
1.開会

2.審議事項

議題1 医薬品ボト、ソクス注用50単位及び同注用100単位の製造販冗承認事項一部変
更承認の可否及び再審査期間の指定にっいて

議題2 医薬品ゼルヤンッ錠5mgの製造販売承認事項一部変更承認の可否及び再審
査期間の指定について

議題3 医薬品レクサプロ錠10mgの再審査期間延長の可否にっいて
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議題4 医薬品ネキシウムカプセル10m宮、同カプセル20m留、同懸濁用穎粒分包10mg
及び同懸濁用穎粒分包20mgの再審査期間延長の可否にっいて

タファミジスメグルミンを希少疾病用医薬品として指定することの可否にっいて議題5

議題6 ブロスマブ(遺伝子組換え)を希少疾病用医薬品として指定することの可否にっ
いて

3.報告事項

議題1 医療用医薬品の再審査結果にっいて
(モディオダール錠10o mg)
(フェントステープ1 m三、同テープ2 m8、同テープ4 m恐同
テープ6m8及び同テープ8 m8)

議題2 希少疾病用医薬品の指定の取消しにっいて
(ドリサペルセンナトリウム)

4.その他___、,,ι、
議題1 医療上の必要の局い三堂_楽'ニレΣヨ'=a -
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会
会
第

食
品
事

事
薬
薬
医
議



NO.
審議・
報告

審議
ボトックス注用50単位
同注用100単位

2

販売名
(会社名)

審議 ゼルヤンツ錠5mg

平成30年4月27日医薬品第一部会審議品目・報告品目一覧

.

会社名

グラクソ・スミスク

ライン総

製造・輸
入・製販

別

承認・ー

変別

ファイザー妹

製販
製販

>

成分名

製販

A型ボツリヌス
毒素

変

癌塑性発声障害の効能・効果
を追加とする新効能・新用量医
薬品

効能・効果等

トファシチニプ
クエン酸塩

中等症から重症の漬癌性大腸
炎の寛解違入及び維持療法
(既存治療で効果不十分な場
合に限る)の効能・効果を追加
とtる新効能・新用量医薬品

備考

'

再審査
期問

」

毒・劇薬

割

4年

凉体:毒薬
(指定済み)
製剤:毒薬
(指定済み)

W、

4年

原体:劇薬
(指定済み)
製斉上劇薬
(指定済み)

変
変
一
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申

グラクソ・スミスクライ

ン株式会社

者

般

.

名

ボトックス注用 100単位、同注用50単位

申言青占'口目の根死要:

A型ボツリヌス毒素

販

眼除瘻筆、片側顔面痩雛、瘤性斜頸、上肢瘤縮、下肢瘻縮、2歳以上の小児脳性麻

瘻患者における下肢瘻縮に伴う尖足、重度の原発性箙寓多汗症、斜視、瘻雛性発声

名

1瘻挙性発声障害】

通常、成人には A 型ボツリヌス毒素として以下の用量を内喉頭筋に筋肉内注射す

る。

・内転型痘拳性発声障害

初回投与:片側の甲状披裂筋に2.5単位を投与する。

再投与:前回の効果が減弱した場合には、片側又は両側の甲状披裂筋に再投与す

ることができる。ただし、3 力月以内の再投与は避けること。なお、症状に応じて

投与量を適宜増減することができるが、片側あたり2.5単位を超えないこと。

・外転型霪筆性発声障害

初回投与:片側の後輪状披裂筋に5.0単位を投与する。

再投与:前回の効果が減弱した場合には、片側の後輪状披裂筋に再投与すること

ができる。ただし、3力月以内の再投与は避けること。なお、症状に応じて投与量

を適宜増減することができるが、5.0単位を超えないこと。

(追加効能のみ記載)

用法用量

一部変更

部会:審議/分科会

取扱い

申請年月日

申

再審査期間

請区分

文書報告

平成29年6月5日

承認条件

(下線部今回追力の

1、(4)新効能医薬品、(6)新用量医薬品

4年

・ RN佃、市販直後調査、全例調査

.本剤にっいての講習を受け、本剤の安全性及び有効性を十分に理解し、本剤の施

注手技に関する十分な知識・経験のある医師によってのみ用いられるようゞ必要

な措置を講じること。

.本剤の使用後に失活・廃棄が安全・確実に行われるよう、廃棄については薬剤部

に依頼する等、所要の措置を講じ、廃棄に関する記録を保管すること。

そ の 他 特になし

概要

[対象疾患]

