
販 売 名
成分・含有量

剤 形 性 状 pH
浸透圧
比注４）有効成分 添加物

ミルセラ注シリンジ ２５�

エポエチン
ベータ ペゴル
（遺伝子組換え）注２）

２５� L―メチオニン ０.４４７�
無水硫酸ナトリウム １.７０４�
ポリオキシエチレン（１６０）
ポリオキシプロピレン（３０）
グリコール ０.０３０�
等張化剤（D―マンニトール）
緩衝剤（リン酸二水素ナトリウム一水
和物）
pH調整剤（２５％塩酸注３）、水酸化ナトリ
ウム注３））

注射剤（ガラス
シリンジに液剤
を充填したキッ
ト製剤）

無色～
微黄色
の澄明
な液

６.０～６.４ 約１

ミルセラ注シリンジ ５０� ５０�

ミルセラ注シリンジ ７５� ７５�

ミルセラ注シリンジ１００� １００�

ミルセラ注シリンジ１５０� １５０�

ミルセラ注シリンジ２００� ２００�

ミルセラ注シリンジ２５０� ２５０�

注２）本剤は、チャイニーズハムスター卵巣細胞を用いて製造される。
注３）必要に応じて添加
注４）浸透圧比は生理食塩液に対する比

＊＊２０１５年１０月改訂（第４版）
＊２０１１年７月改訂

＊＊ 規制区分：生物由来製品
劇薬
処方箋医薬品注１）

貯 法：遮光、２～８℃保存

＊＊ 使用期限：包装に表示の使用期
限内に使用すること

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
本剤の成分又はエリスロポエチン製剤・ダルベポエチン アルファ製剤に過敏症の患者

