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1. 開 会

2. 審議事項

議題1 医薬品ビパンセカプセル20mg及び同カプセル30mg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2 医薬品ビ｣ヴィジ工ン10%点滴静注5g/50mL､同10%点滴静注10g/100mL
及び同10%点滴静注20g/200mL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3 生物学的製剤基準の一部改正について

議題4 医薬品ハイゼントラ20%皮下注1g/5m｣､同20%皮下注2g/10mL及び同20
%皮下注4g/20mL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 医薬品アセレンド注100JJg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6 医薬品フォシーガ錠5mg及び同錠10mgの製造販売承認事項-部変更承認
の可否及び再審査期間の指定について

議題7 医薬品レブコビ筋注24mg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 医薬品ロスーゼット配合錠LD及び同配合錠HD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9 医薬品オノアクト点滴静注用50mg及び同点滴静注用150mg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10 医薬品ビンダケルカプセル20mg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11 医薬品evlnaCUmabを希少疾病用医薬品として指定することの可否について

議題12 医薬品リスジプラムを希少疾病用医薬品として指定することの可否について

3. 報告事項

議題 1 医薬品イノラス配合経腸用液の製造販売承認について

議題2 医薬品ラフ工ンタテープ138mg､同テープ275mg､同テープ55mg､同テー
プ825mg及び同テープ11mgの製造販売承認について

議題3 医療用医薬品の再審査結果について
(マキュエイド眼注用40mg)
(工ラプレース点滴静注液6mg)
(ジャヌビア錠25mg､同錠50mg､同錠100mg､同錠125
mg､ゲラクテイブ錠25mg､同錠50mg､同錠100mg及び同
錠125mg)
(トビナ錠50mg､同錠100mg､同錠25mg及び同細粒10%)

(ワンデュロパッチ084mg､同パッチ17mg､同パッチ34
mg､同パッチ5mg及び同パッチ67mg)

4. その他

5. 閉 会



平成31年2月21日医薬 品第一部会審議 品 目･報告 品 目一美

N○_fSL.報告 販禿名(会社名) 会i土名 モ㌔:別 驚 ,J 成分名 効鳶.効果等 中書 再春立

期陶 令.Gl罪I 審放 塩野放典薬㈱ 製 版 承 !監 リスデキサン
8年 原体:JPJ爽(指定予定)魁 賑 ホ 王君 フユタ

､/メ/ル酸塩 叔刺:劇爽(措定予定)2 着払 捕 製 蔽製 Ji iL* % pH4処理酸性人免錠グロブリン 8年 原件:非抜

当製剤:非扶当20d200mL 製 板 示 % 有効成分含有医薬品3 f斗 捕 魁 蔽敷 板 一 変一 変
pH4処理赦仕入免疫

グljプリン(皮下注射) 4年 原件:非Zf当製剤:非!算当利 一転 一 変■ 手法

藤本製薬㈱ 製 患 乗 艶 亜セレン酸ナトリウム 8年 原件:考案(指定予定)坐剤ニJXiE(

指定予定)5 李魚 アストラセネカ捕 史 東熊 巌 一 変一 変 デバグリフロジンプロビレ 4年 原体:井!真当製剤一昨珠当同 錠10mg /グ

リコール水雨】物6 審議 帝人ファーマ㈱ 払 娠
兼 認 エラペグアチマーゼ(漣伝子組換え) 含有医薬品 希少疾病用

医燕品 10年 魁剤:非抜当7 箸諌 MSD㈱ 私 版 東 芝 エゼチミプ′ロ
4年 原体:非挟当同 配合庄 HD 熱 板 承 認 スハスタチ

ンカルシウム 製剤:非頒当■ 事故 ㈱ 薬品 J漢病 10年 原体:JPf藁(指定済み)処刑:JPJ薬(指定済み)穀 娠穀 蔽

- 変- 変 フノン.オロール塩酸塵 希少用医非晶I 看護 ファイザー㈱ 製 Ji 一 変 プルミン 鳶.
所用it医薬品 先客茎け寄主指定品EI希少疾病用医薬品 10年 原体:EPI薬(指定前

み)套主剤:el薬(指定済み)10 報告 イーエヌ大簾梨邦㈱ 製 販 殊 艶 医療用配合剤のため枝当しな



ビパンセ 医薬品第-部会 匪軋 報告

申 請 者 版 売 名 新規/一部変

更塩野義製薬 (樵) ビパンセカプセル20mg､同カプセル30m

g 新規一 般 名 リスデキサンフエクミン

メシル酸塩効 能 .効 果 小児期における注意欠陥/多動性障害 (

AD/Hp)用 法 .用 量 通常､小児にはリスデキサンフエクミンメシル酸塩として30mgを1日1回朝経口投与するo症状により､1日70mgを超えない範囲で適宜増

減するが､増量は1週間以上の間隔をあけて1日用量として20mgを超えない

範囲で増量を行うことo申 請 区 分 1-(1)新有効成分含有医

薬品再 審 査 期:,間 8年審 ■査 等 経 過

･承認申請 (平成29年4月 13日)承 認 条 件 1.医薬

品リスク管理計画を策定の上､適切に実施2.本剤が､注意欠陥/多動性障害 (AD/

HD)の診断､治療に精通した医師によって適切な患者に対してのみ処方される

とともに､薬物依存を含む本剤のリスク等について十分に管理できる医療機関及び薬局においてのみ取り扱われるよう､製

造販売にあたって必要な措置を講じることD3.使用実態下における乱

用 .依存性に関する評価が行われるまでの間は､他のAD/HD治療薬が効果不十分な場合にのみ使用されるよう必要な措置を講じ

ることo′そ の 他 特になし概要 【対象疾患】･注意欠陥/多動性障害 (

以下､｢AD/HD｣)は､同年齢の小児と比較して､頻繁で激しい不注意

､多動性及び衝動性の3つの主症状によって定義される精神障害であるOこれらの症状により､学校等で

の学習や集団行動が困矧 こなるため､社会生宿-の影響が生じるo･本邦での2012年時点での有病率は3-7%と報告されている (文部科学省 :通常の

学級に在籍する発達障害の可能性のあ

る特別な教育的支援を必要とする児童生徒に関する調査結果について)o･類薬のメチルフエニデー トに対して効果不十分な患者はAD/HD患者の約30%と報

告されている0本剤の投与対象患者を他の治療薬で効果不十分な小児AD/HD患者

に限定する場合､メチルフエニデー トに対して効果不十分な患者を全体の30%と

仮定すると､本邦においてビパンセカプセル (以下､｢本剤｣)の投与対象となる

患者数は6-17歳で45,535人以下になると推測されるo【開発の経緯

】･リスデキサンフエクミンメシル酸塩 (以下､｢
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【作用機序 ･特徴】

本薬はノルアドレナリン及びドパミン濃度を増加させることにより中枢刺激作

用を示し､AD/HD患者で認められる多動 ･衝動性､注意欠如等の症状を改善すると

考えられている｡

【類凄】

コンサータ錠 18mg他 (メチルフェニデー ト塩酸塩)､ストラテラカプセル 5mg

他 (アトモキセチン塩酸塩)､インチュニプ錠 1mg他 (グアンフアシン塩酸塩)

〔製剤名 (一般名)〕

【海外の開発状況】

本剤は2007年 2月に米国で′J､児期におけるAD/HDの効能 ･効果で承認されて以

降､米国､欧州等において､小児期におけるAD/HDの効能 ･効果で承認されている｡



匡 リグィジェンI 医薬品第-部会 匪卦 報告

･:宇野 庵 √草r敬 I.1-一打 浩 三ノ, - - g- ､̀-.-.-..混 . 獅

寮csLベーリング ピリグイジエン 10%点滴静注 5g/50mL､同 10%点滴静注 lO

新規(樵) A/lOOrnL､同 lo%点滴静注 20g

/200mL讃語 .-献 呈 pH4処理酸

性人免疫グロブリン:pr_'二､､執レ 慢性炎症性脱髄性多発根神経炎の筋力低下の改善慢性炎症性脱髄性多発根神経炎の運動機能低下の進行抑制 (筋力低下の改善が

認められた場合)rtI ∩.;i仁.::I.+.

慢性炎症性脱髄性多発根神経炎の筋力低下の改善通常､成人には 】日に人免疫グロブリンGとして400mg(4m

L)八g体重を5日間連日点滴静注する.○慢性炎症性脱髄性多発根神経炎の運動機能低下

の進行抑制 (筋力低下の改善が認められた増A)} E> ｣野口通常 成人には

人免疫グロブリンGとして ｢lOOOmg(10mL)九g体重を 1i 識 I '抄 日｣又は r500mg(5mL)瓜g体重を2日間連 日｣を3適間

隔で点滴 静 注 す る ○tvtド

I-(I)薪有効成分含有医薬品rP義 帯 群や1,.3
kTj 8

年.馨 腰 .1近

ユ懲 漸 群. ･承認申請 (平成 30年
4月 24日)憩 蔑

;.二某 RMP､市販直後調査

藍･p. 特 になし-1JJ17磁誌 _;I-,i ~~'/メ.J':-iL

も一J【対象疾患】慢性炎症性脱髄性多発根神経炎 (以下､rCIDPj)は､慢性

進行性又は再発 ･再燃性の脱髄性末梢神経障害であり､典型的な臨床症状として四肢の近位筋と遠位筋の両方に対

称性の筋力低下､感覚低下及び異常感覚が認められ､下肢の脱力のために歩行障

害を来 し､深部反射は全般性に低下する｡日本のCIDP患者数 :4,633人 (平成 26

年度医療受給者証保持音数)cTDPの第-選択療法としては､ステロイ ド製剤､免疫グロブリ

ン製剤､血衆交換療法があり､clDPに係る効能 ･効果を有する免疫グロブ リン製剤として乾燥

ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン及びポリエチレングリコール処理人免疫グロブリ

ンが､cIDPに関連する効能 ･効果である ｢末梢神経炎 (ギランバ レー症候群を含む)｣

を有する薬剤 としてコルチゾン､ヒドロコルチゾン､デキサメタゾン､ベタメタゾン､

トリアムシノロンアセ トニ ド､プレドニゾロン､メチルプレドニゾロンが承認されている｡【開発の経緯 ･作用機序 ･特徴

】ヒト由来の血陳を原料として､冷エタノール分画工程で得た IgG 画分をpH4処理 した人免

疫グロブリン製剤である｡cIDPは自己免疫の関与が想定されている後天性脱髄性神経疾患

であり､末梢神経に対する病因性 自己抗体が検出されていること､CIDP患者から採取 し精製



示唆されているOC】DPに対する免疫グロブリン療法の有効性には免疫グロブリン製剤中に含

まれる抗イディオタイプ抗体がイディオタイプと免疫複合体を形成することが関与している

と考えられる

○【類薬】〔製剤名 (一般名

)〕L̂免疫グロブリ

ン製剤･献血グロベニン;l静注用 5801n富､伺静注用25紳m富､同静注用5㈱ mg摘i燥ポリエチ
レングーリコール処理人免疫グ

ロブリン)･献血ヴエノグロブリン-ⅠH5%静注0.5g/10mL､同5%静注 lgr20mL､同5%静注2.5g
/50mL､同5%静注5g/lOOmL､同5%静注 lOgr200mL､同10%静注0.5g/5mL､同10%静注