・瘻軍性発声障害は、内喉頭筋の不随意かつ断続的な瘻峯による発声障害を生じる

疾患であり、内転型及び外転型並びにそれら両方を併せ持つ混合型に分類され

る。内転型では主に甲状披裂筋の瘻筆により声帯が内転することで、声の途切れ、

絞り出すような努力性発声等が生じ、外転型では主に後輪状披裂筋の瘻拳により

声門が開大することで、断続的な気息性嘆声、失声等が生じる一患者は仕事や日

常生活において会話が円滑に行えない等により、就業や社会生活に大きな支障を

効能・効果

売二
一
口

盤
.



きたす。

・本邦の瘤雛性発声障害の有病率は、疫学調査の結果より 10 万人当たり 3.5~フ.0

人と推定されており(音声言語医学 2016;57:1-6)、当該有病率と総人口(12667.8

万人:平成29年人口統計)を踏まえると、国内患者数は"33.フ~認67.5 人と推

定される。

・国内の病型別患者割合は内転型が9322%、外転型が574%、混合型が 1.04%とさ

れ、20Ⅱ年10月から20B年9月までの間に本邦においてボツリヌス毒素による

治療を受けていた各病型の患者の割合はそれぞれ約40%、約20%及び約40%とさ

れていることから(音声言語医学 2016;57:1-6)、本剤の投与対象となる患者数は、

内転型が約 1654~3308 人、外転型が約 51~102 人、混合型が約 9~18 人と推定

される。また、男女比は約 1:4で女性に多く認められる(音声言語医学 2016;57

1-6)。

[開発の経緯]

・本邦において、本剤は1996年10月に眼驗瘻量を効能・効果として承認されて以

降、片側顔面症筆、瘻性子斗頸、上肢瘻縮及び下肢瘻縮、2歳以上の小児脳性麻庫

患者における下肢瘻縮に伴う尖足、重度の原発性駿窃多汗症並びに斜視の効能・

効果で承認されている。

・今般申請者は、本剤の瘻軍性発声障害に対する有効性及び安全性が確認されたと

して、製造販売承認事項一部変更承認申請を行った。

[海外の開発状況]

・海外において、本剤は 1989年に米国にて斜視及び眼驗瘻峯の効能・効果として

承認されて以降、2017年4月現在、過活動勝胱、瘻性斜頸等の多岐にわたる効能・

効果で96の国又は地域で承認されている。

・瘻拳性発声障害の効能・効果では、2017年10月現在、オーストラリア等10力国

(発声障害の効能・効果2力国を含む)で承認されている(欧州、米国では承認

されていない)。、

[作用機序・特徴]

本剤の痘塗性発声障害に対する作用機序は、眼臆症峯等の既承認効能と同様に、

神経伝達物質であるアセチルコリンの放出抑制による筋弛緩作用によるものと考

えられている。

[類薬]

本邦において、瘻筆性発声障害の効能・効果を取得している薬剤はない。

[臨床上の位置づけ]

・本邦における内転型及び外転型瘤塗性発声障害に対する保存的治療法として、発

声時の咽頭の緊張を取り除く発声訓練である音声治療又は筋緊張緩和を目的と

した内服薬投与があるが、有効性に関するエビデンスは乏しい。

・本邦における内転型瘻雛性発声障害に対する外科的治療として、甲状披裂筋の切



除術、甲状軟骨形成術Ⅱ型等が一部の医療機関で行われている。甲状披裂筋の切

除術は、術後{こ項声が長期間生じるが、頸部皮膚切開が不要であり、不可逆的な

術式のため効果が永続する。甲状軟骨形成術Ⅱ型は、術後の唾声は少ないが、頸

部皮膚切開による創が残り、可逆的な術式のため再発の可能性がある。また、外

転型霪軍性発声障害に対する外科的治療は確立していない。

・内転型瘤量性発声障害に対する治療では、効果の持続性、副作用及び患者の希望

を踏まえて治療の選択が行われていること、外転型庫雛性発声障害では他に有効

な治療法が存在しないことから、本剤は内転型及び外転型瘤量性発声障害に対す

る薬物治療として初めての選択肢となると考えられる。
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申

ファイザー

株式会社

者

般

ゼノレヤンツ錠5mg

名

.

