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医薬品リスク管理計画対象製品

2．接種不適当者（予防接種を受けることが適当でな
い者）

　2.1 本剤の成分又はジフテリアトキソイド含有ワ
クチンに対するアナフィラキシーを呈したこ
とがあることが明らかな者

　2.2 明らかな発熱を呈している者
　2.3 重篤な急性疾患にかかっていることが明らか

な者
　2.4 上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが

不適当な状態にある者

4.効能又は効果（抜粋）
〇小児における肺炎球菌（血清型1、3、4、5、6A、
6B、7F、9V、14、18C、19A、19F、22F、23F
及び33F）による侵襲性感染症の予防

生物由来製品　劇薬　処方箋医薬品注1）　生物学的製剤基準
注1）注意―医師等の処方箋により使用すること

薬価基準未収載

細菌ワクチン類

沈降15価肺炎球菌結合型ワクチン「バクニュバンス®」についてのお知らせ

謹啓
時下、ますますご清祥のこととお慶び申し上げます。
平素は弊社製品につきまして格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。さて、現在小児の肺炎球菌感染症の定期接種
ワクチンとして位置づけられている沈降15価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒素結合体）「バクニュバンス®

水性懸濁注シリンジ」（以下、PCV15またはバクニュバンス®）についてご連絡させていただきます。

定期接種実施要領が令和6年9月27日に改正され、小児の肺炎球菌感染症の定期接種の項に「原則として沈降20価肺炎球
菌結合型ワクチンを使用することとするが、当面の間、沈降15価肺炎球菌結合型ワクチンも使用できること」、「小児の肺炎
球菌の感染症の予防接種に当たっては、同一の者には、過去に接種歴のあるワクチンと同一の種類のワクチンを使用するこ
とを原則とする」と記載されました。詳細は以下の概略をご参照ください。
電子添文および定期接種実施要領に沿い、バクニュバンス®にて接種を開始された方においては、原則によることができな
いやむを得ない事情があると当該市町村長が認める場合を除き、残りの接種をバクニュバンス®を用いて完遂することを
お願いいたします。

なお、バクニュバンス®は電子添文にて、沈降13価肺炎球菌結合型ワクチン（PCV13）以外の肺炎球菌結合型ワクチンとの
切り替え接種（交互接種）は記載されておりません。電子添文をご参照ください。
※定期接種制度に関しては各自治体にお問い合わせいただきますようお願いいたします。

謹白

定期接種の対象者 生後2月から生後60月に至るまでの間にある者

用いるワクチン 原則として沈降20価肺炎球菌結合型ワクチンを使用することとするが、当面の間、沈降15価
肺炎球菌結合型ワクチンも使用できること。

定期接種の変更時期 令和6年10月1日

接種方法に関する
その他の事項

小児の肺炎球菌の感染症の予防接種に当たっては、同一の者には、過去に接種歴のあるワク
チンと同一の種類のワクチンを使用することを原則とするが、ある回数投与した後に転居した
際、転居後の定期接種を実施する市町村において、沈降20価肺炎球菌結合型ワクチンの
接種しか実施していない等の理由により、原則によることができないやむを得ない事情がある
と当該市町村長が認める場合には、沈降15価肺炎球菌結合型ワクチンで接種を開始した者
について、次に掲げる方法で、残りの接種を沈降20価肺炎球菌結合型ワクチンを用いて行っ
て差し支えないこととする。

小児肺炎球菌感染症における定期接種の概略

＜本剤の電子添文＞7.用法及び用量に関連する注意
　7.3 肺炎球菌結合型ワクチンの接種スケジュールの中で、沈降13価肺炎球菌結合型ワクチンにより接種を

開始後、途中で本剤による接種に切り換える場合には、残りの接種回数を本剤により接種すること。

バクニュバンスⓇ水性懸濁注シリンジ 添付文書 2024年2月作成（第4版）

 定期接種実施要領（令和6年9月27日改正）より作成
https://www.mhlw.go.jp/content/001092480.pdf （2024年9月30日アクセス）



3. 製法の概要及び組成・性状
  3.1 製法の概要

本剤は、「3.2組成」の項に示す15種類の血清型の肺炎球菌を型別に培養し、各型の肺炎球菌莢膜ポリサッカラ
イドを抽出し、精製する。これらの肺炎球菌莢膜ポリサッカライドを型別に過ヨウ素酸ナトリウムで活性化
し、還元的アミノ化によりキャリアタンパク質CRM197と結合させる。CRM197は組換えPseudomonas fluorescens
（菌株CS472-030）により産生する無毒性変異ジフテリア毒素である。精製した肺炎球菌莢膜ポリサッカライ
ド-CRM197結合体は、アジュバントであるリン酸アルミニウムに吸着させ、製剤化する。本剤は肺炎球菌莢膜
ポリサッカライドの製造工程で、ウシ乳由来成分（カザミノ酸）を用いて製した酵素を使用している。

