
平成21年 2月 27日
厚生労働省共用第7会議室

午後4時から
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1:開 会

2.審議事項

調
蝙    琴   筈異

調21軸
聘 墨 繁:S鼎解 喜馨難言舞 霊推

議「3mm摯薩夢賣   鐸手蒙肇
議題4 

ン『繁蟹電め董墨籠註[翼野][ζ讐奮fy雪曇炒響勇ま『晏諸冑曇

謳5     
禦L議〕磐財 喜蟹暑鷺電霊黒鍵

議題67霧
襲瑠製躊群駆経製×馳緊鋼智難

議題7 グラチラマー酢酸塩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  医薬品アクトス錠15及び同錠30の製造販売承認事項一部変更承認:こつい
て

議題2 医薬品エルネオパ1号輸液及び同2号輸液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

議題4 「バイオ後続品の品質・安全性・有効性確認のための指針」について

４

　

　

５

その他

閉 会
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名
名

売
社

販
会

製造 。輸

入・製販

承認 0

-変別
成 分 名

(下線 :新有効成分 )

備  考 再審査
期間

毒・劇薬等

<審議品目>
ミコンビ配合錠AP

同  配合錠SP

(日 本ベー リンガーイング
ルハイム (株 ))

販
販

製
製

認
認

承
承

テルミサルタン/ヒ

ドロクロロチアジド
高血圧症を効能 。効果
とする新医療用配合剤

6年 原体、製剤と

もに毒薬、劇

薬に該当し

ない

2ア ラミス ト点鼻液27.5

μ g56噴霧用

(グラクソ・スミスクライ
ン (株 ))

製 販 承  認 フルチカゾンフラン
カルボン酸エステル

アレルギー性鼻炎を効
能 。効果とする新有効
成分含有医薬品

8年 原体、製剤と

もに毒薬、劇

薬に該当し

ない。

3リ スパダール コンスタ
解τttL月日25mg

同   筋注用37.5mg
同   筋注用50mg

(ヤ ンセン ファーマ (株 )

)

製 販

販
販

製
製

承 認

認

認

承

承

リスペ リ ドン 統合失調症を効能 。効
果 とする新投与経路医
薬品

6年 原体

製剤

薬

薬

毒

劇

4ア ピ ドラ注カー ト

同 注オプチクリック

同 注 ソロスター

同 注100単位/mL

(サ ノフィ・アベンティス (

株 ))

敗
販
販
販

製
製
製
製

認
認
認
認

承
承
承
承

インスリン グル リ

…

組換え
インス リン療法が適応
となる糖尿病を効能・

効果 とする新有効成分
含有医薬品

8年 原体

製剤

薬

薬

劇

劇
＞
一

5ク ロザ リル錠25mg
同  錠 100mg

(ノ バルティス ファー
マ (株))

販
販

製
製

認
認

承
承

クロザピン 治療抵抗性統合失調症
を効能・効果 とする新
有効成分含有医薬品

8年 原体 :劇薬

製剤 :劇薬

6ニフレック内用

(味の素 (株 ))

製 販 一 変 (医療用配合剤のた
め該当しない)

バ リウム注腸 X線造影
検査の前処置における
腸管内容物の排除の効
能 。効果を追加 とする
新効能・新用量医薬品

経 口腸管洗浄剤による
パ リウム注腸 X線造影
検査前処置の補助の効
能・効果を追加 とする
新効能 。新用量医薬品

4年 原体、製剤 と

もに毒薬、劇

薬に該当し

ない。

ガスモチン錠2.5mg
同  錠5mg
同  散

(大 日本住友製薬 (株 ))

販
販
販

製
製
製

変
変
変

一
一
一

モサプリドクエン酸
塩

平成 21年 2月 27日 医薬品第一部会審議品目・報告品目
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名
名

売
社

販
会

製造 。輸

入 。製販

承認・

一変別
成 分 壻

(下線 :新有効成分)

舟審査

期間
毒・ 劇 薬 等

<報告品目>
7ア ク ５

０

１

３

錠

錠

ス卜

同

(武田薬品工業 (株 ))

販
販

製
製

変

変
一　
一

ピオグリタゾン塩酸

塩
食事療法・運動療法に

加えてインスリン製剤
を使用 しても十分な効

果が得 られずインスリ
ン抵抗性が推定される

場合の 2型糖尿病の効
能・効果を追加 とする

新効能 。新用量医薬品

原体、製剤 と

もに毒薬、劇

薬に該当し

ない。
(済み)

8エルネオパ 1号輸液
同 2号輸液

((株 )大塚製薬工場)

販
販

製
製

認
認

承
承

(医療用配合剤のた

め該 当しない)

経日 。経腸管栄養補給
が不能又は不十分で、

経中心静脈栄養に頼 ら

ざるを得ない場合の水

分、電解質、カロリー

、アミノ酸、ビタミン

、亜鉛、鉄、銅、マン

ガン及びヨウ素の補給
を効能 。効果とする類
似処方医療用配合剤 ,

原体、製剤 と

もに毒薬、劇

薬に該当し

ない。

(予定)

平成 21年 1月 30日 医薬品第一部会審議品目

敗

(会
名
名

売
社

製造・輸

入・製販

承認・
一変別

成 分 名
(下線 :新有効成分 )

備  考 再審査

期間
毒・ 劇 楽

等
<審議品目>
2ノ ルディ トロピンS注5mg

同  注10mg

ノルディトロピン ノルディフレ

ッタス注5mg

同  注10mg

同  注15mg

(ノ ボ ノルディスク ファー
マ (株 ))

販
販
販
　
販
販

裂
製
製
　
製
製

変
変
変
　
変
変

一
一
一
　

一
一

ソマ トロピン (遺伝
子組換え)

成人成長ホルモン分泌
不全症 (重症に限る)

の効能 0効果を追加す
る新効能 。新用量医薬
品

残  余

期 間

(2010

年 4月

19日 ま

で)

原体、製剤 と

もに毒薬、劇

薬に該当しな

い。



(新開発表用)

〔製造販売〕

1 販  売 名
アク トス錠 15

アク トス錠 30

2 一 般 名
(日 本名)ピオグリタゾン塩酸塩

(英 名)Pioglitazone HydЮ chloHde

3 申 請 者 名 武田薬品工業株式会社

4 成分・含量
アク トス錠 15(1錠中、

アク トス錠 30(1錠中、

ピオグリタゾンと

ピオグリタゾンと

して 15 mg含存)

して 30 mg含有)

5 用法・ 用量

1. 食事療法、運動療法のみの場合及び食事療法、運動療法に加えてスル

ホニルウレア剤又は o‐ グルコシダーゼ阻害剤若 しくはビグアナイ ド系

薬剤を使用する場合

通常、成人にはピオグリタゾンとして 15～30mgを 1日 1回朝食前

又は朝食後に経口投与する。なお、性別、年齢、症状により適宜増

減するが、45mgを上限とする。

食事療法、運動療法に加えてインスリン製剤を使用する場合

通常、成人にはピオグリタゾンとして 15mRを 1日 1回朝食前又は

朝食後に経口投与する。なお、性別、年齢、症状により適宜増減す

るがヽ30m2を上限 とす る^

(下線部は今回追加)

6 効能・ 効果

2型糖尿病

ただし、下記のぃずれかの治療で十分な効果が得られずインスリン抵抗性

が推定される場合に限る。

1.① 食事療法、運動療法のみ

② 食事療法、運動療法に加えてスルホニルウレア剤を使用

③ 食事療法、運動療法に加えて‐グルコシダーゼ阻害剤を使用

④ 食事療法、運動療法に加えてビグアナイ ド系薬剤を使用

2.食事療法、運動療法に加えてインスリン製剤を使用

(下線部は今回追加)



**2009年 3月 改訂 (第 1叫蹄
*2∞8年 12月 改訂

法 :室温保存

使用期限 :外箱に表示の使用期
限内に使用すること。

(使用期限内であっても瀾封後は
なるべく速やかに使用すること。)

インスリ̈

-2型糖尿病治療剤―

指定医薬品  処方せん医薬品注D

アク トス①錠 15

アク トス③錠 30
「タケダ」

ACTOSO TABLETS 15&30
年 3月*義 *

日

＼ 承IB番号 薬価収載 販売開始

21100HZ00642 1999年 11月 1999年 12月

30 21100盤00643 1999年 11月 1999年 12月

【禁 忌】(次の患者には投与しないこと)

(1)心 不全の患者及び心不全の既往歴のある患者 [動物試験に
おいて循環血漿量の増加に伴 う代償性の変化 と考えられ る
心重量の増加がみられてお り、また、臨床的にも心不全を増悪
あるいは発症したとの報告がある。]

(2)重症ケ トーシス、糖尿病性昏睡又は前昏睡、1型糖尿病の

患者 [輸液、インスリンによる速やかな高血糖の是正が必須と
なる。]

(3)重 篤な肝機能障害のある患者 [本剤は主に肝臓で代謝されるた
め、蓄積するおそれがある。]

(4)重篤な腎機能障害のある患者
(5)重症感染症、手術前後、重篤な外傷のある患者 [イ ンスリン注

射による血糖管理が望まれるので本剤の投与は適さない。]

(6)本剤の成分に対 し過敏症の既往歴のある患者
(7)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人 (「妊婦、産婦、授乳婦

等への投与」の項参照)

【組成・性状】
アク トス錠 15 アク トス錠 30

1錠中の

有効成分

ピオグリタゾンとして拍嘔

(ピオグリタノン劇駿塩16田崚)

ピオグリタゾンとして30mg

(ピオグリタゾИ巨麗盤盪 m
剤 形 素錠 割線入 りの素錠

錠剤の色 白色～帯黄自色

識別コー ド ● 390 0391
形 状 上面 下面 側面

③ ⑬ 中
上面 下面 側面

③ ③ 褻
直径 (lnlm)

厚さ(nl■ l)

添加物 :カル′々ロニスカルシウム、ヒドロキシプロ

テアリン酸マ多

ピルセルロース、ス
′ネシウム、乳糖水和物

【効能:効果】
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
抵抗性が推定される場合に限る(        :ら

れずインスリン

1.①食事療法、運動療法のみ
'

