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検討会議における検討の進め方

追加試験を実施 公 知|に該当

(要請から6ヶ月以内)

平成2θ年秋頃 中医協|こ開発状況の″告

(要請から12ヶ月以内) 注 )医 療上の必要性iこついて、4月末(予走)以降に継続検討となる品目もある。



専門作業班 (WG)の 検討状況の概要等について

○ 検 討状況の概要について

平成22年 3月 までに各専門作業班 (WG)で 行われた医療上の必要性に係る評

価の進捗状況はt下 表のとおりである。

検討済みとしたものについては、WGの 評価案を資料3-1に取りまとめた。また、

現在検討中であるものについては、資料 3=2に掲載した。なお、海外承認等確認中

のものについては、欧米4ヵ 国における公的保険適応の有無を含めて確認中である。

○ 資 料 3-1及び 3-2に係る留意点
・小児科領域に関係する要望 (「小児に関係」

・
の列に 「◎」又は 「○」と記載があ

るもの)に ついては、小児WGと 各疾患分野のWGの 双方が評価を行うこととし

た。なお、「◎」と記載のあるもの (小児の疾患、小児適応の追加等)に ついては

小児WGが 主に担当する品日、「○」(成人と小児に共通する疾患等)と記載のも

のについては、各疾患分野のWGが 主に担当する品目としている。

・企業意見については、以下の基準を原則として企業に割り当てを行い、意見の提

出を受けたものである。

未承認薬 :既に開発を行つている企業、又は開発権を有する外国企業と関連が

あると考えられる日本企業

適応外薬 :先発医薬品として承認を取得している企業

各WGの 検討状況
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資料 3-1

「医療上の必要性に係る基準」への該当性に関する専門作業班 (WG)の 評価

目 次

代謝、その他 WG… … … … … … … … … … … …

<代 謝性疾患用薬分野>

本邦における末承認薬……………………… …… ……………

本邦における適応外薬:……………………………………

<そ の他分野 (消化器官用薬、解毒剤、その他)>

本邦における未承認薬…………………… ………………

本邦における適応外薬……………………………………

循環器 WG… … … … … … … … … … … … … …

<循 環器器官用薬分野>

本邦における未承認薬………………………………… ……

本邦における適応外薬……………………………・………

<生 殖器官用薬分野>

本邦における適応外薬………………………………・……

精神 ・神経 WG… … … … … … … … … … … … …

<精 神 ・神経用薬分野>

本邦における未承認薬………■……… ……………

本邦における適応外薬・……………………………………

Ю

３‐

　

　

３５

３７

２

　

４

抗菌 ・抗炎症 WG… …… … … … … …… … … … …

<抗 菌薬分野>

本邦における未承認薬……………………………………

本邦における適応外薬……… :・…………………………

<抗 炎症薬 ・呼吸器管用薬分野>

本邦における未承認薬……………… … … ……………

本邦における適応外薬……………… ……………………

抗がん WG… …… … … … … … … … … … … … ■

<抗 がん剤分野>

本邦における未承認薬…………・・∵・… ………………

本邦における適応外薬……………………………………

生物WG……………………………………∴…

<血 液製剤分野>

本邦における未承認薬……………… ……………∵……:

本邦における適応外薬……………………………・………

<ワ クチン分野>

本邦における未承認薬……………………………………

5

7

8

9

14

20

22

４０

　

４３

４７

４８

３

　

７



代謝、その他 WG

<代 謝性疾患用薬分野>

本邦における未承認薬…………… ……∴……… ∴… .2

本邦における適応外薬…・・… ………………………… ・ 4

<そ の他分野 (消化器官用薬、解毒剤、その他)>

本邦における未承認薬………………………………・,・・ 5

本邦における適応外薬…………………………………・ 7



開発の要望があった品目の一覧表
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置盤 :こ1脇 ″羅1穂 夕臓鷲爆鑑織 驚霜漏響響奪取窓澪♂調語鰐雲
彙崚綱からミグルスタ・71・の有用性が確露さtrい る.
は では重状の凛tlを訪ぐ有働な着晨漱はなく.嗜下露害― 不全に,す る経管彙姜や口ろう造餃.気贅切日と嗜蔵分離などの対症的な

L饉 薇上の有rn性
:おn3●nや知““型は進FT性の41少"饉"病で,功まで全く瀾藤法がない中で、進行性の絆饉C状にヽ する0めて0■tしヽお菫業として菫待驚
;。

auch"病の中枢囀経壼状には効果があるという彗告はなく、Caucher病1型で、酵兼“発薇法の“経が自雌また13●無絆発薇法で効果が琴十分な
1に対する着しい治療薬として期待驚 る。

に ,標 :奎 優111露 開議晨筑ご講壁:膨 L。 「重大な彰書があ6廣 `は 発釣な疾0■ OE螢 1の 有"性 Jイ欧米のに麻謙 に
,いて有効性・安全緯等が薇存の薇法と菫べ胡 らかにこれてしも 』に議当する。
1拠 :
i述したように.ゴーシェ書颯口喘凛伝釣「_、グルヨセレブ●シダーゼが不足し、複合●●■のグル,tラ ミドを分解せ ず、各競腱書に■磯じ
:しまう疾患である。本雰での着壼13セレザイム:こよる絆曇機発豪議14-穀"に ,わ れてしt6.ミグルスタットはグルヨシル‐ ミド合成"素 薇
棲 すること:=より、じ ミドからのグル●シル→ ミド生合成を諄麟する.いゎゆるこ贅椰臼壼去である.しかし、ミグルスタツト攣螢授与では,
F金補尭薇法と口雪のオ饉斃黒を全で0こ ■で織綺するには十分で1きなt .ヽしたがつて、数未0議 籠・鏑摯は'諄乗機発薇漱が有摯でまス
まヽたな摯燎出来な, 咸ヽ人の●“●●=【ゴーシェ)●:壺,1とされており、■時点ではニーマンピック●●塁への=厖 に=べ 饉曇上の必要性
|■‐ しヽと考えてしヽ 。



開発の要望があった品目の一覧表
1.代謝、その他WG
O代 謝性疾患用薬分野
欧料 か国の いずれかの国で零認 (適応外薬については公的医療保険制度の適用を含む)が確認された昌 目
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開発の要望があつた品目の一覧表
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欧米4か国のいずれかの国で承認(適応外薬については公的医療保険●l度の適用を含む)が確認された品目
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1 適あ疾書の重菫任―rァ:奎全に重大な影響がある模晨(歎死的な疾患)Jに設当
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る。しか"が ら、一ユ発生し難治性のntや 壊死が生曖 ta口 ま、4● が童痛茂●F… 外“的デ"′―ドメントが… り.・遺=に葉がり日
「41ttl~4Lt 影ヽ肇 及ぼす。

2E薇 上の有用性
icxE●xane以外に科学的に有効性が職属されているアント警 くクリン系菓婦0颯 鱗 漏出に伴う●亀澪書のお薇潔=書毎 ない。ロスからも、アントラ
●・rクウ 系薬HOm● 外景出l_I珀 織津書に対する唯―の治療法として承露されてしヽ0.
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:遷 応疾病の重策性

ン増:1■FJ≒ 空壼1惚 2どま
に関与する饉饉自贅の輝書より襲 る。欧米での発篠率は高頻度(1′t"働 )ヽわぶロマ菫“(1 コ́ロ"た ある E― ttltty‐ 彎 璽 堕 中 ●― C… ⅢCFrRI鋳 の警 聾 臨 樹 脚 難 無 ある.Im―

ウ 0

●Cは 進行性の餞住呼喩署疾議υ“弾出罐 |1主=状 で、組治的治曇歯 `毎 く、日常生活:=著“ 2`■ を与え、2●“e合 で申暉不へ ree嬢 cで
厖亡する●日“飩 饉ヽ輌である。選,し押中興不氣 =対して1`●移機力籠 ―の力豪議疇 .諄外分瀑不全は 0購 筋薇叡緯割 `菫聰 彙姜韓書にょ
も成長発達障害や兌療“彙の低下により、呼曖審合併症をさら,纏 簾化させ、●●のた轟 たらす.

2員 疲上の有用性
ヨ内で臨 の治曇法裁 い.本編の投与は明らかに優れ議 彙をホL欧 糠 標●|1浩薇法として●Eづ け曇 ている。

6.治 療上不嘗次お察嘉である ●12)イウに螢当).
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開発の要望があつた品日の一覧表
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適応疾奮の重篇性
籠8型 LCHは 適切な化学菫法を行わなしヽ場合、死亡率は2096以上により、尿崩症などの重彙な螢菫痣●●し、日常生活l‐4し い影書を及13‐す。

1)遠厖ま■の菫菫性
本法こはn性 腫■であることから麟当しないと考えられます。
:こ1■びr,そ の他樹常生嬌に著しい彰rtttlFt俵 壼Jについては、本
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のコ菫F医療上のあ要性t凛 わる●●への議彗性』において述べられて“ “●n書 と翔機の■奮である。
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開発の要望があつた品目の一覧表
2.循薫器WG          ‐
O循 環器器官用薬分野
欧米4か園のいずれかの国で承認(遺応外薬については公的医療保険制度の適用を含む)が確認された品目

E望
掛

提出者
壼分
名

二費
名

会‖
名 軸』勒嘲

拗 状況(承認:
)、難 道応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

WGの 目岡田

書考
①
師
麟
∝
軸

②
疎
拗
翻
韓

糊
瑠
係米 英 独 仏

特
定
非
営
露
法
人
Ｐ
Ａ
Ｈ
の
会

イ

ロ
プ

ロ
ス
ト

バ
イ
エ
ル
製
薬

疇
吉
血
菫
症

0 0 O O

蜘
童彙壼者の治療にも適tし 、携帯用の小型吸入■藩螢用して、,日

,日
(各口縮なか 菫織識 燎膵嗜 tJ3む ことで、重篤な0番 “

聴廃繁酔懲選慧β層雛 ば測認9蜘 蹟翼:諾騒鷲露集鶴饉蹴驚3雷傷馴結滋こ
重 詠 こ常時絆帯しなけ相 ま威らないポンプけ ュ鳴 は 難 具がなιこ めに、錯 妬 豊機 はヨ限され=Qれ も高い。

麟懺籠=菫 笙菫は、tStの 生●予後メ篠めて思ぃぅ少篠薇 ある。当譲法轟は特定俵●着●H究 事業対拿疾患に指定され、平成19年

おける●奎饉壼御印3,“ 饉(男性311●.女性7,3樹)である。人●a■ ●●L第 出した有奮幕は,0万 人当たり00Aと 推定され,日本に

6● ■菫は年々増加饉nに あ“ ).
まこの自=菫状としてlよ、941時嗜曖困難、島●勢轟.彙悸.●●.失絆、崚ななどであるが、いずれt●Eの鉢=由圧症では出現uК
:毬が出環した時:=は=まの薔=antが 認められこ とが多く、=まの“=●=建 には労●崎の実然死0可能性があ0)。裁 、労作時
●‐ ●時暉■日●●どの=機により、著ttOOLの ほ下(正常な日常生活が電籠お晨=“1391,力いられる3)。
1'って、当蟄僕こは、日常生活に著しい影■を及ぼすと共に、生命に重大な彩●が¨ 疾患=藤当するものと考える。



