
販 売 名
ワンタキソテール
点滴静注２０mg／１mL

ワンタキソテール
点滴静注８０mg／４mL

成 分
１バイアル中の分量※１

１mL ４mL

有 効 成 分
ドセタキセル水和物
（ドセタキセルとして）

２１.３４mg
（２０mg）

８５.３５mg
（８０mg）

添 加 物
ポリソルベート８０ ０.５４g ２.１６g

無水エタノール ０.３９５g １.５８g

性 状 微黄色～帯褐黄色澄明の液

pH※２ ３.０～４.５

浸透圧比※３ 約２（生理食塩液に対する比）

※１：本剤は調製時の損失を考慮に入れ、過量充�されている。
※２：本品２.５g に水１０mLを加えて混和した液について測定したとき
※３：生理食塩液又は５％ブドウ糖液２５０mLに混和したとき

効能又は効果 用法及び用量
乳癌
非小細胞肺癌
胃癌
頭頸部癌

通常、成人に１日１回、ドセタキセルと
して６０mg／m２（体表面積）を１時間以上
かけて３～４週間間隔で点滴静注する。
なお、患者の状態により適宜増減するこ
と。ただし、１回最高用量は７５mg／m２と
する。

卵巣癌 通常、成人に１日１回、ドセタキセルと
して７０mg／m２（体表面積）を１時間以上
かけて３～４週間間隔で点滴静注する。
なお、患者の状態により適宜増減するこ
と。ただし、１回最高用量は７５mg／m２と
する。

食道癌
子宮体癌

通常、成人に１日１回、ドセタキセルと
して７０mg／m２（体表面積）を１時間以上
かけて３～４週間間隔で点滴静注する。
なお、患者の状態により適宜減量するこ
と。

前立腺癌 通常、成人に１日１回、ドセタキセルと
して７５mg／m２（体表面積）を１時間以上
かけて３週間間隔で点滴静注する。なお、
患者の状態により適宜減量すること。

貯 法：遮光して室温保存（【取扱い上の注意】の項参照）
使用期限：外箱に表示

毒薬、処方せん医薬品：注意－医師等の処方せんにより使用すること

タキソイド系抗悪性腫瘍剤

ドセタキセル水和物製剤

【 警 告 】
本剤の用量規制因子（Dose Limiting Factor, DLF）

は好中球減少であり、本剤の使用により重篤な骨髄

抑制（主に好中球減少）、重症感染症等の重篤な副作

用及び本剤との因果関係が否定できない死亡例が認

められている。したがって、本剤を含むがん化学療

法は、緊急時に十分対応できる医療施設において、

がん化学療法に十分な知識・経験を持つ医師のもと

で、本剤の投与が適切と判断される症例についての

み実施すること。また、下記の患者には投与しない

など適応患者の選択を慎重に行うこと。

�重篤な骨髄抑制のある患者
�感染症を合併している患者
�発熱を有し感染症の疑われる患者

治療の開始に先立ち、患者又はその家族に有効性及

び危険性を十分説明し、同意を得てから投与するこ

と。

本剤の使用にあたっては添付文書を熟読のこと。

【 禁忌（次の患者には投与しないこと）】
１．重篤な骨髄抑制のある患者［重症感染症等を併発
し、致命的となることがある。］

２．感染症を合併している患者［感染症が増悪し、致
命的となることがある。］

３．発熱を有し感染症の疑われる患者［感染症が増悪
し、致命的となることがある。］

４．本剤又はポリソルベート８０含有製剤注）に対し重篤な
過敏症の既往歴のある患者［本剤はポリソルベー
ト８０を含有する。］

５．妊婦又は妊娠している可能性のある患者［「６．妊婦、
産婦、授乳婦等への投与」の項参照］

【 組成・性状 】

【 効能又は効果 】【 用法及び用量 】

注）主なポリソルベート８０含有製剤についてはインタビューフォームをご参照ください。

０７１１‐０３２０４ D０３３２８０４

日本標準商品分類番号

８７４２４

２０１１年７月作成（第１版）

ワンタキソテール
点滴静注２０mg／１mL

ワンタキソテール
点滴静注８０mg／４mL

承認番号 ２２３００AMX０００６８２２３００AMX０００６７

薬価収載 ２０１１年６月 ２０１１年６月

販売開始 ２０１１年７月 ２０１１年７月

国際誕生 １９９４年１１月 １９９４年１１月
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

他の抗悪性腫瘍剤 骨髄抑制等の副作用
が増強することがあ
るので、併用療法を
行う場合には、患者
の状態を観察し、減
量するか又は投与間
隔を延長すること。

共に骨髄抑制作用を有
する。

放射線照射 放射線療法を併用し
ている患者で放射線
肺臓炎があらわれる
ことがある。併用療
法を行う場合には、
患者の状態を観察
し、肺陰影等が認め
られた場合には、本
剤の投与及び放射線
照射を中止するなど
適切な処置を行うこ
と。