②食事療法、運動療法に加えてスルホニルウレフ・剤を使用
③食事療法、運動療法に加えてα―グルコンダ・

*④食事療法、運動療法に加えてピ″ ガ ド系薬デ 
阻害剤を使用

**2. 食事療法、

:剤を使用

i― 法に加えでインスリイ餞剤翻

く効能・効果に関連する使用上の注意

糖尿病の診断が確立した患者に対してのみ適用を考慮すること。
糖尿病以外にも耐糖能異常 。尿糖陽性等、糖尿病類似の症状 (腎性
糖尿、老人性糖代謝異常、甲状腺機能異常等)を有する疾患がある
ことに留意すること。

【用法・用量】
1.食事療法、運動療法のみの場合及び食事療法、運動療法に加えて
スルホニルウレア剤又はα―グルコシダーゼ阻害剤若しくはビ
グアナイ ド系薬剤を使用する場合

通常、成人にはピオグリタゾンとして15～30mgを 1日 1回朝食前又
は朝食後に経口投与する.なおt性別、年齢、症状により適宜増
減するが、45ngを 上限とする。

**2.食事療法、運動療法に加えてインスリン製剤を使用する場合
通常、成人にはピオグリタゾンとして15ngを 1日 1回朝食前又は朝
食後に経口投与する。なお、性別、年齢、症状により適宜増減す
るが、301ngを上限とする。

く用法・用量に関連する使用上の注意

(1)浮腫が比較的女性に多く報告されているので、女性に投与する
場合は、浮腫の発現に留意 し、1日 1回 15mgか ら投与を開始す
ることが望ましい。

(2)1日 1回 30mgか ら45ngに増量した後に浮腫が発現した例が多
くみられているので、45mgに増量する場合には、浮腫の発現に
留意すること.

(3)イ ンスリンとの併用時においては、浮腫が多く報告されている
ことから、1日 1回 15mgか ら投与を開始すること。本剤を増量
する場合は浮腫及び心不全の症状・徴候を十分に観察しなが
ら慎重に行 うことしただし、1日 量として 30mgを超えないこと。

(4)一般に高齢者では生理機能が低下しているので、1日 1回 15ng
から投与を開始することが望ましい。

【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)次 に掲げる患者又は状態

1)心不全発症のおそれのある心筋梗塞、狭心症、心筋症、高
血庄性心疾患等の心疾患のある患者 [循環血漿量の増加に

より心不全を発症させるおそれがある。](「重要な基本的
注意」、「重大な副作用」の項参照)

2)肝又は腎機能障害 (【禁忌】の項参照)

3)脳下垂体機能不全又は副腎機能不全

[低血糖を起こすおそれがある。]

4)栄養不良状態、飢餓状態、不規則な食事摂取、食事摂取量
の不足又は衰弱状態 [低血糖を起こすおそれがある。]

5)激 しい筋肉運動 [低血糖を起こすおそれがある。]

6)過度のアルコール摂取者

[低血糖を起こすおそれがある。]

7)高齢者 (「高齢者への投与」の項参照)

(2)他 の糖尿病用薬を投与中の患者 (「相互作用」、「重大な副作
用」の項参照)

2.重要な基本的注意

(1)循 環血漿量の増加によると考えられる浮腫が短期間に発現し、
また心不全が増悪あるいは発症することがあるので、下記の
点に留意すること。 (【禁忌】、「慎重投与」の項参照)

1)心不全の患者及び心不全の既往歴のある患者には投与しな
いこと。

2)投与中は観察を十分に行い、浮腫、急激な体重増加、心不
全症状等がみられた場合には投与中止、ループ利尿剤 (フ
ロセミド等)の投与等適切な処置を行 うこと.

3)服用中の浮腫、急激な体重増加、症状の変化に注意し、異
常がみられた場合には直ちに本剤の服用を中止 し、受診す
るよう患者を指導すること。

(2)心電図異常や心胸比増大があらわれることがあるので、定期
的に心電図検査を行うなど十分に観察 し、異常が認められた
場合には投与を一時中止するかあるいは減量するなど慎重に

注 1)処方せん医薬品 :注意―医師等の処方せんにより使用すること
…51‐



投与すること。 (「その他の副作用Jの項参照)

(3)本剤は他の糖尿病用薬と併用した場合に低血糖症状を起こす
ことがあるので、これらの薬剤との併用時には患者に対し低
血糖症状及びその対処方法について十分説明し、注意を喚起
すること。 (「相互作用」、「重大な副作用」の項参照)

(4)本剤の適用はあらかじめ糖尿病治療の基本である食事療法、
運動療法を十分に行つたうえで効果が不十分な場合に限り考
慮すること。

(5)本剤を使用する場合は、インスリン抵抗性が推定される患者
に限定すること。インスリン抵抗性の目安は肥満度 (Body
Mass lndex=BMI kg/m2)で 24以上あるいはインスリン分泌状
態が空腹時血中インスリン値で 5μ U/mL以上とする。

(6)投与する場合には、血糖、尿糖を定期的に検査 し、薬剤の効
果を確かめ、3カ月間投与して効果が不十分な場合には、速
やかに他の治療薬への切 り替えを行うこと。

(7)投与の継続中に、投与の必要がなくなる場合や、減量する必
要がある場合があり、また、患者の不養生、感染症の合併等
により効果がなくなつたり、不十分となる場合があるので、
食事摂取量、体重の推移、血糖値、感染症の有無等に留意の

うえ、常に投与継続の可否、投与量、薬剤の選択等に注意す
ること。

(8)急激な血糖下降に伴い、糖尿病性網膜症が悪化する例がある
ことが知られてお り、本剤においても報告例があるので留意
すること。

(9)α ―グルコシダーゼ阻害剤と本剤 1日 45mgの併用における安
全性は確立していない(使用経験はほとんどない).

(10)α ―グルコシダーゼ阻害剤、スルホニルウレア系薬剤及び本
剤の 3剤 を併用投与する場合の安全性は確立していない (臨

床試験成績より、副作用発現率が高くなる傾向が認められて
いる)。

*(11)ビ グアナイ ド系薬剤と本剤 1日 45口gの併用における安全性
は確立していない (使用経験はほとんどない)。

リフアンピシン等の CYP2081ソ ファンピシンと併用するとピオ
を誘導する薬剤      |グ リタゾンのAUCが 54%低下する

との報告があるので、リファンピ
シンと併用する場合は

を十分に観察し、必要な

本剤を増量すること

4.副作用

*汽 *承認時までのわが国での臨床試験では1日 1回 ピオグリタゾン

として 15mg、 3Clmg又 は45ngが 投与 された1,368例 中の364例
(26.6%)に 臨床検査値の異常を含む副作用が認められている。
そのうち、浮腫は女性やインスリン併用時において多くみられ
ており[本剤単独投与及びインスリンを除く他の糖尿病用薬と
の併用投与 :男性3.9%(26/665例 )、 女性11.2%(72/643例 )、

インスリン併用投与 :男性13.6%(3/22例 )、 女性28.9%(11/38
例)]、 また、糖尿病性合併症発症例での浮腫の罪現頻度は非発
症例に比ぺ高い傾向にある[精尿病性紹膜症合併例で10.4%
(44/422例 )、 糖尿病性神経障害合併例で11.4%(39/342例 )、 糖
尿病性腎症合併例で10.6%(30/282例 )]。 また、低血糖症状は
インスリン併用時に多くみられている[本剤単独投与及びイン
スリンを除 く他の糖尿病用薬 との併用投与 :0,7%(9/1,308
例)、 インスリン併用投与 :33.3%(20/60例 )]。        1
市販後の使用成績調査 (2005年 11月 時点)では、3,421例中の556
例 (16.3%)に 臨床検査値の異常を含む副作用が認められてい
る。

以下の本剤での副作用は上記の調査あるいは自発報告等に基
づくものである。

(1)重大な副作用

**1)心不全が増悪あるいは発症することがあるので、投与中は

観察を十分に行い、浮腫、急激な体重増加、心不全症状 。

徴候 (息切れ、動悸、心胸比増大、胸水等)がみられた場合
には投与を中止 し、ループ利尿剤等を投与するなど適切な
処置を行 うこと。特に心不全発症のおそれのある心疾患の
患者に投与する際やインスリンと併用する際には、心不全
の徴候に注意すること。 (「慎重投与」、「重要な基本的注
意」の項参照)

*ち *2)循 環血漿量 の増加 に よる と考 え られ る浮腫 (8.2%、
112/1,368例 )が あらわれることがあるので、観察を十分に
行い、浮腫が認められた場合には、減量あるいは中止する
など適切な処置を行 うこと。これらの処置によっても症状
が改善しない場合には、必要に応じてループ利尿剤 (フ ロセ
ミド等)の投与等を考慮すること。なお、女性やインスリン
併用時、糖尿病性合併症発症例において浮腫の発現が多く
みられており、本剤を1日 1回 30mgか ら45mgに増量した
後に浮腫が発現した例も多くみられている。これらの症例
にあっては浮腫の発現に特に留意すること。(く用法・用量
に関連する使用上の注意>の項参照)

3)AST(00T)、 ALT(CPT)、 AL―P等の著しい上昇を伴う肝機能障
害、黄疸 (0.1%未満)があらわれることがあるので、基礎に
肝機能障害を有するなど必要な場合には定期的に肝機能検
査を実施 し、異常が認められた場合には投与を中止するな
ど適切な処置を行 うこと。

**4)他の糖尿病用薬との併用で、低血糖症状 (0.1～5%未満)が
あらわれることがある。低血糖症状が認められた場合、本
剤あるいは併用している糖尿病用薬を一時的に中止するか
あるいは減量するなど慎重に投与すること。また、本剤の
投与により低血糖症状が認められた場合には通常はショ糖
を投与するが、α―グルコシダーゼ阻害剤との併用により
低血糖症状が認められた場合にはプドウ糖を投与すること。
なお、低血糖症状はインスリン併用時に多くみられている.

