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E1)UC-DAIA =T : JHEREIS, M, KIBNIRSTRAIC X 2R A, ER O 2% eRF
fliD 4 T H % S8k L= &5t

P FE= (B 5RO UC-DALA 2 7)) - (& EREOUC-DAILA 2 7)
T 2) BRI ERICBITAUC-DAIZA 7N 2T, 2O IMERAa 78027
JEM &2 Efig s L CHEE L,
H3) AL ERRIZE S 2o T2 EF D 9 BUC-DALA 27 OV EN 2 LI ETH - 72 )E
Bzt s LT, FiRp L deEm A E LRI LT,
BIWEFH OB X, 2, 400mghE T40. 9% (27/6641) | 3, 600mghE T48. 4% (31/6441) T -
77 ERRIMWERIL. 2, 400mghE TRINAGEINN13. 6% (9/6641) . CRPHENN, #FFREREHE M
9. 1% (6/664)) . 3, 600mghE CTIRHFNAGHINN12. 5% (8/6441)) . IfLH & U /LB HEAN, CR
PEIIN 457. 8% (5/64%1) T - 7=,
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) BRHIOEBEREREEICHT SR
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FEA)IEFRE 227 1L E, 7>OUC-DAIAR 2 72 3L B2 o FFIEFI 2 TR E E
FL., FRE O STEMEOEEE L TEH LT,
BIVEF OFEBUBEFE IZ. 44. 6% (29/654]) Th - 7-, ERRWERIZ. JRHENAGHIN, fad e
Uove N, R E Y Ve HN, AFEREREEE N 9. 2% (6/6561) Th -7,

17.1.2 FZEMEABR (1 B 1E%5E5 &L 1B I3EKZE EDEHE)
EAREEBEIE RIGR BE 2RI, AV T O UIGIREE2, 400mg/ B 48 B K EH G L=
BROEMHMERFERICOW T, FEFASRAZ EEFMEEEBE & LC1 H 1 |G O 1 | 3E#
FAZKkT BIELMEEMFE L T2, T ORER, FEMNT CIELMERIRAES Y,

. U FEFRRTS) (%) REMI =5 (%)
Ak I [95% {5 X 1] [95% {5 X )]
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1R 1E 301 [84.3-91. 7] -1.3
= 7) 89. 6 [-6.2-3. 7]
1R 3 2997 [85. 7-92. 8]

ELB)IEFHRE . MR 7 1 LLE, 7»OUC-DAIA 2 7 3L BT/ o - 5Ef] 2 iR & &
L, BRER DR S TEREOFIE E LTHEH L,
H6) 1 H 1EFRGH-1 B 3EEEREI95%EHEXM ], FELMEDORE : -10%
7)) B EROFROGEN KA & 2p o 72 2 Bl & BRI LTz,
RITER OFBUSEE X, 1 B 1 [AIFET4. 3% (13/30265)) . 1 A 3 [AIFES. 3% (16/30141) TdH -
7. ERFIWERIE. 1 H 1ERECRFPNAGHINL. 7% (5/3024) . 1 H 3 EIRETRFNAG
AL, 7% (5/301431) . REFBAEZ 1. 0% (3/301451)) TH - 7=,

(2) T4 PEEAER
BB L

5) % - AR
G R L

6) s RA1E

() RS (—REARERE. HEEARERE. ERRELRET) . RERE®RT—5
R—ZHE. WERERERRRONE
BB L

Q) ZRBEHE L TEBETFEORBRIIRE LIZAE - RBROBE
BN

7) 2Ot
BB L
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EE  BEOH DL EWORNEE T RFIX, KFTOETRLESRTHZ L,

2. :ﬁé}ﬁ{lﬁﬁﬁ .............................................................................

2) EERMA T HHERAE

D EREML - fERKF

18. EhEE
18.1 1A%+

WER L KFMHEER, —HEBRZFNEEMN, 1, 1-V7x2=21-2-Y 27 UL RTVLT
UHNVETTRE, IREBBILIHIER RO A 2 U =B EAMBER A LT

(in vitro)Y,

18.2 RERMKBRETIVIZCHEITHHR
ST HFANTUMBAT PV U ATHERINTERBRETVIZBWT, AT
100mg/kgDFF G2 X 0 | AR OSEE, RIMERE L R~~~ 7 U MEDOBIN K OVE i
BRI DWW 3580 Hivi=1?