機序不明

〈効能又は効果に関連する使用上の注意〉

�子宮体癌での本剤の術後補助化学療法における有
効性及び安全性は確立されていない。

�前立腺癌では本剤は外科的又は内科的去勢術を行
い、進行又は再発が確認された患者を対象とすること。

〈用法及び用量に関連する使用上の注意〉

�本剤の投与にあたっては、特に本剤の用量規制因
子である好中球数の変動に十分留意し、投与当日
の好中球数が２,０００／mm３未満であれば、投与を延期
すること。

�本剤の投与量が増加すると、骨髄抑制がより強く
あらわれるおそれがあるので注意すること。［「２．
重要な基本的注意」の項�、「４．副作用」〈国内臨
床試験成績〉の「臨床検査値異常」及び「重大な
副作用」の項１）参照］

�本剤の投与時には、必要量を注射筒で抜き取り、
直ちに２５０又は５００mLの生理食塩液又は５％ブドウ
糖液に混和し、１時間以上かけて点滴静注するこ
と。［「９．適用上の注意」の項参照］

【 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）

�骨髄抑制のある患者［骨髄抑制が増悪し、重症感染
症等を併発するおそれがある。］

�間質性肺炎又は肺線維症のある患者［症状を増悪さ
せるおそれがある。］

�肝障害のある患者［本剤の血中濃度が上昇し、副作用
が強くあらわれるおそれがある。「１０．その他の注意」
の項�及び【 薬物動態 】の項参照］

�腎障害のある患者［腎障害を増悪させるおそれがあ
る。］

�浮腫のある患者［浮腫を増悪させるおそれがある。］
�妊娠する可能性のある患者［「２．重要な基本的注意」
の項�参照］

�アルコールに過敏な患者［本剤は溶剤として無水エ
タノールを含有するため、アルコールの中枢神経系
への影響が強くあらわれるおそれがあるので、本剤
を投与する場合には問診により適切かどうか判断す
ること。］

２．重要な基本的注意

�重篤な骨髄抑制が高頻度に起こるので、下記の点に
留意すること。
１）投与後は頻回に臨床検査（血液検査等）を行うな
ど、患者の状態を十分に観察し、異常が認められ
た場合には減量、休薬等の適切な処置を行うこと。

２）特に感染症の発現に十分注意し、好中球減少、CRP
上昇、発熱等の有無を確認する。発症又は増悪し
た場合には、直ちに抗生剤の投与等の適切な処置
を行うこと（日本人を対象とした臨床試験におい
て、前立腺癌患者（７０mg／m２）では他癌腫の患者（７０
mg／m２）よりも感染症等の発現割合が高かった）。
［「４．副作用」の項参照］

�脳転移病巣に対する効果は確立されていないので、
脳転移病巣に対しては他の治療法を考慮すること。

�本剤による重篤な過敏症状があらわれることがある
ので、特に本剤の初回及び第２回目の投与時は、観
察を十分に行うこと。過敏症状は本剤の投与開始か
ら数分以内に起こることがあるので、本剤投与開始
後１時間は頻回にバイタルサイン （血圧、脈拍数等）
のモニタリングを行うなど、患者の状態を十分に観
察すること。重篤な過敏症状（呼吸困難、気管支痙
攣、血圧低下、胸部圧迫感、発疹等）が認められた
場合は、直ちに本剤の投与を中止し、適切な処置を
行うこと。なお、重篤な過敏症状が発現した症例に
は、本剤を再投与しないこと。［「４．副作用」の項�
及び「１０．その他の注意」の項�参照］

�心・循環器系に対する観察を十分に行うこと（ときに
心不全、血圧低下、不整脈、動悸等があらわれるこ
とがある）。

�動物実験（ラット）では、胚・胎児毒性（胚吸収・
胎児死亡、発育遅延等）が認められ、催奇形性を示
唆する所見も認められているので、以下の点に留意
すること。
１）投与開始にあたっては、妊娠していないことを確
認すること。

２）妊娠する可能性のある患者に対しては投与しない
ことを原則とする。 やむを得ず投与する場合には、
本剤が妊娠の維持、胎児の発育等に障害を与える
可能性があることを十分に説明し、避妊を徹底す
るよう指導すること。

３）本剤投与中に妊娠が確認された場合又は疑われた
場合には直ちに投与を中止すること。

�動物実験（マウス、ラット、イヌ）において精巣毒
性が認められているので、生殖可能な年齢の患者に
投与する必要がある場合には性腺に対する影響を考
慮すること。

３．相互作用

本剤は、主として薬物代謝酵素CYP３A４で代謝される
ので、本酵素の活性に影響を及ぼす薬剤と併用する場
合には注意して投与すること。［【 薬物動態 】の項参照］
併用注意（併用に注意すること）