5)筋 肉痛、脱力感、CK(CPK)上昇、血中及び尿中ミオグロピン
上昇を特徴とする横紋筋融解症 (頻度不明)が あらわれるこ
とがあるので、このような場合には投与を中止 し、適切な
処置を行 うこと。

6)胃漬瘍が再燃した例が報告されている。
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3.相互作用

研用注意 (併用 に注意す ること

薬剤名等 臨床症状・措置方法・機序等

糖尿病用薬
スルホニルウレア系薬剤

グリメピリド、

グリベンクラミド、

グリクラジド、

トルプタミド 等
スルホニルアミド系薬剤

グリブゾール

ピグアナイ ド系薬剤

メ トホルミン塩酸塩、

プホルミン塩酸塩

ナテグリニ ド、

ミチグリニ ド

α―グルコシダーゼ阻害剤
ボグリポース、

アカルボース 等

インスリン製剤

・左記の糖尿病用薬と併用した際
に低血糖症状を発現するおそれ
があるので、左記薬剤 との併用

時には、低用量から投与を開始

するなど慎重に投与すること。
・ α―グルコシダーゼ阻害剤との

併用により低血糖症状が認めら

れた場合にはショ糖ではなくプ

ドウ糖を投与すること。

糖尿病用薬及びその血糖降
下作用を増強又は滅弱する

薬剤を併用している場合

〇糖尿病用薬の血糖降下

作用を増強する薬剤

β―遮断剤、

サリチル酸剤、
モ ノア ミン酸化酵素

阻害剤、
フィブラー ト系の高

脂血症治療剤、
フルファリン  等

○糖尿病用薬の血糖降下

作用を減弱する薬剤
エピネフリン、

副腎皮質ホルモン、

甲状腺ホルモン 等

左記の併用に加え更に本剤を併用

する場合には、糖尿病用薬の使用

上の注意に記載の相互作用に留意

するとともに、本剤のインスリン

抵抗性改善作用が加わることによ

る影響に十分注意すること。



(2)その他の副作用

5%以上 Ql～5%柿 D.1%未満 頻度不明

1)血液注D 貧血、自血球煽

少、血小板減少

2)循環器 血圧上昇、心胸

LL増大注め、心電

コ異常注め、動悸、

胸部圧迫感、顔

面潮紅

3)櫃輛群

'

発疹、湿疹、そ

う産

1)消化器 悪心・嘔吐、胃

部不快感、胸や

け、腹痛、腹部

膨満感、下痢、

便秘、食欲充進、

食欲不振

5)肝臓注9 SヽT COT)、

LヽT(CPT)、  AL― P、

γ―GTPの上昇

3)精 神

神経系

めまい、ふらつ

き、頭痛、眠気、

倦怠感、脱力感、

しびれ

r)そ の他 LDH及 び

GK(CPЮ

の上現諄0

BUN及びカリウ
ムの上昇、総蛋

白及びカルシウ
ムの低下、体重

及び尿蛋自の増

加、息切れ

関節痛、

ふるえ、

急激な血

糖下降に

伴 う糖尿

骨折注7)

洒 籠 網 膜

症の悪化

注 2)血液検査を定期的(3カ 月に 1回程度)に行 うこと。
注 3)「重要な基本的注意 (2)」 の項参照
注 4)こ のような場合には投与を中止すること。

**注 5)発現頻度 :AST(CtlT)0.86%(11/1,272例 )、 ALT(CPT)0.94%

(12/1,276例 )、  AL―PO.470/● (6/1,272例 )、  γ―GTPO.950/●

(12/1,263例 )

**注 6)LDH上昇 (5.63%、 71/1,261例 )や CK(CPK)上昇 (5.00%、
61/1,221例 )が あらわれることがあるので、異常が認められ
た場合には、再検査を行 うなど観察を十分に行 うこと。

注 7)外国の臨床試験で、女性において骨折の発現頻度上昇が認
められている。

5.高齢者への投与

一般に高齢者では生理機能が低下しているので、1日 1回 15ng

から投与を開始するなど、副作用発現に留意し、経過を十分に観

察しながら慎重に投与すること。

6.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。

[妊娠中の投与に関する安全性は確立していない.また、ラ

ット器官形成期投与試験では、40mg/kg以上の群で胚 。胎児死

亡率の高値、出生児の生存率の低値が、ウサギ器官形成期投

与試験では、160mg/kg群で親動物の死亡又は流産がそれぞれ

1例、胚 。胎児死亡率の高値がみられている。]

(2)授 乳中の婦人に投与することを避け、やむを得ず投与する場

合は授乳を中止させること。 [ラ ットで乳汁中への移行が報

告されている。D]

7.小児等への投与

小児等に対する安全性は確立していない(使用経験がない)。

3.適用上の注意

薬剤交付時 :PTP包装の薬剤はPTPシー トから取り出して服用す

るよう指導すること。 [PTPシー トの誤飲により、

硬い鋭角部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔をおこ

して縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発することが

報告されている。]

9,その他の注意

(1)ラ ット及びマウスに 24カ 月間強制経口投与した試験では、

ラット雄の 3.6mg/kg/日 以上の群に膀眺腫瘍がみられた。

(2)家族性大腸腺腫症(familial adenomatOus polyposis:FAP)の

モデル動物である Minマ ウスに類薬 (ト ログリタゾン及びロ

シグリタゾ'ン
)を経口投与 したところ、結腸腫瘍の数及び大

きさを増大させたとの報告がある。2."

(3)本剤等のチアプリジン系薬剤を投与したところ(糖尿病性)黄

斑浮腫が発症または増悪 したとの報告がある。視力低下があ

らわれた場合には黄斑浮腫の可能性を考慮すること。

【薬物動態】
1.血中濃度

°

健康成人男子にピオグリタゾンを経口投与した時、血中には未

変化体及び代謝物一 I～Ⅵ (M一 I～Ⅵ)が検出され、そのうち

M一Π～Ⅳは活性代謝物である.

健康成人男子 (8例 )に空腹時にピオグリタゾンとして1回30mgを

単回経口投与した時、未変化体及び活性代謝物の血中濃度は次

図のとおりである。

また、健康成人男子 (8例)に空腹時又は食後にピオグリタゾンと

して1回 30ngを 単回経口投与した時、食後投与において未変化体

のヽぉの延長がみ られた以外に未変化体の薬物速度論的パラメ
ータに大きな差はなく、摂食による影響はほとんどないと考え

られる.

なお、Wistar fattyラ ットで調べた血糖低下作用において、M―

Π～Ⅳの活性は未変化体より弱い。

2.尿中緋泄

健康成人男子 (14例 )に空腹時にピオグリタゾンとして1回30ng

を単回経口投与した時、尿中には主としてM―Ⅳ～Ⅵが排泄さ

れ、投与後48時間までの累積尿中排泄率は約30%である.9
3.反復投与時の血中濃度

健康成人男子 (6例 )に 1日 1回 ピオグリタゾンとして30mgを 9日

間 (2日 日は休薬)反復経口投与 した時、未変化体及び活性化合

物合計 (未変化体十M一Π～Ⅳ)の血中濃度は6～7日 日でほぼ

定常状態に達し、反復投与による蓄積性はないものと考えられ

る。4)

4.スルホニルウレア剤併用時の血中濃度

スルホニルウレア剤 (グ リベンクラミド、グリクラジド)使用中

の2型糖尿病患者に対して、1日 1回 ピオグリタゾンとして30mg

を7日 間投与した時、本剤の未変化体及び活性化合物合計 (未変

化体+M一Π～Ⅳ)の血中濃度は食事療法のみの2型糖尿病患

者での結果と近似しており、また、スルホニルウンア剤の血中

濃度推移及び蛋自結合率に影響はみられていない。
0

ゾ
〓

健康 成 人男子 にお け る血 中ヨ慶

ヽ R= R
禾 変 化 体

M一 コ HC― HC―

1ヽ-― 田
1ヽ‐―V

HC―
E■0 ´

H―
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5.α ―グルコシダーゼ阻害剤併用時の血中濃度

ボグリポース使用中の2型糖尿病患者に対 して、1日 1回 ピオグ

リタゾンとして301ngを 投与 した時、本剤の活性化合物合計 (未

変化体+M― Ⅱ～Ⅳ)の血中濃度は食事療法のみ又はスルホニ

ルウレア剤使用中の2型糖尿病患者での結果と近似している。
つ

*6.ビ グアナイド系薬剤併用時の血中濃度

メ トホルミン反復投与中の健康成人男子 (14例 )に 対して、1日 1

回ピオグリタゾンとして30mgを投与した時、本剤の活性化合物

合計 (未変化体+M― Ⅱ～Ⅳ)の血中濃度は本剤単独投与時の

健康成人男子 (8例 )での結果と近似 している。

7.その他

ピオグリタゾンの代謝にはチ トクローム P450111、 lA2、 2C8、

2C9、 2C19、 2D6、 3■4の複数の分子種が関与している。また、
ピオグリタゾンはヒトチ トクローム P450分子種発現ミクロソ

ームの代謝活性に対して、チ トクローム P450111、 lA2、 2A6、

236、 2C8、 2C9、 2C19、 2D6、 2El、 3A4にほとんど影響を与えな

い (ヵ ガrrab.

【臨床成績】7‐ 0

2型糖尿病患者を対象に、1日 1回 ピオグリタゾンとして15mg、 30mg

又は45mgを投与 した二重盲検比較試験を含む各種臨床試験にお

いて、総合血糖改善度が評価された821例の改善率 (「 中等度改善」

以上)は50.8%(417/821例 )である。

さらに、長期投与試験 (28～ 48週 間以上投与)でも、空腹時血糖及

び脱 :cの下降は持続 し、作用の減弱はみられず、安定した血糖コ

ン トロールが得られている。

なお、下記の治療効果不十分例を対象とした二重盲検比較試験の

結果は次のとおりである。

1.食事療法、運動療法のみの2型糖尿病

1日 1回 ピオグリタゾンとして30mgを 12週間投与した結果、HbAIc

値は1.08± 1.47%(63例の平均値±標準偏差)の下降が認めら

れている。

2_食事療法、運動療法に加えてスルホニルウレア剤を使用中の2

型糖尿病

1日 1回 ピオグリタノンとして3Clmgを 12週間投与した結果、HbAlc

値は1.24± 1.33%(56例の平均値士標準偏差)の下降が認めら

れている。

3.食事療法、運動療法に加えてα―グルコシダーゼ阻害剤を使用

中の2型糖尿病

1日 1回 ピオグリタゾンとして30mgを 16週間投与 した結果、HbA“

値は0.91± 0.89%(55例の平均値士標準偏差)の下降が認めら

れている.