2.5gr25mL､同10%静注5g/50mL､同10%静注 lOg/100mL､同10%静注20grZOOm

L(ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン)

【海外の開発状況】2007年7月に米国で原発性免疫不全症候群及び免疫性血小板減少性紫斑

病の効能.効果で東誰されて以降､2018年 1月現在､48の国又は地域で承認されている○この

うちCIDPに係る効能 .効果では､2018年8月現在､米国､欧州等36の



トイゼントラ】 医薬品第一部会 匪卦 報告

藩 請 者 毒軽率 撃墜 ,.触 軽 挙 替 尋 軸 極 端 擾 糊 事

象CSLベーリング ハイゼントラ20%皮下注 】g/5mL､同20%皮下注2g/lOmL

一部変更(株) 同20%皮下注4

gr20mL般 名 pH4処理酸性人免疫グロ

ブリン (皮下注射)-/琴 辞 .効 一界一!--i.J./ :/ .. 無又

は低ガンマグロブリン血症慢性炎症性脱髄性多発根神経炎の運動機能低下の進行抑制 (筋力低下の改善が

塞_塗_皇並と

基金L. (下線部追加)一ゝr:yJ 無又は低ガンマグロブリン血症通常､人免疫グロブリンGとして 50-200mg(0.25-1mL)八g体

重を週 1回I,i . 皮下投与する○.㍗ .i乙~// .I-:., なお､患者の状態に応じて､

l週あたりの投与量及び投与回数は適宜増減する○+■JE遍J::チI.Ty･{･5J3用 括 ..用 皐 Lp.f:{}' ゝ L:I.YJモ ノ,-. チ..- 慢性炎症性脱髄性多

発根神経炎の運動機能低

下の進行抑制 (筋力低下の改善が墨旦皇ねた塾生L通常､成人には人免疫

グロブリンGとして 1過あたり200mg(lmL)化E体重を 1日又は連

続する2日で分割して皮下投与するが､患者の状態に応じて_最大400mg(2mL

)A(E!体重から投与を開始することもできる〈なお､維持用丑諾 1-:̂i肴を,'yJl:IL:.
は200-400mE爪gr体貫で適宜増減する( (下線部追加)I.ti-餅.■チ-;■毒~ン
ト (4)新効能医薬品､ト (6)新

用量医薬品--音節管区-1婆デ--(
審｢′査'W,閉fベ▲一4年

審 査 等 経 過 ･承認申請 (平成

30年 4月 24日).承 認 条 件 RMP､市版直後調査そ の 他 特になし【対象疾患

】慢性炎症性脱髄性多発根神経炎 (以下､｢CIDP｣)は､慢性進行性又は再発 ･再燃性の

脱髄性末梢神経障害であり､典型的な臨床症状として四肢の近位筋と遠位筋の両方に対称性の筋力低下､

感覚低下及び異常感覚が認められ､下肢の脱力のために歩行障害を来し､深部

反射は全般性に低下する｡日本のCIDP患者数 4,633人 (平成 26年度医療受給者証保

持者数)cIDPの第一選択療法としては,ステロイ ド製剤､免疫グロブリン製剤､血紫交換療法

があり､cJDPに係る効能 ･効果を有する免疫グロブリン製剤として乾燥ポリエチレングリコール

処理人免疫グロブリン及びポリエチレングリコール処理人免疫グロブリンが､CIDPに関連

する効能 ･効果である ｢末梢神経炎 (ギランバレー症候群を含む)｣を有する薬剤としてコルチゾ

ン､ヒドロコルチゾン､デキサメタゾン.



【開発の経緯】

･本剤は2013年9月に無又は低ガンマグロブリン血症の効能 .効果で承認されているo

【作用機序 .特徴

】･ヒト由来の血薮を原料として､冷エタノール分画工程で得た】gG画分をpH4処理した人免

疫グロプリン黍望剤で

ある○･clDPは自己免疫の関与が想定されている後天性脱髄性神経疾患であり､末梢神掛 こ対

する病周性自己抗体が検出されていること､ClDP患者から採取し精製した自己抗体が動物実

験においてcTDPと類似した臨床症状を誘発したことから､CrDP発症における自己抗体の重

要性が示唆されているOCIDPに対する免疫グロブリン療法の有効性には免疫グロブリン製剤

中に含まれる抗イディオタイプ抗体がイディオタイプと免疫複合体を形成することが関与している

と考えられる○【類薬】〔製剤名 (一般名)〕

LL免疫グロブリン製奔･献血グロベニン-1静注用500mg､同静注用2500mg､同静注用5000m
g(乾燥ポリエチレングリコ

ール処理人免疫グロブリン)･献血ヴエノグロブリン一m5%静注0.5g/10mL､同5%静注 lgr20mL､同5

%静注2.5g/50mL､同5%静注5g/100mL､同5%静注 lOgF200mL､同10%静注0.5g/5mL､同

10%静注2.5gr25mL､同10%静注5g/50mL､同10%静注10g/lOOmL､同10%静注20g/200mL(ポリエチレング

リコ-ル処理人免

疫グロブリン)【海外の開発状況】2010年 3月に米国で原発性免疫不全症候群の効能 .効果で

承認されて以降､2018年 1月現在､米国､欧州等21の国又は地域で承認されている○このうちC

ーDPに係る効能 .効果では､2018年 8月現在､
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■●三五串,1''iS-'‥''!;普 . 紘 ,-.(,攣 -;空 車 声断 簡 轡 串 轡 肇 舜I:.r', ･g.;...I.:

.-藤本製薬 (樵) アセレンド注 100

嶋 新規T'J.一Jf-'lp般 衷 亜
セレン酸ナ トリウム∴効 革 .初_果

低セレン血症7｢ ■~C LP1,-で 号 シi .'{ヽ.rノ√.さJf,IミfJ'〉二r昏ンミニ.;卓二ー67∴十JIJ+.l●原 液 .∴申''{ 宜 ､L,.:I.′-. 通常､成人及び 12歳以上の小児にはセレンとし

て1日100Llgを開始用量とし､高カロリー輸液等に添加 し､中心静脈

内に点滴静注する○以後は､患者の状態により1日50-200〃gの間で適宜

用量を調整するが､効果不十分な場合には 1日300帽 まで中

心静脈内に点滴静注することができるo通常､12歳未満の小児にはセレンとして

1日■2pg化g(体重50kg以上の場合は lOOLLg)を開始用盈とし､高

カロリー輸液等に添加し､中心静脈内に点滴静注する○以後は､患者の状態により

1日1-4pかkg(体重50kg以上の場合は50-200Llg)の間

で適宜用量を調整し中心静脈内に点滴静注する○なお､本剤の 1日投与量を 1日1回末梢静脈内に点滴静注又

は緩徐に静脈内注射することもできる○

肇一単層秦 1-(1)新有効成分

含有医薬品墓棄l:華卑{lr,-.f;8年産 ::-:1-J.k-,.I ･承認
申請 (平成30年3月29日)琴筆 李 等.･キ

ー:′ヾI-■7-.･;i:宣.藷:秦 RMP､市販直後調査

;;''%' .の `他 未承認薬 .適応外薬検討会議開発公募品目【対象疾患】･セレンは必須微量元素であり､食事等からセレンが十分摂取できずに生体内でセレンが欠乏する

と､心筋障害に伴う心不全､四肢の筋肉痛や筋力

低下､爪の白色化等のセレン欠乏症状を発症する (セレン欠乏症の診療指針2016)｡･低セレン血症に対する治療法としては､セレン補充療法が基本となるが､本邦においてセレンの

補充を目的とするセレン塵望剤は現在承認されておらず､院内製剤等で治療が行われている.･本邦における低セレン血症の患者群は約 19万

人と想定される (内科系学会社会保険連合の医療技術再評価提案書 (平成30年度))

0･経口からのセレン摂取が不十分な低セレン血症患者が本剤の投与対象｡【開発の経緯】｢第3回医療上の必要性の高い未承認薬 ･適応外薬検討会議Jにおける検討

結果を踏まえて､厚生労働省より申請者に対して開発要請が行われた｡【作用機序 ･特徴】

本薬は亜セレン酸ナ トリウムを有効成分とする注射剤であり､経口からのセレン



【類薬】〔製剤名 (一般名)〕

･なし (低セレン血症を効能 .効果とする既承認製剤はないため)o

【海外の開発状況

】･亜セレン酸ナトリウム注射剤は､2018年 10月現在､セレン欠乏症の治療薬として英仏独等

海外17カ国で承認され
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-i./I//%EPI..:瀧 チ点牽 =.穿琴 琴 撃 野 ≡轡 酢 墜野 草拳 華 華 重野 肇 ,轡 野 肇

韓アス トラゼネカ(樵) フォシーガ錠5mg､同錠 10mg

一部変更'÷ 般 奉 ダバグリフロジンプロピレングリ

コール水和物-効 能 .効 果

2型糖尿病

⊥堅墜昼塵

(下線部追加

)2型糖尿病Ji,:jB-:1法--.,,::軒必i:,.こ..ゝ L-'L,L1:,:''+,T'li:i.通常､成人にはダバグリフロジンとして5m

gを 1日1回経口投与する.なお､効果不十分な場合には､経過を十分に観察しながら】0mg1日1回に増量する

ことができる○A_聖壁星痘インスリン製剤との併用において

､通常､成人にはダバグリフロジンとして5mEを 1日1回経口投与する〈

なお､効果不十分な場合には､経過を十分に観察しながら10mE

t1日1回に増量することができるn (下線部追加)^*L革.nS 1-(4)新効能医薬品､

1-(6)新用量医薬品耳 奉 /▲rJ(勝 二 4年′1--…塞 賓まL:し.. L.:_?rJJ_i.i:三i_.賓-,
･承認申請 (平成30年 5月 18日)

一一'一J RMP､市販直後調査Ⅳ rt･そ やL~他.特になし

ー ' ‥ ′′◆
'1 :-痩 / l

■頂 ◆一+.′: ■̀ゾ=､‥ ′.小 一1■ナ' イJr:/+:【対象疾患】-1型糖

尿病･糖尿病はインスリン作用不足によって慢性的な高血糖を呈する

疾患であり､l型糖尿病は障β細胞の破壊により内因性のインスリンを十分に産生す

ることができない.･本邦における1型糖尿病の患者数は7-8万人と推定されているb【開発の

経緯】･フォシーガ錠 (以下､｢本剤｣)は､2

014年 3月に ｢2型糖尿病｣の効能 .効果にて承認されているSGuー2阻害薬である○【

作用機序 .特徴】･本剤は､腎近位尿細管におけるSGLT2によるグルコース再吸収を阻害し

､尿中-のグルコース排唯を促進



【海外の開発状況】

･海外において本剤は､1型糖尿病に対して2018年 12月時点では､いずれの国 一地域においても

承認されていない.
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主席~:ij膏 声 轡 脚 線

.帝人ファーマ(株) レブコビ筋注2.4mg

新規ノン._去÷ 硬 一. 名ヾ̀ .). エラペグアデマ-ゼ (遺

伝子組換え).妄効J胎pL=_.IT効 果ヾーヽ̀ アデノシン

デアミナーゼ欠損症.JfiEf: 通常､エラペグアデマ-ゼ (遭伝子組換え)として 0.