.

申言青r口目の根死要

トファシチニブクエン酸塩

効果

阜

既存治療で効果不十分な関節りウマチ

販

中等症から重症の1由性大腸炎の舮導入及び維持療法(存治療で玄果不十ノな場合

に限る)

用法

名

関節りウマチ

通常、トファシチニブとして 1回5mgを 1日2回経口投与する。

遺癌性^

. 用量

入療法では通常、成人にトファシチニブとして 1回10 m を 1日2回8週間

投与するなお、玄果不十八な場合はさらに8週間投与することができる

申請年月日

維持療法では、通常、成人にトファシチニブとして 1回5m を 1日2回経口投与する

なお、維持療法中に効果が減弱した患者では、1回10m の1日2回投与に増量する

ことができるまた、過去の'物治療において難治性の患者(1NF阻害 1無交例等)

再審査期間

では 1回 10m を 1日2回投与することができる

部会

取扱い

区分

一部変更

審議/分科会

承認条件

平成29年5月31日

そ

1、(4)新効能医薬品(6)新用量医薬品

の

4年

報告

市販直後調査、 RN佃、全例調査

他 特になし

[対象疾患]

・潰傷性大腸炎(以下、rucj)は下痢、粘血便、腹痛及び発熱等を伴い、再燃と寛解
を繰り返す炎症性腸疾患である。活動期には、軽症から中等症にはメサラジン製剤が
広く用いられ、重症にはステロイド剤等が、ステロイド抵抗例ではタクロリムスや抗

INF製剤等が使用されている。また、寛解期には、主にメサラジン製剤が用いられて
いるが、ステロイド依存例ではアザチオプリン等の免疫調節薬が、抗TNF製剤で活

動性が改善した場合には引き続き抗TNF製剤が用いられる。
・平成26年度の国内におけるUC患者数は約 18万人。本剤の投与対象となる患者は、

他の抗TNF製剤を含む生物学的製剤治療の対象患者数として平成29年で約12,000人
と想定される。

(下線部追力の

概要

口

[開発の経緯]

トファシチニブクエン酸塩(以下、「本薬D はヤヌスキナーゼファミリー阻害剤であ
り、炎症性サイトカインの発現を抑制する。
・本邦では、本薬は2013年3月に「既存治療で効果不十分な関節りウマチ」の効能・

効果で承認されている。

(下線部追加)

[作用機序・特徴]

・ヤヌスキナーゼファミリー(JAKI JAK2、 JAK3 及び TyK2)を阻害し、 UC の病態

効能

申清

屯二
一
口



におけるりンパ球の分化・増殖及び炎症性サイトカインの産生を抑制する

[類薬]

・レミケード点滴静注用(インフりキシマブ(遺伝子組換え))
・ヒュミラ皮下注(アダリムマブ(遺伝子組換え))

・シンポニー皮下注(ゴリムマブ(遺伝子組換え))

[臨床上の位置づけ]

・既存治療で効果不十分な中等症又は重症のUCに対する治療選択肢のーつ

[海外の開発状況]

・米国では2013年5月、欧州では20B年9月に、既存治療で効果不十分な関節りウマ
チに対する適応が承認されているが、2018年3月現在、海外においてUCの適応を承
認している国はない。

〔製剤名(一般名)〕



レクサプロ錠10m晋について

エスシタロプラムシュウ酸塩般名

持田製薬株式会社承認取得者

うっ病・うつ状態、社会不安障害効能・効果

平成23年4月22日承認、日

平成31年4月21日まで(承認日から 8年)再審査期間

小児の用法・用量設定に係る試験の実施期間を踏まえ、 2年延長する。延長期間

(平成33年4月21日まで、承認日から 10年)

7

再審査期間の延長について

(レクサプロ錠10mg)