成分
名

鏡
名 動い拠輸

¨
¨

・ 薇籠上の必要性についての要望者の意見 鑑療ルの必要性についての企業の構見

綸の「●

戦
鯛
犠
係

“
1月

提出者
名

①
醸
題
嬉
喘

ω
醸
わ
観
棒

米 英 独 仏

日
本
老
年
精
神
医
学
会

ラ
ザ
ダ
イ
ン
　

＾
米
国

〉
、
　

レ
ミ
ニ
ー

ル
　

＾
案
日

）

ヤ

ン
セ

ン
フ

ア
ー

マ

軽
度

か

ら

中

等

度

の

ア

ル

ツ

ハ
イ

マ
ー

奎

認

知

症

O 0 0 O

当する。
害よび●晰力障害による生活上の鶴遍が見られ、tr_中

1壇用揆壼0壼 菫摯

i集進建纂電機欄 葬躍饉群暉 聾機 理群智黎『搬

若
年
認
知
症
オ
ア
シ
ス
虹
の
会

畿癬鐵羅:鸞贈師鏃き縫雛選驀蠍
嗜脚およ傲ヨ壼ヨす&若年カッ▼

期には失議、実行、失認等のため日常生活饉作が大青く|1書、饉絆奎状や行r

上に=り 、力拗 日以上

んでい0。そのため、ドネベジルと13異な

F用 の新しいメカニズムを持ち、ドネベジルで治薇摯暴が見られない憲者や酪作用で瑕neな い憲者などへ●有用性が大いに事費される。

社
口
法
人
　
理
知
症
の
人
と
家
族
の
会

穿
施 馴 聯 麗 鷲朧 雛 皇躍 鰯 乳 漂驚 轟 与鍛 織 )梶罐 騨 線 独

菫∬ 亀
署 露ぼ

ことや'・ "罐 建状にたいする改螢がより薔いこ れ姉 動"b理●状の

駐濡i欝稼鶴 警畷 翼糎糧i為
も長“するという|1性を持つ。した

筐を持
る。

したがって、ガランタミンは、アルツハイマー型露

ヨ灘こ
~~~´ ~r― 一 ^―い――― .́―‐‐ ‐́́―…‐―‐・‐ヽ…―…‐,‐苺‐‐^た ''ヽ̀ .ヽ′̀=,'―t^百 `■賃t"い ‐こ

2,藤嚢上の有爾性

響纂毀躍騒チ漱嘱壌酵議辮緋鶏卿 罐12藤鷺
織「tttl〔亀臓墨詭魁配i瞥訳董麗難翻実麻催1:織機課騒協議133籠群書餞よFよる治薇がで

若
年
認
知
症
家
族
会
　
彩
星
の
会

1適 応疾病の重篤性

燿癬 講 摯:螂 贈ξttF“
奎状やF会議 識 識 鷺鶴議 罐

欅 摯魅剰燿喬婁嘲 i

2医 療上の有月性

10



望

■ 提出署
駐分
名

讀発
名

鍋
名 摯』螂嘲

秒 状翼 (承認 :
D、保険遺応の
●:候) 医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

①
馘
期
罐
議 暑

４、児鍋
嘲
係

鶴

米 英 独 仏

曰
ネ
●
不
全
宇
拿

日
本
薇
燎
Ｅ
学
会

ト
ル
バ
ブ
タ
ン

サ
ム
ス
カ
錠

大
罐
鍵
菫

心
性
澤
腫

0 0 0 0

通″疾病のIBt
' 生 ●に■大な彩=が ある晨機(取繊 疾患)
E症0不 全の予■はいまだ重彙であるばかりでなく、"● E基 づく0不 全症状のコントロールカ籠 贅な場合が多く,入館を経り菫し●書●●■t颯下する。

1 饉療上の有露性
'餞 書の薇法が日肉にない
ルバプタンは0不 全憲者の予彙篠 しないものの.従来の“蜘 まコントロールが自職な腱着機のう性澤腱に,し ても鶴暴を発員し、●不全による入
調 間を短縮し、0●La改 晉することが期待できる。また安全性l_おいても確保されている。

菫率姜■のttt
腱 も不全の予後はL彙 であるばかりでなく、"nl_3● くo本 会奎摯のコント●―ルが日雌●●合が多く、入院を繰り返し壼者00L力t
Fす る.
たがって 'ア 生 命に菫大な彰■がある療患… 壼〉J:二談当すると考える.                 ・

I医 壼上の有健性
ルバツタンは0本 全奎書0,餞 改薔u“ ヽの0、僕おの■尿棗て1コントロール●ta菫な菫治篠の心性諄饉に対して切 果を発揮し、心
ミ全による入臓●IEを諄縮し、ocLを改●●ることが■― ・また安全性におして tt保 されてしも。
たがつて 「ア ● ●の薇鋤 唾内にない,に験当すると考る 。

情
２
葬
営
調
漱
人
Ｐ
Ａ
Ｈ
の
会

ト
レ
プ

ロ
ス
テ
ニ
ル

持
口
製
薬

膵
高
血
圧
症

0

適応疾病の重篤性
|●脈性
慟 藤筵腋吉血mem島 鑽薦 分岐して氷 なつた4● ●が取棒・IEEし てしまい、車数がわ腱から日にうまくまれません。そのため●量の●Eが 田大してし
にしヽ 章気の進行に伴い、過底に0■ に負担がかかり筆けるとことttより、心不全を11き機こし、お栞諄の篠無 すが、も不全で0を 菫とし討 .掟栞lt着薇

諾 犠 続 濡 轍 ,撃
年で命を藩とすという極めて予後O Eい 疾患でしたが■" |●にホロ"口 → ンが承認され■枷 ム a■ の

:観醤儀服 謝踊瞬路賊鏃協輩野l驚諄L稼弯韓竃驚漏壌眼観t協理靭瞭霧解撃

担課蒙驚織施繁籐 解臨 苺曇きぜ:雪』祀踊ご
ら曖り.終、フ●―ラン嘔●する治壺鵞彙が躍め強ており、この準



提出者 齢
名

競
名

会社

要望内容
(効能効
果等の概

略)

事の状況(承認:
)、保険適応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

WCの 評薔

小児
頒
に腐
係

特

題
開

０
酪
鱚
雄
』

②
臨
卸
欄
曇

米 英 独 仏

日
本
老
年
精
絆
医
学
会

子
ヨ
ｏ
こ
ス
株
γ
ｇ
一こ

藩^
′
麟
′
，
γ
ゝ
叉
“●

藩^
′
諄
′
，
）

ア
ル
ツ
ハ
イ
マ
ー

型
認
知
症

0 0 0 0

・番薇)、

湾綱することによって、記憾十 習雛書などのアルツ
と“41用螢序が実な0ことから、アい= イヽマー蓬量

壼彗果によれ!多、ア餞 )、ィマー理露"建 の
●`であり、露味崚嬌でのア′レンハイマー壼

2∞"“ 月17日に1ま、多くの専目Eの 摯まる日本七年綺絆舞学会がら厚生奎豪大

盤ま麟:鋼製II墓響鱗轟群聾窮雖動難彙籠鰹墜う経織鬱籍躍

初老壻又は
1ホ・書■).1
6。また:“′

社
団
法
人
　
認
知
症
の
人
と
家
族

の
会

1薔 痣疾病の重篤性((1)―イ:病気の進行が不可理lllt、日常生活に著しい彰●を及ぼす疾壼)

の有用性((2)―ウ:欧米において標準的治会法に位置づけらにている)

ているわ

12



望

■ 機構績 一名
E■
名

会社
名

要望内容
(効餞効
果等の概

略)

"状 =(承 隠:
D、保険遭略の

饉察上の必要性についての要望者の意員 医療上の必要性についての企業の意見

咄
躍
凛
係

鶴

( 1 )
麟
難
の■
臨性

ｏ監
詢
補
性

米 葵 独 仏

日
本
老
年
■
絆
薇
学
会

リ
バ
ス
テ
グ

ミ
ン

，
ｘＳ
３

■
Ｒ
３
（十
・
浙
・
藤
一
，
）

′

パ

ル

テ

イ

ス

　

フ

ア

ー

マ

軽
鷹
及
び
中
等
度
の
ア
ル
ツ
ハ
イ
マ
ー
型
認
如
症
の
治
療

カ
プ

セ
ル
０

カ
プ

セ
ル
０

カ
プ
セ
ル
０

カ
プ
セ
ル
０

崚 奎は違行性かつ.不可建釣であり.奎者、=族 あるい1拿介重番の日常生議`t大策 彰■を及ぼしてしヽ .詢常生活目立コЩ 日常筆着に支諄議 すよ
な重状・行豊や=ヨ 薔通の雲盤さ力t4警 蟄する)以上の摯知菫4者 `諄0104F:ヨま1∞万人を燿えるとの,■ があり(富齢■介餞研究奎 "").そ
)津"=患 者においtA●●テは多くの“分を占めると考えられる。高lltの 倉難 澪猥に伴い、… 加tt,彗 され.その封菫lt社奮的
艤 苺 れて,も .

経
口
政
０

議
口
液
０

経
口
腋
０

経
口
腋
０

社
日
法
人
　
認
知
症
の
人
と
零
〓
０
会

貼
付
嘉
０

貼
付
”
０

襲
付
Ｈ
０

貼
付
輌
０

ケアなわ 非藁詢饉法が黎鑢れ てしヽ 。
)の日奪=議 や社会生諸●■大な影彗観

ます。

鰹匙鑑鋼糠9勝驚彗量駆激留膏濃轟論じ署駕菫堺総 嘉鰊 鶴認馨蕩瀦程駐縫

ル=リン活性の難下`=より菫― が生してtt●.ドネベジルなど●=
'躍いられてしヽ .●が爾てい リン摯 テ,一 日は書瀬であるドネベジル,
|.しかし、ア″ンハイマー壼摯知`轟 蒙 は、憩蒸の拒書や飲み込みに日
1重負担も大きい.リバステグミン饉付豪は●0蔵 壼菫より.曖与方法が

―ゼも騒書する。アルツハイマー型露知車4■の日●ま非特異農ロリンエス
そのため、ドネベジルでお螢鍋■力嗅棄 t 奎ヽa鴫 り′叡チグシ貼付

るリバスー お付離は、韓 び0霧 自のアルツバイマー壺露知窪こ■における着薇遺薇腋を広げる
、介簸負饉燿誠など介餞上の場彙錫 織され、介量保曖●壼●薔か… あると=えられる:

13



開発の要望があつた品目の一覧表
2.循環器WG

8禦歌 配 混 閣 議 議を承認範 応外剰こついては公島医森 険制農の適用を含0が 確認された品日

成分
名

販売
名

営ll
名

要望内容
(効能効
果等の機

略)

わ 状況(承認:
)、保険適応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

WGの 需僣
小

分

¨ 鶴
提出者 ①

競
鏡
崚
競

０醸
助
捕
俺

米 英 独 仏 係

日
本
心
不
全
争
金

日
本
書
環
署
学
会

ア

ヽ
オ
ダ

ロ
ン

ア
ン
カ
ロ
ン
錠

サ

ノ

フ

イ

　

ア

ベ

ン

テ

ィ

ス

心
房
細
動
の
洞
調
律
化
と
漏
調
律
輩
持

0 0 O

遣t疾 病の重菫性

活l晨 露F置 1遷
E芸 李牟軸 乳

T全
において書:1=合 併するJ酪 全に心属鋤 を合併すると予螢L'0化 するとの爾告も多く

1 篠餞上の有用性

:蠅 鶴 魏 顆 呻
七い ま:雪雷震夢I〕書嘗l,不

:患防ぐこと,ユ菫蒙である。重に欧ホ:,おいてl■撻肇"薇 注と位置づけら

E望書及
∫企業見
暉を踏ま
在、「心不
曽こ俸う
b房“勁
=ついて、
E療 上の
ら要性を
目断した。

口
本
心
血
管
イ
ン
タ
ー

ベ
ン
シ
ョ
ン
去

薇
学
会

鍛筆建曇]聾鶴羅翼:書辮馨蒙奮鶉 鐵騨論霧:″礎言′議鍛織ま
:医 療上の有用性
=質的心疾壼と不菫なの3循熾をこの薬籠を用いることで薔ち切り、予奎改まとこ番の日常生活のI●持、改番:こつながる可能性がある。

日
本
不
菫
脈
学
会

と鷲躊詰舗野:留潔蟄量学繭 臨鶴:憑禁菫な「
とつていくこと力観らかとなっているこのため8■帥b餞゙い金を合饉し

2医 療上の有用性
上記エビデンスからも明らかに有用性が高い。

日
本
小
児
薔
環
審
学
会

ア
ム

ロ
ジ
ピ

ン
ペ
シ
ル
機

′
ル
バ
ス
ク
健

、
フ
ル
バ
ス
ク
Ｏ
Ｄ
錠

、

、
ア
ム
ロ
ジ
ン
錠

フ
ァ
イ
ザ
ー

大
日
本
住
友
製
薬

小
児
高
血
圧
症

O 0 0

1適 疹疾病の重富性

i雲服繰盟露錯
紹発議鎮態:£ス籍露算機 警麗指θ臨 糠 L縣設:を離轟

`医 療上の有用性

:轟舗鐵孵棚震難認畿あり籠よ霧紗霧驚撃燿[瞥聾覇二::驚∬駆i菫111
=お、本"は欧*において小児の標準的濠法に位置づけられている。

(ファイザー)(大日本住友望菫)
1重 `ま eの 菫ヌ壼

R3爵鑢 最雲督為島03農絡錫認臨 選畿凛 察観熾議錯
議避睡酵騎癬

L=薇 上0奮 臓怯

許畿糠爾轟灘鐵覇蓮爾甕厚饉
O

14



E留
唇■ 提出者 動

名
会社
名

要望内審
(亀能幼
果等の概

略)

一２

崚
一　

米

'(承認:
嚇 の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

Feo開

幌
籍
曜
係

購

０
断
鰤
頗
腑

一名

英 独 仏
Ю
鯛
性

小
児
臀
日
奮
学
会

エ
ナ
ラ
フ
リ
ル
マ
レ
イ
ン
験
塩

Ｏ
の
一杯升
‐ス
障
韓
」
“
他̈

∞
類結理朧

小
児
高
壼
Ｅ

0 0 0

1 鷲応疾病の■黛性
高血圧は 3ta:=13け ぃれんや二=巌 起こし 高直E性 脳症や自質日腱 弓t,起 =す ことも'あり 奮急にな薇があ螂 る 螢ヨ的には,高菫匡は
じ不全などの0血 =素 疾患や臀不全に奎●挟奎である