【組成・性状】
１シリンジ（０.３mL）中

【効能・効果】
○腎性貧血

【用法・用量】
＜血液透析患者＞

１．初回用量

通常、成人にはエポエチン ベータ ペゴル（遺伝子組換え）

として、１回５０�を２週に１回静脈内投与する。
２．エリスロポエチン（エポエチンアルファ（遺伝子組換え）、

エポエチン ベータ（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え

初回用量

通常、成人にはエポエチン ベータ ペゴル（遺伝子組換え）

として、１回１００�又は１５０�を４週に１回静脈内投与する。
３．維持用量

貧血改善効果が得られたら、通常、成人にはエポエチン ベ

ータ ペゴル（遺伝子組換え）として、１回２５～２５０�を４
週に１回静脈内投与する。

なお、いずれの場合も貧血症状の程度、年齢等により適宜増

減するが、最高投与量は、１回２５０�とする。

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞

１．初回用量

通常、成人にはエポエチン ベータ ペゴル（遺伝子組換え）

として、１回２５�を２週に１回皮下又は静脈内投与する。
２．エリスロポエチン（エポエチンアルファ（遺伝子組換え）、

エポエチン ベータ（遺伝子組換え）等）製剤からの切替え

初回用量

通常、成人にはエポエチン ベータ ペゴル（遺伝子組換え）

として、１回１００�又は１５０�を４週に１回皮下又は静脈内投
与する。

３．維持用量

貧血改善効果が得られたら、通常、成人にはエポエチン ベ

ータ ペゴル（遺伝子組換え）として、１回２５～２５０�を４
週に１回皮下又は静脈内投与する。

なお、いずれの場合も貧血症状の程度、年齢等により適宜増

減するが、最高投与量は、１回２５０�とする。

注１）注意－医師等の処方箋により使用すること

日本標準商品分類番号
８７３９９９

シリンジ２００� シリンジ２５０�
承 認 番 号２２３００AMX００５２７２２３００AMX００５２８

＊薬価 収 載 ２０１１年７月 ２０１１年７月

＊販売 開 始 ２０１１年７月 ２０１１年７月

国 際 誕 生 ２００７年７月 ２００７年７月

シリンジ１００� シリンジ１５０�
承 認 番 号２２３００AMX００５４５２２３００AMX００５５３

＊薬価 収 載 ２０１１年７月 ２０１１年７月

＊販売 開 始 ２０１１年７月 ２０１１年７月

国 際 誕 生 ２００７年７月 ２００７年７月

シリンジ２５� シリンジ５０� シリンジ７５�
承 認 番 号２２３００AMX００５４３２２３００AMX００５４４２２３００AMX００５４６

＊薬価 収 載 ２０１１年７月 ２０１１年７月 ２０１１年７月

＊販売 開 始 ２０１１年７月 ２０１１年７月 ２０１１年７月

国 際 誕 生 ２００７年７月 ２００７年７月 ２００７年７月

（１）



段階 １ ２ ３ ４ ５ ６ ７

本剤
投与量

２５� ５０� ７５� １００� １５０� ２００� ２５０�

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞

貧血改善効果の目標値は学会のガイドライン等、最新の情

報を参考にすること。

１．切替え初回用量

エリスロポエチン製剤から本剤に切替える場合には、ヘ

モグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の推移が安定

していることを確認した上で、週あたりのエリスロポエ

チン製剤の投与量が４５００IU未満の患者には本剤１００�、
４５００IU以上の患者には本剤１５０�を４週に１回皮下又は
静脈内投与する。なお、国内臨床試験において、ダルベ

