値：投与後の成長ホルモン最高血中濃度 20ng/mL

採血は、投与開始前、投与後15分、30分、60分、90分、

120分に行い、その血漿中の成長ホルモンの濃度を測定する。

禁忌（次の患者には投与しないこと）
妊婦又は妊娠している可能性のある婦人（「妊婦、産婦、
授乳婦等への投与」の項参照）

 ■■組成・性状

販 売 名 注射用GRF住友50 注射用GRF住友100
有効成分

（1バイアル中） ソマトレリン酢酸塩 50μg ソマトレリン酢酸塩 100μg

添 加 物
（1バイアル中）

ポリソルベート80 0.0125mg
精製白糖 2.5mg
リン酸水素ナトリ
ウム水和物 3.7mg
クエン酸水和物 2.5mg
pH調節剤 適量

ポリソルベート80 0.025mg
精製白糖 5mg
リン酸水素ナトリ
ウム水和物 7.4mg
クエン酸水和物 5mg
pH調節剤 適量

性　　状 白色の塊状粉末の静注用製剤
添付溶解液 日局注射用水 1mL

   溶解後のpH及び浸透圧比は次のとおりである。

溶 解 液 単位/容量 pH 浸透圧比※
注射用GRF住友50 日局注射用水 50μg/1mL 3.2～4.2 約0.2
注射用GRF住友100 日局注射用水 100μg/1mL 3.2～4.2 約0.3

※生理食塩液に対する比
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 ■■使用上の注意

   1.副作用

     承認までの臨床試験（632例）において243例（38.4％）及び再審

査期間中（承認～1995年1月）の使用成績調査（943例）において

66例（7.0％）に臨床検査値異常を含む副作用が認められた。そ

の主なものは、調査症例1575例中、頭頸部を中心とする一過

性の熱感（ホットフラッシング）等（257例：16.3％）、白血球増

多（26例：1.7％）であった。

    ⑴重大な副作用

     下垂体卒中（頻度不明）

      下垂体腺腫患者に投与した場合、視力・視野障害、頭痛、

嘔吐等を伴う下垂体卒中があらわれることがあるので、こ

のような症状があらわれた場合には外科的治療等適切な処

置を行うこと。

    ⑵その他の副作用

      次のような副作用が認められた場合には、必要に応じ、減

量、投与中止等の適切な処置を行うこと。

2％以上 0.1％～2％未満 0.1％未満
循環器 一過性の頭頸部

を中心とした熱
感（ホットフラッ
シング）等※

動悸

消化器 嘔気 胸やけ様異和感
腹痛

精神神経 眠気
呼吸器 鼻閉感

鼻腔内異和感
血液 一過性の白血

球増多
その他 注射部位血管

痛
頰部異常感
冷感
手のしびれ

※発現頻度 16.3％

   2.妊婦、産婦、授乳婦等への投与

     妊娠中の投与に関する安全性は確立していないので、妊婦又

は妊娠している可能性のある婦人には投与しないこと。

   3.小児等への投与

     低出生体重児、新生児、乳児及び5歳未満の幼児に対する安全

性は確立していない。

   4.適用上の注意

    ⑴調製方法

     溶解後はできるだけ速やかに使用すること。
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 ■■用法・用量

   本品を注射用水 1mLに溶解し、ソマトレリン酢酸塩として、
通常 5歳以上18歳未満では体重 1kg当たり1μgを、18歳以
上では100μgを早朝空腹時、静脈内に徐々に注射する。
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    ⑵投与時

