
平成21年 2月 26日

厚生労働省専用第18～20会 議室

午後2時から

薬 事 ・食 品 衛 生 審 議 会

医 薬 品 第 二 部 会

議 事 次 第

1.開 会

2.審 議事項

議題1 医 薬品タイケルプ錠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、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 薬品クラビット錠250mg、 同錠500mg及 び同細粒10%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、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

3.報 告事項

議題1 医 薬品ロイスタチン注8mgの製造販売承認事項一部変更承認について

議題2 医 療用医薬品の再審査結果について

議題3 医 療用医薬品の承認条件の解除について

議題4 「 バイォ後続品の品質 ・安全性 ・有効性確認のための指針」について

議題5 フ ルコナゾール製剤における効能 ・効果の一部削除について

4 そ の他

議題1 医 薬品ドキシル注20mgの承認条件について

5閉 会
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平成 21年 2月 26日 医薬品第二部会審議品目・報告品目

名
名

売
社

臨
黙
△
〓

製造 ・輸

入 。製販

承認 ・
一

変別
成 分 名

(下線:新有効成分)
備  考 舟審査

期間
毒 ・劇 薬 等

<審 議品目>

1タ イケルブ錠250mg

(グラクソ・スミスクライ
ン(株))

製 販 承  認 ラバチニブ トシル酸
塩水和物

HER2過 剰発現が

確認された手術不能
又は再発乳癌を効能
。効果とする新有効成
分含有医薬品

【優先審査】

8 年 原体 :劇薬

製剤 :劇薬

2ク ラビット錠250mg

同  錠 500mg

同  細 粒10%

(第一三共(株))

販
販
販

製
製
製

認
認
認

承
承
承

レボフロキサシン水

和物
従来の適応症に対 し

て1日1回投与の用法
に変更する新用量お
よび新剤形追加に係
る医薬品

4年 原体、製斉Jと

もに毒薬、劇

薬に該当し

ない。

<報 告品目>

3ロイスタチン注8mg

(ヤンセン フ ァーマ(株
))

製 販
一

 変 クラドリビン 再発 ・再燃又は治療抵
抗性の低悪性度又は
ろ胞性B細 胞性非ホ
ジキンリンパ腫、マン

トル細胞 リンパ腫の

効能 ・効果に対 して新
規用量を追加する新
用量医薬品

余

間

２
月
ま

残
期
的
〔
岬
０

原体

製剤

薬

薬

劇

劇
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(新開発表用)

1 販 売 名 ロイスタチン注 8mg

2 一 般 名 クラ ドリビン

3 申請 者 名 ヤンセン ファーマ株式会社

4 成分 ・分量 1バ イアル (8mL)中クラドリビン8mgを含有する。

5 用法 ・用量

ヘアリーセル白血病の場合
通常、成人にはクラドリビンとして、■日量 0.09mg/kgの 7日 間持続点滴静
注を 1ヨ ースとする。

再発 ・再燃又は治療抵抗性の低悪性度又はろ胞性B細 胞性非ホジキンリンパ腫、
マントル細胞リンパ腫の場合
1)7日 間持続点滴静注

通常、成人にはクラ ドリビンとして、1日 量 0.09mg/kgを 7日 間持続点滴
静注 し、3～5週 間休薬する。これを 1コ ースとし、投与を繰 り返す。

2)2時 間点滴静注 05日 間違 日投与

(下線は今回追加)

6 効能 ・効果

ヘアリーセル白血病

再発 。再燃又は治療抵抗性の下記疾患

低悪性度又はろ胞性 B細 胞性非ホジキンリンパ腫、マン トル細胞 リン
パ腫
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添付文書 (案)VeL3 20

※※XXXXttX月 改訂(下線部分X第刈躊

※XXXXttX月 改訂

法 :2～8℃ (凍結を避けること) 遮光保存

:3年 ( ること。)

工盤 :用法用量追加に伴い変更した箇所

LEUSTAnN° 1ぼocuOn 3mg

クラドリビン注射液

【警  告 】
1.本 剤の投与は、緊急時に十分に措置できる医療施設及びがん

化学療法に十分な経験を持つ医師のもとで、本剤の投与が適
切と判断される症例についてのみ投与すること。また、治療
開始に先立ち、患者又はその家族に有効性及び危険性を十分
説明し、同意を得てから投与すること。