@ E HZErHER" "

TNBS — EtOHFEFIEIGIER B R ET VKT 2 B MO
B | AV T D UIBAREA00mg [T A |

ZERE| | 7Y 32— LEEA00mg

<HE
=7 % (NIBS, M) #HNWT, M=t B ARV (TNBS) -4 /—)L
(EtOH)BRIBBERIGRET VEER L, AV T ¥ U REEA00mg [V U A | XX T H a—v
BE400mg 2 FEEE LV 18] 2 8 K ONESR /K (5 mL/body) % 1 H 318, 10H &5 L7z,
F72. 22 b — LEE(TNBS-EtOHFE R H V) L OEEALERE (TNBS-EtOH#E 3 72 L) 131+
HHKOIEFRE LT,
KIBRFREZILABAIC, I=7% X0 REEHMHL, TRREAICOWTCEHMEZIT> 72,
1) KA EERIE

A ERNL D KRG R B2 JE LT,
2) IZ AR

AL DO R LV | MR 2 ER U A ER Y 72 0 O MMAaE 2 JiH L7,
3) THIAaT K OUfEAR =7

KIGRFHF A1 A MO FF &R OMEORREAZBIZL L, Tt RV, 2 a7 kL

776
Aay T I A5
1 B (B OH) B GRD BN
2 LT (B O D 2 i A3 R M D 18) BEOERBEOLND
3 AR Ky BDOLWETEDOE) FRCEICmARE > TS H LT
MAFED 5D
4 THIE Ky BEOZNED < N7 15) FEFC IR 2335 LT b
5 IREEE (1 & A EEIE OWIR OfF) HTFI A5 EIC I L T\ 5
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<HEER>

1) KIGEENE
AT DU IBEEEA0Omg [V T A | & 7 W 3 — )L EEA00mg D [ $% 5-BE O RISk B & ix, = v
=B RTHEBICRE T 70, Flo, AV T VU IGEEAOmg VU 1 | Fe 5B
& 73— L EE400mg % G- D KGR E B O FE D 2= DI %E XL, 7Ha—v
FEA00mg It G-HED-0. 20~+0. 20@%’@??“6‘32 ST,

0.5¢ : * I Mean=*=S.E.
0.4+ T
A
i 03 —
ﬁg
g 02
(g/cm?)
0.1
0
avko—iL ASTUBREE AR EE
400mgl 474 | (§2%. 400mg)
n KGR E & (g/cm?)
o ha—/b 6 0.387=%0. 024
AT DU NGEREEA0Omg [T A | 6 0.313+0. 009*
T a2 — L EE400mg 6 0.311%0.012*
HEALE 2 0.213
% : p<0.05vs 2> hu—/L (StudentDthi E)
2) iR E MR L

A YT U BEREEA00mg [T A | & 7 W a3 — )L EE4A00mg D [l G-EETIL, = > b — LREIC
T, MR OBMAA EICIHI S, BAR THEERETR D LN T2,

X*

200f ‘ * I Mean=S.E.
-
1501
"
@ T
B 1001
4
(cells/1x10%m?)
50F
0 :
avkAa—iL ASTVBBE  THIL5#0e ELE
400mgl 971 ]
n IR (cells/ 1 X 10 1z m?)
o ha—b 6 167% 6
AY TV U NGEHEA00mg [T A | 6 114+11 *
7 Y a2 — )L EE400mg 6 110+ 9 **
AL E 2 54

% : p<0.01 vs =¥ hu—/L (StudentDthi E)
sk 1 p<0.001 vs =22 b 2—/L (StudentDtiE)
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VI, LRI R4 5 H A

3) FHIA 7 FOMfEA =7
AY T U RREEA00mg [T A | & T W a2 — L EEA00mg D IR G RETIX, 2> i — LR
WZHEART, FTHRIEOULER 27 OIR T ABLE Sz,