２



薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

放射線照射 骨髄抑制等の副作用
が増強することがあ
るので、併用療法を
行う場合には、患者
の状態を観察し、減
量するか又は投与間
隔を延長すること。

共に骨髄抑制作用を有
する。

アゾール系抗真菌剤
ミコナゾール等
エリスロマイシン、
クラリスロマイシン、
シクロスポリン、
ミダゾラム

副作用が強くあらわ
れることが考えられ
る。

これらの薬剤がCYP
３A４を阻害又はドセタ
キセルとの競合によ
り、ドセタキセルの代
謝が阻害され、その結
果としてドセタキセル
の血中濃度が上昇する
ことが考えられる。

主たる副作用発現率

評価
基準

固形がん判定基準※１ NCI‐CTC※２

用 量 ６０mg／m２※３ ７０mg／m２※４ ７０mg／m２※５ ７０mg／m２（前立腺癌）※６

副作用 全体 Grade３‐４ 全体 Grade３‐４ 全体 Grade３‐４ 全体 Grade３‐４

脱 毛
７７.５％
（５８５）

１６.７％
（１２６）

７１.８％
（７９）

２３.６％
（２６）

９３.９％
（７７）

－※７
８８.４％
（３８）

－※７

食欲
不振

５９.９％
（４５２）

１０.９％
（８２）

５０.９％
（５６）

９.１％
（１０）

７２.０％
（５９）

１８.３％
（１５）

６５.１％
（２８）

２.３％
（１）

全身
倦怠感

５３.８％
（４０６）

８.７％
（６６）

５３.６％
（５９）

１０.０％
（１１）

８１.７％
（６７）

１１.０％
（９）

５３.５％
（２３）

０.０％
（０）

悪 心
４７.８％
（３６１）

６.９％
（５２）

４８.２％
（５３）

９.１％
（１０）

５１.２％
（４２）

４.９％
（４）

３２.６％
（１４）

０.０％
（０）

嘔 吐
２５.６％
（２１）

３.７％
（３）

１１.６％
（５）

０.０％
（０）

発 熱
４６.０％
（３４７）

０.９％
（７）

４５.５％
（５０）

０.０％
（０）

２８.０％
（２３）

０.０％
（０）

７.０％
（３）

０.０％
（０）

下 痢
２２.８％
（１７２）

２.９％
（２２）

２０.９％
（２３）

０.０％
（０）

４８.８％
（４０）

７.３％
（６）

３０.２％
（１３）

０.０％
（０）

感染症
２.０％
（１５）

０.８％
（６）

０.０％
（０）

０.０％
（０）

２３.２％
（１９）

１１.０％
（９）

７２.１％
（３１）

２３.３％
（１０）

※１：「固形がん化学療法効果増強の判定基準」の「副作用の記載様式」による
※２：「National Cancer Institute Common Toxicity Criteria（NCI‐CTC）Version

２」による
※３：７５５例
※４：卵巣癌１１０例
※５：８２例（食道癌４９例＋子宮体癌３３例）
※６：前立腺癌４３例
※７：NCI‐CTCでは Grade３‐４の評価基準がない