ポエチン アルファ（遺伝子組換え）製剤からの切替え

初回用量については検討されていない。

２．投与量調整

投与初期にヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値

に適度な上昇がみられなかった場合や維持投与期にヘモ

グロビン濃度あるいはヘマトクリット値を目標範囲内に

維持することが困難な場合など、用量調整が必要な場合

には、下表を参考に投与量を増減すること。本剤は持続

型の製剤であり、造血効果が長時間持続するため、ヘモ

グロビン濃度あるいはヘマトクリット値の推移を十分に

観察し、目標値を逸脱する前に増減量を考慮し、超えた

場合には減量・休薬すること。なお、増量する場合には

原則として１段階ずつ行うこと。

３．投与間隔変更時

�目標とする貧血改善効果が得られたら、本剤の投与間
隔を延長することができる。その場合には、投与間隔

を延長する前のヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリ

ット値の推移を十分に観察し、同一の投与量でヘモグ

ロビン濃度あるいはヘマトクリット値の推移が安定し

ていることを確認した上で、１回の投与量を２倍にし、

２週に１回から４週に１回に変更すること。変更後に

は、ヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値の推

移を確認し、適宜用量の調整を行うこと。

�４週に１回の投与間隔でヘモグロビン濃度あるいはヘ
マトクリット値が目標範囲に維持できない場合には、

１回の投与量を１／２にし、２週に１回の投与間隔に

変更することができる。変更後には、ヘモグロビン濃

度あるいはヘマトクリット値の推移を確認し、適宜用

量の調整を行うこと。

【使用上の注意】
１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

�心筋梗塞、肺梗塞、脳梗塞等の患者、又はそれらの既往歴
を有し血栓塞栓症を起こすおそれのある患者［エリスロポ

エチン製剤により血液粘稠度が上昇するとの報告があり、

血栓塞栓症を増悪あるいは誘発するおそれがあるので観察

を十分に行うこと。］

�高血圧症の患者［本剤投与により血圧上昇を認める場合が
あり、また、高血圧性脳症があらわれることがある。］

�薬物過敏症の既往歴のある患者
�アレルギー素因のある患者

２．重要な基本的注意

�本剤の投与は貧血症に伴う日常生活活動の支障が認められ
る腎性貧血患者に限定すること。なお、投与開始の目安は、

血液透析患者ではヘモグロビン濃度で１０g／dL（ヘマトク

リット値で３０％）未満、活動性の高い比較的若年の血液透

析患者、保存期慢性腎臓病患者及び腹膜透析患者ではヘモ

グロビン濃度で１１g／dL（ヘマトクリット値で３３％）未満

とする。

�本剤の投与に際しては、腎性貧血であることを確認し、他
の貧血症（失血性貧血、汎血球減少症等）には投与しない

こと。

�ショック等の反応を予測するため十分な問診をすること。
投与に際しては、必ずショック等に対する救急処置のとれ

る準備をしておくこと。また、投与開始から投与終了後ま

で、患者を安静な状態に保たせ十分な観察を行うこと。特

に投与開始直後は注意深く観察すること。なお、投与開始

時あるいは休薬後の初回投与時には、本剤の少量を静脈内

あるいは皮内に注入し、異常反応の発現しないことを確認

後、全量を投与することが望ましい。

�腎性貧血の治療におけるヘモグロビン濃度に関連して、以
下の臨床試験成績が報告されている。本剤投与中はヘモグ

ロビン濃度あるいはヘマトクリット値を定期的に観察し、

学会のガイドライン等、最新の情報を参考にして、必要以

上の造血作用があらわれないように十分注意すること。

１）心不全や虚血性心疾患を合併する血液透析患者におい

て、目標ヘモグロビン濃度を１４g／dL（ヘマトクリット

値４２％）に維持した群では、１０g／dL（ヘマトクリット

値３０％）前後に維持した群に比べて死亡率が高い傾向が

示されたとの報告がある１）。

２）保存期慢性腎臓病患者における腎性貧血に対する赤血球

造血刺激因子製剤による治療について、目標ヘモグロビ

ン濃度を１３.５g／dL に設定した患者では、１１.３g／dL に設

定した患者に比較して、有意に死亡及び心血管系障害の

発現頻度が高いことが示されたとの報告がある２）。

３）２型糖尿病で腎性貧血を合併している保存期慢性腎臓病

患者において、目標ヘモグロビン濃度を１３.０g／dL に設

定して赤血球造血刺激因子製剤が投与された患者とプラ

セボが投与された患者（ヘモグロビン濃度が９.０g／dL を

下回った場合に赤血球造血刺激因子製剤を投与）を比較

したところ、赤血球造血刺激因子製剤群ではプラセボ群

に比較して有意に脳卒中の発現頻度が高いことが示され

たとの報告がある３）。

�本剤投与開始時及び用量変更時には、ヘモグロビン濃度あ
るいはヘマトクリット値が目標に到達し、安定するまでは

ヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値を確認するこ