L馬 部 高血圧に対す価 床試験btt B次い市 われ iナラプリ川 まめ 降饉Hの 小彙車用菫が設定さ凛 鉢 0議 E"は 詢嗜 "も小
見薬層量が設定されていない

|口有コ菫〉
:1)通年豪書の■菫性が次のいずれかの場合
饉壼饉浩織ガイドライン̈ 崚(日本=菫 =学会)l‐4る と、4 彙ヽ=● =0… て、ほあ どが本菫性=nEl~t当 す●●Eであり、一般に=
は質の理=隊 .彗麻峰難 しヽとき村““.書菫庄は饉佳僕患て38J.小児=nEで はな難 大の奎僣や― ■颯富nl.へのInt
●止するため長調的な韓点から菫鮨滲薇が必■とされるものの."饉に生0に 菫大な彰●●■lrすような取第的な揆憲ではなく、また、日常生
部_3じt 影ヽ●●ユぼすような二●●接0とは考えがたい。したがつて,E猥 上のあ晏性の“晰基準0)の中でrァJ「ィJrゥJの項目:=はいずれ

0

日
本
小
掟
書
館
〓
学
会

:適 応候病の重艦佳
1 児ヽ高色Eは 小兜用のうちに重大な魔審障害を合併する可鮨性:よ少ないものの、豊睡硬tの 主要なた擁臓子であることは臓逮ιttLヽ また.=▲ =を 餃菫
した場合には,成人日薇腎●能の悪化や左室腱大など菫大な含僻壼trぅ IF籠性がある.撲つて、日常生霧l‐4し い影rを 及“す二颯性の=い 擦3と 考え
られ、早期から治薇lt必要である。
臓張型心筋=等 の心筋疾患に伴う小児の0不 全も数死的な疾患で可及鯰速や力ヽ 喘 猥を醸鐘する必ヨがある。

大な合併=を 伴う難 があるた
議
お
、 者薇するためにはエナラフリルをはじめとする

現在小児の建らを有するもの1麹 朦齋t,●セ いヽと'ギ タリス菫■のみであり.●筋

0お .本瀬は欧未において

12'猛薇上の■日性が次の.■ずヽかの場合
“卜織 銀暗織 饉― の摯彙、A●海外での壼目状凛モ痣み.「饉上のあ晏性の=疇 =筆 (2)の中● イ,fウJの項目には譲当すると考え
■じる.
―方.ホ棗184 えヽ菫●●●さないものの、ネ■の小えへの機与は保険0● Cが 露め“ てい0(審査費■■鵬にお“ 診療報酬請求に目する
雪査情棘提供事aに つしヽ 、平成,9年9月21日).したがつて、fアJの項目に`ま燎当するとは言い難t と`考える。

日
本
心
組
●
イ
ン
タ
ー

ベ
ン
シ
ョ
ン
治
薇
学
金

エ
ツ
キ
サ
パ
リ
ン
ナ
ト
リ
ウ
ム

ク
レ
キ
サ
ン
皮
下
注
キ
ッ
ト
２
０
０
０
１
Ｕ

サ

′

フ

ィ

・
ア

ベ

ン

テ

ィ

ス

３
任
冠
症
候
群
に
お
け
る
Ｐ
Ｃ
Ｉ
施
行
時
に
使
用

0 O O O

1適 応疾病の重鷺性
虔壼性心疾患は臓署劇死亡率第一位である0優 死の中の7096t古 あ、血行再建藝漱時の“壺性奮督奎… ことは有用餞 0.

2医 療上の有用性
虔n性 0疾 患は“魯別舞亡季第一位である心籠発の中のフ096を占め、血行再建療法時の腱壼摯合,奎 を減らすこ_■lま有用である。

1)蟻C豪 嬌の重鷹懐
卜ま轟は躍●感粥麟確 、Ⅲ掟嫌 共違む盤として急住●露虔菫を墓す0盤 麻建候… .
睡豪から確定される豪う糠の03● ●●壼●“`0万人当たり舅岬 ,03(20-50"υ 年.女性で平均:2A(10～ 30D人′年である。3性 冠●
美群を含t・産壼性●嶼憲の発●季は.人●10万人に当たり男性0■ 4女 性で600であり.依然として致死的な疾患であるという認識に壼化は
К,、で,)・アに麟彗する。

安全性の“●で“たな製品の需里はほとんど燿い。日1
とんど摯い。したがつて、12)―ア:■1麟 当しない。
|はあるが、有効性に願しては比緞を行うためには十分カ

ヘバリンは朱分置ヘバリンと角||に,糀 どの優雲的な着壼モ綺う0子 に対する標事豪法の一つとして、ガイドライン
Lてしも 。しか“ atら、露者のこ― く、政奎口":=お いてlanホ でも揉率薇法0ひ とつとされてしも 未分
=使用されており、ほとん“目螢は建etし なヽしヽというのが重状である。
■ヘパリンによ60● のオ薇で,鶴性・安全性の蘭政 十分と考え熱 ており、低分子量～ リヽンの医療上の必要性

よほとんど堡いと“議する。

日
本
●
不
全
学
会

日
本
”
口
魯
学
会

エ

ブ

レ

レ

ノ

ン

ヨ
０
８
８
ヨ
●
８
ヨ
贅
栄
・Ｈ
・薔

，
）

フ
ア
イ
ザ
ー

心
筋
標
〓
後
の

，ｂ
不
全

O 0 0 0

1迪 瘍疾病の重餞性
購 き率:7:生命にE大な影,メ お穣 轟 ヨヽ発的な篠0)
国内繊饉●不警 イ鍔 インにおいて.慢性●不全は、曇この菫篠からは.rtttのな場苺書t=より0腱 のわ プ■億が低下t.茉麟IIttEの 験素,
自豊:=見合うだtra― にまた機"":=撻 出で出巨総 ■であり、彗または体静療凛にうo色裁 じ笙艦●●l=簿書を生した■●jと定0され
ており、全ての書贅的0疾 患の機本的な網菫,、理食中 篠下のため.e著 生活の贅t●●L)1=●Tし、摯死的不壺饉によ機 発の原魔も言く、生命
予後は雀めて懇いとされている。

ン薬が求められている。
エプレレノンは、“質コルチコイド受害体に対する選択性nt高い掟アルドステロン薬であり、性ホル議 蓬耐奎jBの少ない、●不全治療薬れ て有用性が婦
時さ力崎。

二とが確認されており、… 饉媚番露縮t・6●口以上てr麓簾難短阜1審際鷺騒翻歴麟盤蟻幾暑1:ヽ=おけ●●嬌摂=薇 の0本 全●●率は欧米に=べ て嬌い.● _‐E内
生が'Eづ けられ"ヨ皓れて,う .以上の毬,aび "o● ■における臓おも●まえ、0筋 板●●0● 不全せ含t・●L● F全を対象として開発
Hう こととした。縦●、年角:=第'40饉暉コ菫を目綸する予定で革●●である.
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提出者 競
名

さお
要望内容
(効籠効
果等の機

路)

中の状況(承認:
D、保険適応の

医療■の必要性についての要望者の意見 菫療上の必要性についての企業の意見

WSの 辞薔

鶴

望

月 麟
名

②
圏
Ю
翻
性

米 英 独 仏

〔暉
條

小
児
腎
腋
病
学
会

パ
ル
サ
ル
タ
ン
小
児
用
製
剤

デ
イ
オ
バ
ン
健

Ｔ
児
用
製
剤
の
翻
移
追
加

、
効
能
効
果
は
６

一
１
６
ａ
の
小
児
高
血
圧

ｔ

0

識 翻 編 軸 なF血
圧性雛 粕 購 感を引龍 こすことがあ明 詢 こ糠 がぁ整である 鋼 鋼 ヨ=融 疇

¨     [対
する臨床試験が相次いで行われ ′

ッ
レサルタンはかの障饉畑●llt児豪用豊が設定された 日本では障E齋 はま鰤 "い

軍懸撥警翻%臨滉r熙機饉書1螺霧冒護説還籠畷源
:騒§鶴塾野IをliE:醜漉癬攀鐵躍誰郵霧務翻理副「

O

一
般
社
団
法
人
日
本
頭
痛
学
会

日
本
神
経
学
会

パ
ル
プ

ロ
職
ナ
ト
リ
ウ
ム
経
口
”

デ

バ

ケ

ン

、
デ

バ

ケ

ン

　

Ｒ

、
パ

レ

リ

ン

協
和
発
薔
キ
リ
ン

片
頭
痛

の
予
防

O
:襲 群 群 樫 駆 遺網 認 ま鎌 篤 繕肇誉占言澪錯=鷲盆饉 躍臨 鐵 鶴

2医 療上の有用性
■ルプロ融の片頭奮予防効果は欧米の饉ネ試験において有琺性 安全憔等が既存の重法と比べて碗らかl_●れており.標準的藪法に位置づけられている.

:殿 臨 L論 雲 鐵 錦 喬 懸 鮮
り●■0片 菫海は構 事が高く 社会経済および個人の日難生活への影

鑢秩2,戦鯉観撃轟鋼毀競鯛 議雪織
イオおいて富く評「れている。鰤蕉健醸●メリジンXま確

日
本
心
不
全
学
会

社
団
法
人
日
本
僣
環
番
学
会

メ
イ
ン
テ
ー

ト
錠

田
ユ
ニ
霞
製
薬

確
認
中

O O 0

撥 鶴 籍 彗 轟 鍾 霧 難 職 騒 観 翻 議 観 響 躍 緻 紺
化したものであ呪 』作岬

と舞機上の有用性
峰饉墓華:ウ:欧沐`JSt てヽほ率的薇議に0晨 づけられている

謹:動螺薦計'楔蹴褻畿鯉議遮蟹鷲堀彎爆』覇讐瞥覇 織
l曇き

貫繁 量姜鷺 難 臨 難 翼 耀 甕 鍵 だ:i謙 難 鶴 翼2,沢
以下

?建

海外大級槙嬌罐試験(CnS● Bls l)において、●催心不全に対する●動性が露あられているACE田 書蒸菫び綱尿栞へのよ彙せ効彙とし
て、本索の生命予彙改薔議彙が認められている。
●BIS ELDにおいて、■崚Eま aや 贅薩の目41角発理事がカルベジ●―ル苺に比べて本柔露で低かつたとの"● されている。
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理
闊

提出者 齢
名

競
名

剛
名

要望内容
(効能効

Ю 状魂(承認:
)、保強量応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

rtCの評ロ

城
獨
軍
係

備考
０
馘
一

②
願
卸]薔)

英 独 仏

一
燿
社
目
法
人
日
本
菫
黛
学
会

日
本
絆
饉
学
奎

プ

ロ
プ
ラ
ノ
ロ
ー

ル
塩
理
塩

イ
ン
デ
ラ
ル
彙

大
日
本
住
友
製
薬

片
頭
痛
に
お
け
る
頭
編
発
作
の
予
防

0 0 0 O

片議鋼電7冒 甲里鸞L支 障をきたす―次性頭痛の0とつて頻度が高い。■饉事は有攀率が=く、社会=議 および●Aへ o影 ●●t●離 菫t3る 。世界爆健
口関(WHO)に よれば、日常生活に支障をきたす疾患の中で片頭編による菫喬は現在.第19位に0菫 付けられてιも {餞朦競“分類 "導 日本語版 日本覇
日学会議 3■13-103.20●|)。

2医 ● Lの有月性
プロカ ノロールの片壼禽予防効果は欧米の臨床執調こおいて有鶴性 安全性等が饉存の彙法と比べて明ら力“=優れており、籠尋"量 奮に位置づ1ナられて
しヽる.

瞳 応虔晨の二菫性:=醸する群薔
ヤ頭痛“口奮三着に看しい彰書を及ぼす俵壼でぁり、rゥその他日常生活に著しt 彰ヽ零を及ぼす疾患Jに該当すると考える。

口
人

:適 烙疾病の菫彙性
層簗廊は慮者:=よづては,2回 以上の強い頭嘉が数時間―薇曰饉持編じ,日常奎活を支障す0まこである.
また.症"l_よつて|よ発作時に神経障害構 たし,急籠期頭嘉藁が使用できないものもある。

2医 療上の有用任
層頭椰ま●IHi凛り発作頻度、重掟度が異なるが、症傷によつて̀ 3a■娠 、

彗 鴛 針 電 機 謬 観 馴 需 離 翻 種 奮Fttltt分
でない

二とも多い。このような発,が 月に獨 以上起こるような住併では日常生活``著

ゆ医薇上の■用燎it目するヽ ●
ヨ本壼=学会のreCH■ のお■ガイドライン2111"n-3-231に おいて片頭事の予紡饉法として檜彙グレードAとされる撃‖パルプロ議、ア
:トリブチン.プロカ ′●―ルi`いずれも本"朱 示館である。したがつて、「アの置存の薇法が目内になt 1ヽとのカテゴリ■●は議当するものと考
Lる.

舅 組
は 鮒の粛 ドライオ

0し
て標準釣議姜暉 置づけ勁 ているゆ ル 欧米において標準療法に位置づけらな いるJ疇 当する

日
本
小
発
薇
■
●
学
会

ベ
ラ
バ
ミ
ル
塩
襲
塩

注

射

綱

　

ワ

ソ
ラ

ン
●

注

、
経

口
綱

　

ワ

ツ
ラ

ン
鎗

上
〓
性
の
顔
脈
性
不
整
脈
の
小
児
適
痣
の
追
加

０

〈
小
児
注
射
剤
あ
リ

０

（
小
児
注
射
剤

、
小
児
饉
口
爆
あ
り

）

Ｏ

（
小
児
注
射
剤

、
小
児
経
口
剤
あ
り

）

０

（
小
児
経

口
剤
あ
り

）

:雪季憲Pう
ち・鮨 レート臨 嶋 合ゃb不全、血E磨 、ショックな ●II"合 、j02繊 にと鑢 鶏 種 薇嗜 行する繊 性が高い鴨 瞳 葉に

E饉でない場合も 、適応疾患に伴う失神.動悸、めまいなどの症状lよ日常生活:=著しい%■を晨ぼすので、な当する。

生医療上の有露性

懸モ害藉書奮なF可熊性
があま囃 晰 躙 欝 齢 期 贈 務 職 驚″鋼:醸お:察寝?縁浮憲雪]爵爵響

,お.本籠は欧業において小児の標準的療法に位置づけられている。

O
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提出者 齢