2.骨 髄抑制により感染症等の重篤な副作用が発現又は増悪する
ことがあるので、頻回に臨床検査 (血液検査、腎機能 。肝機
能検査等)を 行うなど、患者の状態を十分に観察すること

[「重要な基本的注意J、 「重大な副作用Jの 項参照].
3 遷 延性のリンパ球減少により、重症の免疫不全が増悪又は発

現することがあるので、頻回に臨床検査 (血液検査等)を 行
うなど、免疫不全の兆候について綿密な検査を行 うこと

[「重要な基本的注意」の項参照]。
4.ま れに重篤な神経毒性が報告されている [「重大な副作用」

の項参照].

なお、本剤使用にあたつては、添付文書を熱読のこと。

(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住歴のある患者

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人 [「妊婦、産婦、授乳
の項|

組 成 ・性 状】
販売名 ロイスタチン注3mE

成分 ・含量 1パイア′Ⅸ8mD中 クラドリビン3m=

添加物
塩化ナ トリウム 72mg

DH調整割2成分

色 田 ・性 状 無色澄明の水性注射液

DH 5.5-7.5

漫透E比
(牛 理 合 燎 オ :=封 オ ス し ヽ

約 1

【効 能 ・効 果】
ヘアリーセル自血病

再発 ・再燃又は治療抵抗性の下記疾患

低悪性度又はろ胞性B細胞性非ホジキンリンパ腫、マントル細
胞リンパ腫

【用 法 ・用 量】
ヘアリ…セル自血病の場合

通常、威人にはクラドリビンとして、1日量0.09mg/kgの7日間持
続点滴静注を1コースとする.

再発 ・再燃又は治凛抵抗性の低悪性魔又はろ胞性B細胞性非ホジ
キンリンパロ、マントJbm胞 リンパEの 場合

1)7日 間持続点満静注
通常、成人にはクラドリビンとして、1日量009mg/kgを7日間
持続点滴静注し、3～5週間休薬する.こ れを1コースとし、
投与を繰り返す。

2)2時 間点滴静注 ・5日間違日投与
通常、成人にはクラドリビンとして、1日量0.12mノヒを1日1

回2時間かけて点滴静注する。これを5日間違日行い、少なく
とも23日間休薬する。これを1コースとし、投与を繰り返

五

注8品g 案

《用法・雨‖ 蘭葺 著積南工あ測
Lヘ アリーセル白血病

1)1コ ースロ投与で奏効が得られない場合は、2コースロ投与
は行わないこと (さらにコース数を重ねても効果が見られ
る可能性はない).

2)2コ ースロ投与は、1コースロ投与で奏効が得られた症例に
再発、́再燃が認められた場合に限り、少なくともlヵ月以上
の間隔をおき行うこと。

2.投 与方法
1)再 発 ・再燃又は治療抵抗性の低悪性度又はろ胞性B細胞性非

2)7日 間持観点滴静注する際には、1日量を24時間かけて持続
点滴静注し、これを7日間連続して行うこと.

麟 剤は配含変化試験を実施 していないため、他の静注用薬
剤等との配含又は同じ静注ラインでの同時注入は避けるこ
と.

■_1日用量の目襲方法
1)7日間持続点滴静注

本剤の換算量 に"mg/kg又 は0.09mL/kg)を生理食塩液500

本却を希釈すう場合、年澤食事液を用い、他の希釈液は使用し
ないこと (本剤!由pH6以下で安定性JttI■ ■をニュ_………`_……J

【使用上の注意】
1.慎 重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

1)腎 障害のある患者 [副作用が強くあらわれるおそれがあ
る。]