6 -

—— JENE
—O— avhkA—JL
------ O -+ PH3—)L5H00mg
ST —— AHSTUISAGA00me ST A
Mean=*S.E.
4-
T
|
7
2-
1
0 ® . . : : . : : .
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
Z@Aaxka)
i B B (H)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
o ha—/b - - - 5.0 4.7 4.5 3.7 3.5 3.0 2.3 2.2
AW T VU IGIREE
- - 5.0 4.5 3.7 3.0 2.0 1.5 1.5 1.5 1.3
400mg 7 1 |
7 32— L EE400mg - - 5.0 4.5 3.8 2.8 2.0 1.7 1.7 1.5 1.3
e AL TE: - - 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0
(n=6, #WAEHEN=2)
6 r —h— EILE
—O— avka—JL
5r O PHI—)L§H00me
—— AYSUUIGHEGEA0m [T A
4 Mean+SE.
il
Zat
|
7
2.
1
0 ,
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
ZBBA%%E)
e B2 (H) B
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 A%
oY hr—j 4.3 4.0 4.0 4.0 3.2 3.0 2.3 1.5 1.0 1.0 1.0 8.3
AT
4.3 4.0 3.8 3.0 2.2 1.3 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 6.2
400mg [ 7 1 |

7Y a3 — L EE400mg 4.5 4.0 3.8 3.0 2.3 1.5 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 6.3

HEALE .0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 -

(n=6, MALERN=2)

LEOFR LD, AV T VU AFREEA00Omg [T A | & TV o — L EE400mg | LB R [6) 25
Tho LW LT,
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VI SAydhielZ B4 5 H A

VI EMEBREICET HRE

1. mq];“}%g@;]:ﬁig .......................................................................
1) A LA B I R R
BB L

2) RSB CTHRESh I PIRE

16.1 MARE
16.1.1 BEEKRS
TERERNBYEZ A YT O U W5 e & 22 Ry B [BIRE 1 # 5- U 72 BR oD i 5% Hp R ZE AL IR IR EE D 3%

WIBNRESH) X T A —H 1)
e 55 (mg) Tonax (hr) Crnax (ng/mL) t1/5 (hr)
400 14.7% 9.0 58.8% 68.4 14.3%+11.6
1, 200 12.3+ 6.3 550.6+t636.0 33.9£28.5
2,400 14.0%x 5.9 719. 6£566. 1 24.71£21.6
4, 800 18.0*+11.0 1723. 6+625. 6 9.1% 8.2

(Mean*S.D.., n=6)
1) B G- O&GE R &I, TAEIZH T 5 152, 400mgTH 5,
16.1.2 RiEHZS
TEFERR AT (6 B IZ A YT VU asE (AT & LT 1HIL,200mg, 1 H3[E) %7 H
MRER NG L & 2O MERREZCEOREHERIZ2 B H X0 EFIRIBIZE L, HEE
Hi LB L RE 2T Vb0t EZ Bz,

< AWt R R > 1617

B MR E L DM PR FENABR AT A R T A ]
P44 2 H29H JEAFA 022955105

FMmMEES* | 0. 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 24, 36, 48hr
REERIR | 28 | Wl 5005 14 F )

BIEAE | LC/MSE

HEREEF | AV T VU BRBESE400mg [V T A

BEMHE | 7 = — LEE00ng

%+ PG| % 1= L RRERLAI O B B 5 BRI OBl & O hr 2 U7,

A YT DU SEEEA00mg [T A | & T Y a2 — L EE400mg 2 REBE R B T IOE R N (7 a
AF— =) U, G5B L0 iEh 297 DU EEARIE Lz, (B, ki 0512
DONWTIZ1EHFZY 3EERAYFTV L LTL200mg) Z# 1 B 3E., 6 AR T-7-.) b7~
HYFRE /N T A — & (AUCt, Cmax)IZ DOV TREFHENT 21T - 7o/ F . AUC) gnel L EZEE O
EIMEDZEDIOYAZFEIX M 23-0. 20~+0. 200N TH YV . £72, AUCo 4303 L RCmax |kt
BAE DA D 7273 0g (0. 90) ~log (1. 11) DFEPANTH 0 . 23>, EHFER TR 282 E
BLLTWD Z EnE . B LA RIS R S T,

K HUAK e 5RO I ENRE N T A — X
Cmax AUCo-gnr AUCo-48nr T2
(ng/mL) (ng+hr/mL) (ng*hr/mL) (hr)

A YT N EE400mg
M1

7 W3 — L EE400mg 1477£1100 81916171 2607118884 13.5% 8.9

1377+ 942 7663 £5482 25801=%20205 19.0%27.9

(Mean=*S.D.)