名

蹴
名

要望内容
(効能効
桑等の概

略)

澤の状況(承認:
)、保険適応の

医療上の必要性についての要望者の意見 饉療上の必要性についての企業の意見

総 の評薔

鶴

望

月
節
名

②
観
拗
鯛
佳

1■ll
分ヨ
こ目
爆米 英 独 仏

日
本
未
熟
児
新
生
児
学
会

メ
ナ
テ
ト
レ
ノ
ン

エ
ー

ザ

イ

新
生
児
　
乳
児
ピ
タ
ミ
ン
Ｋ
欠
乏
機
出
血
症
に
対
す
る
予
防

０

（
Ｖ
Ｋ
ｌ
製
剤
に
対
す
る
承
認

）

０

（
Ｖ
Ｋ
ｌ
製
用
に
対
す
る
承
認

）

０

（
Ｖ
Ｋ
ｌ
製
剤
に
対
す
る
承
認

）

０

（
Ｖ
Ｋ
ｌ
製
剤
に
対
す
る
承
認

）

霧 鶴 離
風碁営豊零域」設 騒 3製讃 覇 監 奮輩 謝 機 霧 撃

の期 細t発=する真児ビタミンK短 機帥

羅鯛譜観錦摯踏繋鸞翠艦癸流暦唾機械盤謹躊壼獣縫総鮮羅錦錦潜聡轟錢鼠ダ壼
燿

[鶯茸菫鸞
鍛 翻 繁 :鐘考,ま Z?.縦

零 乳児VKk4饉 建の予防 対策とし‐ 4111_VKを 解 すること∝ atに ついては 難 .

黎型£鶴癬輝撻翻警籠ξ爾
け。`億1こあると筆黎されるが,電疇点T生

呼1縣燎

ウ ◎

小
児
腎
臓
病
学
会

リ
シ

′
プ

リ

ル

鱈
梓
懸

①
塩
野
義
製
薬

②
ア
ス
ト
ラ
ゼ
ネ
カ

高
血
圧
童
の
６

一
１
６
歳
の
小
児
の
道
応
邁
加

O

鼎 野 を鵡 鶏 鍵 鍵 獣 議 称 t戸

血匡性目症や自貨餞住御 書越こすことがあ'摯 割 こ治療が必要r・●る 長■的には 高血Eは

釉 豊馬F対
する鶴床試験bt10次 いrFTわ れ.バ ルサルタン まかの降E兼 の小冤柔用量がま定された 日本で 調睛II● ●鰤 "も 小

|●口蜘こ3康 )
11職●接な0重 E"
議当しなしヽ
2)舞薇上の有露鷲

i厭議総霧鑑麓露霧焉ξ膚鯖議鑽襲オ轍 鑢 獄,い轡内で彎B量が設定されて

て、(1)には必ずしt譲当していないと考えられ、1篠薇上その必猥性が高い」とは考えらになしヽ.

輻 鑽織 制 馘 :鐘難
増7 2ヽ702,0("∝ 》。
ている(3)エビデンスに調する菫"事 項,饉 )ため、ウに螢当すると考える。

O
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理
Ｈ

提出者 鰯
名

麟
名

鏡
名 摯姉動輸

わ 状況(承認:
).保険適応の
い:優) 医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

脚

現
ヨ

小
分

麟考

０
醸
期
殖
】

異|
米 英 独 仏 有層

性

係

日
本
小
児
”
■
●
学
会

ワ

ル

フ

ア
リ

ン
カ

リ

ウ

ム

ワ
ー

フ
ァ
リ
ン
錠

エ
ー
ザ
イ

小
児
適
ら
の
追
加

0

溜鸞       躍 」畠轟0,喜t理機犠理蟄轟 鬱粽朧 雪富屋
ま輔握につ

2医 療上の有jB性
曜 栓産の治壼には、彙注稲であるへ′|IJン(低分子ヘパリンを含む,と経口嘉てある,ル フアリンltE内 外れ に最も―螢師 =麟増静 る薬劇マある。ま
し、ワルフアリンは、小児においても‖饉奮冠動暴 や先天性心疾壼に対する人工,E換 籠螢ある0"`フ ォ"ン 手侑後等に伴う薇機=様 4の 予防:■1
F効な菓“として、国内、欧米において標準的療法に位置づけられている。

雌 森壼の重露性:アく彙0に 薫大な%書 がおるま■)
●豪の■瘍決轟マ“ ●毬=検 壼は、臓牟中や0重 模=の 発Cに 摯がこ 葉性の言い疾轟 る。日卒中や心筋模=は 、偏について日本人
か死亡原因の上位接患ており、そのもととな“ 栓=検 奎は生命に菫大●彪書をユlFす疾患働 ると考える。

囁 姜=0有 用性:ア重 事のま=が 口A:=な い)
"兒におしヽては、先天的なn4● 接=ロ ロ菫す“ 機3atヽ EEEC.06饉 EC等 )やプロ7・●κ、Sやアンテトロンピンなどの欠乏機
測とする0栓 =毬 壼(|lan機 彙.筆=検 =等 'などがぁり.鍮 らの僕el=対する者薇もしくは予防には、本景のように基■使用む 0饉 口の
面 "が 不可欠であ 。しかし、小掟に対する4● の菫農島が目肉:=なしヽことから、饉盤上のあ雲性が高いと考える。

0
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開発の要望があった品目の一覧表
2循 環器WG
O生 殖器官用薬分野
欧熱 か国のいずれかの国で承認(適応外薬については公的医療保険制度の適用を含む)が確認された品目

提出者 鰯
名

断
名

'の状況(承認:
D、保険適応の
“把R) 医壼上の必要性についての要望者の意見 医豊上の必要性についての企業の意見

“ の将目

咄
困
曜
係

艦

聰
開 鍬

名
(効能効
果等の概

略)

①
鶴
酪
”
】

②
額
蛇
胡
性

来 英 独 仏

中
枢
性
尿
崩
症

＾
Ｃ
Ｄ
Ｉ

）
の
会

個 人

デ

ス
■
プ

レ
シ

ン
酢
酸
塩
経

口
籠

経
０
の
新
投
与
経
略

、
効
籠
効
果
は
中
枢
性
尿
崩
症

普
通
錠
０

普
通
腱

、
口
腔
内
崩
壊
錠
０

書
通
笙
０

普
通
璧

、
口
陸
内
崩
亀
錠
０

1撻 応疾病の重篤性       ‐

朦 襲 il議鮮 鯵 麟
緻 鶴

轟顧晏欄i::裂磁軍i筑踊子コ銀鞍∫轟拳穎軍̀霧鑑翻主勇雛転:認奮L

ま:l羅覇囃難彙轟麟醸轟轟認墓墨りI竃響鷲

MM祠 揚 轟警野鷺 彊i酢
22点 鼻".ス プ‐ 湘の同fI点 (申枢性厳轟篠壼者からの声を中:しに)

lilillる
こ

i「

拒否さ

:奮i義嘉1輩事異籠辱鑑尋晨良轟:す
る操御まきわめて網かな4FOあるた0小児や高齢者でき実鑢が日"であ&

|:l難:懇護塊縦111暦舗鱗構数て豊被拒劉こ“る場合があ乱

ξ″譜議滸獣焉与識 罵魂諮`畿激 嶋朧セi譜類身1潔諾縫幹七、聯簡喘裂
雲類の情鑢から以下の議島71t上げられます。

なる滲れがある。                           ~~   ~~~  ~ ~~‐
――´―――´́ ′ヽ一^^・ ―

謝:重籍銭摯
鋳饂焦霊螢ぢ攘:撻『J糧魂観亀継鷲婦κ二紹孵U鏃駅肝館喫ガ誌轟督

践縁鰹誘縮 霧議鋭圏審譲1労モJ譴離殿号轍 :薔昌菫書議itt「:鍵髯11:傷認欝:魂見ら
れ、隧簑上の有用機が=t とヽ"嬌菫します。

〇

日
本
更
年
期
医
学
会

日
本
ま
＝
婦
人
科
学
会

Ｆ
ヨ
鸞
路
３

Ｈ^

套
γ
つ
８
ヨ
舞
〓
ヨ

沐^
ド
ｃ
，
ｏ
お
ヽ

麟^
）

子
宮
非
構
出
朧
議
女
性

に
お
け
る
ホ

ル
モ
ン
補
充
療
法

＾
”
Ｒ
Ｔ

）
の
補
助

0 O ○ 0

ケアーの重要性とHRT

.Hc .h

暇

翻 臨 職議轟覇爆懇猜貯におけるホル

2医 療上の有用性

昴 鶉 輻 蝠 趙 麒 鰈 篤

餞 爾之
難      :風 |∬二T
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圏
＝

提出者 ”
名

鐘
名

要望内容
(効能効
果等のほ

略) 一̈̈・
医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見 備考

０
〓

名

米 英 独 仏

凛
鱗
性

係

日
本
受
輌
菫
【
宇
奎

プ

ロ
ゲ

ス
テ
ロ
ン
饉
建
露

ｃ
″８
●
〓
３

藩^
・
゛
）
「
３
３
３
■
●ヨ
（＊
）ヒ
″８
零
Ｒ

藤^
）

富
士
襲
葉

工
案

経
腟
齋
の
“
影
追
加

、
効
籠
効
果
は

「
体
外
受
締

・
歴
移
植

＾
ｌ
ｖ
Ｆ

・
Ｅ
Ｔ

）
の
際
の
責
体
補

充

」

O

2E姜 上の有日籠
ART時のLut∞'特亭離には、hCGを投与して黄体“ 羞する黄体颯活法と、プログステロンを繊与して壼中のプロゲステ●ンEE● I昇 させる責体精
た議がある。日本では前述鑢 jB方法のOCを 持つ嬢爛“ないが、い0∝ 注■.ぁるいはプ0ゲステ●ンの注蟹叉摯饉腱臨 を●●ている.h●Ct

康翼鰯 ぎ電晴翼議穀:鷲確離胞緊嚇錯″″贈籍轍 省議島嗣歯黎認鑑鸞
権 療機目が限韓 ており、平等に― 受けることがetι とヽぃった腱題が“ .そこで.秦外で広く毒露されている建奎瀬が、日本にもあ雲も
る。
このようなことから、rゥ 欧米において標準的治療に位置づけられている]に該当すると考える。

不燎着薇は少子=0化 、

“)迪烙法事の重彙性
ゆ 7年の体外受精・薔移嬢い‐ ET,尋 の生菫綺詢E量 にお 総治EE議 :`16″7,露鶏、お生児●は19595硼であつた.これは、2●●7年全
●生贅0お よそ1■●●●占めており.このことから、生殖機動菫薇が、少子=齢 七.雄嬌七が選t・●今の少子七"筆 0-喘 aleっ てし、 と考
なられる。
vFモTでは、理在撃とんどの… アゴニスト薄エアシ,ゴニスト0薔層が,われており.■体に対する内困性の贅体化ホルモン(L")鋼
●1311P,されてしヽ た0"彙 からのプログステロン(P4'やエストラジオール(崚)の産=は■綸載 し、管:■P4は.饉重の成立、維持に重
口なホルモンであることから、IVFモTにおし`■腋じむ螢のな床.螢■の経持0ため:■、外秦からP4専0ホルモンを補充することがあ要であ
|.

ЧモT筆僣苺に薇体ホ″ を綺発す確 は,P4攣苺による責体“克漱な彙 卜載毛候=ナドト●●ンOCC)投与による責体鳳議法があ

扱営題製贅機卓 駕臨議 顎践難浅雷編露晨警翡E過 記層3暮鶴 掛議臀議識遭』麟諾鵜籠:召昌
,大きな逮| 1ヽきな| がヽ、LCCn● 1=ぉぃて,彙過彙綱な饉候=(0い Sの リスクカIP4検与時の4告に■"すると籠●されており、黄体補充法
`、P確 与を建彙してしも.
事"では、重在●4●鷲は3●=H■ 0譴■のみであることから.縁●●の■体補えでは注射のた013運日未院すること:こなり、肉体的負担
は'“ く日常生活:tt=しい彰●を及ぼしてしヽ ,P4を性与曖 あつた崚合、経なしたく¢ り.こ機 の治曇は徒,t● わることになるた
め母体への身体的費拒.織●お負担や全摯的費擦を強いる_al‐ る.
■れらの不饉着壺=お ける■体薔発の目題に,● .早atH議 がな らも.
力 らの点から、本俵壼●IR性 は,fウ その0日 常生議l~4しい杉●を■ぼす疾患Jと考る 。

臨    魃 麟 驚聾難 讐
"妊 お薇uま ,くの颯含.贅体ネルモン綺発●Ht薇 用糠 す。警:=体外奎饉や鋼無糠露の議薇では、整譲薔後の■体ホルモン鶴却 ま欠か●●●

誼 ι瓢 ,脇 鋼 躍 諄 謝 It魏 … ]・
ンの彗壼菫が、日本全磯すな 0織 織て、醸 にい つ製菫会社に

ことを0か ら猥つております。
■とで私たち不妊壼者の状況を鑑み、一日も早く天農理プロゲステロンの義饉葉を安全に使露鶴 よう、早零承露していただけますようお願い申し上
燎 す。

たて、連日援与は わ0秦目が0著への大tな負担な る:■2のことがヽ .本無を含t・P4織腱織与が峰 薫 行時の■体絆充療法におし.

`最も●腱と,えられる.
主“ ヵ曖(栞.薬、壼.仏)では、本菫の本菫烙にお“ 承躍こそ"ン スのみであるが.0●“‐ ●_中覇中であり、本斎ほ.違う適応l_おい
て=蜃4綱 だけでなく世昇各国で彙猛されていこ さらr_、海外の●|18及びアメリカのガイドラインにホ菫CにおけるP4曇嬢投与製婦の無
瞳があることから、欧業において輌零的壼議r_●置付け襲 てしヽ と考える。本邦の'3E:=も「P嚢無(,4経露織与襲ぶ)は使用時に疼事atな
′ヽことと、その有効性がら颯T(奎殖補0薇 療)露露における■体機織 法の3-選 択とし露しヽられている。Jとの緯摯atある(嬌弧内は当社
=議 お)。
=れらの点から、本斎は、「ウ 欧ホにおいて饉華的薇産に位E付 け魏 ているJ:=該当すると考える。

日
本
内
分
さ
学
会

日
本
小
贅
内
分
滲
学
会

リ

ュ
ー
プ

ロ
レ
リ
ン
酢
難
塩

リ

ュ
ー
プ