と。必要以上の造血を認めた場合は、減量又は休薬するな

ど適切な処置をとること。

�本剤投与により血圧上昇を認める場合があり、また、高血
圧性脳症があらわれることがあるので、血圧、ヘモグロビ

ン濃度、ヘマトクリット値等の推移に十分注意しながら投

与すること。特に、ヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリ

ット値は徐々に上昇させるよう注意すること。本剤は持続

型製剤であり、エリスロポエチン製剤と比較して造血作用

が長時間持続する。臨床試験において投与中止後もヘモグ

ロビン濃度あるいはヘマトクリット値の低下に時間を要す

る症例が認められていることから、ヘモグロビン濃度ある

いはヘマトクリット値が回復するまで観察を十分に行うこ

と。

�血液透析患者に対し本剤を用いる場合には、本剤投与によ
りシャントの閉塞や血液透析装置内の残血を認める場合が

あるので、シャントや血液透析装置内の血流量には十分注

意すること。このような場合にはシャントの再造設、抗凝

固剤の増量等の適切な処置をとること。

	保存期慢性腎臓病患者に対し本剤を用いる場合には、次の

（２）



１％以上 ０.５～１％未満 ０.５％未満

循 環 器
血圧上昇
（７.６％）

心房細動、心室性
期外収縮

皮 膚 湿疹

肝 臓
肝機能異常、
γ―GTP 上昇

１％以上 ０.５～１％未満 ０.５％未満

消 化 器
悪心・嘔吐、下痢、
胃炎

結腸ポリープ

血 液 好酸球数増加 血小板数減少

腎 臓 腎機能障害の増悪

筋・骨格 関節痛 背部痛

精神神経系 めまい

そ の 他
シャント閉
塞・狭窄

透析回路内残血 胸部不快感、血中
カリウム増加

事項を考慮すること。

１）保存期慢性腎臓病患者においては水分の調整が困難であ

るので、水分量と電解質の収支及び腎機能並びに血圧等

の観察を十分行うこと。

２）慢性腎不全の進展に伴い、本剤の貧血改善効果が減弱す

る可能性があるので、本剤投与中は血清クレアチニン濃

度、ヘモグロビン濃度あるいはヘマトクリット値等の経

過を適宜観察し、増量又は投与中止等の適切な処置をと

ること。

�本剤投与により高カリウム血症を認める場合があるので、
食事管理を適切に行うこと。

�本剤の効果発現には鉄の存在が重要であり、鉄欠乏時には
鉄剤の投与を行うこと。

�抗エリスロポエチン抗体産生を伴う赤芽球癆があらわれる
ことがあるので、本剤の使用中に貧血の改善がない、ある

いは悪化する場合等は同疾患を疑い、赤芽球癆と診断され

た場合には本剤の投与を中止すること。また、エリスロポ

エチン製剤・ダルベポエチン アルファ製剤への切替えは

避け、適切な処置を行うこと。

３．副作用

国内第Ⅲ相臨床試験における安全性評価対象例５６７例中１０９例

（１９.２％）で１４４件の副作用（臨床検査値の異常を含む）が認

められた。主な副作用は、血圧上昇（高血圧等）４３件（７.６％）、

シャント閉塞・狭窄８件（１.４％）、好酸球数増加（好酸球増

加症）７件（１.２％）等であった。（承認時）

�重大な副作用
１）脳出血（０.２％）：脳出血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。

２）心筋梗塞（０.２％）：心筋梗塞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。

３）高血圧性脳症（０.２％）：高血圧性脳症があらわれること

があるので、血圧等の推移に十分注意しながら投与する

こと。

＊＊４）ショック、アナフィラキシー（頻度不明）：ショック、

アナフィラキシー（蕁麻疹、呼吸困難、口唇浮腫、咽頭

浮腫等）を起こすことがあるので、観察を十分に行い異

常が認められた場合には、投与を中止し、適切な処置を

行うこと。

５）赤芽球癆（頻度不明）：抗エリスロポエチン抗体産生を

伴う赤芽球癆があらわれることがあるので、その場合は

投与を中止し、適切な処置を行うこと。

�重大な副作用（類薬）（頻度不明）
１）肺梗塞、脳梗塞：類薬で肺梗塞、脳梗塞が報告されてい

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。

２）肝機能障害、黄疸：類薬でAST（GOT）、ALT（GPT）、

γ―GTPの上昇等を伴う肝機能障害、黄疸が報告されて

いるので、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。

�その他の副作用
以下のような副作用が認められた場合には、減量・休薬な

ど適切な処置を行うこと。

４．高齢者への投与

本剤の投与に際しては血圧及びヘモグロビン濃度あるいはヘ

マトクリット値等の推移に十分注意し、投与量又は投与回数

を適宜調節すること。［一般に高齢者では生理機能が低下し

ており、また高血圧症等の循環器系疾患を合併することが多

い。］

５．妊婦、産婦、授乳婦等への投与

�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
とが望ましいが、やむを得ず投与する場合には治療上の有