*4.食事療法、運動療法に加えてピグアナイ ド系薬詢を使用中の2

型糖尿病

1日 1回 ピオグリタゾンとして15mgを 12週間、その後3mgを 16週

間投与した結果、HbAIcEは 0.67± 0.80%(83例 の平均値±標準

偏差)の下降が認められている。

**5.食事療法、運動療法に加えてインスリン製剤を使用中の2型糖

尿病

1日 1回 ピオグリタゾンとして30mgを 16週間投与した結果、HbA:c

値は1.22± 1.11%(45例の平均値±標準偏差)の下降が認めら

れている。

【薬効薬理】

本剤はインスリン受容体のインスリン結合部以降に作用してイン

スリン抵抗性を軽減 し、肝における糖産生を抑制し、末梢組織にお

ける糖利用を高め血糖を低下させる。この作用は、インスリン抵抗

性の主因である細胞内インスリン情報伝達機構を正常化すること

によると推測される。

1.糖代謝改善作用

(1)食事療法、運動療法のみの2型糖尿病患者に1日 1回 ピオグリタ

ゾンとして3mgを 12週間投与 した二重盲検比較試験において、

空腹時血糖、HbA“の下降、1,5,ACの 上昇が認められている。:°

(2)食事療法、運動療法に加えてスルホニルウレア剤を使用中の2

型糖尿病患者に1日 1回 ピオグリタゾンとして30mgを 12週間併用
・

投与した二重盲検比較試験において、空腹時血糖、HbAEの 下降、
1,5-ACの上昇、血中インスリンの下降が認められている。10

(3)食 事療法、運動療法に加えてポグリポースを使用中の2型糖尿
病患者に1日 1回 ピオグリタゾンとして30mgを 16週 間併用投与
した二重盲検比較試験において、空腹時血糖、HbArの 下降が認
められている。

*(4)食事療法、運動療法に加えてメ トホルミンを使用中の2型糖尿
病患者に1日 1回 ピオグリタゾンとして15mgを 12週間、その後
30mgを 16週間併用投与した二重盲検比較試験において、空腹時
血糖、HbA“の下降が認められている。

**(5)食事療法、運動療法に加えてィンスリン製剤を使用中の2型糖
尿病患者に1日 1回 ピオグリタゾンとして30mgを 16週間併用投
与した二重盲検比較試験において、空腹時血糖、HbAlcの 下降
が認められている.

(6)イ ンスリン抵抗性を有する肥満型2型糖尿病モデル動物 (KKAフ

マウス、Wistar fattプ ラット)において、高血糖及び高インス

リン血症を軽減する。一方、インスリン欠乏の1型糖尿病モデ
ル動物 (ス トレプ トゾシン糖尿病ラット)の高血糖、正常ラット
(Sprague―Dawleyラ ット)の正常血糖には作用を示さない。1'“ )

2.耐糖能改善作用

インスリン抵抗性を有し、耐糖能異常を示すWistar fattyラ ット

及びZucker fattyラ ットにピオグリタゾンを10～ 12日 間投与し、
20時間絶食後にグルコースを経口投与したところ、グルコース投
与後の血漿グルコース上昇の抑制及びインスリン過剰分泌の軽
減が認められている。 1■

“
)     ′

3.イ ンスリン抵抗性改善作用

(1)食 事療法、運動療法のみ又は食事療法、運動療法に加えてスル
ホニルウレア剤を使用中の2型糖尿病患者に1日 1回 ピオグリタ
ゾンとして30mgを 12週間投与した臨床薬理試験 (グルコース・

クランプ法)において、末梢組織及び肝の糖取 り込み率の上昇
が認められている。口':0

(2)イ ンスリン抵抗性を有 し、肥満型糖尿病であるWistaF fatt'

ラット及び肥満であるZucker fattyラ ットにピオグリタゾンを
14日 間投与し、20時間絶食後にインスリンを投与したところ、
インスリン投与後の血糖低下の増強が認められている。

“
'“

)

(3)肥満型糖尿病であるKKA'マ ウスの横隔膜のグリコーゲン画分
及び副睾丸周囲脂肪組織の総脂肪画分へのインスリン刺激時
の糖取 り込みを増加させる。

19

(4)肥満型糖尿病であるWistar fa,tyラ ットの肝からの糖産生を
抑制 し、末梢組織における糖の利用を高める。:9

4.作用機序

(1)末 梢組織におけるインスリン作用増強
Wistar fattyラ ットの後肢ヒラメ筋において、インスリンの作
用 (グ リコーゲン合成及び解糖克進作用)を増強する(α ′=0.
また、Wistar fattyラ ットの副睾丸周囲脂肪組織由来の単離脂
肪細胞において、インスリンの作用 (グルョース酸化及び総脂
質合成充進作用)を増強する(″ だめ 。")

(2)肝 におけるインスリン作用増強
Wistar fattyラ ットにおいて、肝におけるグルコキナーゼの活
性を克進 し、グルコースー6-ホ スファターゼの活性を低下さ
せ、糖産生を抑制する(カ ガの 。

19

(3)イ ンスリン受容体作用増強

Wistar fattyラ ットの骨格筋において、低下したインスリン受
容体及びインスリン受容体基質のリン酸化を正常化し、ホスフ

ァチジルイノシ トールー 3-キナーゼの活性を充進する(カ
ガ7.p.")

(4)TNF― α産生抑制作用

Wistar fattyラ ットに認められる骨格筋TNF― α産生克進を抑
制し、これと並行 して高血糖を軽減する(カ ガの 。2)

48-



【有効成分に関する理化学的知見】
化学構造式 :

。メOr∫ご.。

一般名 :ピオグリタゾン塩酸塩

(Pioglitazone Hydrochloride) 〔」AN3

化弓声名 :(1も)-5-{4-E2-(5-Ethyl-2-pyridyl)ethoxy]benzyl〕 ―

thiazolidine-2,4-dione monohydroch10ride

分子式 :C19H20N203S・ HCl       ‐

分子量 :392.90

融 点 :193℃ (分解点)

性 状 :ピオグリタゾン塩酸塩は白色の結晶又は結晶性の粉末
である。ジメチルホルムアミド又はメタノールにやや溶
けやすく、エタノール (99.5)又はクロロホルムに溶け
にくく、アセ トニ トリルに極めて溶けにくく、水にほと
んど溶けない.

【包 装】
錠15:100錠 (10錠 X10)、 420錠 (14錠 X30)、

500錠 (バ ラ、10錠 ×50)

錠30:100錠 (10錠 X10)、 420錠 (14錠 X30)、

500錠 (バラ、10錠 X50)
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*【文献請求先・製品情報お問い合わせ先】
武田薬品工業株式会社 医薬学術部 くすり相談室
〒103-8668東 京都中央区日本橋二丁目12番 10号

フリーダイヤル 0120-566-587

製造販売元

武田薬品工業株式会社

―ユ

〒540-8645大 阪市中央区道修町四丁目 1番 1号



(新聞発表用)

1 販売名 エルネオパ 1号輸液、エルネオパ 2号輸液

2 一般名 医療用配合剤のため該当しない

3 申請者名 株式会社 大塚製薬工場

4 成分・分量 別紙 (1)のとおり

5 用法・用量 エルネオパ 1号輸液

本剤は経中心静脈栄養法の開始時で、耐糖能が不明の場合や耐糖能

が低下している場合の開始液として、あるいは侵襲時等で耐糖能が

低下しており、プドウ糖を制限する必要がある場合の維持液として

用いる。

用時に上下 2室の隔壁と上室内にある黄褐色及び赤褐色の小室を同

時に開通し十分に混合して、開始液又は維持液とする。

通常、成人には 1日 2000mLの開始液又は維持液を 24時間かけて

中心静脈内に持続点滴注入する。

なお、症状、年齢、体重に応じて適宜増減する。

エルネオバ 2号輸液

本剤は経中心静脈栄養法の維持液として用いる。

用時に上下 2室の隔壁と上室内にある黄褐色及び赤褐色の小室を同

時に開通し十分に混合して、維持液とする。

通常、成人には 1日 2000mLの維持液を 24時間かけて中心静脈内

に持続点滴注入する。

なお、症状、年齢、体重に応じて適宜増減する。

6 効能 0効果 エルネオパ 1号輸液、エルネオバ 2号輸液

経口・経腸管栄養補給が不能又は不十分で、経中心静脈栄養に頼ら

ぎるを得ない場合の水分、電解質、カロリー、アミノ酸、ビタミン、

亜鉛、鉄、銅、マンガン及びヨウ素の補給

7 備考 添付文書 (案)を別紙 (2)と して添付



別紙

表 1 エルネオパ 1

000mL容量 500mL容量 Ю∞mL容煽

上
室
液

液  量 692 mL 1038 mL 1384 mL
日本薬局方  ブドウ糖
日本薬局方  塩化ナ トリウム
日本薬局方  塩化カリウム
別紙規格  乳酸ナトリウム液
局外規   リン酸二水素カリウム

日本薬局方  ヨウ化カリウム
日本薬局方  チアミン塩化物塩酸塩
日本薬局方  ビリドキシン塩酸塩
日本薬局方  シアノコノヽラミン
局外規   バンテノール

日本薬局方  氷酢酸
日本薬局方  注射用水

120g
2.220g
O.597g
l.819g
O.688g

O.0830 mg

l.95 1ng

2.45 mg
2.5“
7 mg
適量

摘長

180g
3.330g
O.8955g
2.7285g
l.032g

O.1245 mg
2.925 mg
3.675 mg
3.75 pg

10.5=ng

適量

薔曇

240g
4.440g
l.194g
3.638g
l.376g

O.1660=ng

3.90 mg
4.90 1ng

5.O Fg

14 1ng

適量

適量

下
室
液

液  量 300 mL 450 mL 600 mL
Lロイシン
Irイ ソロイシン
Ir′ リヽン

酢酸 トリジン
Lト レオニン
Lト リプトファン
Irメ チオニン
アセチルシステイン
Irフ ェニルアラエン
Lチ ロジン
I「 アルギニン
Irヒ スチジン
I「アラニン
Irプ ロリン
Lセ リン

グリシン
Irア スパラギン酸
Irグルタミン酸
塩化カルシウム水和物
硫酸マグネシウム水和物
酢酸カリウム
ニコチン酸アミド
葉酸
亜硫酸水素ナトリウム
コハク酸