リ
ン
注
射
用

武
口
薬
品
工
葉

■
書
常
闘
喘
●
櫛
凛
語
０
”
ン
コ
”
中
８
ヽ
ヽ
ざ
¨ヽ
鮨
サ
゛
●
０
ヽ

ヽ

ヽ

饉
一轟

汁

0 O O

1 ●●篠書のEE任
燎薔議早発建は

2麟 蹴 踊 壼毅訳 鶴 [盤 諄 鍮 .書量
撃弯電撃孵 毅議 彗 拙 憲器 麟 鷲 み

3)「思春瘍早力症Jの策困がHE■ である場合力ら る。

2露 機上の有用機
早議の二次性僣嗜抑鋼じ、十分IEの適切な治姜により成人身長を正常化することにより、1 莞ヽ爾および咸人:鯰 つてからの∞ LO薇 ,メ 鵬待編 .

メ=ついて.4●の最大 0年"の停澤が― い術におしヽては、社会生活
ず、社会的‐●理的に綺饉となる場合

囀嬌=準 (2)について.口内においては本常の僣.プセレリン"強 =が 職 れてしヽることくア)、欧未蟻 いて餞存の療法とtべ て有効性・安
難 メ鏡らが結壺れている議 摯 す饉暉試験は実施されて1唸 いことくィ)、来口においては、本晏黛`:護餞する層量以上が標準療法として
位置づお れてしヽ わ の、|●●におtて は、体二“時以上のこ■に

覇 閉 観 懇 室 裂 はま営 謗 翻 :驚 鰯 君らぃ|●‐ 75“A/4■ となり、一篠にホロ望が欧栞において標事姜漱:=
ては、ア.イ、ウともにな当しなし`と考える.
以上より、「薦薇上その必要性が=い ,とは言えな|■奎える。

◎
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精神 ・ネ申経 WG

<精 神 :神経用薬分野>

本邦における未承認薬……………………・・:…………

本邦における適応外薬……………1・…………………

３

　

７

２

　

２
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開発の要望があつた品日の一覧表
3.精 神・神経WG
O精 神・神経用薬分野
欧米4か日のいずれかの国で承認(適応外薬については公的医療保険制度の適用を含む)が確認された品目

自
本
ア
ル
コ
ー

ル
織
絆
医
学
会

ア
カ
ム
プ

ロ
セ
‥

ト
カ
ル
シ
ウ
ム

ア
ル

コ
ー

ル
依
存
症
晨
者
に
お
け
る
抗
潜
療
法

●●.自織.がんなこ tt― 年期のユ翼詢僕躍として0繊 理を二してttO.ア ル:
嗜しても.再菫洒す0と薔めてEllm● ぅちに,■3● ― ′ヽ夕‐ン=菫ってし“ .

●ヽ晨われである"t● ょう:■7ル3-jL●●t13.■■0■ ●ぶ不可=で。日常=議 _●Lt

蓼:議翻 饉 轟 鋤 競
:“ており12).グットマン●イルマン●■■■13および裏菫0二鮨議■″‐ライン,4Xこ… ●.象米におして諄牟麟
崚 =“田に銀 てヽも議a威饉を菫こ旬■=する■,嗜じ嘲 特でな.E■■その●F仁 び菫tモ奮える。

日
本
ア
ル

コ
ー

ル
ロ
連
鶴
題
学
会

日
本

ア
ル
コ
ー

ル

・
藁
務
医
学
会

有酵 え韓 す。曝 り、彗学会la― yo63●
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闘
隅

齢
名

鋼
名

要望内溶
(効能勤

の状況(承認|
、保険適応の

医療上の必要性についての要麟者の意見 臓藤上の必要性についての企業の意見

|にの膵■

蝦
層
凛
係

鸞
提出者 晰

名
０
馘
』
頌
監

略 )
米 英 独 仏

上の

日
本
て
ん
か
ん
学
会

日
本
小
児
“
饉
学
会

オ

ク

ス
カ

ル
バ
ゼ
ビ

ン

ョ
５

員

沐
・
Ｈ

磨

，
）

ノ

パ

ル

テ

イ

ス

　

フ

ア

ー

マ

屁
０
抗
て
ん
か
ん
薬
て
十
分
な
効
果
が
認
め
ら
れ
一

い
小
児
の
部
分
発
作
の
併
用
彙
議

0 0

難    i難 癬靖豊鮮轍扮 鯉
2医 曇上0有 用性:(イ)と(ウ,

(記 =な し>
○

個

人

グ

ラ
チ
ラ

マ
ー

酢
酸
塩

テ

パ

フ

ァ
ー

マ

ス
ー

テ

イ
カ

ル

多
発
性
硬
化
症
の
再
発
予
防

0 0 0 0

:彗9識鐵踊盤躍]雛 鸞器 湾
ら雪鶴鐘ξ鵠驚織F験蹴鑽轟露鶴 犠騒 景契鍍紺

課黙騎霊的ル霊慶減少させ鷲農鍵躍瑠盤笙ぱ裂里″轟鷲お望警:奎赫準蓼謹臨諦鶴翼 、

腑 ぼ露驚
ι斃強螢tC(1ン によ当

頚整ら電農詈
l―X認 インターフコ ンβ■象 びイ"― フェロンβ■♭と共l_「尋"糠 蕉

全
国
多
発
性
穏
化
住
友
の
会

く記軍なし>

日
本

て
ん
か
ん
学
会

日
本
小
児
神
経
学
会

ス

テ

リ

ベ

ン

ト
ー

ル

明
治
製
薬

澤
コ
臓
前
″
斗
゛
●
“
―
バ
ざ
サ
ざ
（マ
ｔ
Ｓ
ｍ
愉
黎
）

０

＾
条
件
付
き
承
認

　

）

０

＾
条
件
付
き
承
認

　

）

０

＾
条
件
付
き
承
認

　

）

簿      鸞 畿鰯 菫i零'職 0

朱承露理
目斃支饉●
素にょる日
発支薔島目
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国
聞

提出書 輸
名

鏡
名

要望内容
(効能効
果等の目

略)

●の毬翼【承認 :
D、保険適応の
“:長) 医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての食彙の意見

蛾
糠
錮
係

鶴
②
田
蛇
橋
性

一名

米 英 独 仏

個

人

ナ
タ
リ
ズ

マ
ブ

ヽ
3

バ

イ
オ
ジ

ェ
ン

・
ア
イ
デ

ッ
ク
　
ジ

ヤ
パ

シ

多

発

性

輌

化

亡

0 0

1),力 経硬七建tms)は"織 麻痺.失■.その0多 機な絆籠=篠 メ●七凛 書を経り菫曖 が張 性的に、増患・進行する●/4わ饉系の出
E饉説腱ま●であり、|1定僕こに■定されてしヽる建`で ある。
2)襲●ホ第においthISr_●して適Cを有する嗜存=… 編のみであるlt、銀 全ての薇番:=おいてあずし七十分な有離性が得られて
唸いこと、インフルル ザ韓機状などの■作用の■■菫底が=い ■ .本邦― 彗… は綺3、または職に一童の注慕を経感的■●
氾療がぁるため壼テヘの身体的.機絆MIEが 大ないことなどにより、より有亀姜 薇素に対するE薇 上のあ姜性はなお存在すると考
Lる。
眈 .諄外で,われた軍II●風摯1=お… 煮の再発事0饉 下がお暉“鵡壼であつた0に 対し、本"の 再発事の低下“ “を超え、lntコ
離 大●く上日るものも つた。
おヽ.本薇:`摯・桑・彗・仏をはい 、数葉において標準餞滲壼法l_●=づ け強 ている。
圧 、(:)壼●象■の●tt、 い =薇よの有露性を今nt.E饉 上そのあ晨機が=t とヽ'える。

会
日
多
発
性
豪
化
建
夕
の
会

く記載¨ >

魯
本
コ
控
饉
晨
彙
学
会

プ
レ
ガ
パ
リ
ン

ξ

フ
ァ
ィ
ザ
ー

歯

科

治

療

後

”

経

困

性

疼

痛

0 0

1 適 疹挨病の重第性
=叉 神経領域(口臓 重餞菫輌に'の絆経●性疼事は,
臣食.哺下 会轟などの生0お 節 維持に重晏な口壇機能に著しい影書を及ぼす
(イ 病気の選"が 不可違的て,日常生議に著しい影書を及ぼす疾患)
2医 療上の有爾性
い経日曇疼痛に対し
ア既存の壼法atn内になく

C46-77%、下薫検分■術で生じる下饉餞|
C4Lじる舌神経饉書な11■ の自含て生じ
て、下螢智歯柱置を贅:ナた生き011●0人:

=叉絆饉饉域の=4性 "饉 痒'性 疼■にある薩暮着饉n● 経餞佳疼瘍:`.優童.糖r、会議などの生命議塾の維持に■=な 口控機能に
野しい彰■を■にすため.●■●t,が 不可纂 鋼拿=者 に■しい彰■を及にす候■であると考えられます.また=● ●●経障害擁疼
=は、に書のま法が日内になく、本"が 象未:=おいて機率的饉法に位置づけ篠 てしもことから、(1)接轟の重颯性、(2)=姜 上の有用性と
にヽ譲豊し、医● Lのあ整饉:=係義 串:=麟当する綺 え討 .
か́しながら、"僚 は量在、r末機性神経諄書籠疼“Jの建嬌建1=てホ燿を申議しており、本調が承離 れれば、歯科治薇後"縦 困性疼痛
使ヽ用確 な重雄を提供ですること'=り、この整菫にも●えることが電 ると■え討 。

自
ホ
て
ん
か
ん
学
会

日
本
小
児
絆
饉
学
会

ホ

ス

フ

ェ
ニ
ト

イ

ン

丼
口
０
●
コ
〓
ｘ
　
海
口
■
８
‘響
彗
鳥
ョ
　
，
日
■
８
，

３
ョ

ノ
ー

ベ

ル
フ
ア
ー

マ

て
ん
か
ん
重
機
状
態
等

0 0 0 0

適簿疾,の 菫鳥性:(ア凛 死的な疾患
:んかん重積状鶴は、てんかん摯外の種々の原囲によつて
争での統てんかん業の層薬中断のほか、|| の々急性像0.
“ 饉、僣菫素症.僣●驚、薬場中毒織●‐ヵィン藩、側
,こと●t報告されており、一線■年齢が僣いほど後重彙がヨ
ナでなく、高死亡事につながる。てんかん重積状羞●死亡1
1●|“.蔵人で,4●●、4 電ヽで四 )ヽ.であり、これまでの研,
障 … があるだけでなく、日●●の●ttが 建ヨ
睫 、薔外■手術又は菫●"饉 時てんかん発●は、薇“

藤覇聯爾凛霊関蒙鷹亀I串錦議鐵 菫I名餡錨
:3として̀ 3.■牢中.鮨理●.B性静 書がある。■饉幸的後二=● ●-40“発生す
に斃理するとされてしも.託 .てんかん重薔状日の特饉は、絆et― 簾 験すだ
、ホロ同ゆnOndにおける薔方崚|●:■tr露 曇したま,騎 案によると全体マ 2嘔 "
“-3596と考え誨 ている.以上のコく、マんかん■薔状●が特犠すれば、生00た

稲羅轟鋼 予姜 鏡湿1熙議称置踊置:』競3集翻 誌群穫轟識鶴
鴨識錦置L:騒繁需露轟鑽

訪餓 'ヽ奮リスク臨いこ・●Tは館んかん難=よる飾腱ヽ順晏である。

霧壼電羅輩ir:鍵糧覇霧嵩懸議蠅 驚滋
雷腸譲際錢馨驚施鏡雪婚捜1,場篇箋t種盟躍瞥認擦慇雪を販震鐵議臨論議i讐
事覆号雇軸 茎Lム の欠点を改善した本"は 、てんかんEIn状 ■の議卸=おいて、医療上のあ姜性133い と考える。

彗漱螢望■●諷なの下障露 につt てヽ興腱はなく、■菫憔は「ア」、=露僕は'ゥJLII晰する。 ウ O
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田
” 提出者 銅

名
嚇
各

鋼
名

要望内容
(効能効
婁=の 霊

,の状況(承認:
)、保険適応の

医療上の必要性についての要望者の奪見 医療上の必要性についての企業の意見 鶴

①
醜
郎
”
勲

("

略 )
米 英 独 仏

比
研
性

係

日
本

て
ん
か
ん
学
会

日
本
小
児
神
経
学
会

ヨ
９
お
一３

昇^
〓
γ

ｏ
３
ヽ
一
丼^
コ
）

レ
′
ッ
ク
ス

・
ガ
ス
ト
ー

症
候
群

＾
４
蔵
以

上

）
に
伴
う
発
作
に
対
す
る
併
用
機
法

0 0 0

野辟
以弩針3R3:翌蔵Ъ群護脇焼黎観 潔需群解=

他の重●Iの饉発性てんかん全体の死亡率とは13‐R綸 であると報告されている(10～27年にわ

曖上より、少な す疾患Jに合致するともともに、キ織基準ア「生命に重大な

適`疾 夕の菫察性 :イ

iま潔 、翻 毬1察曇魔'°"=銀留理鳥筆脱覇露隣埋薔義銀鶴魏蒲寵闘肝
LLより、LCSlさ織晰饉■イf■気の機,が不育遭"で、日奮生活に著しい彩書を及`FすまeJ`=鹸当すると考えられる。

○

彙承露菓零

I難撞ま鍵:騒轟黎凛羅舗轟癬覇護催絶驚戴:il:lil
饉轟散掘巣鶏課謡脚 留:籠漂讐乱失看競鐵隈龍1,翼議護

メ臨帳=錮内tr.|・:瑯●

:舅諫戯機器 殿潔露課肇ξ翻揺臨ほど
メーヽ爆彗F羹議現勢癬鶴認爵11濃蹴議

■ より、本"は |1薔基準イr欧米の陣篠試験におしヽて有錫性 奎奎",が 曖存の書議と疵べて口らかに優れているJに論当すると考えられ

ネによる腱
発支口畠目

本本
小て
児ん
おか
経ん
学学
会会

レ
ベ

，
ラ

セ

タ

ム

ユ
ー

シ
ー
ビ
ー

ジ

ヤ
バ
ン

”
歳
児

以
上

の

