
1.開会

2.審議事項

議題1 医薬品コセンティクス皮下注150mgシリンジ及び同皮下注150m三ぺンの製造販
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ぃて

,

議題2

議題10

生審議
部

次

平成30年11月29日
厚生労働省講堂(低層棟2階)

16時から

医薬品ザバクサ配合点滴静注用の生物由来製品及び特定生物由来製品の指
定の要否、製造販売承認の可否及び再審査期間の指定並びに毒薬又は劇薬の
指定の要否について

ビクテグラビルナトリウムを希少疾病用医薬品として指定することの可否につぃて

BCX7353を希少疾病用医薬品として指定することの可否につぃて

議題3 医薬品エプクルーサ配合錠の生物由来製品及び特定生物由来製品の指定の
要否、製造販売承認の可否及び再審査期間の指定並びに毒薬又は劇薬の指定
の要否について

議題4 医薬品レベトールカプセル20om今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5

一

医薬品キイトルーダ点滴静注10omg及び同点滴静注20m三の製造販売承認事
項一部変更承認の可否及び再審査期間の指定につぃて

議題6 医薬品ビラフトビカプセル50mgの生物由来製品及び特定生物由来製品の指定
の要否、製造販売承認の可否及び再審査期間の指定並びに毒薬又は劇薬の指
定の要否について

議題7 医薬品メクトビ錠巧mgの生物由来製品及び特定生物由来製品の指定の要
否、製造販売承認の可否及び再審査期間の指定並びに毒薬又は劇薬の指定の
要否について

議題8 医薬品ビジンプロ錠15m8及び同錠45m旦の生物由来製品及び特定生物由来
製品の指定の要否、製造販売承認の可否及び再審査期間の指定並びに毒薬又
は劇薬の指定の要否につぃて

議題9
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3.報告事項

.議題1 医薬品テセントリク点滴静注1、20om三の製造販売承認事項一部変更承認にっ
いて

議題2 医薬品へムライブラ皮下注30m三、同皮下注60mg、同皮下注90mg、同皮下
注105mg及び同皮下注巧omgの製造販売承認事項一部変更承認にっいて

議題3

議題4 医療用医薬品の再審査結果について
(ブスルフェクス点滴静注用60mg)
(エリザスカプセル外用400μg及び同点鼻粉末200μg28
噴霧用)

4.その他

議題1 最適使用推進ガイドラインについて

医薬品キイトルーダ点滴静注10omg及び同点滴静注20mgの製造販売承認事
項一部変更承認について

5.閉会



NO.
審議・
報告

審議
=センティクス皮下注150mgシリンジ
同皮下注150mgぺン

販売名
(会社名)

2 審議

ト

平成30年11月29日医薬品第二部会審議品目・報告品目一覧

ザバクサ配合点滴静注用

会社名

3

ノノくノレテイス

ファーマ嶋

審議

製造・輸
入・製販
別

エプクノレーサ配合錠

承認・ー

変別

製販
製販

4 審議

MSD鮪

成分名

レベトーノレカプセノレ20o mg

セクキヌマプ

(遺伝子組換
え)

5

製販

審議

既存治療で効果不十分な強直
性脊椎炎の効能・効果を追加
とする新効能・新用量医薬品

効能・効果等

承認

キイトノレーダ点滴静注10omg
同点滴静注20mg

ギリアド・サイエ

ンシズ側

セフトロザン
硫酸塩/タゾ
バクタムナトリ

ウム

<適応菌種>
本剤に感性のレンサ球菌属、
大腸菌、シトロバクター属、クレ
プシエラ属、エンテロバクター
属、プロテウス属、緑膿菌
<適応症>
勝胱炎、腎孟腎炎、腹膜炎、腹
腔内膿癌、胆嚢炎、肝膿癌
を効能・効果とする新有効成分
含有医薬品・新医療用配合剤

6

製販

備考

MSD嶋

審議

承認

再審査
期問

ビラフトビカプセル50mg

ソホスプビルノ
ベノレパタスビ
ノレ

残余
(平成
34年12
月25日

まで)

7

製販

以.下を効能・効果とする新有効
成分含有医薬品・新医療用配
ム剤
・前治療歴を有するC型慢性肝
炎又はC型代償性肝硬変にお
けるウイルス血症の改善
・C型非代償性肝硬変における
ウイルス血症の改善

毒・劇薬

審議

原体:劇薬
(指定済み)
製剤:劇薬
(指定済み)

MSD閥

メクトビ錠15m宮

変

8

リバビリン

審議

製販
製販

ソホスブビノレ・ベノレハスヒノレ

配合剤との併用による、前治療
歴を有するC型慢性肝炎又は
C型代償性肝硬変におけるウイ
ルス血症の改善を効能・効果と
する新効能・新用量医薬品

ビジンプロ錠15mg
同錠45mg

8年
原体:非該当
製剤:非該当

小野薬品工業
総

ペムプロリズ
マプ(遺伝子
組換え)

優先審査

①がん化学療法後に増悪した
進行・再発の高頻度マイクロサ
テライト不安定性(MSI-Hjgh)
を有する固形癌(標準的な治
療が困難な場合に限る)及ぴ
②根治切除不能な悪性黒色腫
を効能・効果とする新効能・新
用量医薬品

製販

8年

小野薬品工業
觸

原体:非該当
製邦上非該当

承認

迅速審査

エンニ1ラフェニ

ブ

ファイザー繍

製販

8年

原体:劇薬
(指定済み)
製郵上劇薬
(指定済み)

BRAF遺伝子変異を有する根
治切除不能な悪性黒色腫を効
能・効果とする新有効成分含
有医薬品

①条件付
き早期承
認

②希少疾
病用医薬

承宅、

MSI-

H地h
:4

悪性黒

色腫
残,

(平成
38年9

月27日

まで)

製販
製販

ビニメチニブ

承認

承認

口
ロロ

BRAF遺伝子変異を有する根
治切除不能な悪性黒色腫を効
能・効果とする新有効成分含
有医薬品

原体:劇薬
(指定済み)
製剤:劇薬
(指定済み)