20. 取扱い上の注意
外箱開封後は遮光して保存すること。

21. 承認条件
医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。

22. 包装
シリンジ　0.5mL　1本

25. 保険給付上の注意
本剤は保険給付の対象とならない（薬価基準未収載）。

14. 適用上の注意
14.1 薬剤接種時の注意
14.1.1 接種時

（1）本剤を他のワクチンと混合して接種しないこと。［7.1 参照］
（2）冷蔵庫から取り出し常温になってから速やかに使用すること。
（3）使用前に、本剤を水平に保持し、よく振り混ぜて均一な乳白色の懸濁液にして速やかに使用すること。
（4）使用前には必ず、粒子状物質又は変色がないかを確認すること。粒子状物質や変色が認められた場合に
は、使用しないこと。

（5）注射針の先端が血管内に入っていないことを確かめること。
14.1.2 接種部位
〈効能共通〉

（1）他のワクチンと同時に本剤を接種する場合、異なる部位に注射すること。［7.1 参照］
（2）筋肉内注射時の接種部位は、通常、成人には上腕の三角筋中央部、1 歳以上の小児には上腕の三角筋
中央部又は大腿前外側部、1 歳未満は大腿前外側部とし、接種前にアルコール等で消毒する。なお、
臀部又は主要な神経幹及び血管が存在する可能性のある部位には注射しないこと。

〈小児における肺炎球菌による侵襲性感染症の予防又は肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられる
18歳未満の者における肺炎球菌による感染症の予防〉

（3）皮下注射する場合の接種部位は、通常、上腕伸側とし、接種前にアルコール等で消毒する。
14.1.3 筋肉内注射時
〈効能共通〉
筋肉内注射にあたっては、組織・神経等の損傷を避けるため下記の点に注意すること。
・針長は筋肉内接種に足る長さで、神経、血管、骨等の筋肉下組織に到達しないよう、各被接種者に対して適切な針長を決定すること。
・神経走行部位に接種しないこと。
・注射針を刺入したとき、激痛の訴えや血液の逆流をみた場合は直ちに針を抜き、部位をかえて注射すること。

15.その他の注意
15.1 臨床使用に基づく情報
〈肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられる者における肺炎球菌による感染症の予防〉
海外臨床試験において、造血幹細胞移植を受けた者に本剤又は沈降13価肺炎球菌結合型ワクチン（以下、
PCV13）を1か月間隔で3回接種した時の血清型特異的免疫グロブリンG（IgG）幾何平均抗体濃度（GMC）（以下、
IgG GMC）及び血清型特異的オプソニン化貪食活性（OPA）幾何平均抗体価（GMT）（以下、OPA GMT）について、
PCV13と本剤で共通の血清型では同程度の免疫原性が確認された。

4. 効能又は効果
〇高齢者又は肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられる者における肺炎球菌（血清型1、3、4、5、
6A、6B、7F、9V、14、18C、19A、19F、22F、23F及び33F）による感染症の予防
〇小児における肺炎球菌（血清型1、3、4、5、6A、6B、7F、9V、14、18C、19A、19F、22F、23F及び33F）による侵襲性感
染症の予防

5. 効能又は効果に関連する注意
5.1 本剤に含まれている血清型以外の肺炎球菌による感染症又は他の起炎菌による感染症を予防することはできない。
5.2 ジフテリアの予防接種に転用することはできない。
5.3 肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられる者とは、以下のような状態の者を指す。
・慢性的な心疾患、肺疾患、肝疾患又は腎疾患 ・糖尿病 ・基礎疾患若しくは治療により免疫不全状態である又
はその状態が疑われる者 ・先天的又は後天的無脾症 ・鎌状赤血球症又はその他の異常ヘモグロビン症 ・人工
内耳の装用、慢性髄液漏等の解剖学的要因により生体防御能が低下した者 ・上記以外で医師が本剤の接種を
必要と認めた者

6. 用法及び用量
〈高齢者又は肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられる18歳以上の者における肺炎球菌による感染症
の予防〉
1回0.5mLを筋肉内に注射する。
〈肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられる18歳未満の者における肺炎球菌による感染症の予防〉
1回0.5mLを皮下又は筋肉内に注射する。
〈小児における肺炎球菌による侵襲性感染症の予防〉
・初回免疫：通常、1回0.5mLずつを3回、いずれも27日間以上の間隔で皮下又は筋肉内に注射する。
・追加免疫：通常、1回0.5mLを1回、皮下又は筋肉内に注射する。ただし、3回目接種から60日間以上の間隔をおく。
7. 用法及び用量に関連する注意
〈効能共通〉
7.1 同時接種
医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種することができる。［14.1.1、14.1.2、17.1.5参照］