注射用水

日本薬局方
日本薬局方
日本薬局方
局外規

日本薬局方
日本薬局方
日本薬局方
局外規

日本薬局方
局外規

日本薬局方
局外規
局外規
局外規
局外規

日本薬局方
日本薬局方
局外規

日本薬局方
日本薬局方
別紙規格
日本薬局方
日本薬局方
日本薬局方
別紙規格
日本薬局方

2.80g
l.60g
l.60g
2.96g
l.14g
O.40g
O,78g
O.27g
l.40g
O.10g
2.10g
l.00g
l.60g
l.00g
O.60g
l.18g
O.20g
O.20g
O.294g
O.493g
O.884g
20 mg
O.2 mg
15 mg
適量

適量

4.20g
2.40g
2.40g
4.44g
l,71g
O.60g
l.17g
O.405g
2.10g
O.15g
3.15g
l.50g
2.40g
l.50g
O.90g
l.77g
O.30g
O.30g
O.441g
O.7395g
l.326g
30 mg
O.3 mg
22.5=ng

適量

適量

5.60g
3.20g
3.20g
5。92g
2.28g
O.80g
l.56g
O.54g
2.80g
O.20g
4.20g
2.00g
3.20g
2.00g
l.20g
2.36g
O.40g
O.40g
O.588g
O.986g
l.768g
40 1ng

O.4 mg
30 1ng

適量

適量

小
室
Ｖ
液

液  量 4mL 6 mL 8mL
日本薬局方  リボフラビンリン酸エステルナトリウム
日本薬局方  アスコルビン酸

局外規   ビオチン

日本薬局方  ビタミンA油
日本薬局方  コレカルシフェロール
日本薬局方  トコフェロール酢酸エステル
日本薬局方  フィトナジオン

日本薬局方  ポリツルベー ト80

薬添規   ポリツルベー ト20

日本薬局方  D‐ソルピトール
日本薬局方  マクロゴール 400

日本薬局方  水酸化ナ トリウム

別紙規格  リン酸二水素ナトリウム

日本薬局方  注射用水

2.3 mg

50 mg
3011g

16501Й Iヽ「

2.5 pg

5 mg
l mg
20 mg
4 mg
80 ing

40 mg

適量

適量

摘曇

3.45 mg

75 mg
45 Fg

24751Й tヽ「

3.7511g

7.5 mg

l.5 mg

30 mg
6 mg

120 1ng

60 mg

適量

適量

適量

4.6 mg

100 mg
60 Fg

33001輌 At「

5.O llg

10 1ng

2 mg
40 mg
8 mg

160 nlg

80 1ng

適量

適量

適量

小
室
Ｔ
液

液  量 4 mL 6mL 8 mL
別紙規格  現化第二鉄

別紙規格  塩化マンガン

日本薬局方  硫酸亜鉛水和物
別紙規格  硫酸銅

局外規   コンドロイチン硫酸エステルナトリウム
日本薬局方  水酸化ナトリウム

日本薬局方  注射用水

4.730 nlg

O.09895:ng

8.625:ng

O.624 mg
4.887 mg

適量

適量

7.095 mg

).148425:ne

12.9375 mg

O.986 mg

7.3305 mg

適量

適量

9.460 nlg

O.1979=ng

17.25 1ng

l.248:ng

9.774 ng

適量

適量
ノ



別紙  (1)

表 2 工
`

2 エルネオバ 2号輸液の成分・

000mL容日 [500mL容 目 Ю00mL容量

上
室
液

液  量 692 mL 1038 mL 1384 mT.
日本薬局方  ブドウ糖
日本薬局方  塩化ナトリウム
日本薬局方  塩化カリウム
別紙規格   乳酸ナ トリウム液
局外規   リン酸二水素カリウム

日本薬局方  ヨウ化カリウム
日本薬局方  チアミン塩化物塩酸塩
日本薬局方  ビリドキシン塩酸塩
日本薬局方  シアノコバラミン
局外規   バンテノール

日本薬局方  氷酢酸
日本薬局方  注射用水

175g
2.050g
O.746g
2.292g
O.821g

O.0830 mg
l.95 ing

2.45 1ng

2.511g

7 mg
適量

適量

262.5g
3.075g
l.119g
3.438g
l.2315g

O.1245 mg

2.925 mg
3.675 mg
3.7511g

10.5 mg

適量

議長

350g
4.100g
l.492g
4.584g

l.642g
01660 mg
3.90 mg
4.90 mg
5.01暉

14 mg
適量

適量

下
室
液

液  量 300 mL 450 mL 600 mL
日本薬局方
日本薬局方
日本薬局方
局外規

日本薬局方
日本薬局方
日本薬局方
局外規

日本薬局方
局外規

日本薬局方
局外規
局外規
局外規
局外規

日本薬局方
日本薬局方
局外規

日本薬局方
日本薬局方
別紙規格
日本薬局方
日本薬局方
日本薬局方

別紙規格

日本薬局方

Irロイシン
Irイ ソロイシン
L′ リヽン

酢酸 Irリ ジン
Irト レオニン
Lト リプトファン
Lメ チオニン
アセチルシステイン
Irフ ェニルアラニン
Lチ ロジン
I「 アルギニン
Lヒスチジン
トアラニン
トプロリン
Irセ リン

グリシン

Irアスパラギン酸
Irグルタミン酸
塩化カルシウム水和物
硫酸マグネシウム水和物
酢酸カリウム
ニコチン酸アミド
葉酸
亜硫酸水素ナトリウム
コハク酸

注射用水

4.20g
2.40g
2.40g
4.44g
l.71g
O.60g
l.17g
O.40g
2.10g
O.15g
3.15g
l.50g
2.40g
l.50g
O.90g
l.77g
O.30g
O.30g
O.370g
O.620g
l.080g
20 1ng

O.2 mg
15 1ng

適量

適量

6.30g
3.60g
3.60g
6.66g
2.565g
O.90g
l.755g
O.60g
3.15g
O.225g
4.725g
2.25g
3.60g
2.25g
l.35g
2.655g
O.45g
O.45g
O.555g
O。930g
l.620g
30 mg
O.3 mg
22.5 mg

適量

適量

8.40g
4.80g
4.80g
8.88g
3.42g
l.20g
2.34g
O.80g
4.20g
O.30g
6.30g
3.00g
4.80g
3.00g
l.80g
3.54g
O.60g
O.60g
O.740g
l.240g
2.160g
40 mg
O.4 mg
30 mg
適量

適量

小
室
Ｖ
液

液  量 4mL 6mL 8mL
日本栗局万   リボフラビンリン酸エステルナトリウム
日本薬局方  アスコルビン酸
局外規   ビオチン

日本薬局方  ビタミンA油
日本薬局方  コレカルシフェロール

日本薬局方  トコフェロール酢酸エステル
日本薬局方  フィトナジオン

日本薬局方  ポリツルベー ト80
薬添規   ポリツルペー ト20

日本薬局方  D‐ ソルビトール

日本薬局方  マクロゴール 400
日本薬局方  水酸化ナ トリウム

別紙規格   リン酸二水素ナ トリウム

日本薬局方  注射用水

2.3 mg

50 mg
3011g

16501幌 AI「

2.5 Fg

5 mg
l=ng
20 1ng

4 mg
80 mg
40 mg
適量

適量

適量

3.45 mg

75 mg
45メg

24751輌 AL「

3.75円
7.5 mg

l.5 mg

30 mg
6 mg

120 mg
60 mg
適量

適量

薔長

4.6 mg

100 mg
60 μg

3300 VAU・

5.O pg

10 1ng

2■lg

40 mg
8 mg

160 mg
80 mg
適量

適量

適量

小
室
Ｔ
液

液  量 4mL 6 mL 8mL
別紙規格  塩化第二鉄
別紙規格  塩化マンガン

日本薬局方  硫酸亜鉛水和物

別紙規格   硫酸銅

局外規   コンドロイチン硫酸エステリレナトリウム

日本薬局方  水酸化ナトリウム

日本薬局方  注射用水

4.730 mg

O.09895 mg
8.625 ing

O.624 mg

4.887 ing

適量

適量

7.095 1ng

D.148425m〔

12.9375 mg

O.936=ng

7.3305 mg

適量

適量

9.460 mg

O.1979 1ng

17.25 mg
l.248 mg

9.774 mg

適量

適量
ン A
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雫口珊 覇ず 襲弔
工Iレネ粛バ。2号輸液

貯法 :遮光・室温保存
使用期限 :製造後 18カ月 (使用期限は容器に表示)

使用時及び保管 :取扱い上の注意の項参照
注)注意―医師等の処方せんにより使用すること

ELNEOnL No.1 lniO曖:。n

ELNEOp転 No.21可耐 On

日本標準商品分類番号 873259
1′オパ1月日 1000mL袋 11500mL袋 12000mL袋 1000mL袋 11500mL袋 1 20001nL袋

承認器 承認番号

薬価収載 薬価収載

嚇 麟 限売開始

【警告】

ので、症状があらわれた場合には高カロリー輸液療法を中断し、アルカリ化剤の投与等の処置を行うこと。

ビタミンBl欠乏症と思われる重篤なアシドーシスが発現した場合には、直ちに100～ 400mgのビタミンB,製剤を急速静脈内投
与すること。また、高カロリー輸液療法を施行中の患者では、基礎疾患及び合併症に起因するアシドーシスが発現することがある

【禁忌 (次の患者には投与しないこと)】

(1)電解質代謝異常のある患者 [電解質異常を助長し、症状
が悪化するおそれがある。]
①高ナトリウム血症の患者
②高クロル血症の患者
③高カリウム血症 (乏尿、アジソン病、高窒素血症等)

の患者
④高リン血症 (副甲状腺機能低下症等)の患者
⑤高マグネシウム血症 (甲状腺機能低下症等)の患者
⑥高カルシウム血症の患者

(2)重篤な肝障害 (肝性昏睡又は肝性昏睡のおそれ等)のあ
る患者 [ア ミノ酸の代謝が十分に行われないため、症状
が悪イヒするおそれがある。]

(3)胆道閉塞のある患者 [排泄障害により、マンガンの全血
中濃度及び銅などの微量元素の血漿中濃度を上昇させる
おそれがある。]

(4)重篤な腎障害のある患者 [水分、電解質の過剰投与に陥
りやすく、症状が悪化するおそれがある。また、アミノ
酸の代謝産物である尿素等が滞留し、症状が悪化するお
それがある。]

(5)ア ミノ酸代謝異常のある患者 [投与されたアミノ酸が代
謝されず、症状が悪fヒするおそれがある。]