ダコミチニブ
水和物

希少疾病
用医薬品

EGFR遺伝子変異陽性の手術
不能又は再発非小細胞肺癌を
効能・効果とする新有効成分
含有医薬品

10年

原体:劇薬
(指定予定)
製剤:劇薬
(指定予定)

希少疾病
用医薬品

10年

優先審査

原体:劇薬
(指定予定)
製剤:劇薬
(指定予定)

8年

原体:劇薬
(指定予定)
製邦上劇薬
(指定予定)

変
変
一
一

変
変
一
一



NO
審議・
報告

報告 テセントリク点滴静注120omg,

販売名
(会社名)

2 報.ヒ

ヘムライブラ皮下注30叫
伺、皮下注60mE
皮下注90mg同

皮下注105mg同

皮下注】50mg同

会社名

中外製薬崩

製造・輸
入・製販
別

承認・ー

変別

3 報告

製販

キイトノレーダ点滴静注10omg
同点滴静注20mg

成分名

中外製薬繍

変
アテゾリズマ
ブ(遺伝子組
換え)

効能・効果等

切除不能な進行・再発の非小
細胞肺癌を効能・効果と司、る新
用量医薬品

エミシズマブ
(遺伝子組換
え)

①血液凝固第ⅥⅡ因子に対す
るインヒビターを保有しない血
液凝固第VⅢ因子欠乏患者に
おける出血傾向の抑制の効
能・効果を追加とする新効能・
新用量医薬品
②血液凝固第VⅢ因子に対す'
るインヒビターを保有する先天
性血液凝固第ⅥⅡ因子欠乏患
者における出血傾向の抑制を
効能・効果とする新用量医薬

備考

MSD鵬

再審査
期問

優先審査

製販
製販

残余
(平成
38年1

月18日

まで)

毒・劇薬

品

原体:劇薬
(指定済み)
製邦」:劇薬
(指定済み)

ペムプロリズ
マプ(遺伝子
組換え)

①・
②希少疾
病用医薬

①悪性黒色腫及ぴ②切除不
能な進行・再発の非小細胞肺
癌を効能・効果とする新効能・
新用量医薬品

残余
(平成
40年3
月22日

まで)

原体:非該当
製剤:非該当

悪性黒
色腫:

残余
(平成
38年9
月27日

まで)
非小細
胞肺

余(平
成M年
10月18

日まで)

①希少疾
病用医薬
00

②優先審
査

原体:劇薬
(指定済み)
製剤:劇薬
(指定済み)

品

変
変
変
変
変

一
一
一
一
一

販
販
販
販
販

製
製
製
製
製

変
変
一
一



コセンティクス皮下

申請.者

ノノくノレテイス

ファーマ(株)

般名て^

(下線部追力の

効能効

コセンティクス皮下注 Isomg シリンジ、

同皮下注 150mgぺン

セクキヌマブ・(遺伝子組換え)

既存治療で効果不十分な下記疾患

尋常性乾癖、関節症性乾癖、膿萢性乾癖、強直性脊椎炎

尋常性乾癖、関節症性乾癖、膿萢性乾癖

通常、成人にはセクキヌマブ(遺伝子組換え)として、 1回30omgを、初回、

1週後、 2週後、3週後、4週後に皮下投与し、以降、4週間の間隔で皮下投与

する。また、体重により、 1回 150mg を投与することができる。

強直性脊椎炎

通常、成人にはセクキヌマブ(遺伝子組換え)として、1回 150mgを、初回、

1週後、 2週後、 3週後、 4週後に皮下投与し、以降、 4週間のf占隔1で_皮下_投与

する。

舞ミ電憙轟購鄭灘魯 1・④新効能医薬品、1・⑥新用量医薬品
ε蔓璽姦餐籍4途途顎残余期間(平成34年12月25日まで)
、.゛...

11喜、邑,1 ・承認申請(平成30年1月29日),.゛一島●'ーー

゛亀◆●●●
゛......

●'●"^',停一竃','事.事買階

:襲凄建雫委藝:惑§壽 RMP、市販直後調査

ミ津驫試'恕戴冒津.特になし

医薬品第二部会匪画・報告
0、.

新規一部饗売'M

一部変更

【対象疾患、】強直性脊椎炎(AS)

・脊椎と仙腸関節を主な病変部位とする慢性炎症性疾患、。病変部位では靱帯と骨の付着部位に炎症
ノ

が起こり、疹痛、1動長、運動御邱艮等が認められ、重症例では組織の石灰化や骨化を来たし、脊椎

強直に至る。

・炎症性関節炎による瘻痛を軽減するために非ステロイド性抗炎症薬(NSAΦS)が第一選択薬と

して使用されているが、NSAIDS不応例又は忍容不良なAS患者に対しては、腫癌壊死因子(TNF)

阻害薬による治療が推奨されている。

・本邦における有病率は0.0065%と推計されている(JRheumat012001;2& 554-9)。

・平成27年5月13日付け厚生労働省告示第266号にて難病に指定されている(告示番号27D。

【開発の経緯】

本剤の有効成分であるセクキヌマブ(遺伝子組換え)は、丘・17A に対するヒト1gGVKモノクロ

ーナノレ抗体である。

健付着部に存在する IL、23受容体陽性T細胞がル・17を産生し、腔付着部炎及び骨りモデリング

異常の形成に寄与していることが示唆されていること(NatMed2012;18:1018-9)、 AS患者では

血中や関節組織等で比、17 濃度やIL・17産生細胞が上昇していること(Adhritis Rheum 2009;60

1647-56、 Adhritis Rheum 2012;64:1420-9)等を踏まえ、 AS に対する本剤の有効性が期待され、

(下線部追力の
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開発が進められた。

【作用機序・特徴】

・炎症性サイトカインであるル・17A と結合し、比、17Aの IL、17受容体への結合を阻害することで、

IL・17A の生理活性を阻害する。

・既承認のAS に係る効能・効果を有する生物製剤はいずれもTNF阻害薬であり、 TNF以外のサ

イトカインを標的とした初のAS治療薬である。

【類薬】〔製剤名(一般名)〕

存治療で効果不十分なASの効能・効果を有する薬剤

.ヒュミラ皮下注40mgシリンジ0.4mL他(アダリムマブ(遺伝子組換え))〔TNF阻害薬〕

・レミケード点滴静注用 100 (インフりキシマブ(遺伝子組換え))〔TNF阻害薬〕

【海外の開発状況】

AS に対して、欧州では2015年11月、米国では2016年1月に承認されて以降、 2018年7月現在、

85力国以上で承認されている。

、
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極三豆回

"1申ト・父心,-Xニヅ者一

MSD (株)