2)肝 障害のある患者 [肝障害を悪化させるおそれがある。]
3 1 :菫

塁 菫 亀 墨 饉 ヅ 誓 』
翌 盤 匙 塾 盤 雲 重 宣 量

2.重 要な基本的注意1)盆
撃8重言坂轟鼻言鮮驚馨質潔翼裏争な雪言卜憲蒼雰磐F

頻回に臨床検査 (血液検査、腎機能 ・肝機能検査等)を 行

1菫貞:紺
1盤
繁↑F観

察するこ
IL早聾凱L=

2)遷 延性のリンパ球減少 (特にCD4陽 性リンパ球の減少)に よ
り、重症の免疫不全が増悪又は発現することがある。頻回
に臨床検査 (血液検査等)を 行うなど、免疫不全の兆候に
ついて綿密な検査を行い、カンジダ等の真菌、サイ トメガ
ロウイルス等のウイルス、ニューモシステス ・カリニなど
による重症日和見感染が認められた場合には適切な処置を
行うこと [r警 告J、 r重 大な副作用Jの 項参照].

3)免 疫抑制又は骨髄抑制作用を有する他剤を本剤投与前、本
剤投与後、又は併用する場合は過剰な免疫抑制に注意する
こと。

4)生 殖可能な年齢の患者に投与する場合には、性腺に対する
影響を考慮すること [「その他の注意Jの 項参照].

5)自 己免疫性溶血性貧血が報告されているので、自己免疫性

-4-
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a副雇L憾
盆還貧血の兆候:ξ習lキて綿密な検査を行う電糧F'ら

国内臨床試験
1)7日 間持続点滴静注

鰍櫛 :蠅  馨
il難暇 称職群1驚警ガ:』棘
舗翻孵盪雛1掘l∬l濶
桑轟 :「 計 収 :・

3%中 旬ヽ 鋏 妙 n― 潮 "5%均

=1感 染症 :
頭炎、

アスペルギルス性肺炎、熱性感

*o安 全性評価症碗80例

1:套室桂露標麗鯛;:綴
(ヘアリー|ル白血病症例では未検討)

*6安 全性評価症例78例

ノ

サイトメガロウィルス感

NE―   [ヘアリニセル自血病124E例での有害事象Ⅲ
]

海外においてヘアリーセル白血病を対象に実施された臨床試験で
は、婢 週間以内に124例中1"例0田 "に 有害事象が認められて

また、投与4週間以内に著明な好中球減少E500/μL未満](85例

劣鷹艦理製躍r5り
M`‐ 錫r像轟瓶済

1)駄 な副作罠F係

の有無にかかわらず
ャ
現した事象

°
勝糀 [轍ヾ輔ヶ
延樹こ推轟翫継勒 臨 豫露撮薫と濁婚

添付文書(案)Vora20-― ― 「 ―

剤、抗ウイルス剤の投与など適切な処置を行うこと。
(3)消 化管出血色型堕 :消化管出血があらわれることがあるの

で、患者の状態を十分に観察し、異常が認められた場合には
直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。°
基  :撃 鼻]ili扮
総月亀雲雫言賃墨雪翼魔濯量震憲精堪≧星ふ量なお見Tヒ督
磐意事を設

難 があらわれた馴 Jょ 休薬又は投与中止を

高用量

03～αhじ“ノ日

X7～14日

不全対麻痺、

四肢不全麻痺
Q15-0-日

X7日

ギラン・パレー症候群、
ブラウン・セカール症候群

通常用量 0.09mg/vttX7日 錯乱、不安 ・うつ、便秘
Chcson,B.D..ct

(5)F           J塁
:量警:倉曇::言「誉督

⑥殷臨躍宣稀翻緞認賄膚雪鯨二:Ь
で、観察を十分行い呼吸困難、咳、発熱等の症状が認められ

::il:F罰暮震醤巣努埜す嘉雰裟二奪認墨務言猛裏昔暮:
(7)=篇 な皮膚障害(頻度不明菫り:皮膚粘膜眼症候群(Steven針

靭蒼戴税旋賃議彗職 耀蹴F言饉農
易惹筐≧:客奮奮ゴ「

認められた場合には投■を中止し、適

一
■

，
゛
０
■
●
●
６
〇
一
Ｎ
´
Ｎ
．一
′
卜
●
〓
ヨ
ヽ
６
一
●
収
〓
Ｏ
Ｒ
３

´
●
０
″
Ш
Ｏ

一●
口
「

2)そ の他の副作用
下記の副作用があらわれることがあるので、このような場合は

を行うこと。
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添付文書(案)Ver3.20

ロウイルス感染 Eゞ豊重工二五量重墜二肺炎、アスペルギル
ス性肺炎、熱性感染症、感染性結膜斐、真菌性皮痣が認めら
れている.              ・

注)市販後の国内報告あるいは海外で報告された副作用については頻度
不明とした。

4高 齢者への投与

本剤は、主として腎臓から排泄されるため、高齢者では腎機能
が低下していることが考えられ、高い血中濃度が持続するおそ
れがあるので、患者の状態を十分に観察しながら慎重に投与す

