
令和2年2月28日

厚生労働省専用第22会議室(18階)

16時から

薬 事 ･食 品 衛 生 審 議 会
医 薬 品 第 一 部 会
議 事 次 第

1. 開一会

2. 審議事項

議題 1 医薬品ステラーラ点滴静注130mg及び同皮下注45mgシリンジの製造販売承
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 2 医薬品ロケルマ懸濁用散分包5g及び同懸濁用散分包10g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 医薬品ルムジェフ注カート､同注ミリオペン､同注ミリオペンHD､及び同注100単
位/mL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 医薬品ソリクア配合注ソロスター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 5 医薬品メラトベル顛粒小児用0.2%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 医薬品ラツーダ錠20mg､同錠40mg､同錠60mg及び同錠80mg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 医薬品ビルテプソ点滴静注250mg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 医薬品オキシコンテンTR錠5mg､同TR錠10mg､同TR錠20mg及び同TR錠
40mg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 9 医薬品アイラミド配合懸濁性点眼液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措定並びに毒薬又は劇薬
の指定の要否について

議題10 医薬品アイリーア硝子体内注射液40mg/mL及び同硝子体内注射用キット40
mg/mL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 医薬品キャブピリン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

資料12 オフアツムマフ(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
について

資料13 Vestror"baseaEfa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

資料14 イデュルスルファーゼ ベータ(遺伝子組換え)脳室内投与用製剤を希少疾病用
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 医療用医薬品の再審査結果について
(ヒュミラ皮下注40mgシリンジ08mL及び同皮下注20
mgシリンジ0.4mL)
(ノバスタン川注10mg/2mL及びスロンノンH】注10mg/2mL)
(アクトネル錠175mg及びベネット錠17.5mg)
(サイモグロブリン点滴静注用25mg)
(サイモグロブリン点滴静注用25mg)
(レミツチカプセル25〃g及び同OD錠25〃g)
(シュアポスト錠025mg及び同錠0.5mg)
(アイノフロー吸入用800ppm)

4.その他

議題 1 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公知申請を行う
ことが適当と判断された適応外薬の事前評価について

5. 閉 会



令和2年2月28日医薬品第一部会審譲品 目･報告品 目一覧

N⊂).審級.報告 販変名(会社名) 会社名 製造.輸入.事主筋那 承曙,-.蕊別 成分名 備考 再審査

期間 港.ER≠1 審縫 ヤンセンファー 製 販 一 変 ウステキヌマ 能医薬品 4年 (指定済み )マ綿 製 販 一 変 7'(漉伝ナ

絶換え) 薬品 目敏剤:劇 薬(指定済み)

之 審議 隅 n k 承 認 シク

ロケイ酸 8年製 販 承 認 ナトリウム水和物3 盲 日本イーライリ 製
販製 販 承 認承 認 インスリン 1)スプロ(適伝子組換え)

4年 麻体:劇薬(指定済み)リー押 穀製 販 承 認承 終 製剤:倒茶(指定予定)4 審醜
サノフイ節) 製 販 承 経 インスリン グ伝子組換え)′リ

キシセナチド 薪医療用配合剤 4年 (指定済み)製剤:劇薬5 審議 ノーベル

77-マ綿 製 販 承 終 メラトニン 8年■ 密議 同 綻40mg 大日

本住友裂 製 販魁 鮫 承 吉富承 認 8年 原体:劇薬(指定予定)同 鎧60mg同 段80mg 非紳 戟 既製 鮫 液 絡

承 路 酸塩 製剤:劇薬(指定予定)7 審議 日本新薬紳 撃圭蔽 尋二言毘ビルトラルセン- γG掛り肝変措定制度対象品

目条件付き早期承空き_hJl､▼亡t5 10年

首Jh 同 TR綻10m 製 販中 桁 - 変一 変 塩酸塩永和



N○.審喜連.*% 取宛名(会社名) 会社名 製造.檎入L製版別 森隠L一変別 成分名 効能ー効果等 備考 再審査

期間 秦.劇薬10 %* 棉 製 販 一 変 アフリ′くルセプト(遺伝子組換え) 希少疾病 lO年
(指定済み)敷剤:劇薬(事旨定

演み)製 麻 一 束 用医薬品日 審決 坤 製 販 承 隈 ノプラザンフマル酸塩



匹 司 医薬品第-部会 匪卦 報告

;:凍予薄さ喜塞 ミニ 誉 蘇量 薮 ://://藩 主 . ;//鄭 煎 栄養率嚢牽

ヤンセンファーマ(樵) ステラ-ラ点滴静注 .30-g､同皮下注45-gシリンジ l

- 更学 等 巌 隼密 …:/;::/ウステキヌマブ (遺伝子

組換え):!動 潅 木 効‡湊 ;i:/,/∫..＼､ ステラ｢ラ点滴静注

130mg:中等症から重症の活動期クローン病の導入療法 (既存治療で効果不十分な場

合に限る)中等症から重症の潰癌性大腸炎の寛解導入療法 (既存治療で効果不十分な場

合に限る)ステラ-ラ

皮下注 45mgシリンジ :既存治療で効果不十分な下記疾患

尋常性乾癖､関節症性乾療中等症から重症の活動期クローン病の維持療法 (既存治療

で効果不十分な場合に限る)中等症から重症の潰癌性大腸炎の維持療法 (既存治療で効果不十分な

場合に股亘L (下線部追加)潤 婆 .二用肇 : ステラ-ラ点滴静注 130mg:通常､成人にはウステキヌマ

ブ (遺伝子組換え)として､導入療法の初

回に､以下に示す用量を単回点滴静注する◇

患者体重/投与量55kg以下/26

0mg55kgを超える85

kg以下/390mg85kgを超

える/520mgステラ-

ラ皮下注45mgシリンジ :尋常性乾癖及び関節症性乾漆通常､成

人にはクステキヌマプ (遺伝子組換え)として 1回45mgを皮下投与するo初回投与及びその4週後に投与 し､以降 12週間隔で投与する○

ただし､効果不十分な場合には

1回90mgを授与することができるoクローン病∠亜盛壇太温灸

ウステキヌマブ (遺伝子組換え)の点滴静注製剤を投与 8週後に､通常､

成人にはクステキヌマプ (遺伝子組換え)として90mgを皮下投与し､以

'降は 12週間隔で90mgを皮下投与するOなお､効果が

減弱した場合には､投与間隔を8週間に短縮できるoV

(下線部追加)申 請 区 分 1- (4)新効

能医薬品∴再∴



【対象疾患】

･潰癌性大腸炎 (以下､｢UC｣)は､主として粘膜を侵 し､びらんや潰癌を形成する原因不明の大

腸の非特異性炎症であり､本邦において指定難病 (平成26年 10月21目付け 厚生労働省告示

第 393号 告示番号97)に指定されている｡臨床症状として､血便､下痢等を呈する活動期と､

それらの症状及び病変が消失又は軽快している寛解期を長期にわたり繰り返す｡

IUCの薬物治療は､主として重症度と篠患範囲に応じて薬剤が選択されている｡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､効果がみられない場合や重症にはステロイ