§毎゛鷲§艇・■が洛姦1

江"Xミ■ゞロ,1無一加',賑一之靴L・、ミN-ゞ・・十§ゞ琴雛多◆心辻、

ザバクサ配合点滴静注用

セフトロザン硫酸塩/タゾバクタムナトリウム

<適応菌種>

本剤に感性のレンサ球菌属、大腸菌、シトロバクター属、クレブシエラ属、エ

ンテロバクター属、プロテウス属、緑膿菌

<適応症>

勝胱炎、腎孟腎炎、腹膜炎、腹腔内膿傷、胆嚢炎、肝膿傷
,●声

j、'ヴ

通常、成人には 1 回 1.5g (タゾバクタムとして 0.5g/セフトロザンとして 1

g)を 1日3 回60分かけて点滴静注する。

なお、腹膜炎、腹腔内膿傷、胆嚢炎、肝膿傷に対しては、メトロニダゾール注

射液と併用すること。

匿副・報告医薬品第二部会

(1)新有効成分含有医薬品、(2)新医療用配合剤

8年

÷くJ,'"ゞ゜、鼎゛

・承認申請(平成30年2月28日)

互父メ父心幸口父宝

'郁葬§

【対象疾患、】

・尿路感染症(以下イ「UTID は、主に勝胱炎と腎孟腎炎がある。

・腹腔内感染症(以下、「1AI」)は、消化管穿孔等により消化管内の細菌が腹腔内の組織に感染し、

腹膜炎や腹腔内膿傷等を発症し、しばしば重症化する。

・UT1及びIA1はいずれも広範な菌(主に腸内細菌科細菌)が原因菌となり、適切な抗菌薬の選択

が重要であるが、近年、 ESBL産生菌等の出現が懸念されている。

新規承認

RMP、市販直後調査

特になし

【開発の経緯・作用機序・特徴】

・セファロスポリン系抗菌薬であるセフトロザン硫酸塩、及びβ・ラクタマーゼ阻害薬であるタゾバ

クタムナトリウムを有効成分として配合する。

3
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【類薬】〔製剤名(一般名)〕

剤と同様の適応症を有し、国内ガイドラインで使用が推奨されている薬剤

ゾシン静注用2.25他(タゾバクタム/ピペラシリン水和物)

チエナム点滴静注用0258他(イミペネム/シラスタチン)

メロペン点滴静注用バイアノレ025g他(メロペネム)

フィニバックス点滴静注用025g他(ドリ,ペネム)

【海外の開発状況】

米国及び欧州でそれぞれ2014年12月及び2015年9月に承認され、 2018年9月時点で66 の国又

は地域で承認されている。

、
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エプクノレーサ、レベトーノ

者

サ

申 請

①ギリアド・

イ=.ンシス

(株)

②MSD (株)

般

タ食後

40omg

①エプクルーサ配合錠

②レベトーノレカプセノレ20omg

名①ソホスプビノレ/ベルパタスビノレ、②りバビリン

①前治療歴を有するC型慢性肝炎又はC型代償性肝硬変におけるウイルス

血症の改善

C型非代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善

②ソホスブビル・ベルパタスビル配合剤との併用による、前治療歴を有する

C型慢性肝炎又はC型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善(追加効

能部分抜粋)

.① 1.前治療歴を有するC 型慢性肝炎又はC型代償性肝硬変におけるウイル

ス血症の改善

リバビリンとの併用において、通常、成人には、1日 1回 1錠(ソホスブビル

として40omg及びべルパタスビルとして 10omg)を24週間経口投与する。

2.C型非代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善

通常、成人には、 1日 1 回 1錠(ソホスブビルとして 40o mg及びべノレパタス

ビルとして 10omg)を 12週間経口投与する。

②通常、成人には、下記の用法・用量のりバビリンを経口投与する。本剤の投

与に際しては、患者の状態を考慮し、減量、中止等の適切な処置を行うこと。

・インターフェロンアノレファ、2b(遺伝子組換え)、インターフェロンベータ、

ソホスブビノレ、オムビタスビノレ水和物・パリタプレビノレ水和物・りトナビノレ配

合剤又はソホスブビル・ベルパタスビル配合錠の併用の場合
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60k容を超え 80k名以下
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医薬品第二部会匪翻・報告

①新規承認

②一部変更

口

60kg以下

60蚫を超え 80kg以
40o m名80om名 40o m号

下

80k名を超える 1,ooo m名 60o m号40omg

・ペグインターフェロンアルファ、2b (遺伝子組換え)との併用の場合

(D C型慢性肝炎又は投与開始前へモグロビン濃度が 14創dL以上のC型

代償性肝硬変の患者

患者の体重
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1日の投与

60omg
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リバビリソの投与量

朝食後

20omB

1日の投与量

60k名以下 60om名

60kB を超え 80kg以下 80om套

80kg を超える 1,ooo mg

)投与開始前へモグロビン濃度が
1イ

.

..
壷.'

,'、.;ら・1ミ

、、
.

患者の体重

患者の体重

タ食後

20o mg

40o m8

40o m8

、
゛.