ること。
5.妊 婦、産婦、授乳婦等への投与

1)妊 婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しないこと.

[動物実験 (マウス、ウサギ)で 催奇形性が報告されてい

る.]

2)授 乳中の婦人に投与 しないことが望ましいが、やむを得ず

投与する場合には授乳を中止させること。 [安全性が確立
していない。]

3)妊 娠可能年齢にある婦人においては避妊するよう指導する
こと.

3.小 児等への投与

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は

確立していない (使用経験がない)。
7.遇 量投げ

徴供、症状 :

持続点滴静注の通常用量の4～9倍の投与量において、投与開

始後1～2週 目に急性腎毒性及び重篤な骨髄抑制 (好中球減

少、自血球減少、血小板減少、赤血球減少等)、 また、投与

開始後5週 日以降に非可逆的な神経毒性 (不全対麻痺 ・四肢

不全麻痺)の 発現が報告されている。神経毒性の発現は用量

相関性があると思われるが、通常の用法 ・用量でもまれに報

告されている [『重大な副作用Jの 項参照].急 性の腎毒性

は特に他の腎毒性を示す薬剤、治療との併用で観察されてい

る.

処置 :

過量投与によると思われる上記の症状が認められた場合は、

本剤の休薬又は投与中止を含め適切な処置を行うこと.特 定
の解毒剤は知られていない.本 剤が血液透析によって除去さ

れるか否かについては不明である.過 量投与の場合には、本
剤の投与を中止し、慎重に観察を行うとともに適切な支持療
法を行うこと.重 篇な骨髄抑制に対しては、輸血、G―OSF等

の支持療法が有効であると考えられる。
3.適 用上の注意

1)投 与経路 :静脈内にのみ投与すること.
2)投 与 時 :本剤のパイアルは1回使い切りである.バ イアル

中の未使用残液は適切に廃棄すること。また、

田製後は速やかに投与を開始すること。低温で

は沈殿が生じることがあるが、その場合はt加
熱を避け溶液を自然に室温に戻し、激しく振盪
して再溶解すること.

9。その他の注意
1)遺 伝毒性試験のうち、チヤイニーズハムスター卵巣由来細

胞株を用いた染色体異常露験"及びマウスを用いた小核試脚
において、いずれも陽性の結果が報告されている。

2)ア ルキル化剤を含む併用化学療法による前治療歴を有する
患者に、本剤での治療後、二次発癌(急性骨髄性自血病、骨
髄異形成症候群)が発生したとの報告がある.
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3)動 物実験 (カニクイザル)に おいて17日 間投与、21日間休
薬の投与スケジュールで1.Omg/kgを1年間皮下投与 したと
き、精巣毒性が認められている。ので、性腺に対する影響を
考慮すること.

【薬 物 動 態】
1.薬 物勁饉
1)7日 間持続点滴静注以"

日本人のリンパ系腫瘍患者9例に、クラ ドリビン0.06又は
009mg/V日 の7日間持続点滴静注を行つた.0.06mg/kg/日
を投与 した3例の血漿中未変化体のCmaxは 5.3±0.5ng/mL

(平均値士標準偏差)、 定常状態における血漿中未変化体
濃度(Css)は4.5±Q5ng/mL、AUClま760.3±858ng・hr/mL、t″
は投与終了後22.5±74時間であつた。また、0.∞mg/kg/日を
投与した6傷のCmaxは●0±1.lng/mL、Cssは5.3士a9ng/mし、
AuCは 893.7±153.7ng・hr/mL、、/2は投与終了後30.3±9.5時間
であつた.