VI HRpyyEhielZ B4 55 A

1000

2500 - e AT U BAEEA00ME T 1 |
i --o-- 7Y 3—)L§£400mg
s 2000F T Mean=S. D. (n=58)
i T
L.

+ 1500 |
5 |l
:‘} |
>
b=}
I3

(ng/mL) 500

| | | | | | |
0 246810121416 24 36 48
5% 0K (hr)

FEUE O FEE D7 S O SEIE D ZE D0 % (EFE X [H
AUC-ghr -0.06 -0.19~0. 06

KB O X D 7 SF B O SEIE D 7= D90 Y% (E FE X [H
AUCq-48nr log(0.97) log (0. 78) ~log (1. 20)

Cmax log (0. 94) log (0. 79) ~log (1. 11)

MR HONCAUCE, Cmax 50,87 2 — 4 (3, JBA OBIR, (KRORILE - W
FEORBRFEIMICL > TR D ATREMERH D,

3) hEE
EER e L

HEE - HAXOEE

16. 2 DRI

16.2.1 BEOEE

TEFERLN B (6 i) 12 A VT 2 U ISR EE2, 400mg & HEIFE O % 5 L - oM Rk G L &
B G X DREBAUEROEYHEGRIH N T A —F 2B L2 2 A, BEROEZE GO
YR FRI /T A — 2L, MR OB GICBT 5 /37 A —% LA B /272X
B ENIRDo T2,

VI. -7. &BR

D BTSRRI/ ST Al - e
1) FERT 753K
EER e L

2) WAEETE#
EER e L

3) HRHEEH
AT DU NGHEEEA00mg (3 T A | RS TR N B G (1 [l 720 38E (AT Vv
& LT1,200mg) & 1 H 3[E, 6 HH) L7Ba DR 5% ol St g $o 17
0.096+0. 121hr !
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VI SAydhielZ B4 5 H A

HOITIVAR
LR L

5) 5 A
WAL L

6) ZDfts
WAL L

3. BERGRE AL =3 ) BHT - - - oo
1) BT
A E R L

2) INGA—EEHER

MERR L
4. [])Slum .................................................................................
BRI L
5 ﬁj\;ﬁq .................................................................................
1) I 5% — Hixi B8 P9 &8 14
MERR L

2) % — ke AR RA P @B
V. -6. -5)%H

) Eir~ DT
V. -6. -6) %

4) EE~DBITIE
LR L

5 Z DD~ DT

16.3 %

16.3. 1 #E#BIT
A X (6PN AT T VU IBIRGEA0mg & B D&% 5 L. #&5220F %% /N5 « KIGIZBIT 5
FEENIREE 2 HE Uiz, ORGSR, $5-2215 % ORI EE I RN b @ <, /ME E
BB FEROFIfEZ R L2,

6) MEBEEAE
AR L
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6. 1’t§§‘f .................................................................................
1) RREERAL R PR EHHR B
MR L

2) KB5S HEEE (CYPE) DR FH. HEE
MR L

) VELEENROERERVEDES
U ERR L

0 REMOFEOERRUSEIELL, LS
LR L

16.5 HEitit

TERERC N BN A YT ¥ U e & HiRlIRE O &5 (A F 22 & L T400mg, 1, 200mg,
2,400mg, 4,800mg) L 7= & & D H-1496HFH] £ TOR G- EITXT 2 REARD IR F PR
30, 3~1. 2%, 7B FMARORFPHEIERIZL17. 1~23. 6% ThHotz, 7o, ATV L
L T2, 400mg & (M4, 800mg Z BA[RIFR (4% 5 L 7= & & D& 5496 £ TORELIKD FEH
HEEER1340. 181 7% Th o712, T2, TR F RO FEPPEIERIT5. 9 V2. 1% TH -
Too Flo, AV T 2 U NGEREED IR YR O FE R PR B R ORIE R 5 O BT b
ATV