リバビリンの投与量

朝食後 タ食後

20o m8 40o m号

40o mg40o mg

40om名 60o m名

14創dL未満のC型代償性肝硬変の患者
リパビリソの投与量

朝食後

20o mg

20o mg

40o mg
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、 1日の投与量

40om8

60o m8

80om8
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請区、分

再審査期間

①①新有効成分含有医薬品、(2)新医療用配合剤

②(4)新効能医薬品、(6)新用量医薬品

①②8年

耀遍
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【対象疾患】

・本邦における C型肝炎ウイルス(以下、 rHCVJ)感染患者は、 100~150万人と推定されてぃる

が(C 型肝炎治療ガイドライン第 6.1 版日本肝臓学会肝炎診療ガイドライン作成委員会編;

201幻、このうち、 Hcvgenowpe1感染患者が約 70%、 Hcvg印0り,pe2感染患者が約30%、 HCV

g肌Owpe 3、 4、 5 又は 6感染患者が数%と推定されている(Epidemi011nfect 2014;142:2624-8、

H叩atolReS2003;25:4仭・14等)。また、本邦における HCV感染患者のうち、非代償性肝硬変患

者は約3.5万人と推定されている(厚生労働科学研究費補助金肝炎等克服政策研究事業「B型・

C'型肝炎による肝硬変、肝がん患者における医療費等の実態調査」平成 28年度総括研究報告

書)。

・本邦ではC型慢性肝炎患者又はC型代償性肝硬変患者に対する1則を含まない直接作用型抗ウ

イルス薬ΦAA)によるレジメンが承認されているものの、C型非代償性肝硬変患者に対する治

療薬として本邦で承認された医薬品はなく、肝移植が最も有効な治療とされている。

【開発の経緯】

,エプタルーサ配合錠く以下、「本剤」)は、ソホスブビメb く以下、 fsGFJ)と.ベメレパタスビルく以

下、rvELJ)を有効成分とする配合剤として、開発された。

・genowpel~6のC型慢性肝炎患者、 C型代償性肝硬変患者又はC型非代償性肝硬変患者を対象

とした国内外の臨床試験成績等に基づき、ギリアド・サイエンシズ株式会社は、本剤の製造販売

承認申請を行った。

・また、 MSD株式会社は、 C型慢性肝炎患者又はC型代償性肝硬変患者に対する国内臨床試験成

績等に基づき、 SOFⅣEUりバビリン(以下、「臨VD 併用レジメンに関するレベトールカプセ

ル20omgの製造販売承認事項一部変更承認申請を行った。

【作用機序・特徴】

・SOFは活性代謝物であるウリジン三りン酸型に変換されHCV複製に必須のNS5Bポリメラーゼ

を阻害し、 VELはNS5A タンパク質を阻害する。また、レベトールカプセル20omgの有効成分

である郎Vは、 DNA及ぴRNAウィルスに対して抗ウィルス活性を示す核酸誘体である。

【類薬】〔製剤名(一般名)〕

DAA

・マヴィレット配合錠(グレカプビル水和物/ピブンタスグレカプビル水和物)、

・エレノレサ錠50mg (エノレバスビノレ)、グラジナ錠50mg (グラゾプレビノレ)併用レジメン、等

なお、C型非代償性肝硬変に対する類薬はない。

【海外の開発状況】

海外では、 2018年5月時点で、 genowpel~6のC型慢性肝炎患者、 C型代償性肝硬変患者又はC

型非代償性肝硬変患者に対して、欧米を含tf晒2の国又は地域で承認されてぃる。

・承認申請(①平成30年5月15日、②平成30年7月Π日)

①②RW、市販直後調査

①優先審査、②迅速審査



キイトルーダ点滴静

(株)MSD
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キイトノレーダ点滴静注20mg、同点滴静注 10omg

根治切^悪性黒色腫

PD4,レ陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫

がん化学療法後に増悪した根治切除不能な尿路上皮癌

がん化学療法後に増悪した進行・再発の高頻度マイクロサテライト不安定

(MSI、Hi餉)を有する固形癌(標準的な治療が困難な場合に限る)

(下線部追加、取消線部削除)
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<根治切除^悪性黒色腫>

通常、成人には、ペムプロリズマブ(遺伝子組換え)として、1回20om旦2舟号A篭

4体重)ーを3週間間隔で30分間かけて点滴静注する。ただし、術後補助療法

の場合は、投与期間は12力月間までとする。

くPひ三レ陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌、再発又は難治性の古典

的ホジキンリンパ腫、がん化学療法後に増悪した根治切除不能な尿路上皮癌、

がん化学療法後に増悪した進行・再発の高頻度マイクロサテライト不安定

(MSI・Hi血)を有する固形癌(標準的な治療が困難な場合に限る)>

通常、成人には、ペムブロリズマブ(遺伝子組換え)として、1回20omgを3

週間間隔で30分間かけて点滴静注する。

一部変更

(下線部追加、取消線部削除)
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1、(4)新効能医薬品、(6)新用量医薬品

悪性黒色腫:残余期間(平成38年9月27日まで)

非小細胞肺癌(以下、 rNSCLCJ):残余期間(平成34年10月18日まで)

MSI・印帥を有する固形癌:4年

・承認申請(平成30年①3月30日、②5月10日、③8月9日、)