益性が危険性を上回ると判断される場合のみ投与するこ

と。［妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。］

�授乳中の患者には投与しないことが望ましいが、やむを得
ず投与する場合には授乳を避けること。［授乳中の投与に

関する安全性は確立していない。また、動物実験（ラット）

で乳汁中への移行が報告されている。］

６．小児等への投与

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性

は確立していない（使用経験がない）。

７．適用上の注意

投与時

�本剤を投与する場合は他剤との混注を行わないこと。
�注射筒先端のゴムキャップを外した後は速やかに使用し、
使用後は廃棄すること。

８．その他の注意

�がん化学療法又は放射線療法による貧血患者注５）に赤血球

造血刺激因子製剤を投与することにより生存期間の短縮が

認められたとの報告がある４，５）。

�放射線療法による貧血患者注５）に赤血球造血刺激因子製剤

を投与することにより、腫瘍進展又は局所再発のリスクが

増加したとの報告がある５，６）。

�プラセボを投与されたがん化学療法による貧血患者注５）に

比べて赤血球造血刺激因子製剤の治療を受けた患者で血栓

塞栓症の発現頻度が高いことが臨床試験にて示されたとの

報告がある７）。

�がん化学療法又は放射線療法を受けていないがんに伴う貧
血患者注５）に赤血球造血刺激因子製剤を投与した臨床試験

において、プラセボを投与した患者に比べて死亡率が高い

ことが示されたとの報告がある８）。

注５）これらの患者への投与は、本邦では承認外である。

【薬物動態】
＜日本人における成績＞

血中濃度

１．透析患者

�単回投与９）

血液透析患者を対象に本剤１００～２００�を静脈内投与した結
果、血中半減期（t１／２）は１６８～２１７時間（平均値）であり、

AUCは用量に比例して増加した。また、腹膜透析患者を

対象に本剤１００～３００※�を皮下投与した時の t１／２は１４０～
１５４時間であり、AUC及び Cmax は用量に比例して増加し

た。

（３）



投与
経路

用
量
（�）

N
t１／２
（h）

AUC
（ng・h／mL）

Cmax
（ng／mL）

tmax
（h）

CL
（CL／F）
（mL／h）

Vss
（Vz／F）
（mL）

静
脈
内

１００ ９ １６８±５０.０４５２０±１２６０ － － ２３.８±６.９９４５７０±１４５０

１５０ ９ １９７±２９.８６９４０±１７５０ － － ２２.８±５.４０４９７０±１６４０

２００ ８ ２１７±９６.１８４５０±２７３０ － － ２５.７±７.６７５２００±１３２０

皮
下

１００ ９ １４６±３５.９２８５０±１０２０１１.２±４.９３８１.５±１１.８４０.５±１９.２８３００±３８６０

２００ ９ １５４±２３.４５８００±１６６０２２.９±７.１９８６.２±２２.３３６.４±８.００８０３０±２０８０

３００※ ９ １４０±２３.３８４８０±１８６０３０.８±７.８２１０１±３５.６ ３７.２±９.５９７４００±１８８０

単回投与時の薬物動態パラメータ（平均値±標準偏差）

投与
経路

用
量
（�）

N
t１／２
（h）

AUC
（ng・h／mL）

Cmax
（ng／mL）

tmax
（h）

CL
（CL／F）
（mL／h）

Vss
（Vz／F）
（mL）

静
脈
内

１００ ８ １９９±５０.６５０４０±１４４０ ― ― ２１.３±５.８３４２５０±１０３０

１５０ ８ １７５±５０.４６３８０±２１５０ ― ― ２６.１±９.１２５４９０±１８３０

２００ ８ ２００±２６.８９６３０±１８５０ ― ― ２１.３±３.５６ ４２６０±７９４

皮
下

１００ ８ １７１±６５.１２１８０±７０２８.２８±３.３４９４.４±３４.０４９.９±１５.６１１３００±２４８０

２００ ９ ２０８±４０.２５５６０±７３０１６.５±４.４５１２６±４４.７ ３６.５±４.７６１１１００±２８８０

３００※ ８ １７５±４９.４９４８０±２５３０３０.０±６.５５１２４±３０.８ ３３.６±８.４４８０７０±１５９０

単回投与時の薬物動態パラメータ（平均値±標準偏差）

�反復投与９，１０）

血液透析患者５６例を対象に本剤１２.５※～７５�を２週間隔で
３回静脈内投与した結果、初回投与時と反復投与時の薬物

動態に差は認められず、いずれの用量においても血中濃度

は４週後に定常状態に達した。また、本剤２５～３００※�を
４週間隔で静脈内投与した長期投与試験では、試験期間（４８

週間）を通じて本剤の血中濃度は定常状態に維持されてい

た。

２．保存期慢性腎臓病患者

�単回投与１１）

保存期慢性腎臓病患者に本剤１００～２００�を静脈内投与した
結果、t１／２は１７５～２００時間であり、AUCは用量に比例して

増加した。また、本剤１００～３００※�を皮下投与した時の t１／２
は１７１～２０８時間であり、AUC及び Cmax は用量に比例して

増加した。

�反復投与１１，１２）

保存期慢性腎臓病患者２５例を対象に本剤１２.５※～５０�を２
週間隔で３回静脈内投与した結果、初回投与時と反復投与

時の薬物動態に差は認められず、いずれの用量においても

血中濃度は４週後に定常状態に達した。また、本剤１２～

３００※�を４週間隔で静脈内又は皮下投与した長期投与試
験では、試験期間（４８～５０週間）を通じて本剤の血中濃度

は定常状態に維持されていた。

※本剤の承認用量は１回２５～２５０�である（「用法・用量」
の項参照）。

＜外国人における成績（参考）＞

肝障害患者における薬物動態１３）

健康成人及び肝障害患者それぞれ１２例を対象に本剤２００�を
単回静脈内投与した時のAUCは、それぞれ７０８７±２２２４ng・h／
mL及び６８７４±２９４７ng・h／mL（平均値±標準偏差）であり、
肝障害による薬物動態への影響は認められなかった。

【臨床成績】
１．血液透析（静脈内投与）

�血液透析患者１２６例（本剤６３例、エポエチン ベータ６３例）

を対象とした二重盲検比較試験を実施した結果、ベースラ

インヘモグロビン濃度＃からの評価期間（投与１６～２４週後）

のヘモグロビン濃度の変化量は本剤群０.４６±０.７４g／dL（平
均値±標準偏差）、エポエチン ベータ群０.００±０.６３g／dL
であった。各投与群のヘモグロビン濃度変化量の平均値の