1) BRI 5 O&FE R RN EIT, EHEICH T 5 1F2, 400mgTH 5,

8. Fﬁyxﬂ—{’_g_(:@j-éq%*& ............................................................
B L

0. BT T BIRTEER - o vt
U ERR L

10. ##E@%%é;ﬁj‘é%% ...............................................................
gk L

11. %a)ﬂ{_']' ...............................................................................
gk L
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9L1ﬂ%fx»77EUﬁ/FﬂLﬂﬁﬁ@ﬁﬁﬁ@&é%ﬁ
AR B 5T 25E100%, MEICRET 228, £%®ﬁ% Mg, FEEN, BEZREANR

i%ﬁ®i9ﬁ%@® BREUEDIERDN D B b HEITIE, G52 Tk 5 2 &,
2) B REEERE
9.2 BHmeEERE
9.2.1 EELERE @%éM%
BhH LW &, BEENSOISE LT 2B8ThRH 5. [2. 35 H]

9.2.2 BHA @ﬁ?bfué=ﬁﬁﬁmﬁﬁ DHHBEER)
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BREIZ . WA OSBRSS 2 ) BRI O EELBEUER N H b D Z Enh D, 7
B, B 2R T A LR 6 (HHV-6)5D 7 A NV ADOFIEMELAZLEY Z 1%L, &5
Pk B35, BN, ITHERERE EL DIER N RS 5 WVITBE LT 5 2 LN H DO THEE
THI L,

11.1.9 HFPIRMMEBE IR (ANCA) BEEME & (BEEAH)
B BRI, BIETE. RSO ERC, KRS GRLBE, R85 . M (fge) . B s (iR

EAR) FEOMBEHER RS bbb Z ENH 5,
2) Z DD ENEH
11.2 DD EI{EFH
1%L E 0. 1~ 1 Y%A A8 AN EA
W BULE B, FRE, €O
iiR73 T ERERHE N HERE . HLEREE N | A
H{bas MR, T, MEEAEAR . | MR, U oX—EBHn,
L, WEARER, 85, | #H, il
7 77—
STl B U LE I | ASTHEIN, ALTHIN,
y -GTPHEE/N, A1-PHE
. LDHEE
S ik JRIPNAGHE N BUN## 0 M7 V7 F =5,
IJVTF= o VT T
A2
Z DA CRPHN SEYR. O F ., BIETRE. | FEEN HIE, B, RE
BERRE (L OVNUER) WD BLRSE, V—7
ARRIEAERE IR M ER VL RE
BRI R
FE2) WM B T AERESZ B L LT,

_22_




VI Z2t (A EoiEE%) Il 2HA

0. Eﬁﬁ*ﬁﬁ%ﬁ%{:&(&???% .............................................................
BRIE STV

]0 ;@%?ﬁ‘—i— ............................................................................
BRIE STV

]] iﬁﬁﬁia)ij:_% ........................................................................
14, #EREDFE
14.1 EFIZFEFEDEE
PTPEIEDFEANIPTPY — bSOV B L CIRAT D L 58T 5 Z L, PTPY— h i
RIZK Y, NSNS BEMEA~EA L, B2 L THBRIAIRSEOEE RS
HEZ DT D ENH D,
14.2 FEXFIHRE5HFOEE
AFNI RS THL L0, DETICRATHZ &, £, AT K D FakIdbE
5z,
14.3 REIREZRDIFE
14.3.1 EHIZEEAIN A LN D HEN D D,
14.3.2 A Y7V IZF ORI 2 ETelRIT, RTEZREZ ST 5EAH & OBfilic
L OREOICEOTD N D,

12. %o)ﬂﬁ@’j;%f .........................................................................
1) BRERERICEOER
FBRE STV e

2) JEEGREAERICE D IEHR
BRIE STV

_23_



IX. FERRAREERIZB 2 H A

IX. JFERERFHERICEE T 5IHE

1. ;’?ZIEEE\',E% .............................................................................
1) ENFEFEAER
VI. -2. -2) &M