*:それぞれ①MSI・厳帥を有する固形癌に係る効能・効果の追加、及ぴ根治切除不
能な悪性黒色腫に対する用法・用量の変更、②悪性黒色腫に対する術後補助療法

に係る効能・効果の追加等、並びに③NSCLCに係る効能・効果の変更。



悪性黒色腫、切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

・医薬品りスク管理計画を策定の上J 適切に実施すること。

MSI・High を有する固形癌

・医薬品りスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。

.がん化学療法後に増悪した進行・再発のMSI、H喰h を有する固形癌患者を

対象に実施中の2つの第Ⅱ相試験について、終了後速やかにその結果を医

療現場に提供すること。

. MSI・印帥を有する固形癌のうち結腸・直腸癌を除く固形癌の有効性に関

する情報が限られていることから、製造販売後、使用成績調査を実施する

ごとにより、本剤使用患者の背景情報を十分に把握するとともに、本剤の

有効性及び安全性に関するデータを早期に収集し、本剤の適正使用に必要

な措置を講じること。
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最適使用推進GL作成対象医薬品

悪性黒色腫:希少疾病用医薬品

NSCLC :優先審査

MSI・Hi帥を有する固形癌:条件付き早期承認制度適用医薬品

【対象疾患、】

化学療法歴があり、かっ他に標準的な治療のない進行・再発のMSI、Hi帥を有する固形癌(本

邦において、 MSI・Hi帥を有する固形癌に係る効能・効果で承認された薬剤はない)。本邦に0

おける結腸・直腸癌の総患者数は約261,000人であった(厚生労働省大臣官房統計情報部、患

者調査(平成26年))。また、結腸・直腸癌患者のうち、 MSI'Hi帥を有する患者の割合は5.9%

であると報告されている(AnticarlcerReS2017;37:お947)。なお、子宮内膜癌、胃癌、小腸

癌、子宮頸癌、前立腺癌等においても、 MSI、Highを有する患者の割合は、 1期~Ⅲ期で10%、

Ⅳ期で5%であることが報告されている(sci伽Ce2017;357:409、B)。

悪性黒色腫の術後患者(経過観察又は術後補助療法が行・われる)。_本邦における悪性黒色腫の_

総患者数は約4,000人であった(厚生労働省大臣官房統計情報部、患者調査(平成26年))。

化学療法歴のない籾除不能な進行・再発の NSCLC 患者(組織型、ヒト上皮成長因子受容体

(EGFR)遺伝子の活性型変異及び未分化りンパ腫キナーゼ(ALK)融合遺伝子等の有無、ヒ

ドProgrammedce11death・1ig飢dl(以下、 rpD・LU )の発現状況等に基一づき治療が選択される) 0

本邦における、肺癌の年間櫂患数は約 B4,000人、死亡数は約7フ,000人と推計されており(国

立がん研究センターがん対策情報センター、2016年のがん統計予担の、肺癌と診断される患

者のうち 85~90%がNSCLC であることが報告されている(Armonc012016;27:1-27)。

開発の経緯】

ペムブロリズマブ(遺伝子組換え)(以下、「本薬」)は、ヒトProg如medce11death、1 (以下、

rpD・U)に対する lgG4サブクラスのヒト化モノクローナル抗体である。

作用機序・特徴】

本薬は、 PD・1とPD・L1等との結合を阻害することにより、がん抗原特異的なT細胞の活性化

及びがん細胞佳対する細胞傷害活性左増強し、腫癌の増殖を抑制すると考えられてぃる。

、
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【類薬1〔製剤名(一般名)〕

SI、High を有する固形癌(PD、1 に対するモノクローナル抗体(本薬と効能・効果の一部が異なる)

悪性黒色腫(術後患者に対する主な治療薬(本薬と効能・効果の一部が異なる)

MSI、H喰hを有する固形癌を効能・効果として承認されている薬剤はない。

販売名

オプジーボ点滴静注

タフィンラーカプセノレ

メキニスト錠

ペグイントロン皮下注用

(化学療法歴のない患者に対する主な治療薬(本薬と効能・効果の一部が異なる)SCLC

フエロン注射用

販売名

アリムタ注射用

ブリプラチン注、ランダ注

パラプラチン注射液

タキソーノレ注射液

アバスチン点滴静注用

ティーエスワン配合カプセノレ

【海外の開発状況】

テセントリク点滴静注

MSI、Hi帥を
有する固形癌

一般名

ニボルマブ(遺伝子組換え)

悪性黒色腫

ダブラフェニブメシノレ酸塩

トラメチニブジメチルスルホキシド付加物

ペグインターフェ.ロン

.

インターフェロンベータ

一

2018年8月時点で米国を含む14の国又は地域で承認されている。

.

NSCLC

一般名

根治切除不能な悪性黒色腫に対する本薬の固定用量での用法・用量(20omgQ3W投与)
に関しては、2018年8月時点で欧州及び米国を含む56の国又は地域で承認されている。
悪性黒色腫に対する術後補助療法に関しては、2018年8月時点で承認されている国又は
地域はない。

.

ペメトレキセドナトリウム水和物

シスプラチン

.、

カルボプラチン

Q3W:3週間間隔、 PPK :母集団薬物動態、
発現した腫癌細胞が占める割合

化学療法歴のない切除不能な進行・再発のNSQ・NSCLCに対する本薬と他の抗悪性腫癌剤
との併用投与について、2018年8月時点で欧州及び米国を含む28の国又は地域で承認さ
れている。

化学療法歴のない切除不能な進行・再発の SQ・NSCLC に対する本薬と白金系抗悪性腫傷
剤を含む化学療法との併用投与について、2018年8月時点で承認されている国叉は地域
はない。

化学療法歴のないPD、L1陽性(TPS塗1%)の切除不能な進行・再発のNSCLCに対する本
薬単独投与について、2018年8月時点で承認されている国又は地域はない。

パクリタキセノレ

アノレファ、2b

アバスチン点滴静注用

.

テガフーノレ・ギメラシノレ・オテラシノレカリウム

アテゾリズマブ(遺伝子組換え)

.

NSQ :非肩平上皮、 SQ :肩平上皮、 TPS 腫癌組織におけるPD、L1を
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ビラフトビカプセノレ・メクトビ

請者

小野薬品工業株

式会社

芋易

点Q二二§゛.、

^^;ゞ惣1重翻 B凡IF遺伝子変異を有する根治切除不能な悪性黒色腫
◆'●'◆●◆◆◆

鯵懸誕趣狐0畷鄭既"城1
゛ミC、ちξ%て弍、、:、、,'.゛.,.,..',',.゛゛,.1

越謎竃謡迷姦露曳畷々

き垂綜無毛龜ゞ離峯巡1溌 10年
抗悪榔重癌邦1分野゛,、七;ニ:.三.^1..〒^^,.%;含:!1.'.、J"叉t."阜

①ビラフトビカプセル50mg

②メクトビ錠 15m号

'

:ξt゛C、ニ'%.