ぷ 0●9mg/kg/日

C― CCmD 60± 1.1

Cssく,¬ロレ′mD 5.3±OL9

AUCCng・hr/mD 893.7=ヒ153.7

Lt/2Chめ ヽ_3」ヒ9.5
血
漿
中
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投与開始後の時間

168  192  2160r)
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リンパ票=瘍 患者にタラドリビンun■ Aノ 日を7日間持籠点満静注した
時の血最中未魔化体二産権移及び薬働鵬菫パラメータ (平均■土欄率僣
差、FO

― 帥 日目

2.螢 白錯製
クラドリビンのヒト血漿蛋自結合率は約20%で あった.

3.代 翻排泄
1)7日 間持観点滴静注0

日本人のリンパ系腫癌患者9例にtクラドリビン0.06又は
0,09mg/kg/日の7日間持続点滴静注を行つた.未変化体及び
未変化体+代 謝物(2-chorOadettne)の尿中排泄量はいずれも
投与期間中ほぼ一定で、総投与量に対する尿中累積排泄率
は未変化体で23.0～5o.5%、未変化体+代 謝物で25.7～57.2%

血
燎
中
未
変
化
体
濃
度
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E2F姜鴛言唇繁撃賀署鞣だ黛習,ラリ軍EET5すサ:
ンスとの間に有意な相関性は認められないが、クレアチニ
ン ・クリアランスが比較的低い患者において、他の患者に

■
べて、未変化体の尿中累積排泄率は低く、血漿中未変化

体の ″ヽも長くなる傾向が見られた。.

【臨 床 成 績】
1.有 効性

1)ヘ アリーセル白血病⊇

2)再 発 ・再燃又は治療抵抗性の低悪性度又はろ胞伽 細胞性非
ホジキンリンパ腫、マントル績胞リンパ腫響

計
・
単位 :好中球減少υμD、 血小板減少〈X104/μり、ヘモグロビン減少
lg/dD"1副
雲:魯卍劣曇写君窯程き、値::呂躍11[世

定基準で搬与前グレード又

2.骨髄抑制発現及び回復の期間砿n,0.lヵ

l)7日間持饉点滴静注

至案薪無L:ξ尻竜:1蕊て了:贄早9=憲芳魯盆嘉奪騎計驚
1コースロのデータである。また、繰り返し投与が施行され
た低悪性度非ホジキンリンパ腫患者45例について投与コース
毎に解析した結果を次表②に示す.コ ースを重ねると発現時

超h示 脚 響馴 躙 柵 野 際 樹rb言
く、回復までの期間が延長する可能性がある。

骨髄抑"発現例における最低住ョ違までの翔閲及び回復までの期n00
コー〃 最 国内臨床試験全例、下陽ヘア

項 目 ”触
∞

投与前r

中央饉QD ”軸ｍ
期間[日】

中央位範囲〕
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骨譴抑"発 現例にゎける最低値到達までの期間及び日住までの期m0

Cg/d0
・・
回復は各翻作用において:攣 999F作 用判定基牛で各コース投与前
グレード又は投与前値のいずれか低い値に回復したとき

“
彎朧霜欝駄粛:[1肝讐謀rけ

る白血― のため、
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【薬 効 薬 理】
1.作用機…

クラドリビンはdeoxyttdne ttnaseによってリン酸化を受け、
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deoxrβ―D―adenoSne uphosphate C2-OdATP)にまで変換され細
胞毒性を発現する。したがって、de●xyoガdne‖ nase活性が高
く5'―nudeotidase活性の低い細胞 (リンパ球、単球)に 対して、

本剤は選択的な殺細胞効果を有すると考えられる。
2.抗 巨瘍効果P

クラ ドリビンは1∞nM以下の濃度でリンパ球及び単球の幹細胞
由来の株化細胞に細胞傷書作用を示した.ま た、正常新鮮ヒト

末梢血より単離したリンパ球及び単球に濃度依存的な細胞傷害
作用(単球に対するIC∞:27nM)を示したが、線維芽細胞GM01380

(connuenoには作用はみられなかった。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名 :クラドリビン ( J A N )、_ c l a d市: h o (」A N、l N N )

化月'41 :2-chiOro-2 d`eoxyadenosine

分子式 :01。H12CiN503

分子量 :285.69

化学構造式 :

性 状 :白色～微黄白色の粉末

溶解性 :プロピレングリコール又はマクロゴール400にやや溶けに

くく、水、メタノール、エタノール(95)、2-プロパノール、グリ
セリン又はアセ トンに溶けにくく、1-オクタノールに極めて溶け
にくく、ジクロロメタン又はけヘプタンにはとんど溶けない.