2mがkgを 1週間に 1T:/ 歯 Ji,回筋肉内注射するOなお､患者の状態に応 じ
て適宜増減するが､l回あたりT*ノ_ の最大投与量は0.3mgn(gとするo

ただし､速やかにアデノシンデアミナ-ゼ活性を上昇させる必要がある場合には､1回 0,2mgn'gを 1週間に2回筋

肉内注射することができる8

落.,S. .:I祭 ト (I)薪有効成分含有医薬品

曇 10年

斗葦 ∫

･承認申請 (平成 30年 6月29日)RW ､全例調査lJ:I _{{

p:十十,> - 希少疾病用医薬品 (平成 28年 3月 16日付薬生薬審発第031

6第 3号)､ーIモー'.＼づ′､I/

,--t-へこ,JVL,㌔～.㌻.エー,YJh【対象疾患】･アデノシンデアミナ

ーゼ欠損症 (以下､｢ADA欠損症｣)･ADA欠損症は､アデノシン及びデオキシアデノシ

ンをそれぞれイノシン及びデオキシイノシン-変換するプリン代謝経路の酵素である ADA の欠

損により､ADA の基質であるアデノシン及びデオキシアデノシン､並びにリン酸化された基質

が細胞内に蓄積する常染色体劣性遺伝疾患である｡蓄積

した基質が主に免疫細胞に対する障害を引き起こし､T細胞､B細胞及びNK細胞を減少させるこ

とにより進行性の免疫不全を呈する｡･原発性免疫不全症候群の発症頻度は 10万人に23人と推定

されており､2008年に行われた調査における原発性免疫不全症候

群患者 】240人のうち ADA 欠損症患者は 9人であった (JClinlmmunol2011;3

1968176)O【開発の経緯】･本剤は､大腸菌より産生されるrADAにカルボニル基を介してポリエチレングリコール (P

EG)を共有結合させた修飾タンパクであるエラペグアデマ-ゼ (遺伝子組換え)(以下､｢

本薬｣)を有効成分とする注射剤である｡･本邦においては､米国で既にADA欠損症に関する適応で承

認を取得している製剤である､ウシ腸から抽出した ADAに PEG を修飾した修飾タンパク質を

含有する製剤 (ADAGEN)が､20】2年 3月に ｢医療上の必要性の高い未承認薬 ･適応外薬

検討会議｣において医療上の必要性が高いと判断されたo開発企業の公募を経て､申請者によりAD

AGENの開発が開始されたが､その後､海外で本剤の開発が進行していることが明らかとなったことから､



【作用機序 .特徴】

･本案の活性中心のアミノ酸配列はヒト内因性ADA と同一である0本剤はADAGENと同様に枯

渇したADA活性を補うことにより代謝異常を改善するADA酵素補充療法であり､本邦にお

いてはADA欠損症を対象とした初の治療薬であ

る○【類薬】〔製剤名 (一般

名)〕･ADA欠潰症を効能 .効果とする肝承認の医薬品は存在

しない○【海外の

開発状況】･2018年 ー0月に米国において承認され
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;轟,gi!r/:蘭P,.㌍'二者.Tナ1′1̂ノ 縦
肇轡MSD (樵) ロス-ゼット配合錠LDJ同配合錠H

D 新規I. エゼチミブ/ロスパ

スタチンカルシウム* 栄 二 高コレステロール血症､家

族性高コレステロール血症通常､成人には 1日1回 l錠 (エゼチミブ/ロスパスタチンカル

シウムとして男盛.三土.long/2.5mg又は
10mg/5rワg)を食後に経口投与するoヾヽ.～/.'､～,IAJTA

1-(2)新医療用配
合剤や.旨Xてヽ+∵

rl.華 4年

･承認申請 (平成30年 5月22日)

経;? RM
PS,謎 御 子te..I.,̂'3TTI

r特になしLA.′ゝ･言
',,.｣_ i;..rl.･,十 王∴【対

象疾患】高コレステロール血症､家族性高コレステロール血症脂質異常症の国内推定患者数は

200万人を超えるO治療法について､冠動脈疾患発症リスク分類に基づき､食事療法や運動療法

等をはじめ､LDLc管理にはHMG-CoA還元酵素阻害薬 (スタチン)が第-選択薬とされ､小腸コレステロー

ルトランスポ

ーター阻害薬 (ェゼチミブ)やPCSK9阻害薬 (レパーサ､プラルエント)の併用投与も考慮する

o【開発の

経緯】本邦において

エゼチミブの製剤は 2007年､ロスバスクチンカルシウムゐ製剤は 2005年に承認されて

いる｡【作用機序 ･特徴】ェゼチミブは小腸壁細胞に存在するコレステロールのトランスポーターである

ニーマンピックCILikel(NPCILl)を阻害することで､小腸での食事及び胆汁由来

のコレステロール吸収を抑制し､低比重リポタンパクコレステロール (以下､｢LDL-CJ

)低下作用を発現する｡ロスパスタチンは HMG-CoA還元酵素を阻害することで､肝臓でのコレステロールの生

合成を阻害し､LDLC低下作用を発現する｡【類薬】〔製剤名 (

一般名)〕巨クチン

とエゼチミブの配合剤J･ア ト-セット配合錠 (エゼチミプ/



･中 森Jて/:'箸-柑… .∴､-.:....㌔..ムー..ニー一節●一一‥‥-J●-1ノーt… 守
小野薬品工業㈱ オノアクト点滴静注用50mg､同点滴静注用 150mg ー 一部

変更- ~殺 名 ランジオロー

ル塩酸塩'′=ノ...効 能 :.効 果･I,),.,L AJ : 1.手術時の下記の頻脈性不整脈に対す

る緊急処置 :心房細動､心房

粗動､洞性頻脈2.手術後の循環動態監視下における下記の頻脈性不整脈に

対する緊急処置 :心房細動､

心房粗動､洞性頻脈3.心機能低下例における下記の頻脈性不整脈 :

心房細動､心房粗動4.生命に危険のある下記の不整脈で難治

性かつ緊急を要する場合 ニ心室細動､血行動態不安定な

心室頻拍 (下線部追加)-～.こ i.㌔-用 法 .用 量 I.手術時の下記

の頻脈性不整脈に対する緊急処置 :

心房細動､心房粗動､洞性顔脈ランジオロール塩酸塩として､】分間0.125

mg九g/minの速度で静脈内持続投与した後､0.04mg化g/mjnの速度

で静脈内持続投与するo投与中は心拍数､血圧を測定し0.01-0.04

mgn'g/minの用量で適宜調節するo2.手術後の循環動態監視下における下記の頻脈性不整脈に対する

緊急処置 :心房細動､心房粗動､洞性頻脈ランジオロール塩酸塩として､1分間

0.06mgnlg/minの速度で静脈内持続投与した後､0.02mがkg/mi

nの速度で静脈内持続投与を開始する○5-10分を目安に目標とする徐柏作用が得られ

ない場合は､.1分間0.125mg化g/minの速度で静脈内持続投与した後､

0.04mg化g/minの速度で静脈内持続投与する.投与中は心拍数､血圧を測定し0.0】～0.04mg八g/minの用量で適宜調節

する○3.心機能

低下例における下記の頻脈性不整脈 :心房細動､心房粗動ランジオロール塩酸塩

として､lLlgn(g/minの速度で静脈内持続投与を開始するD投与中は心拍数､血圧を測定し1-lOLLg化g/minの用量で適宜調節する8

4.生命に危険のある下記の不整脈で妄雄治

性かつ緊急を要する場合 :心室細動､血行動態不安定.な心室頻拍ランジ

オロール塩酸塩として､luE爪dminの速度で静脈内持続投与を開始するn投与中は心拍数､血圧を測定し1-10udkdminの用量で適宜調節する.