2) RLMFERR
ek L

3) Z DO OFRBHER
gk L

2. %:l‘igitgﬁ .............................................................................
1) BB SRS
ek L

2) RS B
gk L

3) BMIBH MR
ek L

4) YA AR ER
ek L

6) AERESE A BRI
gk L

6) R RIS
gk L

1) 2 DI ORHEE
gk L

_24_



X. EHARIHICBET 5 HA

X. EEMNFEHICET SRE

. iﬁﬁ;-“ R G v v

ESil LAY JEE S

ARGy | B L7

) EE—EMEOLGZIC I VT2 &

. ;ﬁ;:)] 'ﬁﬂ F'Eﬁ ...................................................

AR - 34

. @.z\z'{k —CO)E\Tlf ...........................................

. Hﬂ*&b‘i@ﬁf%ﬁ .............................................

20. Bk EDFE

20. 1 v o —ClERE IR R AR CTRIFET D 2 L,

20. 2 WHRIC K W IRHMEICREZ RIFT 2 EnbH A7, IRHAE
B 4L,

IZPTPY— kB 58RI &

. %%rﬁ]“—iﬁ*i ...............................................

BEMERLTA R 2L, <TVODOLEBY : HY
T OO BT BB
X -2. =M

. ﬁ—,ﬂiﬁ\ . /sj]% ...........................................

Fl—/4y : 7 % 2 —/LEE400mg
FIZh3K : M 1EH
P2 T Y 0

. @l‘%gﬂiﬂzﬁ B oo

BARAYA

. WEREAREABRUARES. FMELNHEAR FERBERR
BOEIRE AR B HRERE S EE YRR A WREBAAAF A A
201542 H16H 22700 AMX00579000 20154F12H11H 20154E12H11H

. MR EHREM, AR AR EEBMEOEARRUZORE e

BARAYA

10. BEEHRRE. BiMERERAREABRVEDOAR -

AN

_25_



X. EHARIHICBET 5 HA

] ] X ﬁgﬁlﬁ;ﬁ%ﬁ ..........................................................................
34 LA

] 2 ?Q;?;‘/H;H ﬁﬂﬁ;—“ BE(:@T%:I?*& .............................................................
AFNE, B (H DV EG) BB T 2 HIIRIZED BT 7wy,

13 %*E:_F ...........................................................................
JEAE B8 AT BRI R FEREE S 2 — K . L7 NERAE
e . . HOT# % e .
S o — I (Vj=— ) VAT A=K
2399009F 3044 2399009F 3044 124581301 622458101
14. {%Bﬁ%ﬁ{qiwii%’i ....................................................................

AFNIZ RN L OB FBEEEKLTH D,

_26_



X I. ik

1) RFHFEEE () +ENE R DINEEER] A YT 2 IBEESE400mg [ A |

2) POOFRSE (BR) HENER a2 T OZEMRER] A7 2 U EEE400mg [T A |

3) YUHRISE (BR) BRI EHRER] A YT ¥ U IBESEA00mg U7 1 |

4) POHRSE () AENE R B B ISR TakBR] A Y T O U EE400mg [T A1 |

5)Ito, H. et al. : Inflamm. Bowel Dis., 2010 ; 16(9) : 1567-1574

6 ) [EPN S TARRBR GEEN) (7 = —/LEE : 20094E10 7 16 H &R, HIFEEEHEE 2.7.6 3))

7)Ito, H. et al. : Inflamm. Bowel Dis., 2010 ; 16(9) : 1575-1582

8 ) [EPNHF IMARRABR (B fifi) (79 =2 — LEE : 20094E10 H 16 A /KGR, HEEEMIEZE 2.7.6 3))

9)Suzuki, Y. et al. : Inflamm. Bowel Dis., 2017 ; 23(5) : 822-832

10) BEFN S FEE R > 2 7 A <https://shinryohoshu. mhlw. go. jp/shinryohoshu/yakuzaiMenu/ >
(2025/10/1 77 & A)

IDTEMfRESR - 7V =T VST 1R LA A 2 b U = By pEAEMEIEN (7 32—/ 88
20094E10 16 H/&GE., HIFFEEHYZ2. 6. 2. 2)

12)Hori, Y. et al. : Jpn. J. Pharmacol., 2001 ; 85 : 155-160

13) AT« R & 3K, 2016 5 73(1) @ 55-64

14) PR (KR) A& R BRI ERRER] AT O U BVEEE 400mg 7 A |

15)Ito, H. et al. : Adv. Ther., 2009 ; 26(8) : 749-761

16) - LR, @20% & HE, 52(10), 996(2015).