ド等が､ステロイ ド抵抗例ではタクロリムスや抗TNFcL抗体等が使用される.また､寛解期には

主にメサラジン製剤が用いられるが､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TNFcL抗体で活動性が改善した場合には引き続き抗TNFct抗体が用いられる(『潰癌性大腸炎･

クローン病 診断基準 ･治療指針 平成30年度改訂版 (平成 31年 3月31日)』厚生労働科学研究

.費補助金難治性疾患等政策研究事業 ｢難治性炎症性腸管障害に関する調査研究｣(鈴木班)平成

30年度分担研究報告書別冊)0

･本邦におけるUC患者は 166,060人程度であり (医療受給者証及び登録者証交付件数 (2013年度

末))､本案の投与対象を踏まえると､本薬が適応となる患者数は更に限定されると考える｡

【開発の経緯】

･申請者は､本薬は既存治療で効果不十分な中等症から重症のUCに対する治療薬として､既存の

Uc治療薬とは異なる作用機序を有しており､新たな治療選択肢になり得るとして開発に至ったo

【作用機序 ･特徴】

･本案は､ヒトインターロイキン (以下､｢lL｣)-12/23p40に対するヒト免疫グロブリンGllくモノ

クローナル抗体である｡

【類薬】〔製剤名 (一般名)〕

匪 ヒトTNFαモノクローナル抗体 (作用機序は異なるが同一の効能 ･効果を有す垂 □
･レミケ- ド (インフリキシマブ (造伝子組換え))

･ヒュミラ (アダリムマブ (遺伝子組換え))

･シンポニー (ゴリムマブ (遺伝子組換え))

匪 ヒトa4β7インテグリンモノクローナル抗体 (作用機序は異なるが同一の効能 ･効果を有する

匝]

･エンタイビオ (べ ドリズマブ (遮伝子組換え)) r)

hK阻害剤 (作用機序は異なるが同一の効能 ･効果を有する製#j)l

･ゼルヤンツ (トフアシチニプクエン酸塩)

【海外の開発状況】

･本薬は2019年 10月現在､欧米を含む 90カ国以上で承認されており､uCの適応については､

2019年 9月に欧州､2019年 10月に米国で承認されているO



巨亘 司 医薬品第-部会 匪卦 報告

潮 圭 藩 1://三::滞 ～:-,/;≡. 三 嫉 //圭////凄,//////;/薄 黒:://; 華 寒/if岩車重

車アス トラゼネカ(樵) ロケルマ懸濁用散分包 5g､同懸濁用散分包 10g

新規美章 娘 宮 本 .ジルコニウムシクロケイ酸ナ ト

リウム水和物I/‥雛 鹿 圭漸 孝/:,:

高カリウム血症鮮 紅 ㍉ 麟 卦 通常､成人には､開始用量として 1回 10gを水で懸

濁して 1日3臥 2日間経口投与するoなお､血清カリウム値や患者の状態に

応じて､最長3日間まで経口投与できるo以後は､1回5gを水で懸濁して

1日1回経口投与する.なお､血清カリウム値や患者の状態に応じて適宜増減するが､最高用量は 1日

1回 15gまでとするo血液透析施行中の場合には､通常､1回 5

gを水で懸濁して非透析日に 1日1回経口投与するoなお､最大透析間隔後

の透析前の血清カリウム値や患者の状態に応じて適宜増減するが､最

高用量は 1日1回 15gまでとするo雄 /1登 /:::I,華幾分.:二三医療用医薬品 (1)新有効成

分含有医薬品I:iq:凍 寒麻 酔 8年･‡幕藩 ミ

寒 さ経‥嫁 ･承認申請 (令和元年 5月 31日)∴敢I翠/:蒸′‡

堆､′､′:∴RMP､市販直後調査【対象疾患】高カリウム血症は､尿中カリウム

排推量の低下､カリウムの細胞外-の移動､カリウムの過剰摂取等により､血清カリウム値が

上昇した状態であり､慢性腎不全患者､心不全患者､糖尿病患者､レニン-アンジオテンシンー

アル ドステロン系阻害薬等の血清カリウム値を上昇させる薬剤を内服中の患者等で認められることが多い｡重度の高

カリウム血症では､致死的な不整脈に至ることがある｡高カリウム血症に対する薬物治療

として､利尿薬やカリウム吸着薬が使用されているoしかしながら､利尿薬は､低マグネシウ

ム血症､高尿酸血症､体液量減少等が生じる場合があるoまた､カリウム吸着薬である樹脂製

剤は､カリウムイオン以外の電解質にも影響する可能性があり､低マグネシウム血症､低カ

ルシウム血症等の発現が報告されている｡【開発の経緯】･本薬は経口投与後､消化管におい

て 1価の陽イオン (カリウムイオン､アンモニウムイオン)を選択的に取り込むことから､血清カリウム値を選択的に低下させることが期待で

きることから､開発に至った｡【作用機序 ･特徴】本来は､微細孔構造

を有する非ポリマー無機結晶の陽イオン交換化合物である.本案は経口投与後､消化管のうち主に腸管内でカリウムイオンを捕捉す

ることで体外に排出し､血清カ

リウム値を低下させるO【頬薬】〔製剤名 (



･ カリメー ト散､同 ドライシロップ 92.59%､同経口液 20% (ポリスチレンスルホン酸カルシウ

ム)

･ ア-ガメイ ト20%ゼリー25g､同 89.29%額粒 5.6g(ポリスチレンスルホン酸カルシウム

)･ ケイキサレー ト散､同 ドライシロップ76% (ポリスチレンス′レホン酸ナ トリウ

ム)【海外の開発

状況】･ 欧米を含む30カ国以上で承認さ



医薬品第-部会 匝頭 ･報告

①ルムジェプ注カー ト､②同注ミリオペン､③同注ミリオペ

ンHD､④同注 100単位/mL

インスリン リスプロ (遺伝子組換え)