(6)本剤又は本剤配合成分に過敏症の既往歴のある患者
(7)血友病の患者 [出血時間を延長させるおそれがある 0ヾ

ンテノール含有のため)。 ]

IIIE成・性状】
1.組成
本剤は上室、小室V、 小室■ 下室の4室を有し、プドウ糖、アミノ
酸、電解質、ビタミン及び微量元素を含む注射液で、それぞれ次の成
分を含有する。
■上室液 成  分

IЛレネυr′ 1ヽ1

…

パ

300証 450証 600コ dし 450m 航

ア

　

ミヽ
　

ノ

　

震

L‐″
Lツrノロイ〕ィン

L‐′ヽリン

職 L‐り)を/
(L‐リジンとして)

L‐卜に ン
L‐トリカラケン
L‐メチオニン

アセチルシステイン
(L‐シスカ れ て)

L‐フェニルアラニン
LjII″
L‐アルギニン
L‐ヒスチジン
L‐アラニン

L‐プロリン

L=ヒリン

列 ″

L‐アヽ ガヽRИ駿
L‐グレ肇ン酸

2.80g

l.608

1.608

2.96g

(2.108p

l.148

0408

0788

吼⑩
職唾
独
職
職
職
唾
職唾
職

4.20g

2.40g

2.40g

4.448

(3.15♪

1.718

0.603

1.173

0.4058

(0.3け

2.10g

a158

3.153

1.503

2.408

1.503

0・908

1.77g

O.308

030●

5.603

320g

3.20g

5.92g

(4.2り

2.288

0803

1.56g

O.543

0.403D

2.80g

O.208

4.208

2.008

3208

2.00g

l.2鼈

2.36g

O.40g

O.40g

他
靴
靴
４．４４ｇｍ
‐・７‐８町
‐・‐７ｇ唾
⑩
独
唾
３．‐５８馳
戦
職
職
晩
職
職

●303

360g

360g

a668
に72p
2.5658

a晦
1.7558

0608

0.4つ
3.158

02258

1725g

2.258

■608

2.258

1.358

2.6558

045g

O.45■

靴
地
蠍
晦
∽
靴
靴
職
職
呻
戦
職
職
晦
戦
職
町
３．５４８唾
嚇

(裏面につづく)

■小室V液

成  分
‐P"′ 1ヽ1 ニ

4mL 6mL 8mL
`m:

6mL 8mL
H詢疇い

":ヽ

,蔭 77■■井｀1ら , 2.3m8 ■45mg

2.7起
75mg

4511g

2475

4.6ng
l AmO｀

2.3mg
l Rm0

345mg

レ.7Ⅲ

75mg

451tg

2475

4.Omg

3.6mじ

100mg

∞ltg

3鰤

:リ

ー

て)

ア矩 ゆ
多むチン

ごタミンA油

ユ″メルクID-7レ
・●」l●-7rFEエステル
アイリ「

"

）鈍
鈍
‐６５０

恥靴鋤̈
鈍
鞠
興

翻
鈍
揃

3.75μg

■5mg
l.5取

珈
晦
枷

翻
蹴
恥

■75円

7.5m8

1.5m●

晦
晦
範

不

"
吻

ポリツルペ=卜80

ポリソパ ーキ20

D‐ソルゼトリレ

マHEF-7p400
水酸化ナトリウム

3H調整剤)

リン酸二水素ナトリウム
bH調整剤)

恥
鈍
晦
鈍
還
　
越

晦鈍町
晦
運　通

鈍鈍助
晦
選　遺

鈍
句
鈍
咆
還
　
還

恥
鈍
助
晦
還　壼

40mg

8mg

160蛇

甲mg

適量

適量

■J瑾[T液

成  分
エルネオパ11 Ell′電″メトじヨト′{

4mL 6mL 8mL 41r 6mL 8mL
盤化第二鉄
日

『

″シ
m酸亜鉛水和物
臨酸銅

1.730mg

咆』 勁̈
4.730mg 1095ng

勁助駒獅
碗
碗

172蹴

1.248mo
蜘
飾

`V●

jDロ

'936mg
ι恥

…
馳

エステルナトリウム

水酸化ナトリウム
bH調整斉1)

4.887mg

適量

7 3305q

適量

,774ng

適量

4 887Fg

適量

73305w

適量

■74ng

適量

■下室液

成  分
劫 おとパ1号輸液 D1/

692コ直 384mL 692mL 038ml ■RIm:

バ 靖 1808 262.5g 3508

塩化ナトリウム
塩化カリウム

乳酸ナトリウム

リ瑠 二水勅 リウム

魏
９７８
耽
晩

3330g

).8955〔

19658

1.0322

4.4408

1.194g

2.6208

1.3763

2.0503

0.746g

l.650g

O.8218

３．０７５８‐・‐‐９８２．４７５８師

4.lCIlg

l.4923

3=300g

l.6422

ヨウ化カリウム )1245m ).124鈍 1:AAn″m

ビ

タ

　

ミヽ

ン

デアミ4瓢ヒ物増譲降塩
〔ヂアヽ ことして)

印 ドじ″塩酸塩
〔ピリドキシンれ て)

ンアノコパラミン
タヽ ケノ=ル
レヽ 小テン酸れ て)

1.95m8

(1.5鈍〕
2.45m8

υ.l12mじ

2.5μ8

7m8
(7.5曜)

L925ml

230mg

L675ml

3.9ClmB

'07m814.90mg

40晦 |

5.0“

14mg
15 0mRI

1.95m8

11.53mgl

2.45m8
',n,市｀

:.925ml

2.30mg,

).675ml

3.90mg

307mgl

4.90mg

l.03mgl

50“
14mg
l'Om2〕

）鞠晦蹴
和範銅

3.75μg

10.5mg

l12取 |

水1覇資(PH調書到) 適重 適量 適量 適量 適量 適量

上室液のK+濃度は、1号が 19mEq7L、 2号が23mEりL

-13-(1)



９４

９３

８４

０
・
２

０
・
４

“

鈍
咆22.5mg

適量

下室液のK+濃度は、1号が30mEq/L、 2号が37mEqL
■混合時 (1袋中)

【用法・用量】
エルネオパ 1号輸液
本剤は経中心静脈栄養法の開始時で、耐糖能が不明の場合や
耐糖能が低下している場合の開始液として、あるいは侵襲時
等で耐糖能が低下しており、プドウ糖を制限する必要がある
場合の維持液として用いる。
用時に上下 2室の隔壁と上室内にある黄褐色及び赤褐色の小
室を同時に開通し十分に混合して、開始液又は維持液とする。
通常、成人には 1日 2000mLの 開始液又は維持液を24時間か
けて中心静脈内に持続点滴注入する。
なお、症状、年齢、体重に応じて適宜増減する。

エルネオパ2号輸液              ・

本剤は経中心静脈栄養法の維持液として用いる。
用時に上下 2室の隔壁と上室内にある黄褐色及び赤褐色の小
室を同時に開通し十分に混合して、維持液とする。
通常、成人には 1日 2000mLの維持液を24時間かけて中心静
脈内に持続点滴注入する。
なお、症状、年齢、体重に応じて適宜増減する。

編 法・用量に関連する使用上の注意》
黄疸がある場合又は本剤投与中にマンガンの全而中濃度の

オ量翼薫皐急讐五握倉各だ根Fttg彎澪置否?肥芳害秀詈
リー輸液療法を考慮すること。

【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)菌血症の患者 [カ テーテルが二次感染巣となることが
あり、敗血症さらには敗血症性ショックを起こすおそ
れがある。]

(2)脱水症の患者 [本症には適切な水分、電解質管理が必
要であり、本剤の投与により水分、電解質等に影響を
与え、症状が悪化するおそれがある。]

(3)肝機能障害のある患者 [代謝機能が低下している。微

④ 棄 詈2廃 ″ 豚 篭 語 朝 零 鰹 ぶ鮮
している。微量元素の血漿・全血中濃度を上昇させる
おそれがある。]

(5)重症熱傷のある患者 [水分、電解質代謝等が著しく障
害されている。]

(6)心不全のある患者[循環血液量を増すことから心臓に
OM濃 馴∫殆覇鋲電位讐齢、
③扉曇3理嬰鉾3濯稲臥魔縣編曽斜

る1の
で、高血糖を生じ症状が悪 fヒするおそれがあ

尿崩症の患者 [本症には適切な水分、電解質管理が必
要であり、本剤の投与により電解質等に影響を与え、
症状が悪化するおそれがある。]
高度のアシドーシスのある患者 [症状が悪化するおそ
れがある。]

腐罫重晉筆奮津琴詈警憑L管野
瘍場 のある患者 睛

本人又は両親、兄弟に気管支喘息、発疹、奪麻疹等の
アレルギーを起こしやすい体質を持つ患者

(Э 薬物過敏症の既往歴のある患者

:3祭月 {鷺:謄 楓謂 傷1襲鮒
旬 の項参照)

2.重要な基本的注意
(1)高カロリー輸液療法用の栄養輸液として組成を固定し

農撃ゑ塞百卜詈嚢自[層震滝1嘱忌言2F殊
な輸液組

(2)高血糖、尿糖があらわれるおそれがあるので、エルネ
オパ 1号輸液から開始するなど、プドゥ糖の濃度を
徐々に高めること。③
離][fi馨髪][梓

認識鶴予紫

(9)
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ａ
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Ｃ

＊

２

:添加物に由来するものを含む。
.製剤の性状

【効能・効果】
経口 。経腸管栄養補給が不能又は不十分で、経中心静脈栄養
に頼らぎるを得ない場合の水分、電解質、カロリー、アミノ
酸、ビタミン、亜鉛、鉄、銅、マンガン及びヨウ素の補給

成  分
エル

～
rバ1号輸 酒 」17レネ●r′ 2`1

颯nr、η: )“nm: 1圃d
アド罐

賠濃度
靴

‐２．０％
18‖助B
12.096

馳
‐２．０％

175g

17.5%

262.5g

17.5%

350g

17.5%

Na‐
K+
Mg2+
ca2+

Cl~
S042-

Acetat‐

Lactate~

Su∝ lnate2‐

P

5ChLq

22mEq

4mEq

仙
50mEq
4mEq

41mEq

12mEq

8mEq
5mIIlol

l157n12)