17) RS () HENE R A FRREMERER] A YT 2 U hEEE400mg [ U A1 |

18) Hirayama, M. et al. : Mol. Pharm., 2011 ; 8(4) : 1083-1089

19)World, M. J. et al. : Nephrol. Dial. Transplant., 1996 ; 11 : 614-621

20) Gisbert, J. P. et al. : Inflamm. Bowel Dis., 2007 ; 13(5) : 629-638

21) Deltenre, P. et al. : Gut, 1999 ; 44 : 886-888

22) Braun, M. et al. : Am. J. Gastroenterol., 1999 ; 94 : 1973-1974

23)Laidlaw, S. T. et al. : Lancet, 1994 ; 343 : 981-982

24) Turunen, U. et al. : Scand. J. Gastroenterol., 1987 ; 22(7) : 798-802

25)Klotz, U. et al. : Lancet, 1993 ; 342 : 618-619

26) Christensen, L. A. et al. : Acta Obstet. Gynecol. Scand., 1994 ; 73 : 399-402

27)Jenss, H. et al. : Am. J. Gastroenterol., 1990 ; 85 : 331

28) Nanne, K. H. de Boer et al. : Am. J. Gastroenterol., 2007 ; 102 : 2747-2753

29) Szumlanski, C. L. et al. : Br. J. Clin. Pharmacol., 1995 ; 39 : 456-459

30) Dewit, O. et al. : Aliment. Pharmacol. Ther., 2002 ; 16 : 79-85

31) Agnholt, J. et al. : Lancet, 1989 ; 333(8647) : 1135

32)Foster, R. A. et al. : Inflamm. Bowel Dis., 2003 ;9(5) : 308-315

33)Nanayakkara, P. W. et al. : Eur. J. Intern. Med., 2004 ; 15(7) : 470-472

2. %@1@@%%2% .....................................................................

_27_



1. If;%@—cw%ﬁqk,ﬂ .................................................................

O HEAMCESIFBBEERSTERIEDR - e
R L

_28_



XII. f§&E

1. A ARSI L CER R E (TSI o TOBEMER oo

1) #3 8%
ViI. -11. &

2) g BB RUREREF2—T OEBH
BB L

2. %@1&@&]@:&*4 .....................................................................
BERTEM
- BEILE (AT Y U ESEA00mg [T A ) (BELFEEA)



	Ⅰ．概要に関する項目
	１．開発の経緯
	２．製品の治療学的特性
	３．製品の製剤学的特性
	４．適正使用に関して周知すべき特性
	５．承認条件及び流通・使用上の制限事項
	1)承認条件
	2)流通・使用上の制限事項

	６．ＲＭＰの概要

	Ⅱ．名称に関する項目
	１．販売名
	1)和名
	2)洋名
	3)名称の由来

	２．一般名
	1)和名(命名法)
	2)洋名(命名法)
	3)ステム(stem)

	３．構造式又は示性式
	４．分子式及び分子量
	５．化学名(命名法)又は本質
	６．慣用名、別名、略号、記号番号

	Ⅲ．有効成分に関する項目
	１．物理化学的性質
	1)外観・性状
	2)溶解性
	3)吸湿性
	4)融点(分解点)、沸点、凝固点
	5)酸塩基解離定数
	6)分配係数
	7)その他の主な示性値