【承 認 条 件】
再発 ・再燃又は治療抵抗性の低悪性度又はろ胞性B細胞性非ホジ

キンリンパ腫、マントル細胞 リンパ腫に対する本薬の有効性及び

安全性の更なる明確化を目的とした適切な市販後臨床試験を国内
で実施すること。

【包   装 】
ロイスタチン注3m g : 1バィァ′ズ3mり

【主要文献及び文献請求先】
〈主要文静
1)ChOson,B.D"et al:J.C:in.Oncol.=12,2216,1994

・2)社 内資料
3)0:dham。 こ‖.et J.:社内資料
4)0:dham.J.W"et J.:社 内資料
5)C∞ ga、■P"et J.:社 内資料
6)飛 内賢正 :社内資料
7) Tobin3i,K・et al.JprL J.C“n.Onooi.,2■140,1997

8)石 田亮 :社内資料

2 SmttlL.et al:社内資料
理2木谷照夫:社内資料
11)Oguni M"et aL』nL J.Hematol"割眈267,2004

盤2飛内賢正:1社内資料
⊇ 00rS・n・o.た,et a鞣P"o NttL A●●d.ScL USA 77.6865=1980

J2Carre腱,c.J"et J.ユC“n.Invest,3a14m、1990
15)Oarson,D。た:et aLB:●●d,02,737.1983

く文献腑求先 ・製品情報お問い合わせ先》

ヤンセン ファーマ株式会社 コ ールセンター

〒101-0065東京都千代日区西神日3-「2
フリーダイヤル 0120-23-6299
FAX  03-4411-5031

受付時間 9m～ 13m(土 。日・祝日を除く)

添付文書 (案)Vユ 3.20

製造販売元

ヤンセンファゼ 株式会社

8-
- 5 -

東京都千代田区西神田3-5-2
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平成21年 2月26日 医薬品第二部会 報告品目(再審査結果)

※下記承認条件については今後も付帯したままとし、その他の承認条件については解除することとする。

「WHOが 現在実施中のリファンピシン、オフロキサシンを含めた多inl併用療法の大規模二重盲検比較臨床試験が終了し、結果が公表された時点で、

この成績やその他国内外で集積された科学的デニタに基づき、効能・効果、用法・用量を見直すこと。」

番号 販売名 申請者名 一般名又は有効成分名 再審査に係る効能口効果 再審査期間 承認年月日

1 タリビッド錠100mg 第一三共(株) t7tr++i>N <適 応菌種>本 剤に感性のらい菌
<適 応症>ハ ンセン病

10年 平成8年8月9日

2

リマクタンカプセル

サンド(株)

ウファンピシンバ
<適 応菌種>本 剤に感性のらい菌
<適 応症>ハ ンセン病

10年 平成8年8月9日

リファンピシンカプセル
150mg「ヨナンド」

リフアジンカプセル 第一三共(株)

アプテシンカプセル
150mg

科研製薬(株)

リファンピシンカプセル
150mg「NP」

ニプロファーマ(株)