、①エンコラフェニブ

②ビニメチニブ

①ビニメチニブとの併用において、通常、成人にはエンコラフェニブとして450

mgを 1日1回経口投与する。なお一患者の状態により適宜減量する。

②エンコラフェニブとの併用において、通常、成人にはビニメチニブとして 1

回45mgを 1日2回経口投与する。なお>患者の状態により適宜減量する。

1、①新有効成分含有医薬品

医薬占

希少疾病用医薬品(平成30年3月30日付薬生薬審発第0330第3号)

・承認申請(平成30年4月25 田

対象疾患、】

V、rafマウス肉腫ウイノレス癌遺伝子産物ホモログ引(以下、rBRAFJ)遺伝子変異を有する根

治切除不能な悪性黒色腫(当該患者に対する標準的な治療として、ダブラフェニブメシル酸塩

(以下、rDABJ)とトラメチニブジメチルスルホキシド付加物の併用投与、 DAB単独投与、

ベムラフェニブ(以下、 rvEMJ)・単独投与等が推奨されている。)

本邦における悪性黒色腫の年間櫂患数は 500~4,000 人と推定され、このうち薬物療法の対象

となる患者数は年間 600~650 人前後と推定される(財団法人がん研究振興財団、がんの統

計'11等)。このうち、 B凡IF遺伝子変異は20~30%に認められると報告されている(JDennat01

Sci 2012; 66:240-2 等)。

開発の経緯】

エンコラフェニブ(以下、rENCO」)は、低分子化合物である。

ビニメチニブ(以下、 rBINI」)は、低分子化合物である。.

【作用機序・特徴】

ENC0は、 BRAFのキナーゼ活性を阻害することにより、 B凡へ.F遺伝子変異を有する悪性黒色.

腫の増殖を抑制すると考えられている。

BIN1は、分裂促進因子活性化タンパクキナーゼノ細胞外シグナル調節キナーゼキナーゼ(MEK)

のキナーゼ活性を阻害することにより、BRAF遺伝子変異を有する悪性黒色腫の増殖を抑制す

ると考えられている。

RMP、市販直後調査、全例調査

当
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【類薬】〔製剤名(一般名)〕

BRAF遺伝子変異を有する悪性黒色腫に対する治療薬.

製剤名

タフィンラー

メキニスト

【海外の開発状況】

2018年9月時点において、 ENC0及びBIN1は悪性黒色腫に関する効能・効果にて、欧州及び

日米国を含む32の国又は地域で承認されている。

ゼノレポラフ

.

一般名

ダブラフェニブメシノレ酸塩

トラメチニブ

ベムラフェニプ

ジメチルスルホキシド付加物

、j

ノ

12

、



応ラyテ三1

ファイザー総

骨 ..

セ亀壷..゛

^.

;

..、゛.

く遂勝';墾泌鵡t:熱ξ:1

含裁裟卵隆V 優灸敬 1・①新有効成分含有医薬品
一毛キー芋

き,璽ξ嘉ケ、・ー、.:^鶴 8年

^'゛.,二CS.二之〒ゑ・:、、C、、占::

ビジンプロ錠 15mg、同錠45mg

.ニ

父
^
^

一

:^三、'

ダコミチニブ水和物

EGFR遺伝子変異陽性の手術不能又は再発非小細胞肺癌

通常、成人にはダコミチニブとして 1日 1回45mgを経口投与する。なお>患

者の状態により適宜減量する。

恕N織"膳織郁Na
S紳身痔踊÷護難ゞ鷲匪:薄

鍵鄭畷金恭IS鍵§渉詠ヌ:づ RMP、市販直後調査

・.+躍之ト:・:・::゛>之五享ξ・,、..゛'、゛tι'.:.ー 優先審査

・承認申請(平成30年5月28 田

医薬品第二部会匿凾・報告

【対象疾患】
.

.化学療法歴のない上皮増殖因子受容体(epidennalgroMh仏Ctorreceptor、以下、rEGFRJ)遺伝

子変異陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌(以下、rNSCLCJ)患者(EGFR遺伝子変

異陽性のNSCLC患者に対して、 EGFRチロシンキナーゼ阻害剤(以下、rEGFR・TKI」)である

ゲフィチニブ、エノレロチニブ塩酸塩、アファチニブマレイン酸塩及びオシメノレチニブメシノレ酸

塩が一炊治療の標準的治療として位置付けられている)。

本邦における肺癌の年間櫂患数は約 B4,000人、死亡数は約7フ,000人と推計されている(国立

がん研究センターがん対策情報センター、2016年のがん統計予渕D 。肺癌患者全体に占める

NSCLC 患者の割合は糸勺 85%であり(ca11Cercon廿012001;&326-36 等)、日本人においては、こ

のうち約40%が三GFR遺伝子変異を有する旨が報告されている(carlcerReS2004;64:8919・23)

ことから、五GFR遺伝子変異陽性のNSCLC患者数は、約45,560人(134,000川.85ゞ0.40)と推

測される。

【開発の経緯】

.ダコミチニブ水和物(以下、「本薬」)は、 EGFR・TK1である。

【作用機序・特徴】

.本薬は、 EGFRチロシンキナーゼのりン酸化を阻害すること等により、三GFR遺伝子変異陽性

の腫癌の増殖を抑制すると考えられている。

【類薬】〔製剤名(一般名)〕

GFR、TKI(本薬と効能・効果の一部が異なる)

一般名製剤名

ゲフィチニブイレッサ錠

エノレロチニブ塩酸塩タノレセバ錠

アファチニプマレイン酸塩ジオトリフ錠

オシメノレチニプメシノレ酸塩タグリッソ錠

新規承認

口請



【,海外の開発状況】

2018年8月時点において、本薬が承認されている国又は地域はない。.

'
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テセントリク点滴静'

中外製薬(株)

者 を'ミ'ゞ>..心塞:撫゛念:、具反、クi二

テセントリク点滴静注 120om名

アテゾリズマブ(遺伝子組換え)

切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

ヒ学療法未治療の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌患者の場合

カルボプラチンパクリタキセル及びべバシズマブ(遺伝子組換え)との併用

において通常人にはアテゾリズマブ(遺伝子組換え)として 1回 1200

m を60分かけて3週間間隔で点滴静注するなお、初回投与の忍容性が良好

であれば、2回目以降の投与時鳥は30,間まで短縮できる

':=..◆..◆遷=ゞ・..、..卦ド,'芋一●'.'.青46^..゛

二三点'."、^'、4墾'、'.1Ξ1:t;1令、,:C・吠
畢.、^゛゛一畢^,ー゛一●'争^

.:血、・お這〒
゛..,,.゛゛.゛.,゛.