小
児

て

ん

か

ん
患

者

ω
け

る

部

分

発

作

に
対

す

る

併

用
薇

等 0 0 0 0 轟 諄こ舅 撃 涸 熙 機 鰯 範 鰯 動:鶴翼
力他日常生活にモしい彰書をればす接4に 議当する。
2 医療上の有用性:(ウ)

」蟹覧馨息モタ11:期闊調跛"罵3m散 1り;蹂爆絆饉融禦盤犯 北鼈マぎラセタムは概建治て

|に邁加意見なし
○
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開発の要望があつた品目の一覧表

3構 神呻輔聾Ю
O精 神・神経薄薬分野
欧米4か目のいずれかの日で承認(適応外薬については公的医療保険制度の適用を含む)が薩認された品目

閣
闘

提出者 紛
名

販売
名

会社
名 疇』轟蘭

中の状腱(承認:
)、保験適応の

医療上の必姜性についての要望者の意見 医療上の必要tlこついての企業の意見

①
飾
輔
”
競

②
翻
蛇
嬌
性

‐ヽ児
鰤
錮
係

儀考

米 英 独 仏

軍
労
お
待
崎
未
６
靖
修
銹
職
ぉ
ぉ

Ａ
型
ボ

ツ
リ
ス
ス
毒
素

ポ
ト
ッ
ク
ス
注

グ

ラ
ク

ソ

・
ス
ミ
ス
ク
ラ
イ

ン

原
発
性
局
所
多
汗
壼

0 0 0 ０

（
臓
下
の
み

）

'「機製繋臨鐵趾解攀 躊熙難謡鰹繭 難鰈 秦
2E藤 上の有露燎

,回の壺望に饉う― のあ凛麟議こ猥Lt131以 下のとおり提示されてい0"島 馨準=摯当することから、その饉豪上の必要性は以
ドのと詢 Htt,た ます。
… 'キこのな口 =は、市菫の儀キ露 塩ヽ4L7ルミニウム.ボツリスス治燎および― どの手衝饉法が用いられてい

ウ

腋
下
の
み

）

腋
下
の
み

）

腋
下
の
み

）
1,適海篠■の■■性が次のいずれかの■含
,その他日常生凛=●●L響 を及ぼす察●
2)難 鮪 用機が次aす おかの増合
,欧業,=おい― ヨ姐い,おれ̀ るヽ

あ
ど
れ
す
患
書
会

ア
ト
モ
キ
セ
チ
ン

ス
ト
ラ
テ
ラ
カ
プ

セ

ル

日
本

イ
ー

ラ

イ

リ

リ
ー

威
人
鶏

（
１
３
●
以
上

）
に
お
け
る

注
意
欠
陥

／
多
勁
性
障
害

（
Ａ
Ｄ
／
Ｈ
Ｄ

）

0

1適 応療喘の重鶴機
已載なし
2医 療上の書用性
畝 ADHD耐 鶴 黎 観 在皆摯です。歓未● =副 IHに つづく第二

憂竪を
とttF鑑

麟 魔 畿 t頭 鑽

田 nteか 。
卜患報 かな=合 なが撃 します。鰊 H襲 "が 成人A)0に 露司された

(0臓なし>

田林
枝飾椰
私舞釜

ガ
パ
ベ
ン
チ
ン

ガ
バ
ベ

ン
錠

フ
ア
イ
ザ
ー

て
ん
か
ん
部
分
発
作
の
小
児
適
応
の
追
加

0 0 0 O ウ O

て朦

憲奮ヘ

嗜やし,

聰な凛壇暴 るもあ韓 ●ます。

ヨ
卒
て
ん
か
ん
学
会

日
本
小
費
”
経
字
全

ト
ピ

ラ
マ
ー

ト

ト
ピ
ナ
錠

協
和
発
酵
キ
リ
ン

Ｔ
８
●
Ｓ
，
誨
■
”
尋
０
ヨ
ゆ
凛
奇
●
●
〈
，
”
澪
麻
郎
目

重
お
席
凛
書
・
”
計
，

●ヽ
湾
卜
Ｓ
ｆ
ヨ
ｏｌ
，
３
２
呂
ａ

撃
Ｓ
滲
書
■
凛
■
０
黎
譴
着
平

0 0 O

難霞醐構 鶴 麟 輔 蠅 臨 鐵 麟 雛 輸購 瀾
幽 饉 曜 幽 躍 鐵 翻 隆 齢 幽 整躍 鶴 鏃

ウ

＾
部
分
発
作

）

ウ

（
部
分
発
作

）

0

慮治てんかんは(イ)には当する.まr_tの中恕3売亡率が=くt7)に敏当す“のも含まれる。
曇・・投 繋 ,聾 ・―̂_´ ^__――  ― ―́ …― ――――一―̂

キ(ウ)に位置づ!渇tt.も 。
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ヨ

月 提出者 齢
名

販売
名

鋼
名

要望内容
(効能効
果等の経

ヨ̀肇)

|の状況(承認:
)、保険通応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企察の意見 挑1出‐ヽ児
播
凛
係

薔 考

米 英 独 仏 ″■

僣

い
の
Ｌ

蛇
輛
性

日
本
線
織
筋
痛
症
学
会

ト
ラ
マ
ド
ー

ル

ト
ラ

マ
ー

ル
カ
プ

セ
ル

日
本
新
案

経
口
月
の
輛
影
追
加
、
効
籠
効
果
は

「
線
縫
筋
痛
症

」

0 0
『凛 翻 議 ぜ

に薔しLte継 及ぼす。本疾患は震節リウ脊
?日

常生活職作性(“じ諄●法0年 度―高度の障割 _t当 する。

囲内に既存の治療法がなく、欧米の臨床試験にて有効性・安全性力無 れてしも。欧米では本疾患の治饉薬として汎用されている。
韓焉2潔重言輩騒ち欅懸諄暑鷺説7翼幌鷲翡Fじ嘘口を及ぼ鷲0、及び②臨上の●H性バ切歓剰二おいて

ウ

個

人

ト
ラ
マ
ド
ー

ル

，
鶴
お
一丼

⊆̈
雪
ヨ
ｎ
フ
”
ヽ
ｏＦ
藩
ヽ
■
⊆
０
フ
ヨ
‘
ヨ
書
ヽ
∽
，
書

澤

ゴ̈
ｅ
‘
〓
≧
３
８
３

●
２
き

，
３
３
マ
彗
”一〓
こ
〓
き

日
本
臓
器
製
薬

経
口
徐
放
層
の
剤
形
追
加
、
効
籠
効
果
は

「
慢
性
疼
痛

」

0 0 0

、日常生濁=著しい影響を及ぼす奏患でぁると考えます。
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抗菌 轟抗炎症 WG

<抗 菌薬分野>

本邦における未承認薬……1・・………・・:・… ………… …… 30

本邦における適応外薬……… …………………… …… …・ 31

<抗 炎症薬 ・呼吸器管用薬分野>

本邦における未承認薬…………・「・……………………… 35

本邦における適応外薬………………………………・:・… 37
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開発の要望があった品目の一覧表

4.抗菌・抗炎症WG
O抗 菌薬分野
欧米4か国のいずれかの国で承認(適応外薬については公的医療保険制度の適用を含む)が撻認された品目

提出者 麟
名

会社
名 摯⑩螂り

の状況(承認:
、保険適応の

鑑療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

″Cの群□

州
飼
剛
係

睛

題
＝

願
名

米 英 独 仏
■

■

僣

奏

”
〓

上 の

日
本

エ
ィ
ズ
学
会

ア

ド

バ

コ
ン

一
ュ
ー

モ
シ
ス
テ
ス
腋
炎
の
お
姜
及
“

予
防 ○ O O O

1奎 ふ疾携の重"性
ニユーモシスティス節炎は放置すれば死亡するま議である。

2医 療上の有用性
層摯き長に比べ副41用が少ない。

(1)奎C接 窮の重島籠
アr生命に菫大な彰雪があるま壼は 珀鯰な接0'Jに競当する。

するり賃ら畜章こ脚 踊 品発騎寺
建や自叢鐘室接壼などの寃査不全壼者で発饉がみられる日和見饉彙饉t菫 発率は4者 が有

(2)医機上の=調 燎
ウ電 ホにおしヽて構摩雛 議に位臓づけられている1に譲彗する.

::解難諧臨 講景難轟酵乳i島盤郡こ翻配ζどな営蹟、
東
京
“
Ｉ
Ｖ
診
薇

1適 応疾病の重彙性
ニューモシステス節炎は放=す れば冤亡する像憲である。

2罐 療上の有用性
踵撃治薇に比べ副作用が少ない。
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開発の要望があうた品目の一覧表

4.抗 首・抗炎症WG
O抗 菫薬分野
欧類 か籠のいずれかの国で承認(遣応外案についoま公的医療保険制度の適用を含む)が確認された品目

田
Ｈ

提出書 勧
名

圏
名

会4」
名 壽晦

手の状翼(承露:
D.保験遭応の

医療上の必姜性についての要望者の意見 E薇 上のあ豪甚ヨ■ついての企業の意見
幌
播
曜
係

鶴

( 1 )
醸

( 2 )
E●

略 )
米 英 独 仏 一狂

離
驚黒
性

日
本
鮨
槙
嘴
学
会

エ
タ

ン
プ

ト
ー

ル
塩
験
塩

エ
サ
ン
フ
ト
ー

ル

エ
ツ

ト
ー

ル

サ

ン
ド

科
研
製
薬

非
縮
核
性
抗
蔵
菌
症

0

轟鐘懸覇轟纂騨騨零I事騨朧糧綴鰹孵
2E薇 上の有用性

調15現蚕駐響盤履1閣理響震謝調器
ないが0相露識 :誡議事護響E離話毅

(1'菫“藤撃0蟻 掟
姜彗篠佳抗曖口とは、掟腱ヨの中で彗薔雷霧く時‐ 機 Ⅲm t16‐ub3S I●‐●=餞 “be鳳“養および、議 と飯苺のM bαも、M
蒔 ual・性― 鑑)鶴.く綸姜可鑢 腱番を―指しr_4無 ぁり、それによる感雑 ltt彗苺 "籠 ●と撃 れて¨ 。
ネ接壼のほとんど1=鰤虔鰊 あり.籠薔槙類"0● 菫コの諄感0■をおこす。■●として雌 な.■家が主であるが、慢性嘩 過すること
らく多く、爆 出 夕 も鍋 になるこ雄 少ない.静 彗薔性能 離 鑢 饉 く曲 ― mc― 雄 墨 めていると言れ ている。M8■ um

蔭機のみならす.全身嬌種理の議 avo嚇 c●‐ x饉 彙=● M Кan3-感 牟建などの掟議薔
,990年代tt入って、欧ネ各圏、摯 DS轟 奮0壌 "に 伴つて、僕秦菫輌燎告の少なかつた"
するte磁""g“ 6"働 )として菫目されてt烙 .さ夢=… 知られてしヽなかつた0菫 種1
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:菫 略僕事の重菫性

三菱          籍       臨 F

i難鷺 醒 朧 饉 観 懸 鮮 甲 翻 電臨事器鐸 翻

ると、本鼻におしΥては毎年薔重の策■筆薔筐掟織E菫 曇番が"… と確=お ・
IW● ■m“ mⅢ ■こ著13.クラリスコマイシン.,77ン ピシン、エサンフトールおよびストレプトマイシン(カチマイシン)で目
されており.1嗜 彙であるユ も多い鶴日治饉翻に“"∞ ●lt魔 0住 編で長露にわたる,薔 ●■あるいは韓菌減,鶴 桑
日後の書ヨ状■で■晰する)が認められる。ただし、雛崚治●ょりl●かなり■aの m● 調目lt`晏 とされており、菌陰性化
:綺●●||ば、お腱 中止し以後●●■に再彗コの●摯をtt菫す0.日 米と初 イドシ ン●は薔鍮慎七後1年間の化学薇
こととしており、桑目における摯作ハ対●IL較彗康鮨 織:=おいては七十晨議ヨロを2年と設定している。
1壼と難 り.二覆撲0の ない0年 から考離の女性輌tL手が言いこと、●情榛alL較しても凛離●●■や伝摯性はなしヽとは
書の構饉する建口が少なくなしヽことなど理露し鐘く.解決すべ習日題森の多い慢性■曖=感 染住で13あるが、日常生活に著
族er3る との■額は難しい。
1難
れた日本結薔■学会■●●ta腱 薗="薫 委員会によ磯 解では、Mぃ んm col■菫x感染症に対する化学療法は、り177
‐ ルおよび力,マイシンによる0“書用薇法が3ホ とされ、ぁ菫に●してストレプトマイシンまたはカナマイシンの併用を行う
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:適 応疾病の重薦性
籠療低下者におけるmAClt,放 置すれば死亡する疾患である。

2医 療上の有用性
各種ガイドラインでも標準治薇として認載されており.臨床現場では田 =確立した治療となつている.

よつて、既にホ"を 使躍した節葬綸篠悽拭詮EEの 七学薇法“、アメリカ綺郎学会(ATS'および本部においてその治療指針が示されている
ことより、欧米およ林 邦において標率的薇法:=壺量付けられている。

(科薔=薬 )
●●藤患の重嬬性:
窮鮨感性掟畿種=lJl、主に籠・負管支を■'悽性年颯番薔摯=ヽ .膵●調嗜徐々に=廃 しつつ.次第喘 理することもある疾晨である。ま
た、そ0■ きは菫しいものの、■■の違"l■挙弯逮とは'えず、本建0み の任患t13、日常生活:=著しい影et及 ぼす揆aに 該当するか綱
囁できない。
医療上の有露性:*日購出法0学会妹 田感彙=学 会文献6■■:6)や桑臼均お学会文献66-■15)のガイドア ン:=、キ結核性流綸薗=ヘ