①～④インスリン療法が適応となる糖尿病

①②③

通常､成人では 1回2-20単位を毎食事開始時に皮下注射するが､必要な場合

は食事開始後の投与とすることもできる｡ときに投与回数を増やしたり､持続

型インスリン製剤と併用したりすることがある｡

投与量は､患者の症状及び検査所見に応 じて適宜増減するが､持続型インスリ

ン製剤の投与量を含めた維持量としては通常 1日4-100単位であるo

④

通常､成人では 1回2-20単位を毎食事開始時に皮下注射するが､必要な場合

は食事開始彼の投与とすることもできる｡ときに投与回数を増やしたり､持続

型インスリン製剤 と併用したりすることがある｡

投与量は､患者の症状及び検査所見に応 じて適宜増減するが､持続型インスリ

ン水剤の投与塵を含めた維持量としては通常 1日4-100単位である.

必要に応 じ持続皮下注入ポンプを用いて授与する｡

ト (5)新剤形医薬品

･承認申請 (平成 31年 3月 29日)

RMP､市販直後調査

【対象疾患】

･インスリン療法が適応となる糖尿病｡

･糖尿病が強く疑われる者 (糖尿病有病者数)は約 1000万人 (平成 28年の国民健康 ･栄養調査

(2017年報告))

【開発の経緯】

･ルムジェプ注 (以下､｢本剤｣)は､Bolusインスリン製剤 として開発され､超速効型インスリン

アナログであるインスリン リスプロ (遺伝子組換え)(以下､｢本来j)を有効成分とし､同一

の有効性分を含有するヒュ-マログと比較 して血糖降下作用がより速く発現するように処方が

変更された製剤であるO

･インスリン治療中においては､食事量 ･食欲が定まらない場合や､食事開始前に食事量の予測が

困難な場合､食前の血糖値が低めでインスリン投与による低血糖が懸念される場合等では､Bolus

インスリンの食後投与が適している状況も存在するoそのため､既承認のBolusインスリン製剤

は食前投与で良好な血糖コン トロールが得られるにもかかわらず､敢えて食事を開始してから注

射を行 うこともある状況であり､医療現場では食事開始後であっても投与可能なBolusインスリ

ン製剤が求められている｡

･今般､申請者は､試験等により本剤の食事開始前及び食後投与の有効性及び安全性が確認できた



として､製造販売承認申請を行ったo

【作用機序 .特徴】

･本剤は､添加剤として トレブロスチ主ルナ トリウム及びクエン酸ナ トリウムを含むことで投与

後初期の本案の吸収が速くなり､インスリン作用の発現がヒユーマログより速くなることで

血糖降下作用がより速く発現すると考えら

れるO【類薬】〔製剤名 (一

般名)〕趣速効型インスリンア

ナログ製剤･フイアスプ注フレックスタッチ､同注ペンフィル､同性100単位/mL(インスリ

ン アスパル ト(遺

伝子組換え))･ヒユーマログ注カー ト､同注ミリオペン､同注ミリオペンHD､同注 lOO単位/

mL(インスリンリスプロ

(遺伝子組換え))･ノボラピッド牲フレックスタッチ､同注フレックスペン､同注ペンフィル､同注

100単位/mL(インスリン アスパ

ル ト (遺伝子組換え))･アピドラ注ソロスター､同注カー ト､同注 100単位/mL(インスリン グルリジン (遺伝子組換

え))【海外の開発状況】･令和元年 12月現在､本剤は海外のいずれの国 .



区疫∃ 医薬品第 1部会 匪卦 報告

;雄黒磯さ誉穿‡ミ:: //;:≡.‡蔽て/:::/:茸 ':///!鳩 雄 壬薪幾ズ妥翻変

東サノフイ株式会社r ソリクア配合注ソロスター

新規響 :､′//字塵隼 密.//三…インスリン グラルギン (遺伝子組換え)/リ

キシセナチ ド灘 華 ;/.://徴 粟 二.インスリン療法が適応

となる2型糖尿病十用滞 ∴..′凋 ,凌::/通常､成人には､5-20ド-ズ (インスリン グラルギン

/リキシセナチ ドとして5-20単位/5-20pg)を 1日1回朝食前に皮下注射

するOただし､1日1回5-10ド-ズから開始 し､患者の状態に応 じて増減するが､1日20ド

-ズを超えないことOなお､本剤の用量単位である ード-ズには､

インスリン グラルギン 1単位及びリキ

シセナチ ド1LLgが含まれるOI:車､…;:薄 ご華 字弁 . ト (2)

新医療用配合剤円=凍 亙 期 軒 4年,/凍 凍 寒去経 耳 ､､ ･承認申請 (平成31年4月26日)

※泰雄 ′凍 ※樵:-.㌔.

RMP､市販直後調査【対象疾患】･2型糖尿病･糖尿病が強く疑われる者 (糖尿病有病者数)は約 1000万人 (平成 28年の国民健康 ･栄

養調査(2017年報告))0【開発の経緯】･ソリクア配合注ソロスター (以下､｢本剤｣)

は､インスリン グラルギン (遺伝子組換え)(以下､｢IGlar｣)とリキシセナチ ド

(以下､｢Lixi｣)が配合された注射剤である｡AlGlar製剤については､本剤とIGlar濃度が同じ10

0単位/mLを含有する製剤が､2003年 10月に｢インスリン療法が適応となる糖尿病｣

の効能 ･効果にて承認されている (販売名 .ランタス注カー ト等)aLixi製剤 (販売名 :リキスミア皮下注 3

00LLg)については､2013年 6月に ｢2型糖尿病 ただし､下記のいずれかの治療で十

分な効果が得られない場合に限る｡①食事療法､運動療法に加えてスルホニルウレア剤 (ビグ

アナイ ド系薬剤との併用を含む)を使用 ②食事療法､運動療法に加えて特効型溶解インスリン

または中間型インスリン製剤 (スルホニルウレア剤との併用を含む)を使用｣の効能 ･効果にて承認され､その後､2016年 12月

に ｢2型粉炭病｣の効能 ･効果にて承認されている｡･今般､申請者は､試験等により本剤の有効性及び安全性が確認されたとして医薬

品製造販売承認申請を行った｡【作用機序 ･特徴】･本剤は､持効型インスリンアナログである

インスリン グラルギン (遺伝子組換え)とGLP-1受容体作動薬であるリキシセナチ ドが固定比率 (IGlarl

単位/LixiILLg)で配合された注射剤であり､IGlar5-20単位瓜ixi5-20Ll



【凍薬】〔製剤名 (一般名)〕

･ゾル トフアイ配合注 フレックスタッチ (インスリン デグルデグ (遺伝子組換え)/リラグルチ

ド (遺伝子組換え)

