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抗悪性腫瘍剤／抗 VEGF ヒト化モノクローナル抗体 アバスチンⓇ点滴静注用 100mg/4mL、400mg/16mL

（一般名：ベバシズマブ（遺伝子組換え）注）（以下、本剤）は、2026 年 6 月に神経線維腫症 2 型（以下、

NF2）に対する適応追加の承認を取得いたしました。 

 本剤は下記のとおり、胎児への影響（催奇形性）が確認されています。神経線維腫症 2 型は 10～20 歳代の

若年層での発症が多く、長期の投与が想定される疾患であることから、特に妊娠可能な女性患者さんへの安

全対策が重要と考えております。 

つきましては、以下の点について特段のご配慮をお願い申し上げます。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*電子化された添付文書や、アバスチン適正使用ガイドをご参照ください。 

●本剤投与開始前および投与中の確認と説明 

• 本剤投与開始前および投与中において、妊娠の有無および妊娠希望の有無を必ずご確認ください。 

• 患者さんに「アバスチンハンドブック（NF2 版）」をお渡しいただき、以下について患者さん本人およびご家

族に十分説明してください。 

o 妊娠に関するリスク 

o 避妊の必要性と期間（治療期間中および最終投与後 6 カ月間） 

o 妊娠が判明した場合に速やかに医師に相談すること 

 

※本剤投与開始時のみならず、投与中・投与終了後も継続した注意喚起をお願いいたします。 

  

神経線維腫症 2 型への適応追加に伴う 

妊娠する可能性のある女性患者さんへのアバスチンⓇ適正使用に関するお願い 

⚫ 妊娠している、または妊娠の可能性が否定できない場合には、原則とし

て投与を避けてください。 

 

⚫ 治療中に妊娠が判明した場合は、速やかに医師へご相談いただくよう患

者さんへご指導ください。 

 

⚫ 妊娠する可能性のある女性患者さんには、治療期間中および最終投

与後 6 カ月間、確実な避妊が必要であることを十分にご説明ください。 

胎児への影響（催奇形性）について* 

• 本剤は抗 VEGF 作用により、胎児の血管新生を阻害する可能性があり、動物

試験では胎児の成長停止や奇形が確認されています。 

• ヒトにおいても、妊娠中に曝露された症例で先天異常が報告されています。 



   

   

[患者さん向け資材：アバスチンハンドブック（NF2 版）抜粋] 

 

[医療従事者向け資材：アバスチン適正使用ガイド（NF2 版）] 

  

※資料請求方法：弊社資料請求ホームページよりご依頼いただけます。 

 

●妊娠が判明した場合 

本剤投与中および投与終了後 6 カ月以内に患者さんが妊娠した場合は、妊娠詳細調査へのご協力

をお願いしたく、ご施設の弊社医薬情報担当者までご連絡ください。 

 

電子化された添付文書記載状況（抜粋） 
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 中外ロゴ 

 

 

 

 

 

 

 

 2026 年 6 月作成 

9.4 生殖能を有する者 

妊娠する可能性がある女性には、本剤投与中及び最終投与後 6 カ月間において避妊する必要性及び適切な避妊法について説明すること。［9.5 参照］［15.2.1 参照］ 

9.5 妊婦 

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。本剤を投与された患者で奇形を有する児の

出産が報告されている。また、本剤をウサギ（器官形成期）に投与したところ、胚・胎児毒性及び催奇形性が認められた。［9.4 参照］［15.2.1 参照］ 

15. その他の注意 

15.1 臨床使用に基づく情報 

15.1.1 海外臨床試験において本剤と化学療法を併用した閉経前女性患者は、化学療法のみを実施した患者と比較して、卵巣機能不全（β-HCG 妊娠検査陰性で

3 カ月以上継続する無月経かつ FSH≧30MIU/mL）の発現率が高いとの報告があり、妊孕性低下の可能性が示唆された。なお、本剤中止後にほとんどの患者で卵巣

機能の回復が認められているが、本剤の妊孕性への長期的な影響は不明である。 

15.2 非臨床試験に基づく情報 

15.2.1 ウサギの胚・胎児試験（10～100mg/kg を器官形成期投与）において、胎児体重の減少、吸収胚の増加、外形・骨格異常を有する胎児の増加が認められた。

［9.4 参照］［9.5 参照］ 

女性の患者さんへ

次の項目についても必ず確認し、 あてはまる場合は

担当医、 君 師、 桑 に伝えてください。

|妊 、 または妊 している可 性がある方

原則、アバスチンの治 を受けることができません。

ア スチン 療中の志者さんから先天 (生まれつきの 害)をもつ

赤ちゃんが生まれたとの報告があり、さらに 実験( サギ)でも 児

への有 な影響( 児の 止や和形など)が 認されています。

|妊する可能性がある方

アバスチン治 中および治 終了⑤ヵ月同は逢切に 妙してくだ
さい。

アバスチン 療中に妊 した場 は、すぐに担当 に途絡してください。

AVASTIN

適正使用ガイド

ご使用にあたって

催奇形性に関する注意事項

妊婦又は妊 している可能性のある患者に関する注意

又は している可 性のある女性には、 原 としてアバスチンを掛写しないで

ください。

アバスチンの妊 中の授与に関する安全性は 立していません

中外製
ロシュプループ

https://chugai-pharm.jp/material/?ss_mid=free&ss_q=&ss_m=AND&ss_dis=&ss_prd=avastin&ss_c=20&ss_o=int-7:a,wordweight:z,weight:a&result-page=1
https://chugai-pharm.jp/product/ava/div/pi/#HDR_UseInPregnant
https://chugai-pharm.jp/product/ava/div/pi/#HDR_PMDA_InformationBasedOnNonclinicalStudies_20220624103742_73
https://chugai-pharm.jp/product/ava/div/pi/#HDR_MalesAndFemalesOfReproductivePotential
https://chugai-pharm.jp/product/ava/div/pi/#HDR_PMDA_InformationBasedOnNonclinicalStudies_20220624103742_73