75政
33■日Eれ

6山
6山
75山
6コ日E掏

61h助

18山
12πtth

7.6-o

O,F“ ..ヽ

44血
8■11

8■il

山
山
山
山
満

”

２７

５

５

ｍ

75mEt

41m&
7.5遺
7.6遣
75血
8紐
75山
22山
枷

9-l
r2飾●〕

噛鋤晒晒嚇8融
82山
23山
16「11

10耐
〔313曜 |

5ndEq

50山
15祠助
13山
6-ol
・
1871rl● )

嚇臨一揃．価一獅哺1.95mg

2.3mg

2.45mg

2.51tg

20mg
7ng

O.2mg

301tg

50mg

1650

3.90m8

4.6mg

4.90mg

5.Oμg

40mg

14mg

O.4mg

6Cl“

llXhg

33∞

1.95mg

2.3mg

2.45mg

2.51tg

20mg

7mg

O.2mg

"ltg50ng

1650

3.90mg

4.6mg

4.90mg

5.OIIg

40mg

14m8

0.4mg

∞μg

lα)ng

331Xl

ウRオλヽリン酸エステ酬 ルム

ピリド

ー

塩
ガ ノt■ ′ヽこテミ)′
ニコチ灌 アポ
バンテノ=ル
葉酸

晴 ン

アスコルビン酸

ビタ尋′A油

コレリレンフ」l●-7レ

にフェ叶 ル酢酸エスカレ

フイレ ン

3.45mg 3.45mg

3.75μ g

鈍
10.5mg

O.3mg

451g

75m3

2475

3.75rtg

町
10.5m8

0.3mg

45μg

75mg

2475

耽

叫
取

２

．

５

１

鞠
鈍
枷

３

７

１

珈
晦
枷

蹴

叫
皿

２

．

５

１

3.751tg

7.5mg

l.51rlE

取
咆
範釈 treリ

マンガン(Mn)
亜鉛CD
銅(CD
ヨウ素 (1)

岬興呻柳嚇

糎
興
呻
珈
脚

枷興胴柳嚇

枷
興
岬
狐
卿

嘲岬枷嚇

岬胴枷卿麟 アツ 酸量
除窒素量

…

″

…分岐鎖アミノロ配含有率

耽３．‐３８幽螂

晩戦‐・４４醐

Ｑ６．２７８‐・４４螂

耽戦‐・４４螂

４５８７．０５８‐・４４醐

晦晩Ⅲ醐総熟重

非蛋自熱量

非蛋白熱量ノ窒素

帥
¨

84“面

72昧cal

153

ｄ

「

闘

ｍ

820kcal

71Xlkcal

149

獅
叫

ｄ

「

ｍ

ｍ

エルネオパ1号輪液

上室液 イ違Ⅳ液 イ釧 下室液 混合時

性状 絶 澄明黄騒 明隣褐籠 明無色澄明1黄色澄明

pH¨
臨 値)

約 4.0

3.日 .5

約 6.6

6.日 .5

約 5.2

4.● うヽ.6

約 7.0

6.3●7.5

約 5.1

制
鯉 剣側に却卜るD 約 4 約 1 約 0.1 約 2 約 4

エルネオパ2号輪液

上室液 」重Ⅳ液 4軸 下室液 混合時

性状 、 し 覆 既
里彗冶L梃彗RE

pH¨
(規格値)

約 4.0

3.H.5
約 6.6

6.OC7.5

約 5.2

4.日 6

約 6.9

6.4-74
約 5.3

制

…

雄「るD 約 6 約 1 約 0.1 約 3 約 5

(2卜 14-



(4)エルネオ′ヽ 1号輸液は高カロリー輸液療法の開始時で、
耐糖能が不明の場合及び病態により耐糖能が低下して
いる場合の開始液として、あるいは侵襲時等で耐糖能
が低下しており、熱量制限の必要がある場合には高カ
ロリー輸液療法の維持液として用いる。エルネオパ2号

輸液は通常の熱量が必要な患者の維持液として用いる。
(5)本剤を長期連用する場合には、以下の点に注意するこ

と。
1)臨床症状の推移を十分観察したうえで、慎重に投与

すること。また、必要に応じ、マンガンの全血中濃
度及びその他の微量元素の血漿中濃度を測定するこ
とが望ましい。

"璽翼墨嗣灘1馳轟難四 腺警
れたり、脳内蓄積によって脳MRI検査 (T:強調画像)

で高信号を示したり、パーキンソン様症状があらわ
れたとの報告がある。このような所見がみられた場
合には、マンガンが配合されていない高カロリー輸
液療法を考慮すること。
※マンガン20_● l、 鉄35脚耐、亜鉛60pOl、 銅5μ

="1、
ヨウ素

1 0ol配合製剤                 `
3。 相互作用

併用注意 (併用に注意すること)

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

パーキンソン病
治療薬

レポド′ヽ

レポドパの有効性
を減じるおそれが
ある。

ピリドキシン塩酸
塩はレポドパの血

中での脱炭酸fLt
促進し、レポドパ

の脳内作用部位ヘ

の到達量を減少さ
せる。

ワルファリン ワルファリンの作
用が減弱すること
がある。

フィ トナジオン

(ビ タミンKDが
ワルファリンの作
用に措抗するため
(本剤 2000mLに
フィ トナジオン
2mgを含有する)。

ジギタリス製剤
ジゴキシン等

不整脈等の症状が
あらわれた場合に
は、投与を中止す
ること。

カルシウムにはジ
ギタリス製剤の作
用を増強すること
が知られている。

4.副作用
消化器 (胃又は大腸)手術の術後患者を対象とした総症
例53例の臨床第Ⅲ相試験Dにおいて、副作用は6例 (11.3
%)で、発現件数は8件 価鯖 ASIGOT)上昇、血清ALT
(CPつ上昇、血糖上昇が各2件、頭痛、発疹が各 1件)で
あつた (【臨床成績】の項を参照)。

臨 時:2Ctl■ 年)

(1)重大な副作用
1)アシドーシス

重篤なアシドーシスがあらわれた場合には、【警告】
の項を参照し、適切な処置を行うこと。

2)シ ョック、アナフィラキシー様症状
ショック、アナフィラキシー様症状を起こすことが

ゎるので、観察を十分に行い、而序低下、意識障害、
呼吸困難、チアノーゼ、悪心、胸内苦悶、顔面潮紅、
そう痒感、発汗等があらわれた場合には、直ちに投
与を中止し、適切な処置を行うこと。

3)澤鋼血酪唐
本剤は高濃度のプドウ糖含有製剤なので、過度の高血
糖、高浸透圧利尿、日渇があらわれるので、このよ
うな症状があらわれた場合には、インスリン投与等
の適切な処置を行うこと。

(2)その他の副作用
副作用が認められた場合には、投与を中止するなど適
切な処置を行うこと。

闘 難 al～ 5%未満 頻度不明

過敏症 そう痒群 D、 発疹 顔面潮紅注D

代謝異常 高力月ム血症注ヽ

血糖上昇
(高ナトリウム血症、
高カルシウム而鮮 1)

消化器 悪心・嘔吐注D 嚇 、下痢、姉 注D

肝臓 (Al― P、 総ビリル
ビンの上昇)注 D、

AST(00Th、 ALT
(CPつ の上昇

肝機能異常注D

腎臓 BUNの上昇注D

循環器 ¨ 重創目∋注1)

嚇 パーキンソン様症状注a

大量・急速
投与

Q浮腫、肺水腫、末
梢の浮底 水中毒)注D

その他 血中マンガン上
昇注D、 頭痛

幅象 デロ侵ヽ 諾鯉層0注 1)

注 1):高カロリー輸液用糖・電解質・アミノ酸。総合ビタミン
液でみられる副作用

注2):高カロリー輪液用微量元素製剤でみられる副作用

5。 高齢者への投与
一般に高齢者では生理機能が低下しており、肝・腎 。心
等の機能障害を伴うことも多いので、投与速度を緩徐に
し、減量するなど注意すること。

6.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投与
すること。[妊娠中の投与に関する安全性は確立してい
ない。]

(2)授乳中の婦人には投与しないことが望ましいが、ゃむ
を得ず投与する場合には授乳を避けさせること。[授乳
中の投与に関する安全性は確立していない。]

(3)外国において、妊娠前 3カ月から妊娠初期3カ 月までに
ビタミンAを 100oO IU′日以上摂取した女性から出生し
た児に、頭蓋神経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調査結果があるので、妊娠3カ
月以内又は妊娠を希望する婦人に投与する場合は用法・
用量に留意し、本剤によるビタミンAの投与は50001U/
日未満 (本剤2000mLは 33001U)に 留めるなど必要な
注意を行うこと。

(4)ビ タミンD過剰にならぬように、慎重に投与すること。
ア.小児等への投与
(1)低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する

(2)言倉彗じ菅遣為班這警じЪぽ潔腎雫i4贋雪差義与する
こと。

8.臨床検査結果に及ぼす影響
(1)尿糖の検出を妨害することがある (アスコルビン酸含

有のため)。

(2)各種の尿検査 (潜血、ビリルビン、亜硝酸塩)。 便潜血
反応検査で、偽陰性を呈することがある (ア スコルビ
ン酸含有のため)。

(3)尿を黄変させ、臨床検査値に影響を与えることがある
(リ ボフラビンリン酸エステルナトリウム含有のため)。

9.適用上の注意
(1)投与経路 :末梢静脈内には投与しないこと。
(2)調製方法 :用時に外袋を開封し、必ず2室の隔壁と小

室を同時に開通して4室液を十分に混合す
ること。また、開通操作後は両方の小室が
瀾通していることを確認すること。

-15=3)



混合方法 (必ず4室の液を混合すること)

バッグを外袋よ 下室を両手で押 卜室と下室を交互に

り取り出す。  して上下 2室の 押して、4室液を十
隔壁と上室内に 分に混合し、黄色澄
ある 2つの小室 嗣贖メ■な液とする。
を開通する。

(3)調製時 :1)次のような製剤を配合する場合は、沈殿等
の外観変化を生じることがあるので注意す
ること。
①アルカリ性側で安定化されている製剤
②水に難溶性の製剤
③リン酸塩又は炭酸塩を含む製剤