なお､心室細動又は血行動態不安定な心室頻拍が再発し本剤投与が必要な

場合には､心拍数､血圧を測定し最大40udkdminまで増量できる

∩(下線部追加

)申 請 区 分 ド (4)新効能医薬品､ト (6)

新用量医薬品再 審 査 期 間 10

年審 査 等 経 過 ･承認申請 (平成30年 7月30日)承 認 条 件 ･RMP､市



【対象疾患】

･心室細動 (以下､｢W ｣)､血行動態不安定な心室頻拍 (以下､｢VT｣)は､全身-の血液の循環が

著しく損なわれる致死性不整脈であり､心臓突然死の主な原因である｡VFや血行動態不安定な

持続性vT等の心室性不整脈の再発を繰り返す患者は､うっ血性心不全､心筋梗塞等を基礎心疾

患に持ち､心機能が低下した患者に多い｡

･厚生労働省の患者調査によると､2014年のVF及びVTの国内総患者数は11,000人 (1年あたり)と

報告されている (政府統計の総合窓口 (ら-Staモ))｡

･治療法について､yFや血行動態不安定な持続性 vT等の心室性不整脈の患者では､まず電気的

除細動が行われ､引き続きアミオダロン塩酸塩静注剤等による薬物治療が行われる｡また､再発

性の心室性不整脈の患者では､心電図が常時監視され､VFや vTが検出された場合に電気的除

細動で正常の脈に戻される｡さらに､発生した不整脈発作を抑える目的で植込み型除細動暑旨

(lCD)も使用されているが､再発を予防する治療ではない｡

【開発の経線】

･本剤50mgが2002年に ｢手術時の下記の頻脈性不整脈に対する緊急処置 :心房細動､心房粗動､

洞性頻脈｣の効能･効果で承認され､2006年に ｢手術後の循環動態監視下における下記の頻脈性

不整脈に対する緊急処置 心房細動､心房粗動､洞性頻脈｣､2013年に ｢心機能低下例における

下記の頻脈性不整脈 :心房細動､心房粗動｣の効能 ･効果が追加承認された｡また､2015年に高

含量製剤である本剤 150mgの剤形が追加承認された｡

【作用棲序 ･特徴】

･本薬は､短時間作用型アドレナリンPl受容体遮断薬であり､交感神経系のPl受容体に選択的に

結合し､カテコールアミンの作用に桔抗することにより心拍数を低下させるO

【類薬】〔製剤名 (一般名)〕

匪給仕のVF､VTを効能 ･効果に含むカリウムチャネル遮断薬の注射剤

･アンカロン注 (アミオダロン塩酸塩)､シンビット静注用50mg(二フェカラント塩酸塩)

心室性の発作性頻拍を効能 ･効果に含むp遮断薬の注射剤

･インデラル注射液2mg(プロプラノロール塩酸塩)

【海外の開発状況】

･本剤は海外では開発されていない｡
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ビングケルカブセノ 医薬品第-部会 匪卦 報告

′■難 産 瀞 統 裁

ファイザー㈱ ビンダケルカプセル20mg

一部変更1:隻..I.:二熟 ,# .Z′.､.1::, タフア

ミジスメグルミンI-幸:逮 トランスサイレチン型家族性アミロイ ドポリニ

ューロパチ-の末梢神経障害瀞 鍔 .,:効 果:/?二､.暦 や ∵聖 子.享{紳-U1､.◆.の進行抑制トランスサイレチン型心ア

ミロイ ドーシス (野生型及び

変異型)(下線部追加)シ}r.-J>::tlS;i 桓II,I.-.-こ 十㌧.I/_I･才≦■一､′"<:√､肝 蜜 ,;て二-∫...ll-ぎL=,l･';.;;-;.r.,こし'): トランス

サイレチン型家族性アミロイ ドポリニューロパチ-通常､成人にはタフアミジスメグルミンとして

1回20mgを1日1回経口投与する.

ヽトランスサイレチン型心アミロイ ド-シス通常､成人にはタフ

7ミジスメグルミンとして1回80mEを1日1回経口投与I.(,へ/.'</;ヽ′
ii-.㌣● する

(忍容性がない場合は減量できる∴ (下線部追加)繋ヽ一 /;I 1

-(4)新効能医薬品､1-(6)新用量医薬品顔

ド.や 10年拝 遠 説J++EI ･承認申請

(平成30年 11月2日)蕃表1竣f;楳-Jy▲ ･RMP､市販直後

調査､全例調査の 千,ぺ 希

少疾病用医薬品 (平成30年5月24日付け 薬生薬宰発0524第 1号)

先駆け審査指定医薬品 (第3回指定品目)'::.::■∴ r ∴ 予 て軒 ､■∴華∴ ‥ -

1A:【対象疾患】トランスサイレチン型心アミロイ ドーシス (以下､｢ATTR-CM｣)

は､ トランスサイレチン (以下､｢TTR｣)由来の不溶性線維状タンパク (アミロイド)が主

に心筋に沈着して機能障害を生じるアミロイ ドーシスの一種｡TTRの遺伝子変異の有無にか

かわらず､典型的な拘束型心疾患の症状並びに脚ブロック､房室ブロック及び心房細動を含む

伝導異常を示すことが知られ､予後は総じて不良であり､多くの患者は心突然死､うっ血性心不

全､心筋梗塞等により死亡に至るO治療法について､本邦のアミロイドーシス診療ガイ ドラインで推奨され

ている治療は､利尿薬の投与及び徐脈性不整脈に対するペースメーカー留置等の対症療法 (いずれ

も推奨度B)0【開発の経緯】本邦では2013年 9月に ｢トランスサイレチン型家族性アミロイ ドポリ

ニューロパチ-の末梢神経障害の進行抑制｣の効能 ･効果で､海外では欧州で2011年 11

月に ｢Stagelの症候性ポリニューロパチ-を有する



【作用機序 .特徴】

･生体内でサイロキシン(T4)及びレチノール-レチノール結合タンパク質複合体の輸送を担うTTR

の 4量体に結合して単量体-の解離を抑制 (安定化)することで､TTRの変性及び不溶性線

維状タンパク (アミロイド線維)の形成を抑制するO同様の作用機序の既承認薬はな

いo【類薬】〔製剤名 (一般名)〕

･なし【海外の

開発状況】･Am -CMの適応症について､2018年 ー2月現在､承認されている国 .地域



イノラス配合経腸凧 医薬品第-部会 審議 ･匝要

-,tL決:∴...._一一,′.I./,,/.U/'L:'l'-; ‥I';I.ーL～-IT▲':7.-蔽 二一二 #;(.-:''宜Z{:.yvyY 丁:｢∴ --/,,.i.-:滞長芋節 嘩 肇 準 ./:I-1,.- PJ:.i_'i.ノ､.--:.＼,ゝJニ t,.'】.チ_tl'{Y1

Y:一イーエヌ大塚製薬㈱ イノラス配合経腸

用液 新規TT;:I,.;-.:∫･rモミ.5':1_級.,..':p'者- 医療用配合

剤のため該当しない･L.品 二J..,:効官._'1.'i 手:Jl _. 一般に､手術後患者の栄養保持に用いることができるが､特に長期にわたり､経口的食事摂取が困耗な場合の

経管栄養補給に使用する○賢 .二 通常､成人標準畳として 1日562.5-937.5mL(900-I,500kca1)を経管又は経口投与する 経姓投与の投与速度は50-4
00 L/時間とし 持続的又は 1日数A

F]畢 〇 日 ワこ m F ､iJL.回に分けて投与する○経口投与は 1日1回又は数回に分けて授与するoなお､

年齢 体重 症状により投与B 投与速度を適b増減する111>, 鉱､ 且

翫 ~.′｢牢､ 1

-(9の2)類似処方医療用配合剤,!lJ二選 ≡;i

′ なしF31... 憲rJ):
･承認申請 (平成 30年4月9日)r<':～

ミI.～-?

..lIf 筆 麿 て'こなし'ヾ)二三等 .の;lL.巧 ∴ ∴ 鱒
なし

【対象疾患】経腸栄養による栄養管理を必要とする患者 (特に長期にわたり､経口的食事摂取が困#

な患者)【開発の経緯】イノラス配合経腸用液 (以下､｢本剤｣)は､既承認の半消化態経腸栄

養配合剤であるラコールNF配合経腸用液 (以下

､｢ラコールNFJ)における3大栄養素 (たんぱく質､脂肪及び糖質)の組成を基本とした半消化

態経腸栄養剤である｡本剤は､維持エネルギー量が低い患者での栄養管理がしやすいように､1日900k

calの投与で日本人の食事摂取基準 (2015年版)(以下､｢JPN-DRU)におけるビタ

ミン及び微量元素の推奨量又は目安量をほぼ充足できるよう設計され､また､JPN-DRlに必須栄養素として規定

されていないカル

ニチン及びコリンについても近年の国内外における栄養学的知見等を踏まえて配合された

製剤である｡【作用機序 ･特徴】

経腸投与による栄

養 (たんぱく質､脂肪､糖質､電解質､微量元素及びビタミン)の補給【類薬】〔製剤名 (一般名

)〕陣消化態経腸栄養

剤･ ラコールNF､ラコールNf配合経腸用半固形､エンシュア ･リキッド､エンシュア



匝 7-ンタテ-71 医薬品第一部会 審議 ･匝頭

蘇 ;.i IJIJ ' p-:義 : 着.:.巌 コ等告 ◆~'こ千 旦 -‥t率 轡 ニ療 ∴軸弾弓.fA舞柳
蒸日本臓器製薬 ラフエンタテープ 1.38mg､同テープ2.75mg､同テープ5.5

新規(樵) mg､同テープ8.25mg､同テ

ープ 11mg惹賢 軍営JT:I.▲ヽ

{ フエンタニル+-十十十極 -,&翠 非オピオイ ド鎮痛剤及び弱オピオイ ド鎮痛剤で治療困#な下記疾患における鎮痛 (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

等度から高度の疫病を伴う各種がん餐..l′′Ll本剤は､オピオイ ド鎮痛剤か

ら切り替えて使用する○通常､成人に対し胸部､腹部､上腕部､大腿部等に

貼付し､3日毎 (約 72時間)に貼り替えて使用する○初回貼付用量は本剤

投与前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法 .用量を勘案して､1.38mg(12.5pgnlr)､2.75mg(25p

gnlr)､5.5mg(50pgnlr)､8.25mg(75pgnv)のいずれかの用量を選択する○その後の貼付用

量は患者の症状や状態により

適宜増減する○宥恕等

ト (5)新剤形医薬品港 ▲ヽ∫-51-''なしi-ir

,義くヲ三一∴ / ペ.'T-敷 ･承

認申請 (平成30年 5月31日);,'/ユ;'i-I 襲1.*h

.I:I,なしI-守-′ニト>′: 1;--jq,,-3;'

'-J,.～T.麻薬去 ､ -i-概 要 ノ､ 三;'vJ

:三,■誓【対象疾患】がん疫病に対する薬物療法は

､痛みの強さに応じて､アスピリン等の非オピオイド鎮痛薬､フェンタニル等のオピオイ ド鎮痛薬

等が使用されている｡がん患者のうち､がん性疹痛を発症している患

者の割合は､がんの診断時に20-50%､進行性がん患者全体では70-80%と報告されて

いる｡【開発の経緯】フェンタニ/レは､選択的pオピオイ ド受容体作動性の麻薬性鎮痛剤であ

るO本邦では､フェンタ二ルを有効成分とする経皮吸収型製剤として､2008年 3月に3日間貼

付型製剤であるデュロテップMTパッチが､2010年 10月に 1日間貼付型製剤であるワ

ンデュロパッチが ｢中等度から高

度の疹痛を伴う各種がんにおける鎮痛｣を効能･効果として承認されており､それぞれの後発医薬品も承認されている｡

既承認の 3日間貼付型製剤とは放出速度は同じであるものの､成分の

含量や剤の面積が異なる【作用

機序 ･特徴】選択的pオピオイ ド受容体作動薬【額薬】〔製剤名 (一般名)〕選択的LLオピ



ステープ (フエン夕二ルクエン酸塩) (ただし､がん性疹痛に加え､｢中等度から高度の慢

性痔痛｣に対しての効能 -効果も承認済み)