)【海外の開発状

況】･本剤は海外では承認されていないが､本剤とⅠGlar/Lixiの配合比が異なる製剤 (米国ではlGl

ar3単位/uxilLLg､欧州ではlGlar3単位凡ixilpg及び ⅠGlar2単位瓜ixilpg)は､欧米を含

む 60以上の国 .地域で承認されている (令和元年 1



け ラ トベル額粒小児用l 医薬品第-部会 匪卦 報告

三瀬 ′.-､滞 零主審 :/:?/ :∴ 樵 ､二誉売上 藩 章 漸 鍵穴警部変乗

‥ノーベルファーマ (樵) メラトベル頼粒小児用 0.2%

新規･空 ニ宰 東 栄 暑 さ:/

メラトニン･凍 潅 木潮‡寒 ノ;′､:小児期の神経発達症に伴

う入眠困難の改善/:///用藩 ′粟 匪 牽手 通常､小児にはメラトニンとして 1日1回1mgを就寝
前に経口投与するoなお､症状により適宜増減するが､1日1回

4mgを超えないことo･‡樵 や藷 ､/://:塞 ;//;/塞 // 1-(1)新有効成分含有

医薬品‡車 藤儀 鰍 櫛 8年審 査を尊 樵 審 ′. ･承認申請 (平成 31年4月25日)

薄 凍 /泰雄

※ RMP､市販直後調査【対象疾患】神経発達症は､注意欠如 ･多動症や自閉スペク

トラム症を含み､小児における発達期早期､とりわけ小中学校入学前に発症又は診断され､発

達の障害を特徴とする疾患である｡神経発達症には睡眠障害の合併がよく認められるが､神

経発達症に伴う睡眠障害は､神経発達症の特性(感覚過敏､多動､感情制御困難等)によるも

の､二次障害に関連したもの､神経発達症と睡眠障害の併発､睡眠覚醒調節機構に神経発達症

特有の異常が介在するもの､神経発達症の薬物治療

によるもの等､様々な原因が考えられている｡成人も含めた神経発達症の患者数は､19.5万人 (厚生

労働省の ｢患者調査｣(2014年 10月実施､2015年 12月公表)とされている｡また､2

017年版障害者白書では､在宅の知的障害者62.2万人のうち､18歳未満は 15.2万人 (2017

年版障害者白書)とされている｡なお､神経発達症のうち､自閉スペクトラム症で睡眠障害を有す

る割合は50-80%､注意欠如 ･多動症で睡眠の問題を有する割合は25

-50%と報告されているo【開発の経緯】今般､臨床試験成績により本剤の有効性及び安全性が確認さ

れたとして製造販売承認申請を行われた｡なお､日本小児神経学会より厚生労働大臣宛に

､神経発達症に伴う睡眠障害に対するメラトニンの早期啓認についての要

望書が提出されているO【作用機序 ･特徴】本剤は､トリプ トファンからセロトニンを経て

体内で合成され､主として松果体から分泌される生体内ホルモンであ

るメラトニンを有効成分とする額粒剤であるaメラトニンは､メラトニン1受容体及びメラト

ニン2受容体を介して､睡眠 ･覚醒を含む概 日リズムの維持.1調整及び直

接的な催眠作用に関与すると考えられているO神経発達症では血中メラトニン濃度の低下が

報告されており､神経発達症患者でみられる睡眠障害の原因のひとつに､夜間における松果体からのメラトニン分泌



【類薬】〔製剤名 (一般名)〕

lメラ トニン受容体アゴニス ト

ロゼレム (ラメルテオン

)【海外の開発状

況】･ 海外では､2019年 11月時点で本剤の開発は行われてい

ない.･ 欧州においては2018年にメラトニン含有製剤が ｢自閉スペク トラム症及びスミス .

マゲニス症候群に伴 う不眠症｣を効能 .効果として承静さ

れているO･ 米国では小児期の神経発達症に伴 う入眠困難の改善に係る効能 .効果で承認 さ

れている医薬品は存在しないが､欧米ではメラ トニンを含有するサプリメン トが流通



匡≡三男 医薬品第-部会 匪卦 報告

･燕/;:三隼称賛字塞'～/:;≡ ･三..窯 軒 誉寒 さ誉 耳点 漸 凍粟､宗蔀変更

;大日本住友製薬㈱ ラツーダ錠20mg､同錠40mg､同錠 60mg､同錠 80mg

新規尖寮 潔 さ示 教 ､…:ルラ

シドン塩酸塩漸 徴 ､:‥//;湖 凍 /;,?//:
○統合失調症○双極性障害にお

けるうつ症状の改善※用‥増結 ､.′1番 ‥華 . <統合失調症>通常､成人にはルラシ ドン塩酸塩として40mgを1

日1回食後経口投与する○なお､年齢､症状により適宜増減するが､1日量

は80mgを超えないことo<双極性

障害におけるうつ症状の改善>通常､成人にはルラシドン塩酸塩として20mg～60mgを

1日1回食後経口投与するOなお､開始用量は20mg､増量幅は 1日量

として20mgとし､年齢､症状により適宜増減する

が､1目量は60mgを超えないこと○雄 t;瀞 ※屡､.;※査 :≡.㌔ト (1)新有効成分含有医薬品

;//:満‡車 掌 ‡殊 搬 ;<､.､＼ 8年藩 ～/::::拳/::寒i塞 藩 /≡:～/ ･承認申請 (令和元年 7月 3一日)

藩 華 深 安樵 :三ン RMP､市販直後調査【対象疾患】･統合失調症は､思考 ･行動 ･感情

などを統合する能力が長期にわたって低下した結果､陽性症状(幻覚､妄想､思考障害等)及び陰性症状 (感情的引きこもり､自閉､意欲減退等)