3 ランプレンカプセル50mg サンド(株) クロファジミン
<適 応菌種>本 剤に感性のらい菌
<適 応症>ハ ンセン病

10年 平成8年11月12日



平成21年 2月26日 医薬品第二部会 承認条件に係る報告書の審査結果

‥
一
０
‥

報告議題 販売名 承認取得者名 一般名 効能口効果 用法口用量 承認条件 承認年月日

3
レスクリプ
ター錠200mg

ファイザー株
式会社

デラビルジンメ
シル酸塩

HIV-1感染症

通常、成人にはデラビルジン
メシル酸塩として1回400mgを
1日3回経口投与する。なお、
投与に際しては必ず他の抗
HⅣ薬と併用すること。

国内における薬物動態試験
については、試験終了次第、
可及的速やかに試験成績、
及び解析結果を提出すること

平成12年2月25日



告事項議題 4

平成21年 2月

審 査 管 理 課

「バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針」について

1. 概 要

バイオ後続品とは、国内で既に承認されたバイオテクノロジー応用医薬品

(以下 「先行バイオ医薬品」という。)と 同等/同 質の医薬品として、異なる

製造販売業者により開発される医薬品である。

なお、本指針では、「同等性/同 質性」とは、先行バイオ医薬品に対して、

バイオ後続品の品質特性がまつたく同一であるということを意味するのでは

なく、品質特性において類似性が高くtか つ、品質特性に何らかの差異があつ

たとしても、最終製品の安全性や有効性に有害な影響を及ぼさないと科学的に

判断できることを意味する。

本指針は、バイオ後続品の開発を行う際に配慮すべき要件を示すとともに、

承認申請に必要なデータについて明らかにしたものである。

【本指針に示されている項目】

○ 適用範囲 (対象)

○ バイオ後続品開発における一般原則

○ バイオ後続品の製法 ・品質特性解析

○ 品質特性に関する同等性/同 質性の評価試験

○ 規格及び試験方法            .

OJ卜 臨床試験 (毒性試験、薬理試験、)

○ 臨床試験 (PK試 験、PD試 験、PK/PD試 験等)

○ 製造販売後調査

2. 今 後の対応等

(1)本 指針については、医薬品第一部会及び同第二部会に報告後、通知等

を発出する。

なお、今後、最新の知見等を踏まえ、必要に応じ改訂を実施することと

している。

(2)薬 事 口食品衛生審議会との関係においては、バイオ後続品は部会報告

とする。



事項議題 5

<フ ルコナゾール製剤に係る効能・効果及び用法・用量の変更>

(内用薬)

現行 変更後

【効能・効果】

カンジダ属、クリプトコッカス属及びアスペルギルス属

による下記感染症

真菌血症、呼吸器真菌症、消化管真菌症、尿路

真菌症、真菌髄膜炎

【効能・効果】

カンジダ属及びクリプトコッカス属による下記感染症

真菌血症、呼吸器真菌症、消化管真菌症、尿路

真菌症、真菌髄膜炎

【用法・用量】   ‐

カンジダ症

通常、成人にはフルコナゾールとして50～100mgを 1

日1回経口投与する。

クリプトコッカス症、アスペルギルス症

通常、成人にはフルコナゾールとして50～200mgを 1

日1回経口投与する。

なお、重症又は難治性真菌感染症の場合には、1日

量として400mgまで増量できる。

【用法・用量】

カンジダ症

通常、成人にはフルコナゾールとして50～100mgを 1

日1回経口投与する。

クリプトコッカス症

通常、成人にはフルコナゾールとして50～200mgを 1

日1回経口投与する。

なお、重症又は難治性真菌感染症の場合には、1日

量として400mgま で増量できる。

(注射薬)

現行 変更後

【効能・効果】

カンジダ属、クリプトコッカス属及びアスペルギルス属

による下記感染症

真菌血症、呼吸器真菌症、消化管真菌症、尿路

真菌症、真菌髄膜炎

【効能・効果】

カンジダ属及びクリプトコッカス属による下記感染症

真菌血症、呼吸器真菌症、消化管真菌症、尿路
真菌症t真菌髄膜炎       ■

【用法0用量】

カンジダ症

通常、成人にはフルコナゾールとして50～100mgを 1

日1回静脈内に投与する。

クリプトコッカス症、アスペルギルス症

通常、成人にはフルコナゾールとして50～200mgを 1

日1回静脈内に投与する。

なお、重症又は難治性真菌感染症の場合には、1日

量として400mgま で増量できる。

【用法・用量】

カンジダ症

通常、成人にはフルコナゾールとして50～100mgを 1

日1回静脈内に投与する。

クリプトコッカス症

通常、成人にはフルコナゾールとして50～200mgを 1

日1回静脈内に投与する。

なお、重症文は難治性真菌感染症の場合には、1日

量として400mgま で増量できる。

「12-