の本"検 うに目する記ながあり.欧幸において.本H“ 機0肇 として構率的曇法の位菫づけにあると・●える。
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鶏識閉認議協陽鶏出超諄I錨壌犠 調整賞軸 好窓密黎灘姦搬■1評
ll性緯E歯 感彙=は 患者を死に至らしめる種めて,難 饉摯=と なる。

医療上の有用性:rァ

,菫 0ま ■の菫彙性::ア生命t=二大な影書がある窪`軽 鶴にま轟)J
`籠耐性●●ヨによる●■饉や饉1■臓しては、二年、多く0「 ●●●におい●cr(卜fec●●nc●Oltom)● tt分■籠するようになり、アウト
プレークは■少してしヽる。しかし.-3ア ウトブ‐ クが建“ ば、饉抗力の議■した人韓●■におけ私 工嗜曖ロロ連膵炎や敗血症などの
ほ畷薔となり、有菫な擁薔菫ltないことから、多薔耐掟爆●3感 鍮=● ●著を卿=三ら●●る極めて=tt嘔 彙症となる。

肇霧電窃「g層軍網 穏銚震麗慧雪編誌織
なつて`フドウ■非mB住グス糠性繹菫である.凛●菫13Ct質のま面
ため.■要な腱内感摯鑢 霧薔となうている:

=れまで、経爆書:="して鶴彙を発凛する菫露としてホ未撻 カム嗜 いと言われているカルバベネム桑栞.フルオr8キノロン栞豪、アミ′グリヨガ 桑薬が
ことして使用― が、これら全でに■性をホすものが,爛 “性餞●コとた0され、定●籠各の対,とされてしも.

腺鷲燿響魏諄銹E重筆鶏身轟 鰭肥申 請畿蔵機原子靭黙夕漏雛磯滉
E●され、定康●告の封象とされている。

腑雄颯彗番に,し て有鶴な“み合●tl`な いのが理機である。

選事:雀協21湖慮臨躍霞1潔潔l譲議跳駐麗協
LEによtJ●■から晏を嬌してし,コステンが見●され、薔颯=●8し

:の詳●1鳴 られている。また.最近のヨリステン菫齋lt機=技 籠の二多など

こ磯謡懸饗驚縮ヨ1::動勲鐵轟畿熱撫 越詔「シの彗薇上のあ姜

′ヽるが、あずLt全 くの多燿耐LEE菫 :=対して=畿 攀 合わせ鏡 L のヽが競蒙 ある。
1のよ発 青燎の中.鮨外饉では19604代観 発されその後苺■から熱 漱してt rヽ_‐リステンが見直され、饉存の華齋の鶴業が期…

籠製技籠0違 多などにより贅毒悽および絆緩毒性0薔 てかつての象藤より,■ 麟菫が少ないとされ、安全懺ユ0● 念鐵 されている:
は■より、多籠醸籠筆彗書によるアウトブレーク1=対する●■としてコリステンのE饉 上のあ要性・有用性は植めて高いと考えられ.本部にお
′ヽてもコリステンを蔭菫保臓下で奎=に 使相腱 るよう̀ =、勢餞としても,籠 な曖り“力したいと考える。
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1適 応疾市の重擁燎
ア 生命:=菫大な影書力もるよa(政 死的な疾患)

に薔感彙産は、特に壼政疾巌.●性腫=o免 喪椰‖0者 においては、し1ましば生●に重大な影●緩 ″す饉3であ6。

2医 療上の有BI
ア 4● の最去{斎")が 国内にない

鍛:驚轟轟聞1鶴雄糠麟雲紫:難鏑騒鐵馨織 E轟象潔繁等昇
医療上の必要性Jに目する晏重書の意見に同意します。 0
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麒饉蝙騨懸轟翻尋驚琴
`謙2猥佼肇鋼経2留艦翻 l雷存の機法と比べて明らかに●●いる

ス上より、医療上の必要性はきわめて高いと考えられる。

13ttアスベルギル
|りません。よって、 〕E麟朧 朝繁酔轟籍 Iる

と菫0的な転0をたどぅことが少なく

畿 t協艦賠夕発ぱ難鋼葛驚鶴発纂 臨 番
薄霧饗曇滸ξ滅閣岳与骨饉奪蝙 離f

1は経めて=t とヽ奢えます。

'角摯・安全性を有するこ
工 .囲内外のガイドライ=
'イ ウのすべてに議当す
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,適 痣疾病の重協僣
諄齢かつ多くの合併症を有する0苦 が増加している今日、重Cの線壼性薔感奎奎や医餞ヶア調達薔彙饉の一つてある0枷 い壷m er41●饉 連機姜:出

鞣 違調 8轟 認 濯 群 栞籠 あ鷲 E縫 服 臨 管電磁:勢
いる本脚=ま森アメリヽ奎やランブル■

:医 療上の有用性にポたことく、メトロニダソールが観できなけれ雌命0い鏡
驚為霧嘉謹習i島轟葦ξ薫鷺露

蒔餘篠なくされるF倒璃 じ、も、メトロニダゾールは経口綸与でも有鑽て、かつ安饉であ●F‐6、1

器魏 ご薇翌建『イウ
ムラフィシルロ達晨期に臓して

'そ の億晨常生活に著しい彰●を及ぼす撲患
2)颯饉上の夜月性

嵐慇翻製 舗震躍鰍皇拿がぁよ
ア′―バ春痰 ウンプル饉毛壼】1_Eして
1)=C候 この重E性

燿 講 締
影Eがある僕壼1嶽●晦 0

ウ 欧業においてr_華薇議に位瞑づけられている

社
団
法
人
日
本
感
染
住
学
会

]羅         饉 詈首『響 剛 壇 馴 督

2医 療上の有用性

蓋綸野1粥荒濯機言魏鶴澱爾蝠 辮 整:鷲ξ腫∬
ネ
京
”
Ｉ
Ｖ
診
療
ネ

”

☆`J理
バ諷

1に ポ たごとく、メトロ=ダソールが使用できなけ相鍛 命できない建輌
鑑 ぎξ底潟湿 議 篇 轟 轟 寵 践 「

繊与・全員なくされ破 爛
に関しても、メトロニダソールは饉口検与でも有効て、かつ安●であるため、1

一襲
臨
撫
鞣
鶴
鐘
覆
囀
鰈
跡

1機 応薇病0重 E怯
わが国での感彙塗法に基づく赤痰アメー

嘗‖熱 、ア離鍵匿爾僣,鯨ξ現じ下謹奏,靖霧:躍霧般=

2∞7年には301例、
籠が起れた場合、:
ち日出時点での■

"

を離守すオ
ロを要望す
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雪[蠅躍響審蹴躙 琶曇::虔藝藝鐸繰 ・・
と堅彙上の有nt
'OCl●早=予 務r_■鶏でぁったというス,デ ィから、饉■での細隧悽腱室のたまで`ツトロニダゾールによる議 篠彙してし■ .

第 聡

・=夕・/ル の綱露機菫=に ,す 撻 c“ 大が露あ勁 詢 `.早 産,妨 により、早壼舞治薇.腱口 ,電 にかかる二薇■の“漱 こ寄与すると

ゆ■●豪薇●■震性
ア 奎●1=菫大な杉●がある疾▲(取職 擦3)
2)菫螢上の有腱性
ウ 欧来におい雄 幕的螢法:=位日付けられている
子生寃の奎●1=臓ゎる豪`である メトロニタツールの●B颯鐘tt対 する薔厖菫大が目あられれば.早産予防:=より早産児治療あるいは
饉生豊集中着奎筆ocじ 緩 におかる曖薇■の目減に■与する

口
本
自
産
期

・
●
生
贅
曖

学
会

姜饉中:t●睡性腱=が 露められて,その議饉が行われない摯金、切颯菫産・切菫早燎が=産 ・早産に移行する場合が多い。
E在、この織百LEtt'す るホ釈 0お薇“ク"ム フ‐ ョール(ク●●マイセチン'嬢菫の■薔晨漱0み が保線●廊も 0.
議治療で効果を達せない0合 ●●E性建産のオ薇が爆義となり=産 ・早建:=移行してしまう電籠饉摯露い.

:医療上の有用性
"は 早産予紡に0熟 であつたというスタディから、妊撮て0綱 薔性腱菫の治長ではメト姜 ダソール1=よる治aを筆葉している.
卜"でメトロニタツールの輌画性腟住に対する邁“=大 が澤められれlr、早壼予防により.皐産発着壼、NEU,理 にかかる饉薇■の日菫1=寄与すると
Bわれる。

経
の
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魚

Ｅ
学
財

団

菫燿人料の躍彗彙=で 菫菫●=L爛 願性腱藤 act―i Va」n“0げ ―ドネレラ薗、重■性彗にょる薇●E饉 彙が,■ 1=ある0■ 瘍凛薦は、現在の
:ころクロマイ(CPle彙0み です。
)DCのガイドライ"ましめ欧米では本壼にメトロニダソー′レ0ラ ジーか腱彙が“―選択栞です(らなみ:t欧米tltCP●腱はない).この点に"して日産
0学会、外保連.内保筆で13メトロニダゾール(現在掛 リヨモナス肇として0み 適“めホ●:="する遠慮薔大につ瞑 猥望してしすす.どうか宣しくご配
口の経お臓いします。ちなみにメトrlェダゾ_ノレは妹気懺口:●対する擁薔力は肇力です。
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`饉 薇上の有用掟
鎌気佳薔饉楽■に対して)
/1・ロニダツールの|lm射 ="は ょ露のように燎気悽書轟彙建"に
パクテロイ7~R3の菫燎肉饉拿t●切りtとなつている.tlにグラムは籠澤Eと織彙籠者の豊合墨彙が多い.=壼内経彙筐では|| な々グラム織性絆

墨編謀鍵議鋼機震躍 離琥3翌瞥摯懸廓篤島配鷺鍵盟鵠運島鶴籍麟菫錫察1:F
アメーバホ綺の力壺薬として)

尉翻31ま」じ語懇賢讐l慮
の0綱あ:電器こ霊線撃5ヂ驚鶴協 懸墜自麗宵競灘覇藷露雛瓢

彗雪嘔壊菫)
1)強●篠壼の■■性
ア 生命:=菫大な彰書がある簑■mO的 な去0
2)饉■■の●用=
ア 厳存の奎法が錮内Eな ιヽ
ウの欧栞:=おいて薇串"揆 法`=●"け ら●tい る

社
同
法
人
日
ホ
嘔
暑
豪
学
会

医療上の有用性
嫌気性菌感染症に対して)

アメーバ赤甕のお壼案として)

熱簿霧網観語こ馴毬懇 電著=〔類職 お繁 鵠協 靭 葬霧雉こ襄講[・禁舞盤

磯
究
事
拿

「
輸
入
颯
幸
拿

・
■
生
〓
〓
に
対
す
る

お
少
僕
重
滲
薇
〓
を
屁
い
た
最
適
な
オ
壼
法
に
よ

つが日でま、感摯彙議に基づく、曇襲性ホロアメーバtの 年口日出●苦機は2111●以".0″ .434.457、 12:.籟 、698.247.001、 861'と 年々増加

Ettat少 なくなt 。`■■化した場合は、内凛力■
,.■住春"ア メーパ建●者の着壼にIE大な=障
眈 、嫌彙佳菌感Feは 、重露tす る圭 がメ 、|

籠掟は“悽菫●1増加しており、メトロニダツールユ

離 意F事
の外●ヨ ツールがあ菫となるが、日内では菫やか臥 手で創日 のヽメ崚磁 あ

議臓驚観毬躍憲撃雲霧建お認識雪
着薇があ薫ある。燎菫睡感

彰●がある篠a徹 0的な接晨ヽ こ豊てはまる.

「―ル`ま有層性の機ユした不可欠な凛察であるが、日内の理伏専 `、お●7

:医 療上の有理性
贈 アメーバ症に対する治療薬として、メトロニダ:

ウ欧未におしヽて饉旱"壼 法l~●壼づけられてしヽる、の叡方に業 はまる.
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開

提出者
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名

販売
名

鋼
名 聯⑩綱鋤

一̈一̈。
医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

瞳
一①
醸
輔
餞
腱

幅
一０
鮨
憮
棚
性
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郷
田
係

籠

米 英 独 仏

日
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鮨
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会
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タジ

第

一
三
共

非
結
核
性
抗
酸
歯
お
よ
び
非
お
核
任
続
酸
鶴
症

0

1適 応接病の重簾性

馨嘗確懇糠罹臨璽轡議翻轟溜互籍聯 地覆曜l券:躙

:瑚;距辣 [轟翻 轍 鱗]鰯難 :書育選癬 孵 藤酬

1鑢 痣姿●の菫鳳住

奢瀬 裂 盟 2準 麗 手まy]摯 1雪 ″[慧 I弊 ::か
ら、鍵璽 鼈 議 鰹 曽 1躍 智 諄 潔 鍵 現 竿 ξttξ 講 こ

2医 ,■ 0有 露性

密樹蹴姦慈馴Iなi日
鉢轟6輸綱醜 翫器ξl謝1ぎ奮観楡護ぶ継螢:壼昇留e

3諷糀電瀞織″鷲暫凛:腎層調薦1痣磁 鳥襟監臨 肛儡 麗島ξttnt
: 異 轟 L 銀 彗

銀 P ‐ C n 輸 ご ¨ °饉 c t t b 腱 " 蒟 a c t “ , D ` e a t t s  A m  J 時 「C “ C a 陀 腱 4 2 ∞ 2 , , 3 5 7 ● C ( 凛 掲 )