に加えて､認知機能障害を中核症状とする精神疾患であるo･双極性障害は気分 ･感情 ･意欲が

過度に変化する気分障害の一つで､異常な高揚感､開放感及び苛立ちを中核症状とする ｢繰病エピ

ソー ド｣又は ｢軽操病エピソー ド｣と､拘うつ気分及び興味･喜びの喪失を中核症状とする ｢

大うつ病エピソー ド｣を繰 り返すo双極性障害は 2つに大別され､操病及び大うつ病エピソー ドを反復する双極 I型障害と､軽操病及び

大うつ病エピソー ドを反復する双極Ⅲ型障害の2つがある｡･統合失調症及び双極性障害の患者数 :それ

ぞれ77.3及び22万人 (厚生労働省 2014年患者調査)･統合失調症に対する治療として､

国内外の統合失調症の診療ガイ ドラインにおいて､非定型抗精神病薬が第一選択薬に位置付けら

れているO統合失調症を効能 ･効果とする非定型抗精神病薬として､リスペリドン､パリペリド

ン､パリペリドンパルミチン酸エステル､オランザピン､アリピプラゾ-/レ及びその水和物､クエチアピンフマル酸塩､アセナピンマ

レイン酸塩､プレクスピプラゾ-ル等が承認されている｡･双極性障害のうつ症状に対する治

療として､日本 うつ病学会の診療ガイ ドラインでは､非定型抗精神病薬であるクエチアピン及

びオランザピン並びに気分安定薬であるリチウム及びラモ トリギンが第-推奨某とされており､

｢双極性障害におけるうつ症状の改善｣を効能 ･効果とする医薬品して､オランザピン及び



'【開発の経緯】

･本案は､ ドパミン及びセロトニン受容体アンタゴニス ト作用等を有する非定型抗精神病薬であ

る

○･今般申請者は､本剤の統合失調症及び双極性障害におけるうつ症状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申請を行

ったo【作用機序

.特徴】･本案は､ドパミンD2受容体アンタゴニス ト作用､セロトニン5-HT2A受容体及び5-HT

7受容体のアンタゴニスト作用並びにセロトニン5-HTIA受容体部分アゴニス ト作用を有し､

統合失調症の中核症状及び抑うつ .不安症状及び双極性障害うつに対する改善作用を示すと考

えられているC【類薬】〔製剤名 (一般

名)〕匪 堕 麺 頭<統合失調症

の効能を有するもの>リスパダール錠 1mg他 (リスペリドン)､インヴェガ錠3mg他 (パリペリ

ドン)､エビリフアイ錠1mg他 (アリピプラゾ-ル)､セロクエル錠25mg他 (クエチアピンフ

マル酸塩)､シクレス ト舌下錠 5mg他 (アセナピンマレイン酸塩)､レキサルティ錠 1mg他 (プ

レクスピプラゾ-ル)､ロナセン錠2mg他 (プロナンセリン)､ルーラン錠4m

g他 (ペロスピロン塩酸塩)等<統合失調症及び双極性障害におけるうつ症

状に関連する効能を有するもの>ジプレキサ錠2.5mg他 (オランザピン)､ビプレッソ徐放錠50mg他 (クエチアピン

フマル酸塩)【海外の開発状況】･海外では､2010年 10月に米国で成人の統合失調症に係る効

能 .効果で承認されて以降､2019年10月現在､統合失調症に係る効能 .効果では欧米を含

む45の国又は地域で承認されているoまた､双極 Ⅰ型障害におけるうつ症状に係る効能 .効果では米国



阿 医薬品第-部会 匪卦 報告

潮 や章藷告瀬 三､. : 準 .誉濁 ～/::::/,;/冬窯/- 凍 寒:i至率愛

車日本新薬㈱ ビルテプソ点滴静注 250mg

新規･吾 /:/://:::11衝立 藩 ...ビ

ル トラルセン/効 億 1:./凍 凍 ‥.エクソン 53スキッピングにより治療可能なジス トロフィン
遺伝子の欠失が確認されているデュシェンヌ

型筋ジス トロフィー:滴 港 /三､÷瀕 十重 通常､ビ′レトラルセンとして 80mg/kgを週 1回､1
時間かけ

て静脈内投与するo瀬 凍 /:堰 き.‡寿 ､､.㌔ト (1)新有効成分含有医薬品

華 藩 華 凍 滴 三.､‥10年密 宴 単 身 寮 ′､

･承認申請 (令和元年9月26日)I:凍 潜 塞 /;ィf+-:;/ ･RMP､市販直後調査､全例調査･エクソン 53スキッピングにより治療可能なジス トロフィン遺伝子の欠失が確認されているDMD患者を対象とした国際共同第Ⅲ相

試験成績の提出Q･レジス トリを用いた調査そ.十 ㌔や :※+/他:;:/ ･希少疾病用医薬
品 (令和元年 8月 20日付薬生薬審発 0826第 3号)･先駆け審査指定医薬品