	２．有効成分の各種条件下における安定性
	３．有効成分の確認試験法、定量法

	Ⅳ．製剤に関する項目
	１．剤形
	1)剤形の区別
	2)製剤の外観及び性状
	3)識別コード
	4)製剤の物性
	5)その他

	２．製剤の組成
	1)有効成分(活性成分)の含量及び添加剤
	2)電解質等の濃度
	3)熱量

	３．添付溶解液の組成及び容量
	４．力価
	５．混入する可能性のある夾雑物
	６．製剤の各種条件下における安定性
	７．調製法及び溶解後の安定性
	８．他剤との配合変化(物理化学的変化)
	９．溶出性
	10．容器・包装
	1)注意が必要な容器・包装、外観が特殊な容器・包装に関する情報
	2)包装
	3)予備容量
	4)容器の材質

	11．別途提供される資材類
	12．その他

	Ⅴ．治療に関する項目
	１．効能又は効果
	２．効能又は効果に関連する注意
	３．用法及び用量
	1)用法及び用量の解説
	2)用法及び用量の設定経緯・根拠

	４．用法及び用量に関連する注意
	５．臨床成績
	1)臨床データパッケージ
	2)臨床薬理試験
	3)用量反応探索試験
	4)検証的試験
	5)患者・病態別試験
	6)治療的使用


	Ⅵ．薬効薬理に関する項目
	１．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群
	２．薬理作用
	1)作用部位・作用機序
	2)薬効を裏付ける試験成績
	3)作用発現時間・持続時間


	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	１．血中濃度の推移
	1)治療上有効な血中濃度
	2)臨床試験で確認された血中濃度
	3)中毒域
	4)食事・併用薬の影響

	２．薬物速度論的パラメータ
	1)解析方法
	2)吸収速度定数
	3)消失速度定数
	4)クリアランス
	5)分布容積
	6)その他

	３．母集団(ポピュレーション)解析
	1)解析方法
	2)パラメータ変動要因

	４．吸収
	５．分布
	1)血液－脳関門通過性
	2)血液－胎盤関門通過性
	3)乳汁への移行性
	4)髄液への移行性
	5)その他の組織への移行性
	6)血漿蛋白結合率

	６．代謝
	1)代謝部位及び代謝経路
	2)代謝に関与する酵素(ＣＹＰ等)の分子種、寄与率
	3)初回通過効果の有無及びその割合
	4)代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率

	７．排泄
	８．トランスポーターに関する情報
	９．透析等による除去率
	10．特定の背景を有する患者
	11．その他

	Ⅷ．安全性(使用上の注意等)に関する項目
	１．警告内容とその理由
	２．禁忌内容とその理由
	３．効能又は効果に関連する注意とその理由
	４．用法及び用量に関連する注意とその理由
	５．重要な基本的注意とその理由
	６．特定の背景を有する患者に関する注意
	1)合併症・既往歴等のある患者
	2)腎機能障害患者
	3)肝機能障害患者
	4)生殖能を有する者
	5)妊婦
	6)授乳婦
	7)小児等
	8)高齢者

	７．相互作用
	1)併用禁忌とその理由
	2)併用注意とその理由

	８．副作用
	1)重大な副作用と初期症状
	2)その他の副作用

	９．臨床検査結果に及ぼす影響
	10．過量投与
	11．適用上の注意
	12．その他の注意
	1)臨床使用に基づく情報
	2)非臨床試験に基づく情報


	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	１．薬理試験
	1)薬効薬理試験
	2)安全性薬理試験
	3)その他の薬理試験

	２．毒性試験
	1)単回投与毒性試験
	2)反復投与毒性試験
	3)遺伝毒性試験
	4)がん原性試験
	5)生殖発生毒性試験
	6)局所刺激性試験
	7)その他の特殊毒性


	Ⅹ．管理的事項に関する項目
	１．規制区分
	２．有効期間
	３．包装状態での貯法
	４．取扱い上の注意
	５．患者向け資材
	６．同一成分・同効薬
	７．国際誕生年月日
	８．製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日
	９．効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容
	10．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容
	11．再審査期間
	12．投薬期間制限に関する情報
	13．各種コード
	14．保険給付上の注意

	ⅩⅠ．文献
	１．引用文献
	２．その他の参考文献

	ⅩⅡ．参考資料
	１．主な外国での発売状況
	２．海外における臨床支援情報

	ⅩⅢ．備考
	１．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報
	1)粉砕
	2)崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性

	２．その他の関連資料