ヒ学療法治療の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌患者の場合

通常、成人にはアテゾリズマブ(遺伝子組換え)として 1回 120omgを60分

かけて3週間間隔で点滴静注する。なお、初回投与の忍容性が良好であれば、

2.回目以降の投与時間は30分間まで短縮できる。

医薬品第二部会審議・1匝固

(下線部追力の

1、(6)新用量医薬品

残余期間(平成38年1月18日まで)

一部変更

口

争....,阜..、.「.t,〒.,.

,'!'、'.

ノ

.承認申請(平成30年3月30日)

対象疾患J

化学療法歴のない肩平上皮癌を除く切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌(以下、rNSCLCJ)

患者(当該患者における治療体系は、ヒト上皮成長因子受容体(EGFR)遺伝子の活性型変異、

未分化りンパ腫キナーゼ(ALK)融合遺伝子等の有無、ヒト Progralnmedce11death・1i8arldl(以

下、「pD、LI」)の発現状況により大別され、当該遺伝子の検査が陰性、 PD・U の発現が50%以

下又は不明の患者に対しては、白金系抗悪性腫癌邦1を含む併用化学療法が行われる)。

本邦における、肺癌の年間櫂患数は約 B4,000人、死亡数は約7フ,000人と推計されており(国

立がん研究センターがん対策情報センター、2016年のがん統計予卸D 、肺癌と診断される患

者のうち 85~90%が NSCLC である(Amlonc012016;27:1-27)。

NSCLC と診断される患者のうち約70%が非肩平上皮癌である。また、NSCLCと診断される患

者のうち B2%が StageⅢb、 18.8%が Sta8elVである(J Thorac onc012010;5: B69-75)。

開発の経緯】

アテゾリズマブ(遺伝子組換え)(以下、「本薬」)は、 PD・L1 に対する lgG1 サブクラスのヒト

化モノクローナノレ抗体である。

.最適使用推進GL作成対象医薬品

・優先審査

.
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【作用機序・特徴】

本薬は、 PD・U の細胞外領域に結合し、 PD・U と Programmedce11death、1 (叩、D との結△を

阻害すること等により、がん抗原特異的な T 細胞の細胞傷害活性を増強し、腫傷の増殖を抑
制すると考えられている。

、 .

【類薬1〔製剤名(一般名)〕

化学療法歴のない肩平上皮癌を除く釖除不能な進行・再発のNSCLCに対する主な治療薬(本

薬と作用機序及び効能・効果の一部が異なる)
販売名

キイトルーダ点滴静注

【海外の開発状況】

2018年8月時点において、化学療法歴のない切除不能な進行・再発のNSCLCに関する効能
.

効果に対して欧米では承認されていない。。

アリムタ注射用

ブリプラチン注、ランダ注

一般名

リズマブ(遺伝子組換え)ペムブロ

ペメトレキセドナトリウム水和物

シスプラチン

一甲●J
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医薬子

、゛゛.ず0゛゛゛...
販病三 '¥、'.4.1、'

ヘムライブラ皮下注 30 mg、同皮下注 60 mg、同皮下注 90

mg、同皮下注 105mg、同皮下注 150mg

エミシズマブ(遺伝子組換え)

,..タ¥強父藻逮含ミ之才
崎箏"藩黛潘津、妻ξ:..、;'CCS乏§な1ヌ、1、念、与司:響t
.,.松气゛冬.七・:゛.:Cξ、二t.、、^ξ・',τ1,:"

゛り、、,・・W・・'゛・・・・・'・・1

.、:P.゛.、:Ξ....'"ー"゛^キ.'

.コき訟゛ン:、式.:り'、!'.S、!1;t.「、.、1.、:、、'

●◆▲......◆皐●゛◆弄◆◆●゛

゛^'里●血,^■卓豊皇'^

先天性血液凝固第 VⅢ

(取消線部削除)因子欠乏症患者における出血傾向の抑制

通常、エミシズマブ(遺伝子組換え)として 1回3 mg/kg (体重)を 1週間の

間隔で4回皮下投与し、以降は以下のいずれかの用法・用量で皮下投与する。

_L1回 1.5mg'kg (体重)を 1週間の間隔又,皮干1^^

・1回3m創k窯(体重)を2週間の間隔

(下線部追加、取消線部削除)・1回6m創kg (体重)を4週間の間隔

1、(4)新効能医薬品(インヒビター非保有患者への効能追力の

1、(6)新用量医薬品(用法用量(2週、 4週間隔投与)の追加)

残余期間(2028年3月22日まで)

^

ー'1 ー.%ー','〒',、鳥一ーー

.,,...'

:コ迷之:1'^畢◆'
'.゛...、

・承認申請(平成30年4月26 田

RN炉

【対象疾患、】

・血友病A (先天性血液凝固第VⅢ因子欠乏症)は、血液凝固第VΠ1因子(以下、rFVⅢ」)の量

的又は質的な欠乏を特徴とする先天性の出血性疾患。

・平成29年度血液凝固異常症全国調査において、血友病Aの患者数は5,326例、そのうちFVⅢ

に対するインヒビター(中和抗体)を現在保有している患者数は93例、現在は保有していない

が、保有歴がある患者数は210例と報告されている。

【開発の経緯】

・本薬は活性型血液凝圖第Ⅸ因子(FⅨa)と血液凝固第X因子(FX)に結合するヒト化二重特異

性モノクローナノレ抗体。

【作用機序・特徴】

・ Hxa及びFX と結合することでFVΠ1の補因子機能を代替するため、 FV111に対するインヒビタ

ーの有無によらず出血傾向抑制効果が期待できる。

インヒビター保有患者については希少疾病用医薬品(平成28年8月24日付け

薬生薬審発0824第7号)
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【類薬】〔製剤名(一般名)〕

①インヒビターを保有する血友病A患者の治療薬

EI^三聖列(FV川を迂回する血液凝固反応により止血する製邦D

バイクロット配合静注用

ファイバ静注用

ノボセブン印静注用

②インヒビターを保有しない血友病A患者の治療薬

匝亟亟列

製剤名

コージネイトFSバイオセット注

コバーノレトリイ静注用

アドベイト静注用

ノボエイト静注用

イロクテイト静注用.)