     1） 摂食により血中成長ホルモンの値が変動することがある

ので、早朝空腹時に投与すること。

     2） ストレス、運動等により血中成長ホルモンの値が上昇す

ることがあるので、ベッドにて安静を保ってから投与す

ること。

     3） 年齢30歳以上及び肥満度が＋20％を超える人では血中

成長ホルモンの反応性が低い。

 ■■薬物動態

   血中濃度

     健常成人男子において、早朝安静空腹時に静脈内投与（100μg，1回

投与）して血漿中growth hormone-releasing factor濃度の推移

を検討した結果、半減期はα相が 0.8±0.3分で、β相は 18.6±1.7

分であった。1）

 ■■臨床成績

   1.健常人に対する臨床効果 2-7）

     5施設における健常人合計82例（年齢 9～ 84歳、肥満度-30.4～

＋61.5％）を対象として、本剤投与後の血中成長ホルモン濃度を

測定した結果、早朝空腹時に本剤100μgを静脈内投与したとき、

血中成長ホルモンの反応は良好な再現性を示し、かつ性差のない

ことが確認された。また年齢30歳以上及び肥満度＋20％以上の

人では反応性の低いことが確認された。なお、年齢30歳未満でか

つ肥満度＋20％未満の健常人44例において、本剤投与後の成長

ホルモンの最高血中濃度（C max）は 32.2±3.0ng/mL、最高血中

濃度到達時間（T max）は 34.1±3.4分であった。

   2.低身長を主訴とする患者に対する臨床効果 8）

     28施設における合計322例（年齢 5 ～24歳、肥満度＋20％未満）の

成長ホルモン分泌不全及び低身長を主訴とする患者を対象とした

一般臨床試験（投与量：18歳未満 1μg/kg，18歳以上100μg、投与

方法：早朝空腹時に1回静脈内注射）において、本剤投与後の成

長ホルモンの最高血中濃度（C max）及び最高血中濃度到達時間

（T max）に関し、以下の成績が得られた。

対 象 者 症例数 C max（ng/mL） T max（分）
正常低身長者※1 141 39.5±2.2 45.6±2.5
特発性成長ホルモン
分泌不全性低身長症
（軽症型）※2

30 27.2±3.7 41.5±5.9

特発性成長ホルモン
分泌不全性低身長症
（重症型）※3

73 7.2±0.9 53.6±3.3

二次性成長ホルモン
分泌不全性低身長症 29 5.2±0.8 54.3±4.0

原発性甲状腺機能
低下症 3 9.7±4.4 40.0±10.0

ターナー症候群 21 25.1±2.8 50.7±6.9
その他の疾患 25 32.3±4.8 46.8±7.2

（平均値±標準誤差）
※1： 身長が同性同年齢の平均身長以下で、原則として、従来の成

長ホルモン（GH）分泌刺激試験（インスリン負荷試験、アルギ
ニン負荷試験、L-DOPA負荷試験等）のいずれかによるGH
のC maxが10ng/mL、又はプロプラノロールを併用するGH
分泌刺激試験によるGHのC maxが15ng/mLを超える症例。

※2： 上記従来のGH分泌刺激試験によるGHのC maxが 5＜C max
10ng/mLであるか、プロプラノロールを併用するGH分泌
刺激試験によるC maxが 10＜C max 15ng/mLを示す症例。

 ■■薬効薬理

   成長ホルモン分泌促進作用

   1. ラット下垂体前葉細胞の単層培養系を用いた in vitro試験におい

て、本剤は濃度依存性の成長ホルモン分泌促進作用を示す。

   2. ペントバルビタール麻酔下ラットに静脈内投与するとき、血漿中

成長ホルモン濃度は投与量に相関し、投与 4 ～ 6 分後にピークを

示す。

 ■■有効成分に関する理化学的知見

   一般名： ソマトレリン酢酸塩（酢酸ソマトレリン）（Somatorelin 

Acetate）

   化学名： 成長ホルモン分泌因子（ヒト）-（1-44）-ペプチドアミド 六酢

酸塩

        growth hormone-releasing factor（human）-（1-44）-

peptide amide hexaacetate

   構造式： 1  5 10
Tyr-Ala-Asp-Ala-Ile-Phe-Thr-Asn-Ser-Tyr-Arg-

 15 20
-Lys-Val-Leu-Gly-Gln-Leu-Ser-Ala-Arg-Lys-

25 30
-Leu-Leu-Gln-Asp-Ile-Met-Ser-Arg-Gln-Gln-

35 40
-Gly-Glu-Ser-Asn-Gln-Glu-Arg-Gly-Ala-

-Arg-Ala-Arg-Leu-NH2･6CH3COOH

   分子式：C215H358N72O66S･6C2H4O2

   分子量：5399.96

   性　状： 白色の粉末又は薄片で、酢酸臭がある。

        酢酸（100）に溶けやすく、水にやや溶けやすく、エタノール

（99.5）に極めて溶けにくく、ジエチルエーテルにほとんど

溶けない。

 ■■包装

   注射用GRF住友50 ：1 バイアル（日局注射用水 1mL添付）

   注射用GRF住友100：1 バイアル（日局注射用水 1mL添付）
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験によるC maxが 10ng/mL以下を示す症例。
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