主たる臨床検査値異常発現率

検査項目 ６０mg／m２ ７０mg／m２※１ ７０mg／m２（前立腺癌）

白血球
減少

全体 ９７.２％（７３３／７５４）９７.９％（１８８／１９２）９７.７％ （４２／４３）

２,０００／mm３
未満 ６５.３％（４９２／７５４）８１.８％（１５７／１９２）８１.４％ （３５／４３）

１,０００／mm３
未満 １４.７％（１１１／７５４）２７.１％（５２／１９２）２０.９％ （９／４３）

好中球
減少

全体 ９５.２％（７１１／７４７）９８.４％（１８７／１９０）９５.３％ （４１／４３）

１,０００／mm３
未満 ８４.６％（６３２／７４７）９０.０％（１７１／１９０）９３.０％ （４０／４３）

５００／mm３
未満 ６０.６％（４５３／７４７）７３.７％（１４０／１９０）７４.４％ （３２／４３）

ヘモグロ
ビン減少

全体 ５０.９％（３８４／７５４）７８.１％（１５０／１９２）７６.７％ （３３／４３）

８.０g／dL
未満 ７.７％（５８／７５４）１６.７％（３２／１９２）９.３％ （４／４３）

血小板
減少

全体 １１．７％（８８／７５３）１３.０％（２５／１９２）９.３％ （４／４３）

５０×１０３／µL
未満 ３.２％（２４／７５３）１.６％ （３／１９２）０.０％ （０／４３）

AST（GOT）
上昇

全体 ２０.１％（１５１／７５２）３１.８％（６１／１９２）３９.５％ （１７／４３）

５０１U以上 ０.４％ （３／７５２）０.０％ （０／１９２）０.０％ （０／４３）

ALT（GPT）
上昇

全体 ２０.２％（１５２／７５３）２６.６％（５１／１９２）４６.５％ （２０／４３）

５０１U以上 ０.３％ （２／７５３）０.０％ （０／１９２）０.０％ （０／４３）

BUN
上昇

全体 ４.１％（３１／７５４）１０.４％（２０／１９２） －※２

６１mg／dL
以上 ０.７％ （５／７５４）０.５％ （１／１９２） －※２

※１：卵巣癌＋食道癌＋子宮体癌
※２：前立腺癌では規定検査項目としなかった

好中球数の推移（中央値）

用量 好中球数の
Nadir※３

Nadir までの
期間

Nadir から２,０００／mm３以上
に回復するまでの期間

６０mg／m２ ５２７.５／mm３ ９日 ８日※５

７０mg／m２※４ ４１２.０／mm３ ８日 ６日※６

７０mg／m２
（前立腺癌） ５９４.０／mm３ ９日 ６日※７

※３：コース内最低値
※４：卵巣癌＋食道癌＋子宮体癌
※５：全１５４４コース中５８７コース（３８.０％）でG‐CSF 製剤を使用
※６：全４３９コース中２８１コース（６４.０％）でG‐CSF 製剤を使用
※７：全１２０コース中７０コース（５８.３％）でG‐CSF 製剤を使用

４．副作用

〈国内臨床試験成績〉

単独投与及びホルモン不応性転移性前立腺癌における
プレドニゾロンとの併用による国内臨床試験において、
治療関連死の疑われた症例が全投与症例１,０７２例中１４例
（１.３％）に認められた。これらはいずれも、本剤の投与
によって白血球減少、好中球減少を認め、うち感染症
が誘発され肺炎又は敗血症が死因となったものが８例、
敗血症ショックと肝不全により死亡したものが１例、
感染症と糖尿病の増悪により死亡したものが１例、感
染症後にDIC から多臓器不全に移行し死亡したものが
１例、腎不全によるもの、DIC の疑いがあり多臓器不
全によるもの又は間質性肺炎が疑われたものが各１例
であった。
なお、前立腺癌においては、安全性評価症例４３例中、
Grade３以上の感染症が１０例（２３.３％）、間質性肺炎が２
例（４.７％）と高い割合で認められた。
（承認時及び効能追加時）
副作用

副作用は、国内前・後期第�相臨床試験における安全
性評価症例９９０例で検討された。なお、副作用の内容及
び頻度について、６０mg／m２と７０mg／m２の用量による大き
な差異は認められなかった。

臨床検査値異常

国内前・後期第�相臨床試験において、次のような臨
床検査値異常が認められた。７０mg／m２の用量では、６０
mg／m２投与時に比べ骨髄抑制がさらに強くあらわれ、好
中球減少、ヘモグロビン減少等の発現率が高かった。

〈使用成績調査〉

使用成績調査における安全性評価症例３,２８１例中、副作
用（臨床検査値異常を含む）は３,０９３例（９４.３％）に認
められた。主な副作用は、食欲不振１,９０８例（５８.２％）、
脱毛１,８５９例（５６.７％）、全身倦怠感１,６２９例（４９.６％）、
悪心１,５９２例（４８.５％）、嘔吐１,５８７例（４８.４％）等であっ
た。主な臨床検査値異常は、白血球減少２,６３４例
（８０.３％）、好中球減少２,４２３例（７３.８％）、ヘモグロビン
減少１,５２５例（４６.５％）等であった。（再審査終了時）
〈海外臨床試験成績〉

海外で実施したホルモン不応性転移性前立腺癌に対す
るプレドニゾン又はプレドニゾロンとの併用による第
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５０％以上又は
※頻度不明

５～５０％未満 ５％未満

消化器 食欲不振 悪心・嘔吐注）、
下痢、口内炎

便潜血、腹痛、腹部膨満
感、便秘、舌炎、口内乾
燥、胃・十二指腸潰瘍、
食道炎、しゃっくり

Ⅲ相試験において、本剤７５mg／m２を投与した安全性評価
対象例３３２例中、治療関連死の疑われた症例は１例
（０.３％）であった。主な副作用は、脱毛２１６例（６５.１％）、
全身倦怠感１４２例（４２.８％）、悪心１１８例（３５.５％）等で
あった。Grade３以上の発現率では全身倦怠感１３例
（３.９％）が最も高かった。また、臨床検査値異常につい
ては、検査を実施した３２８例中、主なものはヘモグロビ
ン減少２１８例（６６.５％）、Al‐P上昇２０４例（６２.２％）、好中
球減少１３４例（４０.９％）、白血球減少１３２例（４０.２％）等
であった。Grade３以上で主なものは、好中球減少１０５
例（３２.０％）、白血球減少７９例（２４.１％）、Al‐P上昇３８例
（１１.６％）等であった。