(第 1回指定品目)(指定日:平成 27年 10月 27日)･条件付き早期承認制度適用医薬品 (令和元年 10月29日付け薬

生薬審発 1029第 3号) 十億 予感う .【対象疾患】･デュシェンヌ型筋ジス トロ

フィー (以下､｢DMD｣)は､X 染色体上に存在するジス トロフィン遼伝子の変異により遺伝子が欠失又は重複することにより､機能的なジス トロフ

ィンタンパクが欠損することで発症するⅩ連鎖性劣性遺伝疾患であるo･DMDは､指定難

病 ｢筋ジス トロフィー｣のうちの病型の一つであり､呼吸筋及び心筋の障害､さらには重篤な

運動機能障害､嚇下障害､疾の詰まり､消化管障害等が併発する難治性かつ進行性の筋疾患であり､

10歳頃に歩行不能となり､平均寿命は約 30歳とされているo【開

発の経緯】･本薬

は､モルフォリノ骨格を有する合成オリゴヌクレオチ ドであるO【作用機序 .特徴】･本案

がジス トロフィン遼伝子の mRNA 前駆体のエクソン 53部分に結合することで､エクソン53をスキップさせ､正常より短鎖ではあるが

､機能するジス トロフィンタンパクの発現を増加さ

せるo【類薬】〔製剤名 (一般名)〕･同一の作用機序を有する薬剤は東認されていな



【海外の開発状況】

･本剤が承認されている国又は地域はない○



区 キシコンチンl 医薬品第-部会 匪卦 報告

三瀬 /:洋三//,滴 誉 '/:塞 .;/≡: /::､…キ嫁言※牽/5…､://※:i://窯､; 瀬 東〆空蔀家

牽シオノギファー オキシコンチンTR錠 5mg､同 TR錠 10mg､同TR錠 20

一部変更マ (樵) mg､同T

R錠40mgニケ .十般 /:/:::,各 ,//::/オキシコ

ドン塩酸塩水和物∴効 能 ,′勢償 .∴ 中等度から高度の疹痛を伴
う各種癌における鎮痛非オピオイ ド鎮痛薬又は他のオピオイ ド鎮痛薬で治療困難な中等度から高度

の慢性捧痛におけ

る鎮痛 (下線部追加)/恥 鞍 ∴※瀬;海 を (癌性療痛に用いる場合)通常､成人にはオキシコドン塩酸塩 (無水物

)として 1日10-80mgを2回に分割経口投与するoなお､症状に応 じて適宜増減

するo(慢性疲痛に用いる場合)通常､成人にはオキシコドン塩酸塩 (無

水物)として 1日10-60mgを2回に分割経口投与するhなお､

症状に応 じて適宜増減するO (下線部変更)車∴満 ､藩 ∵分/1//1-(4)新効能医薬品

､1-(6)新用塵医薬品審 薮 車 教 樵 ∫′4年凍 ‥密 教 紅 垂 ､′:/ ･承認申請 (令和元年

5月 16日)､承′寵 条 ∵件 . ･RMP､市販直後調査･慢性痔痛
の診断､治療に精通した医師によってのみ処方 .使用されるとともに､本

剤のリスク等についても十分に管理 .説明できる医師 .医療機関 .管理薬

剤師のいる薬局のもとでのみ用いられ､それら薬局においては調剤前に当該医師 .医療機関を確認 した上で

調剤がなされるよう､製造販売にあたつて必要な措置を講 じ

ることoそ

の′ 他 ･未承認薬 .適応外薬検討会議開発要請品目･麻薬【対象疾患】･侵害受容性疹痛である慢性腰痛症や変形性関節炎､及び神経障害性療

病である糖尿病性神経障害性疹痛や帯状痛疹後神経痛を含む慢性捧痛が対象となる｡-慢性疹痛

の薬物治療としては､非ステロイ ド性抗炎症薬やアセ トアミノフェン等の非オピオイ ド鎮痛薬､トラマ ドール塩酸塩等の弱オピオイ ド鎮痛薬

に加え､フェンタニル等の強オピオイ ド鎮痛薬が用いられている｡【開発の経緯】I｢医療上の必要

性の高い未承認薬 ･適応外薬検討会議｣での検討結果を受けて､2010年 12月に厚生労働省より塩野義製薬株式会社に対して､中等度から高度の慢性疹痛における鎮痛に

対するオキシコドン塩酸塩水和物 (以下､｢本葉｣)経口剤の開発が要請されたO･塩野義製薬株式会社は､オキシコンチン錠 (以下､｢



･2019年 4月に塩野義製薬株式会社より本剤を承継 した申請者は､今般､｢中等度から高度の慢性

疫病における鎮痛｣に関する本剤の有効性及び安全性が確認されたとして､本剤の製造販売承認

事項一部変更承認申請を行った

○【作用機序 .特

徴】･脳及び脊髄のpオピオイ ド受容体に作用することで鎮痛効果を示すと考えら

れるO【類薬】〔製剤名 (一

般名)〕強オピオ

イ ド鎮痛魂ワンデエロパッチ､デエロテツプMTパッチ (以上､フエンタニル)､フエントス

テープ (フエンタニルクエン酸塩)､プレぺノン (モ

ルヒネ塩酸塩)【

海外の開発状況】･2018年 12月現在､オキシコドン塩酸塩を有効成分として含有する徐放錠は

､中等度から高度の疹痛に関する効能 .効果で米国､欧州等 60以上の国又は地域で承認 され

ている○また､有効成分の抽出等のための製剤の改変を防止することを目的に開発された徐

放錠である本剤は､中等度から高度の痩痛に関する効能 .効果で米国等 20以上の国
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法煎///;㌫瀞ざ点 本 .//// ///::1滴 工 賽:////:/冬立 新 規/学部琴

軍千寿製薬 (樵) アイラミド配合懸濁性点眼液

新規学 ､葦 汝告 澱 ､…､.二プリモニジン酒石酸塩/プ

リンゾラミド凍 瀧 :′針 寮 ､､次の疾患で､他の緑内障治療薬が効果不十分な場合 :

緑内障､高眼圧症滴 摩 :涌 1回 1滴

､1日2回点眼するo軒 儲 ′∴区′分 ､ ト (2)新医療用配合剤

屑 審嚢 外 甲,/㌔.,6年冬 季 重 層∵喝. ･承経申請 (令和元年 5月24日)

凍 寒 葵 町 ､ RMP【対象疾患】緑内障は､視神経と視野に特徴的変化を有し､通

常､眼圧を十分に下降させることにより視神経障害を改善又は抑制 しうる眼の機能的構造的異

常を特徴とする疾患O高眼圧症は､眼圧等房水動態の点では緑内障と共通する特徴を有 しながら､視

神経及び視野の特徴的変化を欠く病型｡原発開放隅角緑内障の治療は薬物治療が第-選択

であり､プロスタグランジン関連業及び β遮断薬が第-選択粟として､α2受容体作動薬､炭酸脱水酵素阻

害薬等が第二選択薬として使用される｡単剤療法で有効性が十分でない場合には多剤併

用療法が行われ､その際にはア ドヒアランスの向

上のために配合点眼剤の使用が考慮される02000年から2001年にかけて実施された緑内障疫学

調査である多治見スタディにおいて､40歳以上の日本人における緑内障の有病率は5.0%､高眼

圧症は0.8%であったo【開発の経緯】本邦において､プリモニジン酒石酸塩のみを有効

成分とする単剤の点眼剤 (アイファガン点眼液0.1%)は､2012年 1月に ｢次の疾患で､他の

緑内障治療薬が効果不十分又は使用できない場合.緑内障､高眼圧症｣を効能 ･効果として承認

されているoまた､ブ1)ンゾラミドのみを有効成分とする単剤の点眼剤 (ェイゾプ ト懸濁性点眼剤 1%)も2002年 10月

に同様の効能 ･効果で承認されているo申請者は､緑内障及び高眼圧症に対する本剤の

臨床試験を実施 した｡【作用機序 ･特徴】プリモニジン酒石酸塩 :ア ドレナリンα2受容体作動

薬プリンゾラミド:炭酸脱水酵素阻害薬第二選択薬同士を配合する初めての配

合点眼剤【類薬】【製剤名 (一般名)〕プリモニジン酒石酸塩及びプリンゾ

ラミドと同様の第二選択薬を含む配合点眼剤･ アイベータ配合点眼液 (プリモ

ニジン酒石酸塩/チモロールマレイン酸塩)･ アゾルガ配合懸敵性点眼液 (プリン



･ コソプ ト.コソプ トミニ配合点眼液 (ドルゾラミド塩酸塩/チモロールマレイン酸塩)