･ 上記3剤の後発医薬品 (効能 .効果は本剤と同様

)【海外の開発状

況】･ 20ー7年2月時点で米国､英国等を含む29の国文は地域で承認されている (販売名 :Matrif

en､-Fentany1号FanSdeFmajSys{eTn等



希 少 疾 病 用 医 薬 品 の 概 要

名 称 evjnacumab

申 請 者 株式会社 ⅠntegratedDeveloprnentAssociat

es予定される効能.効果 家族性高コレステロール血症 (ホモ

接合体)疾 病 の 概 要 . 家族性高コレステロール血症 (ホモ接合体)(以下､｢HoFH｣)

は､低比重リポタンパク (以下､｢LDL｣)受容体遺伝子等の対立遺伝子の

双方に変異が存在する結果として､肝臓でのLDLの代謝が低下し､高低比

重リポタンパクコレステロール (以下､｢LDL-CJ)血症を呈する疾患であ

り､指定難病とされている○ HoFH患者は､出生時より著明な高LDL⊥C血

症を呈し､冠動脈疾患の発症リスクが著しく高い傾向にあるため､適切な

治療が行われない場合､動脈硬化が進行し､心筋梗塞等の致命的な

疾患に至る可能性があるo○

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声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 ･ 本邦において､HoFHは指定難病に指定されており､平成28年度の特定医療費 (指定難病)受給考証所持者数は202人である○

以上より､指定難病の要件を満たす○医療上の必要性 ･ HoFH患者では､生活習

慣への介入のみによる脂質管理は不可能であり､冠動脈疾患の発症予防

のために若年期からLDL-Cを低下させるための薬物療法等が必要となる○しかしながら､現時点でH

oFH患者に対する治療法が十分とはいえない○･ Evinacumabは､LD

L受容体を介さずにLDL-Cを低下させると考えられ､LDL受容体が活性をほとんど示さない

HoFH患者に対する新たな治療法として期待さ

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 ･ 現
在､国際共同第Ⅲ相試験が実



希 少 疾 病 用 医 薬 品 の 概 要

名 称 リスジプラム

申 ~ 話 者 中外製薬株式

会社予定される効能.効果 脊髄性

筋萎縮症疾 病 の 概 要 脊髄性筋萎縮症 (SMA) は.脊髄の運動神経細胞の病変によっ

て起こる神経原性の筋萎縮症で,乳児期発症の筋力低下を特徴とする常染色体劣性神経

筋疾患である○発症年齢と重症度によりⅠ型～Ⅰ∨型に分類され､l型

は生後6カ月までに発症し.療下困難.呼吸不全を伴う○また.人工呼吸

管理を行わない場合.2年以上の生存は稀であることから.乳幼児におい

て致死的な遺伝疾患となる〇日型は 一歳6カ月までに発症し.生涯.起

立 .歩行は不可能である○次第に側賓が著明になり､重症例では.呼吸器

感染に伴う呼吸不全を示すことがある.1日型は1歳6カ月以降に発症し

,生涯において自立歩行を捜得するが.筋力の低下から立てない等の症状

を呈し,歩行不可能になった時期が思春期前の場合には,H 型と同様に

脊柱変形が顕著となることが多い○Ⅰ∨型は20歳以降.老年にかけて発症し,緩徐な病態進行を示

す○○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o3_開発の可能性が高いこと○対 象 患 者 数 ･ 本邦においてSMAは指定難病3に指定されており,平成28年度の特定医療費 (指定難病)受給者証所持者数は855

人である○以上より､指定難病の要件を満たす○医療上の必要性 ･ 現行の治療

法として.合併症に対する対症療法に加え､ヌシネルセンが国内外で

承認されているが､ヌシネルセンは髄腔内投与の薬剤であり,SMAは

症状が進行すると関節拘縮や脊柱変形が生じるため,病勢進行の程度

により腰椎穿刺を伴う髄腔内投与b.咽 難もしくは不可能な患者が存在する.また,髄腔内投与であるため効果は中枢神経系に限局され.

侵襲的な投与が定期的に必要となる○さらに,髄腔内投与は腰椎穿刺後

症候群や感染症,投与不成功のリスクがあるため､多くの患者に治療

が可能である経口剤の治療薬に対する医療上の

必要性は極めて高いO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 ･ 現在,国際共同
第Ⅱ/



生物学的製剤基準の一部を改正する件について

厚生労働省医薬 ･生活衛生局医薬品審査管理課

Ll制度の概要
○ 医薬品､医療機器等の品質､有効性及び安全性の確保等に関する法律 (昭和35

年法律第 145号｡以下 ｢法｣という｡)第42条第 1項に基づき､厚生労働大臣はt

保健衛生上特別の注意を要する医薬品又は再生医療等製品につき､薬事 ･食品衛

生審議会の意見を聴いて､その製法､性状､品質､貯法等に関し､必要な基準を

設けることができることとされている｡

○ ワクチン､血液製剤等に関する製法等の基準については､生物学的製剤基準(辛

成 16年厚生労働省告示第 155号｡以下 ｢基準告示｣という｡)により示されてい

る｡

l2改正の内容J
o 基準告示中､医薬品各条の部 ｢pH4処理酸性人免疫グロブリン｣の条につい

て､基準の一部を改正する｡

＼一丁

27



平成31年2月21日医薬品第一部会報告品目 (再審査結果)

替号 娠売名 中経有名 -般名又は有効成分名 兼故年月日 PF書生欄rVl 再書王滝

果 一斗考 :ー わかt.とSl典株式会‡土 アセ トニ ド 玉且三組 且主

カテゴリ-1 -･抽尿病千m浮Llチ ノンgET投与･袖尿柄井nE浮Al･NiIJIl
●析開暮症 姐王座王政化し日)

互姐止し書聖朔W)2 サノフイ株式会社 イデユルスル組換え) ムコ多77I症H 型

平成19年ー0月4日 一〇年 カテゴリ-1 -3 ② 固 定50ng③ 同位100mg④ 同 捉12.5叩 ①-L.@ MSD株式会社 2型拙見所 Qx2X3XSXSXZ):ゼ阻軍制との併用)

CXZX36XSXD:8年 (平成2115日まで) カテゴリ-1 -⑥ 何 錠50mg⑦ 同 蛭100rnも¢) 同 iil2.5mg エ

兼株式会社 ン姐II水和物 との併用)◎① :平成25年9月2日 まで)A
tA和欠餅キリン株式全書土 トビラマー ト 用法 .用1) 1.8年 カテゴリ

-1 -① トビナi25伽一g② 同 錠100m8 加)o ー).rD ; 三 = J.1_｣｣五③ 同 碇25rnB@ 同 細れ10% 荻との併用硬

法 皿且j五二且1地 山.･ 扮 .rLl-.三 三 = JLi.IL止し8ー SOβ)diRiA3E暮萱期Ⅳl)5 ヤンセン77
-マ株式会社 フエンタニル TL> i. ･,a- -. 三 lこ - ;i.′五品｣幽 LL

日) 痛を伴う各tJ店) -ーⅠ劫lT

一.:kdIEfl ¶ ■



別紙様式3

(新聞発表用)

1 販売名 イノラス配合経腸用

液2 一般名 医療用配合剤のため該

当しない3 申請者名 イーエヌ大

塚製薬株式会社4 成分 .

含量 別添のとおり5 用法 .用量 通常､成人標準量として 1日562.5-937.5mL(90

0-1,500kca1)を経管又は経口投与するo経管投与の投与速度は

50-400mL/時間とし､持続的又は1日数回に分けて投与す

る○経口投与は1日1回又は数回に分けて投与するoなお､年齢､体重､症状により投与量

､投与速度を適宜増減する○6 効能 .効果 一般に､手術後患者の

栄養保持に用いることができるが､特に長期にわたり､経口的食事

摂取が困難な場合の経管栄養補給に使用する○7 備考 取扱い区分 :ト (9の2)類似処方医療用配

合剤･｢添付文書 (秦)｣は､別紙として添付本剤は､日本人の食事摂取基準2015年版等の最新の栄養学的知見



別添

イノラス配合経腸用液の成分 ･含量

配合成分 lパウチ ー87_5mL(300kca1)中

濃縮乳たん白質 10,74

4gカゼインナ トリウム 3-

576gトリカプリリン

1.521gコーン油

4,871gシソ油 1.395g

魚油 0.684g部分加水分解デンプン 40.3

1gイヌリン 3.231gクエン酸ナ トリウム水和物 884.4m

gクエン酸カリウム 237.0m

g乳酸カルシウム水和物 287.1m

g塩化カルシウム水和物 56

20_3トlg塩化マグネシウム

942.4mgリン酸二カリ

ウム 916.5mgグルコン

酸第-秩 33.99mg硫酸亜鉛水和物

12.174mg硫酸マンガン (Ⅱ)五水和物 5.8

13mg硫酸銅 1日2_6ト一

gヨウ化カリウム 37.58L

lgセレン酸ナ トリウム 24.19pg

塩化クロム六水和物 6L24Llgモリブデン酸ナ トリウム二水和物 8.72ー1g

ビタミンA油 (1g中20万 ⅠU含有) 4.

718mgコレカルシフェローノ

レ 5,01pgトコフェロール酢酸

エステル 7_605mgメナテ トレノン 24,9

9ー1gフルスルチアミン塩酸塩

601.7ト唱リボフラビンリン

酸エステルナ トリウム 597-8トlgピリドキシン塩酸塩 569.8ドg

シアノコバラミン 1.500ー⊥g

L-アスコルビン酸2-グルコシド 127.

9mgニコチン酸アミド

5.0一mgパントテン酸カルシ



2019年 1月31日作成 (案第 5版)

経腸栄養剤 (麓ロ ･桂管両用)

貯 法 室温保存 イノラス配合棚朋

使朋 限 買,:冒;257 %示, ENORASLiqu..f｡, Ent｡,a.Us｡
〔禁 忌〕(次の患者

には投与しないこと)】本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者2牛乳たん白アレルギーを有する患者 [本剤は牛乳由来のたん白質が含まれているため､ショック､アナフィラキシーを引き起こすことがある｡]3イレウスのある患者 【消化管の通過障賓がある.]4膿管の横倍が残存 していない患者 [水､慈解質､栄兼兼などが吸収されない｡]5高度の肝 ･腎障害のある患者 [肝性昏‡垂､高窒素血症などを起こすおそれがある｡16Bi症糖尿病などの糖代謝異常のある患者 〔高血糖､高ケ

トン血症などを起こすお

それがある｡】7先天性アミノ酸代桝異常の患者 [アシ ド-シス､噂吐

､意鞍時事などのアミノ酸代酎異常の症状が発現するおそれがある

｡]〔組成 ･性状11 配合組成本剤は )875mL (300kcaJ)中

に,下記の成分 ･分丑を含有する｡本剤の lml,当た りの熱丑は 16kcaJである

｡配合成分 llくクチ

濃縮乳たん

白質 10.744g3.5

76g1.521g4.%71gI.