〈小児における肺炎球菌による侵襲性感染症の予防〉
7.2 接種対象者・接種時期
本剤の接種は2か月齢以上18歳未満の間にある者に行う。
標準として2か月齢以上7か月齢未満で接種を開始すること。ただし、3回目接種については、12か月齢未満までに
完了し、追加免疫は12か月齢以降、標準として12～15か月齢の間に行うこと。
また、接種もれ者に対しては、以下の接種間隔及び回数により接種することができる。［17.1.6参照］
（1）7か月齢以上12か月齢未満
・初回免疫：1回0.5mLずつを2回、27日間以上の間隔で皮下又は筋肉内に注射する。 
・追加免疫：1回0.5mLを1回、2回目の接種後60日間以上の間隔で、12か月齢以降、皮下又は筋肉内に注射する。

（2）12か月齢以上24か月齢未満
・1回0.5mLずつを2回、60日間以上の間隔で皮下又は筋肉内に注射する。

（3）24か月齢以上18歳未満
・1回0.5mLを皮下又は筋肉内に注射する。

7.3 肺炎球菌結合型ワクチンの接種スケジュールの中で、沈降13価肺炎球菌結合型ワクチンにより接種を開始後、途中で
本剤による接種に切り換える場合には、残りの接種回数を本剤により接種すること。

8. 重要な基本的注意
8.1 本剤は「予防接種実施規則」及び「定期接種実施要領」に準拠して使用すること。
8.2 被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察（視診、聴診等）によって健康状態を調べること。
8.3 被接種者、その介護者又は保護者に、接種当日は過激な運動は避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健
康監視に留意し、局所の異常反応や体調の変化、さらに高熱、痙攣等の異常な症状を呈した場合には速やかに医
師の診察を受けるよう事前に知らせること。

9. 特定の背景を有する者に関する注意
9.1 接種要注意者（接種の判断を行うに際し、注意を要する者）
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は、健康状態及び体質を勘案し、診察及び接種適否の判定を慎重
に行い、予防接種の必要性、副反応、有用性について十分な説明を行い、同意を確実に得た上で、注意して接種すること。
9.1.1 過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先天性免疫不全症の者がいる者

免疫抑制療法を受けている等、免疫能が変化している者では本剤への免疫反応が低下することがある。［10.2参照］
9.1.2 心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育障害等の基礎疾患を有する者
［9.2、9.3参照］

9.1.3 予防接種で接種後2日以内に発熱のみられた者及び全身性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者
9.1.4 過去に痙攣の既往のある者
9.1.5 本剤の成分又はジフテリアトキソイド含有ワクチンに対してアレルギーを呈するおそれのある者
9.1.6 血小板減少症、凝固障害のある者、抗凝固療法を施行している者

筋肉注射部位の出血のおそれがある。
9.2 腎機能障害を有する者
接種要注意者である。［9.1.2参照］
詳細は電子添文をご参照ください。また電子添文の改訂には十分ご留意ください。 ＊2024年2月改訂（第4版）

9.3 肝機能障害を有する者
接種要注意者である。［9.1.2参照］

9.5 妊婦
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、予防接種上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ
接種すること。

9.6 授乳婦
予防接種上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。本剤がヒト母乳中
に移行するか否かは不明である。

9.7 小児等
〈肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられる者における肺炎球菌による感染症の予防〉
9.7.1 3歳未満の者を対象とした臨床試験は実施していない。
〈小児における肺炎球菌による侵襲性感染症の予防〉
9.7.2 生後6週未満の者を対象とした臨床試験は実施していない。

Vaxneuvance®

細菌ワクチン類

免疫抑制的な治療を受けている
者は免疫機能が抑制され、本剤
に対する免疫応答が低下してい
ることがある。

機序・危険因子
抗体産生反応が低下する可能性
がある。

臨床症状・措置方法
免疫抑制療法
　放射線照射
　代謝拮抗剤
　アルキル化剤
　細胞毒性剤

　コルチコステロイド
　タンパク質製剤
　免疫調節剤
　　　　［9.1.1参照］

薬剤名等

10. 相互作用
  10.2 併用注意（併用に注意すること）

11. 副反応
次の副反応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適切な処置を行うこと。

11.1 重大な副反応
11.1.1 ショック、アナフィラキシー（頻度不明注1））

ショック、アナフィラキシーを含む重度のアレルギー反応があらわれることがある。
注1）本剤との因果関係を示す症例が臨床試験では報告されていないため頻度不明とした。

11.1.2 痙攣（熱性痙攣を含む）（0.3%注2））
注2）発現頻度は小児を対象とした臨床試験に基づき算出した。

11.2 その他の副反応
〈高齢者又は肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられる18歳以上の者における肺炎球菌による感染症
の予防〉