,

f
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再審査期間の延長について(ネキシウムカプセノレ10m郷同カプセノレ20mg、同懸

濁用穎粒分包10mg、同懸濁用穎粒分包20mg)

ネキシウムカプセル10mg、同カプセル20mg、同懸濁用穎粒分包10m多同懸濁用穎粒分包20m^
エソメプラゾールマグネシウム水和物般名

アストラゼネカ株式会社承認取得者

0胃潰傷、十二指腸潰傷、吻合部潰傷、逆流性食道炎、非びらん性胃食道逆流症(10mg効能・効果

規格のみ)、 Z011mger、EⅡison 症候群、非ステロイド性抗炎症薬投与時における胃潰傷

又は十二指腸潰癌の再発抑制、低用量アスピリン投与時における胃潰傷又は十二指腸

潰傷の再発抑制

0下記におけるへりコバクター・ピロリの除菌の補助

胃潰癌、十二指腸潰傷、胃 NIALT りンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早期胃癌

に対する内視鏡的治療後胃、へりコバクター・ピロリ感染胃炎

平成23年7月1日承認日

8年間(平成31年6月30日まで)再審査期間

逆流性食道炎の維持療法等における小児の用法・用量設定に係る試験の実施期間を踏ま延長期間

え、 2年延長する。

(平成33年6月30日まで、合計 10年)

島

.

.



名

申

希少疾病用医鼻ミ『口の根死要

称

予定される効能・効果

者

タファミジスメグノレミン

疾病の概要

ファイザー株式会社

0希少疾病用医薬品の指定条件

1.我が国における対象患者数が5万人未満であること。もしくは、対象疾患が指定難病であること。

2.医療上、特に必要性が高いこと。

3.開発の可能性が高いこと。

トランスサイレチン型心アミロイドーシス

トランスサイレチン・(以下、 rTIRJ)型心アミロイドーシス(以下、

rTTR・CMJ)は、主として肝臓で産生されるTrR由来の不溶性線維状タン

パクが心筋に沈着し、心臓障害を生じた状態である。 TrR、CMは、主に60

歳以降に発症するが、特定の遺伝子変異を有する患者や野生型の患者のー
、、

部においては比較的若年で発症することもある。ノ

対象患者数

本邦における遺伝性TrR・CM患者数は約700人、野生型TrR,CM患者

数は51人と報告されており、 TIR・CMの患者数は2つの病型を合計し

た約750人と推定される

以上より、 5万人未満の要件を満たす。

医療上の必要性

・ TfR・CMは、労イ乍性呼吸困難等の典型的な拘束型心疾患の症状並びに脚

ブロック、房室ブロック、洞房ブロック及び心房細動を含む伝導異常を

示し、多くの患者は心突然死、心不全、心筋梗塞等により死亡に至る。

・現行の TIR、CM に対する治療法は、利尿剤の投与やぺースメーカー留

置等の対症療法があるが、根本的な治療は肝移植のみである。

・本薬は、 TfR4 量体を安定化させることにより、心筋へのアミロイド沈

着を抑制し、疾患の進行を抑制することが想定され、 TrR.CMに対する

初めての治療薬となり得ると期待される。

以上より、医療上の必要性は高いと考えられる。

開発の可能性

・海外において、1TR・CM患者を対象として、本剤のTrR安定化並びに

安全性及び有効性を検討する臨床試験が完了している。当該試験にお

いて、本剤によるT眼安定化作用、良好な有効性及び安全性が示唆さ

れた。

旧本を含むB力国で臨床試験が実施中である。

これらの臨床試験成績を踏まえ、 TrR・CM に対する効能・効果を追加

するための医薬品製造販売承認事項一部変更承認申請が予定されてい

る。

以上より、開発の可能性は高いと考えられる。

10
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名

申

希'タ》疹ミ折秀用医鵄廷占゜口の根死要:

予定される効能・効果

称

"

,

者

ブロスマブ(遺伝子組換え)