395g0.

684g40.31g3.231g884.4mg237.0mg287

-1mg5620.

3pg942ー4rng916ー5mg33.99mg12_174mg5_813mg1112.6ー▲g37.58pg24.19pg6124帽8.72pg4.718mg5.01pg7.605mg2499pg601.7pgコーン油シソ油魚油イヌリンクエン酸カ リウム

グルコン酸第-秩

硫酸亜鉛水和物

硫酸銅ヨウ化カリウム

ビタミンA油 (1g中20万 IU含有)

メナテ トレノン





注)類薬 (ラコール℡NF配合逢膿用絞)でみられるWl作用

5 高齢者-の投与

一般に高齢者では生理機能が低下しているので､投与i､投

与速度に注意して投与すること｡

6 妊婦､産婦､授乳姐等-の投与

外国において､妊娠前3ケ月から妊娠初期3ケ月までにビタ

ミン Aを 10.000IU/El以上摂取した女性から出生した児に､

頭蓋神足堤などを中心とする奇形発現の増加が推定されたと

する疫学粥査結果 1)があるので､妊娠 3ケ月以内又は妊娠を

希望する婦人に投与する醤合ri用泣 用土に留意し､本剤に

.tるビタミンAの投与は5,000IU/日未満に留めるなど必要な

注意を行 うこと.(本邦 9375mlJl,500kCaJ中にビタミン

A4,718rU(),4155pgRE)を含有する.)
7 小児等-の投与

小児等に対する安全性は確立していない (使用集魚がない)｡

8 適用上の注意

(1)投与に際して

]) 投与初期には.低速度から投与を開始 し､特に観蕪を

十分に行 うこと｡下痢などの副作用が醒められたJJl合

には､速度を下げて症状の改善を待つ､若しくは減t

又は投与を中止するなど適切な処置を行 うこと.

乏) 万一容器等の破軌 こより.製剤に異常が認められたJji

合には使用しないこと.

(2)投与方法

1) 分割投与の帥始時又は持続的投与の数時間ごとに､円

内容物の残存を確認すること｡

2) 経管投与においては､分割投与の終了ごと､あるいは

持続的投与の数時間ごとに少丑の水でチューブをフラ

ッシングすること｡

3) 使用時に配合成分由来の沈殿物又は浮遊物 (結晶性の

リン酸水素カルシウムや脂肪など)がみられることが

あるため､開封直前によく振って分散させてから使用

すること.

4)本刑を加温する場合は高温 (70℃以上)を避け､兼併

封のまま湯煎にて行 うこと｡

(3)tR#q

l) 凍結保存や室温をJ=E)る温度下での保存は避けること.

2)朋封後は､微生物汚染及び直射日光を漬け.できるだ

け早めに使い切ること｡やむを得ず保管する場合は､

冷蔵庫に保管し､24時間以内に使い切ること.

(4)その他

可塑剤としてDEHP〔dト(2-cthylhcxy))phthalale,フタル酸ジ

ー(2_エチル-キシル)】を含むポリ塩化ビニル製の栄養セ

･/ト及びフィーディングチューブ等を使用した拳合､DETtP

が製剤中に溶出するので.DEttPを含まない朱美セット及

びフィーディングチューブ等を使用することが望ましい｡

(臨床成耕】

経脇栄養による栄養管理を必要とする患者を対負とした多施設

共同無作為化非盲検並行拝聞比較試崇 (検証的試験)を実施した

】I｡投与期間は移行期 3日,維持期7日､維持期終了翌日の合計

11日間とした.本刑群 50臥 対照薬 (ラコ-ル∫NF配合経協用

液)群 50例で検討 した｡本剤群の維持期の 1回平均投与速度は

LkモFR1第 量も薬様式芸社 株式会社大 塚封薬工 場
OisLkij 薙nLZl千代rRF帯n司町219 te烏軌qFEZ_市か五申,7ち手nL原 115秒:t'l:h_薫:::-t･禦 三五ゴミ士

260It923mU時間 (最低 108Tnlノ時間､最高464mLJ時T;,,i)であ

った.主要評価項目であるRap■drum)yc-Prolclnは両群で同様に

椎者し､対照薬と同様の栄養管理が可能と艶められた｡

(薬効薬理〕

阿轟カテーテルを留直したラットを用い､対顔薬 (ラコールtNF

配合;邑腸用液)と栄兼効果を比較模討した着果､剖横8休亙､J*

器重A (肝廉､腎頼､Bt廉､脂肪銀拝)､居体重土､血液生化学

指標 (捨蛋白､アルブミン､トリグリセリド.1%コレステロール)

に差は髄められなかったことから､同等の朱美効果を有すると考

えられた ').

【包装〕

イノラス配合鼓腸用液 1875mLX24パウチ

[主要文献及び文献相乗先〕

主要文献

1) RothmanKIetalNewEn各日Mcd]995.333(21))369-1373

2) 社内資料 (足腺栄養患者を対象とした臨床洪験)

3)社内資料 (薬理鼓崇)

文献甜求先

主要文献に記載の社内賢料につきましても下記にご汁求くだ

さい｡

株式会社大塚製薬=単 指液 DIセンタ-

〒101-804且東京都千代田区神田司町2-2

TELOl20-719-814

FAX 03-529618400

舵



別紙様式3

(新聞発表用)

1 版売名 ラフエンタ○テープ 1.38m

gラフエンタ○テープ2.75

mgラフエンタ○テープ5.

5mgラフエンタ｡テープ8.

25mgラフエンタ○テー

プ 11mg2 一般名 フエンタニル (JAN)､Fentany1(

JAN､rNN)3 申請者名

日本臓器製薬株式会社4 成分 .含量 )枚中フエンタニル 1.38mg､2.75mg､5.5mg､8.2

5mg及び 11mg含有5 用法 .用量 本剤は､オピオイ ド鎮
痛剤から切 り替えて使用する○通常､成人に対し胸部､腹部､上腕部､大腿部等に貼付し､3El毎 (約

72時間)に貼り替えて使用する○初回貼付用丑は

本剤投与前に使用していたオピオイ ド鎮痛剤の用法 .用丑を勘案 して､l_38mg
(12.5pgnlr).､2.75mg(25pがh∫)､5,5mg(50pgmr)､8.25mg(751

⊥g/hr)のいずれかの用丑を選択する.その

後の貼付用丑は患者の症状や状犠により適宜増減する○6 効能 .効果 非オピオイ ド鎮痛剤及び弱オピオイ ド鎮痛剤で治療困難な下記
疾患における鎮痛 (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)中等度から高度の療病を

伴う各種がん7 備考 ･r添付文事(秦)｣は､別米として
添付本剤は､選択的 卜-オピオイ ド受容体作動性の麻薬性鎮

痛剤の経皮吸収型製剤であり､今回 ｢非オピオイ ド鎮痛剤及
び弱オビオイ ド鎮痛剤で治療困#な中等度から高度の疹痛を
伴う各種がんにおける鎮痛 (ただし､他のオピオイ ド鎮痛剤



NIPPONZOKI

年 月作成 (第 1版)

劇薬
麻薬
処方蔓医薬品

注意一医師等の処方養に
より使用すること

経皮吸収型 持続性痛棒痛治療剤

ラフ工ン一㌢ テ1701.38mg
ラフ エi′?○テ-フ;2.75mg

貯 法 室温保存 (1-30℃)

使用期服 3年｡包装に表示の使用期限内
に使用すること｡

ラフェン?①テー705.5mg
ラフエンワ○テー7.8.25mg
ラフエン?○テーフ;llmg

､＼ i_38mg 2.75mg 5.5mg 8.25mg

llmg柔詔 番 号 00000AMX ∝榊 )AMX00000AMX 000α)AMX
(X柑:X)AMXOM ∝X沿(冗)α)α)α)α)咲)0000CW
OW薬価 収 載 薬価基

準未収載版 売

開始 LL)IL【効能 ･効果】非オピ

オイド叔痛剤及び弱オピオイド頚痛剤で治療田難な下記疾患における頚痛 (ただし､他のオピオイド

頚痛剤から切り替えて使用する場合に

限る)中等度から高度の痔痛を伴う各種がん【警告】本

剤貼付部位の温度が上昇するとフエン夕ニルの吸

収丑が増加 し､過丑投与になり､死に至るおそれが

ある〇本剤月占付中は､外部熱源への凄触､熱い温度

での入浴等を避けること○発熱時には患者の状態を

十分に観察し､副作用の

発現に注意すること○〔｢重要な基本的

注意｣の項参照〕【禁忌 (次の患者には使用 しない

こと)】本剤の成分に対 し過敏症のある患者【組成

･性状】本剤は､薬物含有層と皮膚に接する粘着層､

その間に放出調節膜を内包 した5層構造の半透明で角

が丸い長方形の経皮吸収型製剤である｡本剤には､含

量の異なる5製

剤があり､単位面積あたりの放出速度はいずれも同一であるo脹売名
ラフエンタ ラフエンタ ラフエンタ ラフエンタ ラフエンタアーブ1.38mg アーブ

215mg T-75_5mg 丁-78_25mg 丁-プllmg成分.含Iフエ
ン夕ニル7エンタニル7エン夕ニルフエンタ二ルフユン夕二ルltrng

含有一枚中 1.38mg合有 2_75mg含有 5rSmg含有 8.25

mg含有大きさ 18mmx24mm 24.6mm×37m川 34mm 42FTLm 49mm接×扶 ×51_3… ×61.7mm

×70…面 ot 4.2cmz 8.4cm2 16.8cm～ 25

ー2cmz 33.6cm2惑

加物外 形5Jg補遇の断

面El _こ- ∴ 一二L l ._二 ライ

ナー 43 効能 ･効果に関連する使用上の注意本

剤は､他のオtf'ォィド鎮痛剤が

一定期間授与され､忍容性が確認された患者で､かつ

オピオイド鎮痛剤の継続的な投与を必要とするが

ん落痛の管理にのみ使用することo【用法 ･用量】
本剤は､オピオイド頚痛剤から切り替えて使用する｡

通常､成人に対 し胸乱 腐乱 上腕部､芙鹿部等に貼付し､3日毎 (

約72時間)に貼り替えて使用する｡初回貼付用且は本剤投与前に使用していたオピオイド銀痛剤の用法 ･用量を勘案 して､138mg(125J

Jg/hr)､2.75mg (25〃g/hr)､55mg(50〃g/hr)､

8.25mg(

75〃g/hr)のいずれかの用土を選択する｡その後の貼付

用tは患者の症状や状怒により適宜増減用法 ･

用tに関連する使用上の注意1.初回貼付用1初回貼付用量と

して､本剤11mg(100〟g伽)は推奨され

ない｡本邦 において､初回貼付用量 として825rng(75FL
g/hr)を超える使用経験はない｡初回貼付用量を選択する

下記換算表は､経口モルヒネ畳90mg/El(

注射の場合30mg/E])､経口オキシコドン量60mg/日 (注射
の場合30mg/日)､フェンタ二ル又はフェンタ二ルクエン酸塩経

皮吸収型製剤の場合､フェンタニル畳として06mg/E](2

5FLgnlr)､フェンタ二ル注射剤057Tlg



基づ く適切な用量を選択 し､過量投与にならないよ

う注意すること｡

換算表(オピオイド銀痛邦 1日使用Iに基づく推奨貼付用JL)

本月38貼付用I 1.38mg 2.75mg 5.5mg 8.2

5mgr定常状軌こおける推1定平均吸収速度 12_5p.鼻血r十 十 50FLgAr

7SFLglhT03rr'g/Ell0,6mgIEl 1_2mg/8l l1.