「重大な副作用」及び「その他の副作用」の発現頻度は、
承認時及び効能追加時までの前・後期第 II 相臨床試験
９９０例及び使用成績調査３,２８１例の集計に基づく。
�重大な副作用
１）骨髄抑制（頻度上記）…汎血球減少、白血球減少、
好中球減少（発熱性好中球減少を含む）、ヘモグロ
ビン減少、血小板減少等があらわれるので、血液
検査を十分に行い、異常が認められた場合には、
投与間隔の延長、減量、休薬等の適切な処置を行
うこと。また、本剤の投与にあたってはG‐CSF 製
剤の適切な使用に関しても考慮すること。

２）ショック症状（０.２％）・アナフィラキシー様反応

（０.２％）…呼吸困難、気管支痙攣、血圧低下、胸部
圧迫感、発疹等のショック症状・アナフィラキシ
ー様反応があらわれることがあるので、十分に観
察を行い、関連する徴候が認められた場合には、
直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。

３）黄疸、肝不全、肝機能障害（頻度不明）…黄疸、肝
不全、AST（GOT）・ALT（GPT）・Al‐Pの著しい上
昇等の重篤な肝障害があらわれることがあるので、
肝機能検査の値に注意して観察を十分に行い、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。

４）急性腎不全（０.１％未満）…急性腎不全等の重篤な腎
障害があらわれることがあるので、腎機能検査の値
に注意して観察を十分に行い、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。

５）間質性肺炎（０.６％）、肺線維症（０.１％未満）…間質性
肺炎、肺線維症があらわれることがある。［「１０．そ
の他の注意」の項�参照］また、放射線療法を併
用している患者で同様の臨床症状 （放射線肺臓炎）
があらわれることがある。［「３．相互作用」の項参
照］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。

６）心不全（０.１％未満）…心不全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。

７）播種性血管内凝固症候群（DIC）（０.２％）…播種性血
管内凝固症候群（DIC）があらわれることがあるの
で、血小板数、血清 FDP値、血漿フィブリノーゲン濃
度等の血液検査を適宜行うこと。症状があらわれ
た場合には投与を中止し、 適切な処置を行うこと。

８）腸管穿孔（０.１％未満）、胃腸出血（０.４％）、虚血性大

腸炎（頻度不明）、大腸炎（０.１％未満）…腸管穿孔、
胃腸出血、虚血性大腸炎、大腸炎があらわれるこ
とがあるので、腹痛、吐血、下血、下痢等の症状
があらわ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。

９）イレウス（０.２％）…イレウス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。

１０）急性呼吸促迫症候群（０.１％未満）…急性呼吸促迫症
候群があらわれることがあるので、呼吸障害等が
みられた場合には観察を十分に行い、投与を中止
するなど適切な処置を行うこと。

１１）急性膵炎（頻度不明）…急性膵炎があらわれること
があるので、観察を十分に行い、血清アミラーゼ
値等に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。

１２）皮膚粘膜眼症候群（Stevens‐Johnson 症候群）（頻度

不明）、中毒性表皮壊死症（Lyell 症候群）（頻度不明）、

多形紅斑（０.１％未満）…皮膚粘膜眼症候群（Stevens‐
Johnson 症候群）、中毒性表皮壊死症（Lyell 症候群）、
多形紅斑等の水疱性・滲出性皮疹があらわれるこ
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。

１３）心タンポナーデ（頻度不明）、肺水腫（０.１％未満）、

浮腫・体液貯留（０.７％注））…心タンポナーデ、肺水
腫、緊急ドレナージを要する胸水、腹水等の重篤な
浮腫・体液貯留が報告されている。［「１０．その他の
注意」の項�参照］

１４）心筋梗塞（０.１％未満）、静脈血栓塞栓症（頻度不明）…
心筋梗塞、静脈血栓塞栓症が報告されている。

１５）感染症（２.５％注））…敗血症、肺炎等の感染症が報告
されている。異常が認められた場合には直ちに適
切な処置を行うこと。［「２．重要な基本的注意」の
項�参照］

１６）抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）（頻度不

明）…抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SIADH）
があらわれることがあるので、低浸透圧血症を伴
う低ナトリウム血症、尿中ナトリウム排泄量の増
加、痙攣、意識障害等の症状があらわれた場合に
は投与を中止し、水分摂取の制限等適切な処置を
行うこと。

１７）その他、重篤な口内炎等の粘膜炎、血管炎、末�
神経障害、四肢の脱力感等の末�性運動障害、
Radiation Recall 現象が報告されている。

注）臨床試験で認められたGrade３以上の副作用から頻度を算出

した。

�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・中止など適切な処置を行うこと。
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５０％以上又は
※頻度不明