2)脂肪乳剤と配合しないこと。
3)投与に際しては、感染に対する配慮をする

こと (患者の皮膚や器具消つ 。
4)寒冷期には体温程度に温めて使用すること。
5)残液は決して使用しないこと。
6)外袋開封後及び混合後は速やかに使用する

こと。
(4)投与時 :1)尿量は 1日 500mL又は 1時間あたり20mL

以上あることが望ましい。
2)ビ タミンの光分解を防ぐため、遮光カバー

を用いるなど十分に注意すること。
(5)その他 :可塑剤としてDEHP〔 di― (2ttttlhexyl)phthaれ ;

フタル酸ジー(2‐ エチルヘキシル)〕 を含むポリ
塩化ビニル製の輸液セット等を使用した場合、
DEHPが製剤中に溶出するので、DEHPを含ま
ない輸液セット等を使用することが望ましい。

【臨床成績】
全国16施設で、消化器術後患者 109例を対象に臨床試験 (比較試脚
を実施した1)。

有効性の評価は、有効性評価対象症例99例 [エルネオパ群51例、対
照薬群 (市販の高カロリー輸液用糖 ,電解質・アミノ酸・総合ビタミ
ン液と高カロリァ輸液用微量元素製剤の組み合わせ)48例]で検討し
た結果、総蛋白、アルプミン、プレアルプミン、トランスフェリン、
レチノール結合蛋白、血中微量元素温度 (軍鉛、鉄、銅、マンガン)、

ヨウ素関連項目の血清濃度 (ト リコードサイロニン、サイロキシン)、

血中ビタミン温度が両群で同様に推移した。
また、安全性の評価は、安全性評価対象症例102例 (エルネオパ群 53

例、対照薬群49例)で検討し、自覚症状 。他党所見、バイタルサイ
ンの異常変動、臨床検査値異常変動として取り扱った事象を有害事象
とし、治験薬との因果関係が否定されない事象を副作用とした。
なお、パイタルサイン及び臨床検査値は、手術後治験薬投与前値に比
較し、治験薬投与開始後に施設基準値を逸脱し悪イヒ方向に変動した場
合及びそれ以外でも医師が異常変動と判断した場合は有害事象と定義
した。
その結黒 副作用は53例中6例 (113%)に認められ、発現件数は8件
であったが、対照薬群 [49例中5例 (10.2%)、 12件]と差はなかっ
た。発現した事象は、消化器疾患の術後に発現し得るものであり、そ
の発生頻度は対照菜群と同程度であった (下表参Ю 。

自他覚的EJfF用 程度

エル材 ′藩
53例

瑯

“件 叡

藤 p

高 が 18

『̈
検査値の範囲

AS「(COTD増 加
〈U/Lp

1 50以上～1∞来満 0

2 1∞以上嶽 満 18

ALT(CPTD増加
(lUD 2 1∞以上■瓢床満

血●Al‐PI加
いは施設の上限0
(IULD

:
l.25×N雌 ～
2.5× N未満

1

1・

2.5× N以上～
5XN未満 1

血 甲K唱 ]ロ 1 50以上

“

_5夫満

血 中ル 種増加

血中Zn増加 騒 P

*:自他覚的副昨用又は臨床検査値異常変動に対する処置を実施

:                   〔II場ヨ督悸言LII:[〔
うるもの、中等度 :特別な処置が必要であるもの、高度 :治験葉の投与中止

鳥と円 急理まぜ箭確塁と酔     に,ヽ電

【薬効薬馴
正常ラットD、 微量元素欠乏下開腹術侵襲モデルラットリを用い、市
販のIPN用糖・電解質・アミノ酸・総合ビタミン液とTPN用微量元

酵 鶏 貯 稽 騨 蹴 鑽 譜 麿 発 M、
養効果、電解

【取扱い上の注意】
(1)製品の品質を保持するため脱酸素剤を封入しているので、ソフト

パッグを包んでいる外袋は使用時まで開封しないこと。
(2)温度変動により下室液に結晶が析出することがあるが、この場合

は常温 (15～ 25℃)付近で振とうすることにより溶解して使用で
きる。

(3)次の場合には使用しないこと。
1)外袋が破損しているとき。
2)外袋の内側に水滴や内容液の漏出が認められるとき。
3)黄褐色の小室V(ビタミン詢 又は赤褐色の小室T(微珈

が破れ、上室液が着色しているとき。
4)上室液と下室液を分離している隔壁が万一開通しているとき

や、隔壁が自色化し (隔壁の溶着が剥離すると自色化する)、

自色化部分が両室に通じているとき。
5)内容液に混濁や変色又は振とうで溶解しない結晶が認められ

るとき。
(4)注射針はゴム栓の○印にまっすぐ刺すこと。斜めに刺すと注射針

が容器頸部を貫通し、液漏れの原因となることがある。
(5)容器の液目盛りはおよその目安として使用すること。

【包装】
エルネオバ1号輸液 100m正 10袋 ソフトパッグ入り

.150mi 5袋  ソフトパッグ入り
200mi 5袋  ソフト′ヽッグ入り

エルネオバ 2号輸液 1000mL 10袋  ソフトパッグ入り
1500mL 5袋 ソフトパッグ入り
2000mL 5袋 ソフトパッグ入り

【主要文献及び文献請求先】            
｀

主要~|
1)準備中
2)藤田泰批 他 :社内資料 (薬効薬理)
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希少疾病用医薬品の指定について

【医薬品第一部会】

審議議題 医薬品の名称 予定される効能又は効果 申請者の名称

7
グラチラマー酢酸塩
(新有効成分 )

再発寛解型多発性硬化症における再発頻度の軽減

※ 多発性硬化症は、中枢神経系の自己免疫疾患で、神経損傷により感覚障害、運
動障害等が起きる。再発寛解型では、急性期と寛解期を繰り返しながら症状が進む。
多発性硬化症の国内患者数は、平成16年で約1万2千人(疑い例を含む

=)。国内で承認された治療薬はインターフェロンβ-la、 lb。 海外では、本剤はインター
フェロン製剤と並んで、再発寛解型多発性硬化症に対する第一選択薬として用いられ
ている。

※ 本剤は、化学合成されたポリペプチドの皮下注用製剤で、免疫調節作用により抗
炎症作用を示すと考えられている。欧米等47ヶ国で承認。

テバファーマスーティカ
ル株式会社



平成21年 2月 27日 医薬品第一部会 報告品目(再審査結果)

‥
一
∞
ｌ

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・効果 再審査期間 承認年月日

1
スプレキュアMP皮下注用
1.8

サノフィ・アベンティス
(株 )

酢酸ブセレリン

十 日 困 膜 狂

子宮筋腫の縮小及び子宮筋腫に基づく下
記諸症状の改善 :過多月経、下腹痛、腰
痛、貧血

4年 平成10年 12月 25日

2 ナサニール点鼻液0.2% ファイザー(株 ) 酢酸ナファレリン
子宮筋腫の縮小及び子宮筋腫に基づく下
記諸症状の改善 :過多月経、下腹痛、腰
痛、貧血

4年 平成11年3月 12日

3 リーパクト顆粒 味の素(株 )
L―イソロイシン、L―ロイシ
ン、L―パリン

食事摂取量が十分にもかかわらず低アルブ
ミン血症を呈する非代謝性肝硬変患者の低
アルブミン血症の改善

6年 平成8年 1月 31日

4

クリアクター

エーザイ(株 )
モンテプラーゼ(遺伝子組
換え)

医薬品の製剤原料として用いる。

6年 平成10年4月 10日
クリアクター静注用40万

急性心筋梗塞における冠動脈血栓の溶解
(発症後6時間以内)

クリアクター静注用80万

クリアクター静注用160万

5

プロスコープ150温200mL

田辺三菱製薬 (株 ) イオプロミド

ディジタルX線撮影法による動脈性血管撮
影、コンピューター断層撮影における造影、
静脈性尿路撮影

6年 平成8年 1月 31日

プロスコープ240,主 50mL

プロスコープ240】ヨ00mL

プロスコープ300漕20mL

脳血管撮影、胸部血管撮影、腹部血管撮
影、四肢血管撮影、ディジタルX線撮影法に
よる静脈性血管撮影tディジタルX線撮影法
による動脈性血管撮影、コンピューター断層
撮影における造影、静脈性尿路撮影

プロスコープ300,主50mL

プロスコープ300注100mL

プロスコープ300シリンジ
100mL

残余 (平成14

年 1月 30日 ま
で)

平成11年3月 9日

プロスコープ370,主 20mL 血管心臓撮影、胸部血管撮影、腹部血管撮
影、四肢血管撮影、ディジタルX線撮影法に
よる静脈性血管撮影、ディジタルX線撮影法
による動脈性血管撮影、コンピューター断層
撮影における造影、静脈性尿路撮影

6年 平成8年 1月 31日プロスコープ370減50mL

プロスコープ370,主100mL



6

エバデールカプセル300

持田製薬 (株 ) イコサペント酸エチル 高脂血症

10年 平成6年 10月 5日

エパデールS300

残余 (平成16

年10月 4日 ま
で)

平成10年 10月 15日

エパデールS600

エパデールS900 平成16年2月 26日

7

ソマゾン原液
(財)化学及血清療法
研究所

メカセルミン(遺伝子組換
え)

医薬品の製造原料として用いる。

10年 平成6年 10月 5日

ソマゾン注射用10mg アステラス製薬 (株 )

1.下記疾患における高血糖、高インスリン
血症、黒色表皮腫、多毛の改善 :インスリン
受容体異常症A型、インスリン受容体異常
症B型、脂肪萎縮性糖尿病、妖精症、ラブソ
ン・メンデンホール症候群
2.下記疾患における成長障害の改善 :成

長ホルモン抵抗性の成長ホルモン単独欠損
症TypelA、 ラロン型小人症

8

フアステイック鋼:30

味の素 (株 )

ナテグリニド

2型糖尿病における食後血糖推移の改善
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・運動療法のみ
②食事療法・運動療法に加えてα―グルコ
シダーゼ阻害剤を使用

6年 平成11年6月 16日

フアステイック錠90

スタマシス錠30mg
アステラス製薬 (株 )

スターシス錠90mg

‥
“
０
‥



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っ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、かつ、品質特性に何らかの差異があっ

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)

○ ′ヽイオ後続品開発における一般原則

○ ′ヽイオ後続品の製法 口品質特性解析

○ 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、バイォ後続品は部会報告

とする。
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