8mdE]ii u I Iモルヒネ経口荊 <45 45-13
4 135-224 225-314m

dE] mdE] mg/E] mg/Elモルヒネ注射荊 <1
5mg/日 15-44 45-74 75-104my日 TT)gJ日 l

TIAr8<30 30-89 9

0-149 150-209mg/El
FT.dB m8/a md日<15 15

-44 45-74 75-104JT)9日 rr)g/8' mg/日

rr-8/a収型#剤 (3日貼付型8!弗) 2.1mg 4.2m

g 8.4mg 12.6mg型#対 (1日心付穀河) 0_

84mg 1,7mg 3_4mg 5Jt)i鼓せ牡鹿吸収型
8Z河(注2) i 2rrlg 4mg 6

TT.i<0.3 0.3-0.8 0,9-1.4 1.5-

2.0mg/日 rTIB/a rFlg/El

mg/EI(注T)換井表に記粧されていない
本刑11mg(100JJがlr)は､初回貼付用jtとしては

推奨されないが､本剤11mgの定常状軌おける推定平均吸収量は2
4mB/EIに相当する(注2)フェンタニルクエ

ン酸塩経皮吸収塑製剤の鶏舎は,フェンタニル

としての吸収丑･吸収速度を意味する2.初回貼

付時他のオピオイ ド供痛剤から本剤に初めて切 り

替えた場合､初回貼付24時間後までフェンタ

ニルの血中濃度が徐々に上昇するため､鎮痛効果が

得られるまで時間を要する｡そのため､下記の使

用方法例を参考に､切替え前に使用 していたオビ

オイ鎮痛剤の投与を行うことが望ましい.使用

方法例患者により上記の使用方法例では､十分な鎮

痛効果が得られない場合がある｡患者の状態を観察

し､本剤の鎮痛効果が得 られるまで､適時オピオイ ド

頚痛剤の追加投与 (レスキュー)により鎮痛をはかること｡1回の追加投与(レスキュー)量として､

本刑の切替え前に使用 していたオピオイ ド鎮痛剤が経

口剤の場合は 1日投与量の1/6最を､注射剤の場合は1/12丘を目安として投与

すること｡この場合､速効性のオピオイ ド鎮痛剤を

使用することが望ましいo 3.用t調整と維持

川療病増強時における処ZE本剤貼付中に痛みが

増強 した場合や療病が管理 されている患者で突出痛 (一時的にあらわ

れる強い痛み)が発現 した塊合には､直ちにオピオイ ド鎮痛剤の追

加投与 (レスキュー)により鋳痛をはかること0 1回の追加

投与 (レスキュー)畳として､本剤の切替え前に使

用 していたオピオイ ド鎮痛剤が経口剤の場合は 1日投与量の1/
6量を､注射剤の場合は1/12立を目安 として投与

すること. この場合､速効性のオピオイ ド鎮痛剤

を使用することが望ましい｡(2)増i鎮
痛効果が得 られるまで患者毎に用量調整を行 うこと｡鏡痛効果が十分得られない場合は､

追加投与 (レスキュー)されたオピオイ ド鎮痛剤の1
日投与量及び療病程度を考慮し､138m

g (125人唱仙r)及び2.75mg (25/

Jg伽)から増量する場合は138mg(125JJgnlr)とし､それ以上の貼付用量の場合は25
-50%を目安 として貼替え時に増量す る｡なお､

本剤の 1回の貼付用量が33rng(300J
Lg伽)を超える場合は､他の方法を考慮すること

O-(3)減t連用中における急激な減量は､退薬

症候があらわれることがあるので行わないこと

｡副作用等により減長する場合は､十分に観察を行いな

が ら慎重に減量すること｡4.使用の

中止(1)本剤の使用を必要と

しなくなった場合には､退薬症候の発現を防ぐために徐々に減量すること

｡(2)本剤の使用を中止 し､他のオピオイ ド鎮痛剤に変

更する場合は､本

剤剥離後の血中7ェンタニル渡度が50%に減少するのに17時間以上かかることか
ら､他のオピオイ ド鎮痛剤の投与は低

用量から開始 し､患者の状態を放棄 し

ながら適切な鎮痛効果が得られるまで漸増すること｡【

使用上の注意】1tX重投与 (次の患者にはIA重に使用すること

)(1)健性肺疾患等の呼吸鎖能障害のあ
る患者〔呼吸抑制を増強するおそれがある



2.重要な基本的注意

(1)本剤を中等虚から志度のがん療病以外の管理に使用しない

こと｡

(2)本剤の使用開始にあたっては､主な副作用､具体的な使用

方法､使用時の注意点､保管方法等を患者等に対して十分

に説明し､理解を得た上で使用を開始すること｡特に呼吸

抑制､恵講辞書等の症状がみられた場合には速やかに主治

医に連絡するよう指導することoまた､本剤使用中に本剤
が他者に付着しないよう患者等に指導すること｡〔r適用上

の注意Jの項参照〕

(3)真束な呼吸抑制が認められた場合には､本剤を剥#し.秤

吸管理を行う｡呼吸抑制に対してはナロキソン､レバロル

フアン等の麻薬桔抗剤が有効であるが､麻薬括抗剤の作用

持続時間は本剤より短いので､枕寮を十分に行い麻薬桔抗

剤の繰り返し投与を考慮すること｡

(4〉他のオピオイド鎮痛剤から本剤-の切替え直後に､悪心､

喧吐､傾眠､浮動性めまい等の副作用が多く認められるこ

とがあるため､切替え時には枚寮を十分に行い､慎重に使

用すること｡なお､これらの副作用は経時的に凍少する傾

向がみられる｡

(5他 のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えた場合には､患

者によっては､あくび､悪心､唱吐､下痢､不安､振戦､

悪寒等の退薬症候があらわれることがあるので､患者の状

態を観察しながら必要に応じ適切な処置を行うこと｡

(6)本剤を増量する場合には､副作用に十分注意すること｡

(7)連用により事物依存を生じることがあるので､観察を十分

に行い､慎重に使用すること｡また､乱用や誤用により週

足投与や死亡に至る可能性があるので､これらを防止する

ため鞍寮を十分行うこと｡

(8)適用中における投与丑の急激な液量は､退葬症候があらわ

れることがあるので行わないこと｡

(9)重薦な副作用が発現した患者については,本剤剥離後のフ

ェンタニルの血中動態を考慮し､本刑剥離から最低でも24
時間観察を継続すること｡

80)本剤貼付中に発熱又は激しい運動により体温が上昇した場

合､本剤貼付部位の温度が上昇しフェンタニル吸収量が増

加するため､過量投与になり､死に至るおそれがあるので､

患者の状態に注意すること｡また､本剤貼付後､貼付部位

が温熱バ yド､電気毛布､加温ウオーターベッド､赤外線灯､

集中的な日光浴､サウナ､湯たんぽ等の熱源に接しないよ

うにすること｡本剤を貼付中に入浴する場合は､熱い温度

での入浴は避けるよう指導すること｡

(1虹Yp3A4阻害作用を有する薬剤を併用している患者では､

血中濃度が高くなる可能性があるので､枕寮を十分に行い

焼玉に使用することo〔｢相互作用｣の項参照)

8胡民気､めまいが起こることがあるので､本剤使用中の息者

には自動車の運転等危険を伴う横様の操作に従事させない

よう注意すること0

8滅 痛剤による治療は原因療法ではなく､対症療法であるこ

とに留意すること0

3相互作用

本剤の有効成分は､主として肝代謝酵素cYp3ALIで代謝され

る｡

併用注意 (併用に注意すること)