５～５０％未満 ５％未満

過敏症 アレルギー、発赤、そう
痒感、潮紅

皮 膚 脱毛、※皮膚
エリテマトー
デス、※強皮
症様変化

皮疹、色素沈着、爪疾患
（爪剥離、変形、変色、
爪下出血、爪下血腫、爪
下膿瘍等）、皮膚剥離、
手足症候群

精神・
神経系

しびれ感 頭痛、意識喪失、見当識
障害、めまい、昏迷、難
聴、耳鳴、味覚異常、羞
明、視力異常、不眠、傾
眠、視覚障害（閃光、光
のちらつき、暗点）

神経・
筋症状

筋肉痛、関節痛、筋力低
下・脱力感注）、背部痛、
痙攣

肝 臓 AST（GOT）・
ALT（GPT）・
Al‐P・ LDH
上昇

γ‐GTP 上昇、総ビリル
ビン上昇

腎 臓 蛋白尿、K・Na・Cl・Ca
の異常、BUN上昇、ク
レアチニン上昇、尿糖、
血尿、乏尿、頻尿

循環器 血圧低下、血圧上昇、不
整脈、動悸、頻脈

呼吸器 呼吸困難、咽頭炎、咳嗽、
血痰

その他 全身倦怠感、
※涙道閉塞

発熱、浮腫、
総蛋白・アル
ブミン異常

A／G比・CK（CPK）異常、
静脈炎、疼痛、胸痛、全
身痛、熱感、腰痛、鼻出
血、ほてり、脱水、流涙、
結膜炎

注）臨床試験で認められた副作用から頻度を算出した。

５．高齢者への投与

副作用の発現に注意し、投与間隔及び投与量に留意す
ること。副作用があらわれた場合には、休薬、投与間
隔の延長等の適切な処置を行うこと。［一般に高齢者で
は生理機能が低下している。］

６．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患者には投与し
ないこと。［動物実験（ラット）で胚・胎児致死作用、
胎児及び出生児の発育・発達遅延、催奇形性を示唆
する所見が認められている。］

�授乳婦に投与する場合には授乳を中止させること。
［動物実験（ラット）で乳汁中への移行が報告されて
いる。］

７．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。］

８．過量投与

本剤の過量投与時の解毒剤は知られていない。過量投
与時に予期される主な合併症は、骨髄抑制、末�性神
経毒性及び粘膜炎である。過量投与が行われた場合に
は、患者を特別な設備下で管理し、バイタルサイン等
を十分に監視すること。

９．適用上の注意

�調製時
１）本剤とタキソテール点滴静注用２０mg及び８０mg（２
バイアル製剤）のプレミックス液とは薬剤濃度が
異なるため、同時に使用しないこと。

２）輸液（生理食塩液又は５％ブドウ糖液）と混和し
た後は速やかに使用すること。

３）他剤との混注を行わないこと。
４）本剤が皮膚に付着した場合には、直ちに石鹸及び
多量の流水で洗い流すこと。また、粘膜に付着し
た場合には、直ちに多量の流水で洗い流すこと。

�投与時
１）必ず１時間以上かけて点滴静脈内投与すること。
皮下、筋肉内には投与しないこと。

２）静脈内投与に際し、薬液が血管外に漏れると、注
射部位に硬結・壊死をおこすことがあるので薬液
が血管外に漏れないように投与すること。

１０．その他の注意

�外国における前投与：
本剤の１回最大投与量を１００mg／m２としている欧米に
おいては、浮腫の発現率及び重篤度が高く、浮腫並
びに過敏症状の軽減を目的として、副腎皮質ホルモ
ン剤による前投与が行われている。 前投与としては、
デキサメタゾン（１６mg／日、８mg１日２回）等を、
本剤の投与前日から３日間、単独経口投与すること
が望ましいとされている。なお、前投与を実施した
症例においても、重篤な過敏症（アナフィラキシー
ショック）による死亡例が報告されている。
また、浮腫に関しては以下のような報告がある。
・本剤１００mg／m２を３週間間隔で点滴静脈内投与した
ところ、上記前投与を受けた患者では累積投与量
（中央値）として８１８.９mg／m２以上、受けない患者で
は４８９.７mg／m２以上投与したときに浮腫の発現率が
高くなった。

・本剤の投与を中止すると、 浮腫は徐々に軽快する。
浮腫は下肢から発現し、３kg 以上の体重増加を伴
う全身性のものになる場合があるが、急性の乏尿
や低血圧は伴わない。まれに脱水症及び肺水腫が
報告されている。

�外国での肝機能異常患者への投与：
外国において、本剤１００mg／m２を３週間間隔で点滴静
脈内投与したところ、血中アルカリホスファターゼ
高値（正常域上限の２.５倍以上）を伴うトランスアミ
ナーゼ高値（正常域上限の１.５倍以上）患者、又は血
中ビリルビン高値（正常域上限以上）患者に本剤を
投与した場合、重篤な副作用の発現や副作用の増強
・増悪が認められている。報告された副作用は、Grade
４の好中球減少、発熱性好中球減少、感染症、重篤
な血小板減少、重篤な口内炎、並びに皮膚剥離を伴
う皮膚症状等であり、治療関連死の危険性が増加す
ると警告されている。