【海外の開発状況】

･ 本剤とプリモニジン酒石酸塩の含有量が異なる､プリモニジン酒石酸塩 (プリモニジン酒石

酸塩として 0.2%含有)及びプリンゾラミド (プリンゾラミドとして 1%含有)の配合点眼

剤が2013年 4月に米国で､2014年 7月に欧州で承認されている
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//瀬:////:/:堆∫′.′‥希 ､.㌔. 言簸 .喜 売∴誉 審誉 雄 燕寓言.表郷襲

車バイエル薬品(樵) ≡;≡;.7m:mfL体内注射液 40mg血L､同硝子体内注射用 一

部変更空 隼 般幾 本 アプリベルセプ ト (遼伝

子組換え)//潮 滞 立 秋 束 中心寓下脈絡膜新生血管を伴

う加齢黄斑変性網膜静脈閉塞

症に伴 う黄斑浮腫病的近視における脈絡膜新生血管

糖尿病黄斑浮腫

直萱塾生菱塾

色墜 (下線部追加)渦 淑 ∴涌 肇 ,㌔..中心鏡下脈絡

膜新生血管を伴 う加齢黄斑変性アフリベルセプ ト (遺伝子組換え)として2mg(

0.05mL)を 1カ月ごとに 1回､連続 3回 (導入期)硝子体内投与するo

その後の維持期においては､通常､2カ月ごとに 1回､硝子体内投与するoなお､症状により投与間隔を適宜調節

するが､1カ月以上あけることO網膜静脈閉塞症に伴 う黄

斑浮腫､病的近視における脈絡膜新生血管アフリベルセプ ト (遺伝子組換え)とし

て 1回あたり2mg(0.05mL)を硝子体内投与するo投与間隔は

､1カ月以上あけることo糖尿病黄斑浮腫アフリベルセプ ト (遺伝子組換え

)として 2mg(0.05mL)を 1カ月ごとに 1回､連続5回硝子体内投

与するoその後は､通常､2カ月ごとに1回､硝子体内投与するoなお､症状により投与間隔を適宜調節す

るが､1カ月以上あけることo塵二萱逝生還包瞳アフリベルセプ ト (遺伝

子組換え)として 1回2mg(0,05mL)を硝子体内投与する∩なお､必要な場合は再投与で

きるが､1カ月以上の間隔をあけること∩(下線部追加)

申※蘭 .区 .分 1-(4)

新効能医薬品､ト (6)新用量医薬品1再 番 査 期 周 ′′10年

各 査 等 経 過 ･承認申請 (令和元年 7月 26日)承 認 条 件 ･RMP



概 要

【対象疾患】

･血管新生緑内障 (以下､｢NVG｣)は､網膜虚血を生 じる後眼部疾患 (増殖糖尿病網膜症､網膜

中心静脈閉塞症､眼虚血症候群等)を主な原因疾患とし､前眼部 (虹彩及び隅角)に新生血管が

形成され､房水の排出が阻害されることにより眼圧が上昇する続発緑内障であり､高眼圧の状態

が持続することにより視神経障害が進行し､失明に至る場合

もある○【開

発の経緯】･今般､NVGに対する有効性及び安全性が確認されたとして､本剤の製造販売承認

事項一部変更承認申

請が行われたO【

作用機序 .特徴】･アフリベルセプ ト (遼伝子組換え)(以下､｢本薬｣)は､ヒト免疫グロブリン

GlのFcドメインにヒト血管内皮細胞増殖因子 (以下､｢VEGF｣)受容体の細胞外 ドメインを結合 した組換え糖

タンバク質であるo･NVGにおける前眼部の新生血管は､主に虚血状態の網膜から産生され

るVEGF等により形成 されるが､本薬は直接 VEGFに結合し､新生血管の形成を抑制すると

考えられており､速やかな新生血管の退縮及びそれに伴 う眼圧下降が期待されているO

【類薬】〔製剤名 (一

般名)〕L全身性の眼圧下降魂ダイアモツクス (アセタゾラミド､アセタゾラミドナ トリウム)､マン

ニット-ル (D-マンニ ト-+I)なお､本剤 と同様の作用機序を有するVEGF阻害剤 (ラニビズマブ)はNVGに対して承

認されていないo【海外の開発状況】･現在､海外における本剤の



lキャブピリンE 医薬品第一部会 匪針 報告

塞 ..烹韓宗塞 :/;～….. 宗 嫉 字 舟 .㌶ 卦 ://:/ 凍 寒字.警部変更

.武田薬品工業(樵) キャブピリン配合錠

新規き'誉 般雄 名‥∫ アスピリン/ボノプラザ

ンフマル酸塩･∴鋸 華 ′,′∴勃 凍 ; 下記疾患又は術後における血栓 .塞栓形成の抑制 (胃潰疾又

は十二指腸潰癌の既往

がある患者に限る)･ 狭心症 (慢性安定狭心症､不安定狭心症)､心筋梗

塞､虚血性脳血管障害(-過性脳虚血発

作 (TIA)､脳梗塞)･ 冠動脈バイパス術 (CABG)あるいは経皮経管冠動脈形成

術 (PTCA)施行後;//澱 潜 /////:+//凋 ÷華://㌔.通常､成人には 1日1回 1錠 (アスピリンノボノプラザ
ンとして 100mg/

long)を経口投与するO燕 二㌔,涌F'i:;三瀬 .