製剤名

アディノベイト静注用司
エイフスチラ静注用

乾燥濃縮人血液凝固第X因子加活性化第VⅡ因子

ジビイ静注用田

乾燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体

エプタコグァルファ(活性型)(遺伝子組換え)

クロスエイトMC静注用

コンコエイト、HT

コンファクトF注射用

a)半減期延長を目的に開発された製剤

【海外の開発状況】

・既承認の「インヒビターを保有する血友病A 患者」に対する効能・効果では、米国、欧州含む

40力国で承認されている。

・今回の申請内容である「投与間隔(2週又は4週に 1回)」の追力口及びイインヒビターを保有し

ない血友病A患者」に対する効能・効果の追加は、米国で承認済み(本年10月4 田。

オクトコグァルファ(遺伝子組換え)

一般名

オクトコグベータ(遺伝子組換え)

ルリオクトコグァルファ(遺伝子組換え)

ツロクトコグアルファ(遺伝子組換え)

エフラロクトコグァルファ(遺伝子組換え)

ルリオクトコグァルファペゴル(遺伝子組換え)

ロノクトコグァルファ(遺伝子組換え)

ダモクトコグァルファペゴル(遺伝子組換え)

一般名

乾燥濃縮人血液凝固第Vm因子
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名

申

予定される効能・効果

希・タ》疾1折芳用医線E品の根死要1

称

者

ビクテグラビルナトリウム

ギリアド・サイエンシズ株式会社

疾病の概要

HIV・1 感染症

HIV、1感染症は、生命を脅かす重篤な疾患であり、公衆衛生上の深刻な問題

となっている。標準治療は多剤併用抗レトロウィルス療法(ART)であり、

ウィルス複製を検出限界未満まで抑制することにより、 CD4 細胞数の増加

をもたらし、病勢の進行を停止させる。

強力かっ忍容性の高いARTの開発に伴い、 HIV感染集団における死亡率は

非A旧S関連合併症に左右される傾向が強まりつつぁる。臨床現場ではART

の忍容性、長期安全性及ぴ服薬遵守の最適化が重視されはじめており、HIV

感染患者の高齢化、多くの非AIDS関連合併症、薬剤耐性及びレジメンの単

純化を考慮した有効かっ安全な治療法に対し、依然として高い医療二ーズが

存在する。

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。

対象患者数

本邦における2017年12月31日までの HIV 感染者及び後天性免疫不

全症候群患者の累積報告例数(凝固因子製剤による感染例を除く)は、

それぞれ19β42例及ぴ8,908例であり、また、 2016年5月31日まで

の凝固因子製剤によるHIV感染者の累積報告例数は1,439例であった

以上より、5万人未満の要件を満たす。

医療上の必要性

現在の標準的抗HIV療法として、抗HIV薬を3剤又は4剤組み合わせ

た併用レジメンが施行されている。しかしながら、既存の抗HIV薬に対

する耐性ウイルスの出現等の課題がある。

本剤は、新規のインテグラーゼ阻害薬として開発されており、invitr0試

験において、既存の抗HIV薬と比較して、 HIV・1の野生株及びインテグ

ラーゼ領域の変異株に対して優位な抗ウイルス活性が確認されている

ため、抗HIV療法における選択肢のーつとなり得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

未治療の HIV、1 感染症患者を対象とした海外第Ⅲ相試験において、

DTG/ABC/3TC 又は DTG十FTcn、AF 併用レジメンに対する本薬+

FTCπAF配合剤の非劣性が検証された。

日本人及び白人の健康成人を対象とした第1相試験において、日本人

と白人で薬物動態パラメータに明確な差異は認められなかった。

以上より、開発の可能性は高いと考えられる。
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遺伝性血管性浮腫の発作抑制

遺伝性血管性浮腫(HAE)は、自然突然変異によるC1エステラーゼインヒ

ビターをコードする 11 番染色体の SERPING1 遺伝子の変異を原因とする

重篤な、生命を脅かすおそれのある希少遺伝性疾患であり、皮膚、咽頭、喉

頭、消化管、生殖器及び四肢の急性腫脹の再発性発作を特徴とする。

喉頭浮腫は、遺伝性血管浮腫の致死性合併症であり、若年成人においてその

リスクが最も高いものの、年齢を問わず起こりぇる。喉頭浮腫が遺伝性血管

浮腫発作全体に占める割合は1%未満であるものの、遺伝性血管浮腫患者の

約半数が生涯のうちに喉頭浮腫を1回以上発症する。

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。

3i 開発の可能性が高いこと。

対象患者数

ノ

・ HAEは指定難病65番に認定されている旧本難病情報センター)。

以上より、指定難病の要件を満たす。

医療上の必要性

本邦の遺伝性血管浮腫ガイドラインは、喉頭浮腫、皮下浮腫及び腹部の

急性血管性浮腫発作時に・CI-1NH製剤の使用を推奨しているが、本邦に

おいて承認されているCI-1NH製剤は静脈内注射製剤のみであり、ほぼ

病院での投与のみが認められているため、急性血管性浮腫発作の予防に

は利用できない。また、本年ブラジキニンB2受容体アンタゴニストで

あるイカチバントが承認されたが、半減期が2時間の薬物であることか

ら、やはり予防効果は期待できない。

遺伝性血管浮腫患者における血管性浮腫の発作の抑制を目的とした承

認された薬剤は本邦には存在せず、本剤がHAE患者における血管性浮腫

の発作に対する有用な新規治療薬に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
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遺伝性血管性浮腫患者を対象とした海外第"相試験において、身体全

部位での急性発作発生頻度が低下していた。

日本においては国内第Ⅲ相試験を実施する予定である。

以上より、開発の可能性は高いと考えられる。
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