�本剤と他の抗悪性腫瘍剤や放射線療法を併用した患
者で、急性白血病、骨髄異形成症候群（MDS）が発
生したとの報告がある。

�変異原性試験のうち、チャイニーズハムスターの卵
巣由来培養細胞（CHO‐K１）を用いる染色体異常試験
及びマウスを用いる小核試験において、いずれも陽性
の結果が報告されている。

�国内での非小細胞肺癌に対する３５mg／m２の週１回投与
法（１日１回３５mg／m２、１、８、１５日目投与、４週毎に繰
り返し）による第Ⅱ相臨床試験において、間質性肺
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対象
Cmax

（µg／mL）
AUC０－∞

（µg・hr／mL）
t１／２α
（min）

t１／２β
（min）

t１／２γ
（hr）

CL
（L／hr／m２）

母集団 ２.０ ２.９ ６.３ ４６.４ １８.８ ２０.４

肝機能障害時注） ２.３ ３.７ ７.１ ４７.８ ２０.２ １６.２

注）AST（GOT）又はALT（GPT）が６０IU／L 以上
海外第�相試験（TAX３２７試験）における全生存期間に関する成績

ドセタキセル投与群
（n＝３３５）

ミトキサントロン投与群
（n＝３３７）

生存期間中央値（月）
［９５％信頼区間］

１８.９
［１７.０‐２１.２］

１６.５
［１４.４‐１８.６］

ハザード比
［９５％信頼区間］

０.７６
［０.６２‐０.９４］

P値注） P＝０.００９

注）：ベースラインの疼痛及びKarnofsky Performance Status で調整した層別
ログランク検定

炎が４８例中６例に認められた。（承認外用法・用量）

【 薬物動態 】
注）本剤の承認された１回用量は６０、７０及び７５mg／m２（体表

面積）である。

１．血漿中濃度１）

�単回投与
各種固形癌患者２４例にドセタキセル１０～９０mg／m２を６０
分以上かけて単回点滴静脈内投与したとき、血漿中
濃度は点滴終了後漸減した。最高血漿中濃度（Cmax）
及びAUC０―∞は投与量依存的に増加した。
NONMEM解 析 に よ る population pharmacokinetic
parameters を用い、６０mg／m２、６０分点滴静脈内投与時
をシミュレーションして求めた薬物動態パラメータ
は以下のようであった。α１‐酸性糖蛋白（AAG）と
肝機能障害がドセタキセルのクリアランス（CL）の
主要な変動因子と考えられ、AST（GOT）又はALT
（GPT）が６０IU／L 以上の患者ではクリアランスが２１％
減少した。

�反復投与
各種固形癌患者６例にドセタキセル２０、５０及び７０
mg／m２を３又は４週間隔で２コースから最大４コース
まで反復点滴静脈内投与したとき、初回投与時と最終
回投与時の血漿中濃度の推移に差はみられず、反復投
与による体内動態の変化は認められなかった。

２．分布２）

（参考）担癌マウスにドセタキセルを単回静脈内投与し
たとき、肝等の広範な臓器・組織に速やかな分布が認
められた。腫瘍組織における消失半減期（t１／２β）は２０hr
以上で他の臓器・組織に比べ長かった。

３．代謝２～４）

ドセタキセルは肝のモノオキシゲナーゼにより酸化を
受けて代謝され、ヒト肝ミクロソームを用いた in vitro

試験により、この代謝にはCYP３A４が関与しているも
のと考えられた。なお、主要代謝物の抗腫瘍効果はほと
んど認められなかった。

４．排泄

各種固形癌患者１９例にドセタキセル１０～９０mg／m２を６０～
１６０分間かけて単回点滴静脈内投与したときの尿中排泄
率を検討した結果、未変化体の４８時間までの尿中排泄
率はいずれも５％以下であった。
外国で１４C‐ドセタキセル１００mg／m２を６０分間単回点滴静
脈内投与した各種固形癌患者における薬物動態を検討
した。投与後１６８時間までの尿中及び糞中排泄率はそれ
ぞれ６.０％（n＝３）及び７４.１％（n＝２）で、主排泄経路
は糞中排泄であった。

５．血漿蛋白結合率５）

外国で１００mg／m２を６０分間単回点滴静脈内投与した各種
固形癌患者３例において、ドセタキセルの血漿蛋白結
合率を検討したところ、点滴終了８時間までの測定に
おいて９０％以上であった。

【 臨床成績 】
１．国内臨床成績

乳癌、非小細胞肺癌、胃癌及び頭頸部癌について本剤
の単独投与による後期第�相臨床試験が６０mg／m２の用量
で実施され、増減量（５０～７０mg／m２）の行われた症例（乳
癌２１例、非小細胞肺癌３２例、胃癌１３例、頭頸部癌１０例）
を含む奏効率は、乳癌４８.２％（６７／１３９）６，７）、非小細胞肺
癌２１.３％（３２／１５０）８，９）、胃癌１７.１％（２２／１２９）１０，１１）、頭頸部
癌２０.６％（１３／６３）１２）であった。卵巣癌、食道癌、子宮体
癌における本剤の単独投与による後期第�相試験は７０
mg／m２の用量で行われ、奏効率は、卵巣癌２３.８％（１５／
６３）１３）、食道癌２０.４％（１０／４９）１４）、子宮体癌３１.３％（１０／３２）１５）