去分三宝:ト (2)新医療用配合剤･満 寒 ,凍 凍 ?,:i/FRqj/≡;/:ボノプラザンフマル酸塩の ｢低用量アスピリン投与時における胃潰疲又は十二指膿潰癌の再発抑制｣の効能 .効果に係る再審査期間

の残余期間 (令和 4年 12月 25日まで)凍 寒 凍 寒漣 ;;//:/･承認申請 (令和元年



希 少 疾 病 月∃医 薬 品 の 概 要

名 称 VestronidaSealfa

車 請 者 アミ力ス .セラビューティクス株式

会社予定される効能一効果 ムコ多

糖症Ⅶ型疾 病 の 概 要 ムコ多糖症Ⅶ型は､デルマタン硫酸､ヘバラン硫酸及びコンド

ロイチン硫酸の分解に関するライソゾーム酵素であるβ-グルクロニダ

ーゼが欠損することにより引き起こされる､進行性で致死的な遺伝性ラ

イソゾーム蓄積異常疾患である○主な症状として､粗大化顔貌､肺疾患､

心血管系疾患､肝牌臆､関節硬直､低身長､知的障害､多発性骨異形成として知られる骨格

疾患等を生じる○○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o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o

3.開発の可能性が高いこと○対 象 患 者 数 ･ ムコ多糖症Ⅶ型は､指定難病の ｢ラ

イソゾーム病｣(指定難

病 19)に含まれる疾患であるo･ 医療上の必要性の高い未承

認薬 .適用外薬検討会議における本剤の医療上の必要性の検討の際

に､日本先天代謝異常学会によって調査された情報によ

ると､国内で確認された患者数は4名であるo以上

より､5万人未満及び指定難病の要件を満たす○医療上の必要性 ･ ムコ多

糖症Ⅶ型に対する治療薬は本邦で承認されていない○･ 本剤は､遺伝子組

換えヒトβ-グルクロニダーゼであり､本剤の投与 く酵素補充療法)に

よって､罷患組奉読におけるデルマタン硫酸､ヘバラン硫酸､コンドロイチン硫酸の代謝を促進し､その蓄積を減少させることで､

ムコ多糖症Ⅶ型患者の徴候及び症状の改善が期待

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 ･

ムコ多糖症Ⅶ型患者を対象と

した試験が実施され､当該結果に基づき米国で承認されている○

･ 本邦においては､日本人ムコ多糖症Ⅶ型患者を対象とした本剤の医柿

主導治



希 少 疾 病 用 医 薬 品 の 概 要

名 称 イデユルスルファーゼ ベータ (遺伝子組換え)脳室内投与用製剤

車 請 者 クリ二ジ工ン株式

会社予定される効能.効果 ムコ多

糖症Ⅱ型疾 病 の 概 要 ムコ多糖症Ⅱ型は､イズロン酸-2-スルプアタ-ゼの欠損に起

因する×連鎖劣性遺伝病であるoこの酵素が欠損すると､デルマタン硫酸

とヘバラン硫酸が細胞内に蓄積し､臨沫所見として､精神運動発達の遅滞

､神経退行症状､心不全､閉塞性呼吸障害､関節可動域の制限､肝腺腫等

の所見が認められ､加齢

とともに重症化する○○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O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o対 象 患 者 数 ･ ムコ多糖症Ⅱ型は､指定難病の ｢ライ

ソゾーム病｣(指定難病

19)に含まれる疾患である○･ 本邦におけるムコ多糖症Ⅱ型の推定有病率は10

.8万人に1人と報告されている○以上より

､5万人未満及び指定難病の要件を満たすo医療上の必要性 ･ ムコ多糖症Ⅱ型の治療薬

として､イデユルスルファーゼ(遺伝子組換え)が承認されている

ものの､当該酵素は血液脳関門を通過しないことから､精神運動発達の遅滞､神経退

行症状等の中枢神経障害の改善は認められないo･ 本剤は､イ

デユルスルファーゼ ベ-タ (遺伝子組換え)の脳室内投与用製剤であ

り､脳室内におけるへバラン硫酸濃度を低下させ､ムコ多糖症Ⅱ型患者における中枢神経症状を改善させることが期待

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 ･

ムコ多糖症Ⅱ型患者を対象とした医師

主導治験が実施され､有効性が期待できる結果が



希 少 疾 病 用 医 薬 品 の 概 要

名 称 オフアツムマフ (遺伝子組換え)

車 請 者 ノバルティスファーマ株式

会社予定される効能.効果 多発性硬化症の再発予防及び身体的障害の

進行抑制疾 病 の 概 要 ･多発性硬化症 (以下､ ｢MS｣という○)は､中枢神経系の

脱髄疾患で､自己免疫的な機序が病態に

関与しているo･ MSは臨床経過に基づき再発寛解型 MS､二次性進行型

MS及び一次性進行型MSの3

病型に分類される.･病状の進行により､運動機能障害､認知機能

障害等が認められる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 ･ 本邦では､MSは指定難病 (告示番号
13)に認定されており､本邦でのMSの有病率は､2004年現在で9,90

0名と推定された○一方､MSの特定疾患医療受給者証所持者数は､2014年度現在で約 一9,400名であった○

以上より､5万人未満の要件を満たす○医療上の必要性 ･本邦では､MSの治療薬

として､インターフェロンβ､ゲラチラマ-節酸塩､フィンゴリモ ド､ナタリズ

マブ､フマル酸ジメチルが乗認されている○･しかしながら､MS

の病態は多様であり､第一選択薬であるインターフエロンβ及びグラ

チラマ-酢酸塩に比べ効果の高い薬剤を用いてもMSの病勢 (再発や帆

RⅠ病変)を制御しきれない榊S患者のほか､既承認薬に対する忍容性又は長期安全性に対

する懸念から投与を継続できない MS患者が存在するo･本剤は

､本邦での既承認薬とは異なる作用機序を有することから､既承認薬では制御し切れない MSの病勢についても制御できる可能性

がある○以上より､医療上の必要性は高いと考えられるo開 発 の 可 能 性

･オフアツムマブ皮下投与による再発性MS患者の再発予防効果及び障害

進行抑制効果を検証する試験が実施されたOその結果､本剤の有効性

が示唆された○また､予測できない安全性上の徴候は認められず､安

全性プロファイルも良好であった○

･本邦
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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ついて

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､下記医薬品について

の事前評価｡

記

1. 販 売 名 : サンドスタテン皮下注用50〃g､同皮下注用 100〃g

一 般 名 : オク トレオチ ド酢酸塩

予定される適応 : ジアゾキシド不応性先天性高インスリン血症に伴う低血糖症状の改

堅塁

※ 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｡
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