10%以上注4） 1%未満注4）1～10%未満注4）

代謝および栄養障害

一般・全身障害および
投与部位の状態

精神障害
食欲減退

注射部位紅斑（66.2%）、注射部位硬結
（60.9%）、注射部位腫脹（50.9%）、注射
部位疼痛、発熱（38℃以上）（55.6%）注5）

易刺激性（56.4%）
神経系障害 傾眠

蕁麻疹 注射部位蕁麻疹

注4）発現頻度は、033試験、024試験（7～11か月齢、12～23か月齢の部分集団のデータ）及び統合解析［027試験（本剤4回接
種の第5群の部分集団のデータ）、029試験及び031試験］に基づき算出した。

注5）40℃以上の発熱の発現頻度は3.2％である。

2歳未満

10%以上注6） 1～10%未満注6）

代謝および栄養障害

一般・全身障害および
投与部位の状態

精神障害
食欲減退

注射部位疼痛（60.9%）、注射部位腫脹、
注射部位紅斑、注射部位硬結、疲労

易刺激性
神経系障害 頭痛
筋骨格系および結合組織障害 筋肉痛

傾眠
関節痛
発熱（38℃以上）、蕁麻疹

注6）発現頻度は、024試験（2～17歳の部分集団のデータ）、023試験（鎌状赤血球症を有する5～17歳の被験者を対象とし
た試験）及び030試験（HIVに感染した6～17歳の被験者を対象とした試験）に基づき算出した。

2歳以上

神経系障害

一般・全身障害および投与部位
の状態

筋骨格系および結合組織障害

10%以上注3）

頭痛

注射部位疼痛（76.9%）、注射部位腫
脹、注射部位紅斑、疲労

筋肉痛、関節痛

1～10%未満注3）

注射部位そう痒感、発熱

注3）発現頻度は、017試験（免疫能が正常な18～49歳の成人のうち、肺炎球菌感染症に対するリスク因子を1つ又は2つ
以上持つ部分集団のデータ）、018試験（HIVに感染した18歳以上の成人を対象とした試験）及び019試験（肺炎球
菌ワクチン接種歴がない成人のうち、65歳以上の部分集団のデータ）に基づき算出した。

〈小児における肺炎球菌による侵襲性感染症の予防又は肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられる
18歳未満の者における肺炎球菌による感染症の予防〉

  3.2 組成
販売名
有効成分
容　量

添加剤

含　量

バクニュバンス®水性懸濁注シリンジ
肺炎球菌莢膜ポリサッカライド-CRM197結合体

0.5mL
肺炎球菌莢膜ポリサッカライド血清型1：2.0μg
肺炎球菌莢膜ポリサッカライド血清型3：2.0μg
肺炎球菌莢膜ポリサッカライド血清型4：2.0μg
肺炎球菌莢膜ポリサッカライド血清型5：2.0μg
肺炎球菌莢膜ポリサッカライド血清型6A：2.0μg
肺炎球菌莢膜ポリサッカライド血清型6B：4.0μg
肺炎球菌莢膜ポリサッカライド血清型7F：2.0μg
肺炎球菌莢膜ポリサッカライド血清型9V：2.0μg

肺炎球菌莢膜ポリサッカライド血清型14：2.0μg
肺炎球菌莢膜ポリサッカライド血清型18C：2.0μg
肺炎球菌莢膜ポリサッカライド血清型19A：2.0μg
肺炎球菌莢膜ポリサッカライド血清型19F：2.0μg
肺炎球菌莢膜ポリサッカライド血清型22F：2.0μg
肺炎球菌莢膜ポリサッカライド血清型23F：2.0μg
肺炎球菌莢膜ポリサッカライド血清型33F：2.0μg
CRM197：約30μg（タンパク質量として）

塩化ナトリウム：4.50mg
ポリソルベート20：1mg
L-ヒスチジン：1.50mg

L-ヒスチジン塩酸塩水和物：0.056mg
塩酸：適量
リン酸アルミニウム：125μg（アルミニウムとして）

  3.3 製剤の性状

販売名
pH

浸透圧比
性　状

バクニュバンス®水性懸濁注シリンジ
5.3～6.3

約1（生理食塩液に対する比）
振り混ぜるとき乳白色の均質な懸濁液

2. 接種不適当者（予防接種を受けることが適当でない者）
2.1 本剤の成分又はジフテリアトキソイド含有ワクチンに対するアナフィラキシー
を呈したことがあることが明らかな者

2.2 明らかな発熱を呈している者
2.3 重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者
2.4 上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な状態にある者

生物学的製剤基準
生物由来製品　劇薬
処方箋医薬品：注意－医師等の処方箋により使用すること
貯法：2～8℃、凍結を避けること
有効期間：製造日から36箇月
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