であった。ホルモン不応性転移性前立腺癌（対象の組織
型は腺癌のみ）におけるプレドニゾロンとの併用によ
る後期第�相試験は本剤７０mg／m２の用量で行われ、奏効
率は４４.２％（１９／４３）１６）であった。

２．海外臨床成績１７）

ホルモン不応性転移性前立腺癌（対象の組織型は腺癌
のみ）におけるプレドニゾン又はプレドニゾロンとの
併用による第�相試験では、本剤７５mg／m２の用量におい
て、対照群（ミトキサントロン投与群）に比べ全生存
期間の延長を示した。

【 薬効薬理 】
１．抗腫瘍効果２，１８～２６）

In vivo において、ドセタキセルはマウスのMA１６／C乳
癌、MA１３／C乳癌、MA４４乳癌、Lewis 肺癌、C３８結腸
腺癌、C５１結腸腺癌、P０３膵管腺癌、B１６黒色腫及び L１２１０
白血病、P３８８白血病に対して退縮を含む抗腫瘍作用を
示した。また、ヒト乳癌株であるMC‐８‐JCK（充実腺
管癌）、MC‐２‐JCK（充実腺管癌）、H‐３１（乳頭腺管癌）、
及びヒト非小細胞肺癌株である Lu‐９９（大細胞癌）、Lu‐
６１（中分化扁平上皮癌）、LC‐１１‐JCK（乳頭型腺癌）に
対し、腫瘍増殖抑制効果にとどまらず、腫瘍縮小効果
を示した。この他にヒト胃癌細胞株（MKN‐２８、MKN‐
４５、KKLS）、ヒト卵巣癌株（OVCAR‐３）、ヒト食道癌
株（H‐１９０、H‐２０４）、ヒト子宮体癌株（AN３CA）、ヒト
前立腺癌株（DU１４５）等にも抗腫瘍効果が認められて
いる。
In vitro において、ドセタキセルはドキソルビシン耐性
P３８８白血病細胞では部分交叉耐性を示したが、カンプ
トテシン耐性株及び白金製剤耐性株に対する交叉耐性
は認められなかった。

２．作用機序２７）

ドセタキセルはチューブリンの重合を促進し、安定な
微小管を形成するとともに、その脱重合を抑制する。ま
た、細胞内においては形態的に異常な微小管束を形成
する。以上の作用により細胞の有糸分裂を停止させる。
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【 有効成分に関する理化学的知見 】
一般名：ドセタキセル水和物（Docetaxel Hydrate）
化学名：（―）‐（１S，２S，３R，４S，５R，７S，８S，１０R，１３S）‐４‐

Acetoxy‐２‐benzoyloxy‐５，２０‐epoxy‐１，７，１０‐
trihydroxy‐９‐oxotax‐１１‐ene‐１３‐yl（２R，３S）‐３‐tert

‐butoxycarbonylamino‐２‐hydroxy‐３‐
phenylpropionate trihydrate

分子式：C４３H５３NO１４・３H２O
分子量：８６１.９３
構造式：

性 状：本品は白色の粉末である。
本品は N,N‐ジメチルホルムアミドに溶けやす
く、メタノール、エタノール（９５）及びジクロロ
メタンにやや溶けやすく、ジエチルエーテルに
溶けにくく、水にほとんど溶けない。

【 取扱い上の注意 】
貯法：遮光して室温保存（包装開封後もバイアルを箱に入
れて保存すること。）

【 包 装 】
ワンタキソテール点滴静注２０mg／１mL：１mL×１バイアル
ワンタキソテール点滴静注８０mg／４mL：４mL×１バイアル
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調製方法

ワンタキソテール点滴静注
バイアルを用意します。

必要量を注射筒で抜き取ってください。
抜き取りには２１G針が推奨されます（１９G以上の太い注射針
を使用した場合にゴム栓のコアリングの報告があります）。

溶液１mL中に２０mgのドセタキセルを含有します。
また、溶液１mL中に０.３９５gの無水エタノールを予め含有し
ます。
タキソテール点滴静注用２０mg、８０mgのプレミックス液とは

ドセタキセル濃度、及びエタノールの含有
量が異なります。
詳しくはワンタキソテール点滴静注２０mg／１mL、８０mg／４mL
及びタキソテール点滴静注用２０mg、８０mgの添付文書をご参
照ください。

輸液には２５０又は５００mLの生理食塩液又
は５％ブドウ糖液を用い、混和調製して
ください。
調製後は速やかに使用してください。

本剤はドセタキセル水和物製剤で、最高用量は食道癌・子宮体癌では７０mg／m２、その他の癌腫では７５mg／m２です。
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