疾病の概要

協和発酵キリン株式会社

FGF23 関連低りン血症性くる病・骨軟化症

0希少疾病用医薬品の指定条件

1.我が国における対象患者数が5万人未満であること。もしくは、.対象疾患が指定難病であること。

2.医療上、特に必要性が高いこと。

3.開発の可能性が高いこと。

Fibroblast部・ownlfactor23 (FGF23)関連低りン血症性くる病.骨軟化症は、

過剰なFGF23 の作用により持続的な低りン血症を来し、骨の石灰化が抑制

されることで、くる病・骨軟化症を呈する疾患である。 FGF23 過剰作用の

原因により、先天性の疾患と後天性の疾患に分類される。先天性疾患とし

ては、 X 染色体優性低りン血症性くる病・骨軟化症(XLH)が最も一般的

である。また、後天性疾患としては、腫癌性くる病・骨軟化症'(TI0)等が

ある。

対象患者数

.ホルモン受容機構異常に関する調査研究班による調査では、FGF23

連低りン血症性くる病・骨軟化症は、 2005年から2009年までの5

間で331名確認され、年間発症症例数はⅡ7 名と推測されている。

以上より、 5万人未満の要件を満たす。

.

医療上の必要性

. FGF23 関連低りン血症性くる病・骨軟化症に対する治療は、低りン血

症に対して経ロリン酸製剤や活性型ビタミン D 製剤を投与する対症療

法である。

.血清りン濃度を維持するためには、大量のりン製剤及びビタミン D 製

剤を服用する必要がある。しかし、副作用の問題により用量が制限され

るため、多くの患者において治療効果は十分ではない。

本薬は、 FGF23 を標的とするモノクローナル抗体であり、臨床試験に

おいて、血清りン濃度の改善効果に加え、くる病の骨所見、運動機能、

成長不全の改善等が示され、FGF23 の過剰作用を中和する病因に即し

た治療薬となることが期待される。

以上より、医療上の必要性は高いと考えられる。

開発の可能性

FGF23 関連低りン血症性くる病・骨軟化症のうち最も代表的な疾患で

あるXLH を対象とした臨床試験を実施中である。

XLH以外のFGF23 関連低りン血症性くる病・骨軟化症に関しては、現

在、 TI0 及び表皮母斑症候群に対する臨床試験を実施中である

以上より、開発の可能性は高いと考えられる。

11

関
年

請



.

12



番号

モディオダール錠10omg

販売名

①フェントステープ 1 m三
②フェントステープ2mg
③フェントステープ4mE
④ワエントステープ6mミ
⑤フェントステープ8mE

2

^ .

申請者名

アルフレッサファー
マ株式会社

一般名又は有効成
分名

平成30年4月27日医薬品第一部会報告品目(再審査結果)

久光製薬株式会社

モダフィニル

下記疾患に伴う日中の過度の眠気
①之ルヨ」どZ2=
②持続陽圧呼吸(CPAP)療法等による
気道閉塞に対する治療を実施中の閉塞
性睡眠時無呼吸症候群
(下線部:今回の再審査対魚)

再審査に係る効能・効果

フェンタニルウエン酸塩

非オピオイド鎮痛剤及び弱オビオイド鎮
痛剤で治療困難な下記における鎮痛
(ただし、他のオピオイド鎮痛剤から切
り替えて使用する場合に限る。)

中等度から高度の慢性痔痛
(下線部:今回の再審査対象)

平成19年1月26日

承認年月日

.

平成22年4月16日

.

再審査期間

10年

6年

再審査結果

カテゴリー1

カテゴリー1

備考

二
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【医薬品第一部会】

指定番号

2

電

(22薬)第237号

希少疾病用医薬品の指定の取消しについて

医薬品の名称

ドリサペルセンナトリウム Duchenne型筋ジストロフィー

予定される効能又は効果

.

申請者の名称

BioMarin

Pharmaceutical

Uapan株式会社

指定日

平成22年11月10日

ぷ
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医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議の報告書に基づき、下記医薬品にっいて

の事前評価を行う予定。

薬事.食品衛生審議会医薬品第一部会における事前評価にっいて

'

,

販

般名

予定される適応

名 ドブトレックス注射液 100 昭、同キット点滴静注用 20omg、同キツ

ト点滴静注用 600 昭

ドブタミン塩酸塩

心エコー図検査における負荷

記

憾

※予定される適応は、公知申請が可能と判断されたものである。

豊
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