睦床症状･持正方法

中枢神経抑制剤
フェノチアジン系薬剤

ペンゾジアゼビン系薬剤

バルビツール酸系薬剤等

全身虎酔剤

モノアミン酸化帯棄阻害対

三.町系抗うつ対

骨格筋弛揺剤

耕静世抗ヒスタミン剤
アルコール

オピオイド系轟剤

呼吸抑制､低血圧､め

まい､口渇及び顕著な

鉄静又は昏睡が起こる

ことがあるので､液丑

するなど憤正に使用す
ること｡

相加的に中枢

神経抑制作用

が増強する｡
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妻剤名等 枚序.危険田

子セロトニン作用薬 相加的にセロ

トニン作用が

増強する

おそれがある○

書剤 (sNR1)阻暑

刺等 肝cYp
3人4に有する事対

対する阻喜作リトナビル

イトフコナゾ-ル
アミオダロン

有効成分の代る○
ジルチアゼム

に使用すること. 肝cYp3A4に有する薬剤
{+ I対する誘導作ノ77/ピン/

レ

用により､本刑の有効成分の代一 准フェニトイン等

と○ 甜カ促ー生される○4副作用がん療病の患者を対象

にオピオイド鏑痛剤から本剤に切り替えた臨床試験にお

いて､94例中17例 (181%)に臨床検査値異常を含む副作用がみられた｡王な副作用は

､傾眠9例(96%)､そう葎3例 (32%)､唱気2例

(21%)､堰吐2例(21%)等であった｡=)重

大な副作用1)依存性 (頻度不明 注3)連用によ

り薬物依存を生じることがあるので､観察を十分に行い､慎重に使用

すること｡連用中に投与畳の急激な減量ないし中止によ

り退薬症候があらわれることがある｡また､乱用や誤用により過量投与や死亡に至る可

能性があるので､これらを防止するため観察を十分行う

こと｡2)呼吸抑制 (頻度不明 注3)呼吸抑制

があらわれることがあるので､無呼吸､呼吸困牡､呼吸異

常､呼吸凄憤､不規則な呼吸､換気低下等があらわれた場

合にはー使用を中止するなど適切な処恩を行うこと｡なお､本剤による呼吸抑制に

は､ナロキソン､レバロルフアン等の麻薬桔抗剤が有効であ

る｡3)意詮幹事 (頻度不明 注3)意識レベ)i

,の低下､意粍消失等の意識障害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

合には使用を中止するなど､適切な処置を行うこと｡4)シ

ョyク､アナフィラキシー (頗度不明 注3)ショック､アナフィラキシーがあらわれることがあるの

で､枝葉を十分に行い､異常が認められた場

合には使用を中止するなど､適切な処置を行うこと｡

5)疫学 (頻度不明 注3)-■.ト▲間代性､大発作型等の疫学が

あらわれることがあるので,このような場合には使用を中止する

など､適切な処置を行うこと｡(注3)他の7ェンタニル経皮吸収型製剤 (



(2)その他の副作用

＼ 5%以上 5%未発 耕鹿不明 (注

4)循可器 右脚ブロック 徐朕､チ7ノーゼ

稚神 傾眠神経系 頭痛､せ

ん妄皮 ■ そう荏

瀬化器 噴気､排便

回数増加､埴吐

ス､痔我､口内炎FF P

L 肝横能異常泌居器 尿閉､

排尿困iI■■書 舟吐,義視､籍汲炎､硬視感染症

昏床検査

LDH増加､AlJ(GPT)増加､

AsT(GOT)増加 白血球数増加y-GTP増加､血中尿兼愛乗上昇その他

l l l倦怠感､転倒 梢性浮鹿,性横喝恋倉､勃起出血

､胸部不快感､頼痛､志l寒､異常感 l(注4)他の7 ェンタニル桂皮吸収塑製剤

(3日貼付型製剤)の添付文書において使用上の

注意に記載されている副作用5高齢者への使用高齢者には

副作用の発現に注意し､快重に使用すること｡高齢者ではフェンタニルのク.)アラン

スが低下し､血中諌度消失半減期

の延長がみられ､若年者に比べ感受性が高いことが示唆されて

いる｡6.妊沖､産沖､授乳舟等への使用(1)妊婦又は妊娠してい

る可能性のある婦人には､治療上の有益性が危険性を上回る

と判断される場合にのみ使用すること｡フユンタこ)

レクエン酸塩注射液において､分娩時の投与により新生児

に呼吸抑制､分娩時を含tT妊娠中の投与により胎児に徐腺が

あらわれたとの報告がある｡妊娠中のフェンタ二JL,桂皮吸収型製剤使用により､新生児に

退薬症候がみられることがある｡動物実額 (ラット昏派内投与試駿)千

胎児死亡が報告されている｡(2)授乳中の婦人には､本耕使用中は授乳

を避けるよう指導すること｡ヒトで母乳中へ移行することが報告されている

.7.小児

等への使用小児等に対する安全性は確立されていない (使用経験

がない)｡8適t投与(1

)症状フェンタニ)I,の通宝投与時の症状として､薬理作用の増強

により重焦な換気旺下を示す｡ (2)処it過量

投与時には以下の治虎を行うことが望ましい｡1)換気低

下が起きたら､直ちに本剤を剥焦し､患者をゆり動かし

たり､話しかけたりしてBをさまさせておく｡2)ナロキ

ソン,レバロルフアン等の麻薬措抗刺の投与を行う｡患

者に退薬症候又は麻薬桔抗剤の副作用が発現しないよう憐

玉に授与する｡なお､珊 昔抗剤Ih作用帝親時間は本刑の作用時間より短いので､思考のモニタリ

ングを行うか又は患者の反応に応じて､初回投与後は注入速

度を評節しながら持続静注する.3)臨床的に処

定可能な状況であれば､息者の気道を確保し､酸素吸入し,呼吸を補助又は管理する｡必要があ

れば咽頭エアウェイ又は気管内チューブ

を使用する｡これらにより､連切な呼吸管理を行う｡

4)適切な体温の碓拝と水分摂取を行う｡

5)重度かつ持麓的な低血圧が掛 ナば､循環

血練孟減少の可能性があるため､適切な輪液療法を行う

｡9.適用上の注意l1)交

付時1)オピオイド頒痛剤が授与され

ていた患者であることを確認した上で本剤を交付すること02

)包装袋を開封せず交付すること｡3)本剤の使用開始にあたっては

､下記の(2)貼付部位､(3)貼付時､(4)貼付期間

中､(5)保管方法の項に記載のとおり､患者等に対して具体的な使用方法､

使用時の注意点､保管方法等を患者向けの説明書を用いる

などの方法によって指導すること

｡4)患者等に対して､本剤を指示された目的以外に使用し

てはならないこと

を指導すること05)患者等に対して､本剤を他人へ譲渡してはならないこと

を指導すること｡(2)貼付fS位1)体毛の

ない部位に鮎付することが望ましいが､体毛のある解任に鮎付する場合は､皮盾を借つけないようにハサ

ミを用いて陰毛すること｡本剤の吸収に形牢を及はすため

､カミソリや除毛剤等は使用しないこと｡2)旦占付部位の

皮frを拭い､清潔にしてから本刑を貼付すること｡清潔

にする妨合には､本剤の吸収に影響を及はすため

､石鹸､アルコール､ローション等は使用しないこと｡また､貼付部位の水分

は十分に取り除くこと｡3)皮T*刺激を避けるため､毎回貼
付部位を変えることが望ましい

｡4)活動性

皮l*疾患､創傷面等がみられる部位及び放射線照射部位は老けて貼付すること｡

(3)貼付時1)本剤を使用するまでは包装袋を開封

せず､掲封後は速やかに鮎付すること｡2)包装袋は手で破って開封し､本剤を取り出

すこと｡3)本刑をハサミ等で切って使用しないこと｡また､破損 し

た本刺は使用しないこと｡4)本剤を使用する際には､ラ

イナーを剥がして使用すること｡5)貼付後､約30秒間手のひら
でしっかり押さえ､本刺の操の部分が皮ff面に完全に凍

弟するようにすること｡(4)貼付期間中1)本刑が

他者に付着しないよう注意すること｡本剤の他者への付着

に気付いたときは､直ちに剥粧し､付着市位を水で洗い

注し､異常が認められた場合には受診すること｡〔海外

において,オピオイド貼付剤を使用している患者と他者 (特に小児)が同じ凍具で

就寝するなど身体が接触 した際に､誤って他者に付着し有害

事象が発現 したとの報告がある.)2)本剤が皮

l*から一部剥離した場合は､再度手で押しつけて剥離都を固定すること｡粘着

力が弱くなった場合は本剤を剥離し､同用畳の新たな本剤

に貼 り替えて3日閏月占付すること｡3)使用済み製剤は粘着面を内研にして



(5〉保管方法

本剤を子供の手の届かない､高温にならない所に保管する

こと｡

【薬物動態】
(1)生物学的同等性試鼓

日本人健康成人男性30例を対象に本剤11mg(100JJghT)とデュ

t)テップMTバッチ168mg(100ILglhr)の生物学的同等性をク
ロスオーバー法により検討した宕果､血妓中フェンタニル池

度から井出した薬物動態バラメ-タ (AuC0-141､cmax)の製

剤間比及びその90%倍額区間が生物学的同等性の許容域の範

囲 (80-125%)内にあったことから､両製剤の生物学的同等

性が確認された｡ (①)

＼ AUCo-1Hpg.hr/mL Crnaxpg′mL trnaxhr tln

hr本剤 125592 1959 41

.6 27.3HrTlg ±40870 ±824

土16.4 士7.21デユロテツプ 129443

1993 39.2 29_1MTハッチ16.8mg ±53
616±1052 ±16

.
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t比例性El本人健康成人男性29例を対象に､本刑の138mg(12.5FLg/

h')､275mg(25JLがIr)､
55rng(50JLgnlr)､
825mg( 7SJLgnV) 及 び

llmg (100 FLg仙･) を単回 授与した際 の貼 付用 量とAUCO-tの関

係は下Eg)のとおりであり､
薬物動態パラメータ(AUCO-(､
cmax)と用丑の関係をパワーモデルで検討した結果､
傾き

はそれぞれ107及び103であった｡
(②)
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【岳床成績】

がん痔蕗患者を対象としたオピオイド鋲蕗藁からの治療切替試験

各種がん療病に対し
､
オピオイド鏑痛薬による治療で客席コン

トローJL,が安定して良好な患者を対象に､
餌痛治療を本刺に切

り替えて9E]間(計3回)貼 付した臥蕗痛コントロー)I,維持

良好(注5)例数は78/94例であり
､
痔痛コントロール維持良

好牢(95%倍額区間)は､
83%(75 -91%)であった｡

((》)

(注5)以下のa)からC)の基準を全て満 たした場合､
｢療病コント

ロ-ル推持良好｣と判定した｡

a)本刑へ切替え後､
貼付第2回Elから貼付弟3回Bの間に貼付
用丑 に変更がないこと｡た
だし
､7ェン
タニル姓皮吸収型製

剤から切り替えた場合は
､
切替え前の用丑が本剤の貼付第1
回日から貼付第3回目までを適して変更なく維持されている

こと｡
b)過去24時間の大半を占める痛み(持 続痛)につき､
本剤貼付

前3日間のNRS価の平均をベースライン価とし､ベースラ
イン
値及び本剤匙付 葬3回目の3日丁糊の平均N RS僧が共に30以下

で,かつペ-スライン個からの変動

l引土NRS値の平均で十20以内であ

ること｡C)本剤貼付第3匝相の3EITuの平均レスキュー

7:-ズ国政が20回以下であること｡【薬効薬理】

1.頚痛作用本剤の主薬であるフェンタニルは､フェニルピペリジン

系に関連する合成オt:'ォィドであり,7Lンタ二

ルの訴痛作用はモルヒネに比べて約1恥倍の力価である｡



【包装】

ラフェンタテープ1.38mg･

ラフェンタテープ275mg･

ラフェンタテープ 5.5mg

ラフェンタテープ825mg一

ラヲェ>タテ-チ Mmg:
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×
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