差の９５％信頼区間は０.１６６～０.７４７g／dL であり、本剤はエポ

エチン ベータと同等の貧血改善維持効果を有することが

示された１４）。

＃：登録前８週間と登録後～投与開始日の週最初の透析前

ヘモグロビン濃度の平均値

�血液透析患者１５６例を対象に長期投与試験（４８週間投与）
を実施した結果、ヘモグロビン濃度は１１g／dL 前後を推移

した１５）。

２．保存期慢性腎臓病（静脈内又は皮下投与）

�保存期慢性腎臓病患者８８例（本剤４５例、エポエチン ベー

タ４３例）を対象とした非盲検比較試験（皮下投与）を実施

した結果、目標ヘモグロビン濃度１２.０g／dL と本剤の評価

期間（８週間）における平均ヘモグロビン濃度の差は－０.４４
g／dL（９５％信頼区間：－０.６５～－０.２３g／dL）であり目標と

（４）



したヘモグロビン濃度に維持されることが示された。また、

評価期間（８週間）における平均ヘモグロビン濃度は本剤

群１１.６４±０.５９g／dL、エポエチン ベータ群１１.１７±０.７６g／dL
と、両群の差は０.４７g／dL（９５％信頼区間：０.１７～０.７８g／dL）

でありエポエチン ベータに対して劣っていないことが示

された１６）。

�保存期慢性腎臓病患者１０１例を対象に長期投与試験（４８週
間投与）を実施した結果、いずれの投与経路においてもヘ

モグロビン濃度は１２g／dL 前後を推移した１７）。

３．腹膜透析（静脈内又は皮下投与）

腹膜透析患者６３例を対象に長期投与試験（４８週間投与）を実

施した結果、いずれの投与経路においてもヘモグロビン濃度

は１１～１２g／dL 前後を推移した１８）。

【薬効薬理】
１．赤血球増加作用

�正常マウスに本剤を単回投与したところ、網状赤血球比率、
赤血球数、ヘモグロビン濃度及びヘマトクリット値の用量

依存的な増加が認められた１９）。

�正常マウス及び正常ラットに本剤をそれぞれ３週間及び１
週間に１回の頻度で反復投与したところ、いずれも持続的

な赤血球数の増加が認められた２０‐２２）。

�腎性貧血モデル動物である５／６腎摘ラットに本剤を１週

間に１回の頻度で反復投与したところ、赤血球数の用量依

存的な増加が認められた２３）。

２．作用機序

�本剤はエリスロポエチン受容体への結合を介して骨髄中の
赤芽球系造血前駆細胞に作用し、赤血球への分化と増殖を

促進するものと考えられている。

�ヒト骨髄及び臍帯血由来CD３４陽性細胞を本剤存在下で液
体培養（in vitro）したところ、赤血球系細胞が用量依存的

に増加した２４）。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：エポエチン ベータ ペゴル（遺伝子組換え）

（Epoetin Beta Pegol（Genetical Recombination））（JAN）

本 質：エポエチン ベータ ペゴルはチャイニーズハムス

ター卵巣細胞で産生されたエポエチン ベータ（遺伝

子組換え）＃の PEG化糖タンパク質（分子量：約

６０,０００）であり、直鎖メトキシポリエチレングリコー

ル（分子量：約３０,０００）１分子がエポエチン ベータ

の１アミノ酸残基（主な結合位置：Ala１、Lys４５又は

Lys５２）にアミド結合している。

＃：１６５個のアミノ酸残基（分子式及び分子量：C８０９
H１３０１N２２９O２４０S５；１８,２３５.７０）からなる糖タンパク質

（分子量：約３０,０００）

＊＊【包 装】
ミルセラ注シリンジ２５�：０.３mL×１シリンジ
ミルセラ注シリンジ２５�：０.３mL×１０シリンジ
ミルセラ注シリンジ５０�：０.３mL×１シリンジ
ミルセラ注シリンジ５０�：０.３mL×１０シリンジ
ミルセラ注シリンジ７５�：０.３mL×１シリンジ
ミルセラ注シリンジ７５�：０.３mL×１０シリンジ
ミルセラ注シリンジ１００�：０.３mL×１シリンジ
ミルセラ注シリンジ１００�：０.３mL×１０シリンジ
ミルセラ注シリンジ１５０�：０.３mL×１シリンジ
ミルセラ注シリンジ１５０�：０.３mL×１０シリンジ
ミルセラ注シリンジ２００�：０.３mL×１シリンジ
ミルセラ注シリンジ２５０�：０.３mL×１シリンジ
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