]:::|]]]:::|lξ:::]:|::i:!:『1:]::::::llilili:i:l::llililiillli]i]:ll
(サンド'
(1)適らま書の■■性

＾
社

）
日
本
呼
啜
審
学
会

1適 応疾病の重彙性

[言:藝藝籍甕糧舅鐸難木駆鞭端動覆騒繭 鰺爾

『趾5顎襦 Fttim耐 雲ま孵 騒 言:孵 I翻
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開発の要望があつた品目の一覧表
4.抗 菫。抗炎症WG
O抗 炎症薬・呼吸器営用薬分野
欧米 か饉のいずれかの日で承認(選応外薬については公的医療保険制度の適用を含む)が確認された品目

饉療上のあ要性itついての要壺者の意見

紺 躍 窮 翼 鐵 :麟 ま議 覇 み ヵ轟書 感奮候菫聴.露節障害.J体 およ
し,アミ●イドーシス ●摯脇 どによって成スttなる●に籠亡する●もある。

在鮨3'■嬌薔1=出生した余姜覚が発住する壼機 ●.お薇は、=,お 曖0お以上の中喩停止もしく,3饉●●●■豪●上で輸

1難鐵謝解穣農限路機 癬」L飾霧:最鋸監群認豊颯饗都 =躍 浅議議歴譜潔蠅智
at″“ “●lfol:162■333● 0。また、長露議鵬輌t● ●●uc■ "●●や10の任下●鏑鷹が=い ことが"● されている(職0口o“A Mll鮨 Chld

輔 塞麗攘響彎馨畿轟E曇3潔

アメリカにおして 、置i=ホ轟冤最暉吸発作にヽするクエン初
今回のイニシアティプで尋入の優進が目勁 ることを切望する。
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提出者 鋤
名 摯卿級勘

中の状況(承認

医療上の必要性についての要望者の意見 医農上の必要性についての企業の車彙 鶴
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鵬 鐘

名
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ヵ?宗 ,コ::籠 梵島駁 巣 奮tC群
に国与する麟番自質の腱書より生じる。欧米での発

F,1融
菫 ν45∞ 力 わが日●細 ノull ooolである

機  [』織 朧 健 鶴e着 願 燿 量 膜 履姜彗亀驚 =お 倉」褒 潔 言
し嘘 書を与え、2゛|●●台Ⅲ 嚇 全.絆崚審饉難

2F薇 上の有用性

珈 鮮聾翼:盤聯 l現鰯慇理換鷲I難潔曇掌ill]戦凛
く記=な し>
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定
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朱
熟
児
の
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候
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予
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と
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績

0 0

「ア 生命に重大な多●がある僕0(漱 死的に接4)J

雅 曇 灘 議 機 霞 躍 霞 鐵 群
耀蹴 屋思」鏡 影:猥 けるが、通常寃られる機… 書内

彎
血、気讐支●果●

5黛,F御
ま、"おの退縮、顔"吸、発赤拡大そし■lr奈葉事の増大であり.=よは由生後6時口甲 重 れる。103躍晦 驚 砿 離 重●鶉 化

[轟鱗攀轟勿墓覇:轟:鱚轟鯰葉事I

盤 l話欝 編 鍮 覇
3査靭 奮灘 識 層 晟 権 燿議 長詮樫 温 晟株lf摩;[攣颯たギ」フェ1凛

覇 網 鋳 鐘 警 f;F」
l織 鍛 騒 鏃 鑢 臨 霧ミ3製 であ3菫潔 懲 燿す常

く記=な し>
◎
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餃
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団
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人
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本
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＾
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幸
麻
疹
〓
と
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ｕ
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レ
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ｅ
・
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ｅ
１
１

６
饉
候
群

f出:譜響腱尾亀5発,3こIttt詠 潔寵護奪電撃舞灘期槻rl==薔音悽難輛節“講体おょ
:医 療上の有用機

:翡憲t椒
こよつてⅢl橘盤尋7短湖臨識騎ζ:``r騒鱗馨憲認 ?識腱差彎鍛 幾鷲鷲

犠 嚇 諮 3つ
マ電:書ザ

翻 議識 続 轟 嶽 癬 饉 銀 誡餞留鮮 摯1ち

e● なし>
◎
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開発の要望力=あつた品日の一覧表

41抗菫・抗炎症WG
O抗 炎症薬・呼吸器官用薬分野
欧米4か国のいずれかの国で承認(適応外薬については公的医療保険制度の適用を含む)が確認された品目

田
蘭 提出奢 朗

名
暇
名

鎧
名

蜃菫内嗜
(効能効
果等輔

略)

,の状況(承躍:
)、保険遭応の

医療上の必要性についての要望書の意見 医療上の必要樹 こついての企業の意見 錮
係
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ω
観
麟
頌
曲

②
団
ヒ
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佳

米 英 独 仏

一
崚
社

団
法

人
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ウ
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チ
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会
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ザ

チ
オ
プ

リ
ン
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ラ=

ロ
コ
〓
薫
猥
葉

グ
ラ
ク
ソ
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ス
ミ
ス
ク
ラ
イ
ン

ス
テ

ロ
イ
ド
治
薇
抵
抗
性
全
身
性

エ
リ
テ
マ
ト
ト

デ

ス

O 0 0

鋼 醜置 甜端躙 :鶴鰯 掘鶏寄負議 畿 識 :贔議盤 霧詰議歴 躊器Z締
ヒなつている。
贅た、一部童篤例ではステロイド単独でま敬命が日難であり、免奎抑"“の優用によつて菫●してしヽる状理がある。その臓の経持療法としてあ姜な薬“
D―つである。

`「養上の有用性

翠 躊 緊 i懇震認寵
"躊 鷺 I欝銚 盤 事留 i緊懸 標震議 麟=癬

1嬌墓華("ウ (その僣日鷲彙議におしし彰■を及ぼす僕奎)及び(2)ウは ホ:=おいて露率的晨法に位置づけられている)●譲当する。i
誨‖は りけマトー

~ス
=書じ、ステロイド‖単atは ■饉が日=な こ者や大量0ス テ●イド織与を必要とするこ者においては、■用する免●

1“藤の一つとして籠螢■必要とされる建れ る.離緻 承露されて,■ことから、本薔C掟 に対する●島催・安全性も確立してt る`と言
しる。
:た、本第■●用できる機の免糠"鋼 瀬に比して格緻に安●であることから、「長■の点では餞市の治療薬に比して優れているといえる。

「コ三菱)
ざ身性工"マ トーデスの議曇法であるステ●イド薇の性与では凛作用などが大なな目床上の置題となり。大量のステ●イド爛醤 宮し、難持
rることが議 いこ=が しヽます。ステ●イドに抵抗性を示す0青 、一部の■霊な0■ ●13ステ●イロ籠の■■薇漱嘲30● 3ta雌であり、そ
)ような 者1ことつては生●●■かす会0であ3Jます.全■●Eリテマ‐ デスの金■で,査 が最も■3tt状 をもたらし、臀●能に不可通な

◎熱的にも有用と考える。

日
本
小
児
リ
ウ

マ
チ
学
会

1:適庫疾病の重彙性
″ 生命に重大な影書があるよ壼(致死的な疾患)
イ 病気の進行が不可逆で、日常生活に著しい影●●友ぼす法轟

2医 療上のI「用機
,欧 米において標準的療法に位置づけられている

:しヽます。ステ●イド饉鷹性の全″燎エリ'マ‐ 7~Al=対して兌套rem■ の“|10や ステ●イドが澤●●■なよ鬱0諄 に使用する薬瀬
|●け喘 ています。
こ性及びホ薇の有用性と吹 は以下の=分 に譲当すると考えられることから、全身性エリテマ‐ デスに対して本"の

競 姜●の■■篠
奎●:=38t彰 ●がある供壼(菫栞"な底■)
●■のこ行が不可量的ヽ 日常生活l‐4し い彩■を及ぼす疾患
「螢上のIF用性
欧業において標準的薇法に住=づけられている

筆
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労
働
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建
着
饉
血
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目
す
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ａ
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内
芽
腫
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＾
お
節
性
多
発
豊
脈
炎

〉

０

＾
結
節
性
多
発
勁
脈
贅

）

:適 応族書の重鷺性
晨微饉的多発壼管炎では、高率に急速進行性糸球体腎棗を合併し滲薇う唸されなければ菫菫●七饉法をあ理とする織●でぁる.また鱒譲“壼を,●
Lした節合併=を,覺 すれば治硬がなされなければIt~奎る重重な僕憲である。Wc●■『肉芽鐘奎●.●篠●.薔・'などの中 ヨ苺書総 緩じ、澤
4での報告マ1ま無力椰 ればその生命予後はな で1096未満とされている。

2F彙 上の有用性
テヽロイド及び免疲抑“"を 適切に使用すること神攪在の予螢は大嗜に改善している。しかし、世界の輌率的蔵薇とされてι螂本■の'日 が日撻な環薇

Cは、そのお療をステロイドの効果に頼らぎるを得ない状,であり、ステロィド機 期償用すること,=ょる“41魚が饉傘される。

円饉●●(1'ア (=0に ■大な影書がある接●〉凛び(2'ウ t欧ホにおしヽ 構率的薇法に住菫づけられている)に蔵当する。:

目― 多発壼僚炎は.=● '■腱 ■●t葉 鍮卜限 を合併し脚 篠詢ほ ヽヽ ほ色薇●七薇漱を壺する去こであ社 ●r‐節胞出菫を
●0と した●合併織を併発しお薇が… ●●1`熟 ==`■ ■お篠こである。Wer磁 キ燎●も、麟・■などの二H● 腱彗痒害を合併じ
暉外で0線 饉では無力薇でぁればその生命予螢は2年で109●A菫 とされてしヽ .
E饉筆的多奎●彗炎・ウェゲナー肉キ織重ともIt.本Hは ステロイド:=書用する彙姜"鋼 澤としてシク●ホス'7ミ ドよりも風作用の軽薇な薬
鴨としてガイゆ イン(3:用文献1)に撻兵されてい0.

競 鉢鑢菫●●伴う諄合"=格 発すれば死に至る重焼雄 嵐
:した場合.非常に予後のBい ま轟であり、多くの0者で再発し腎

て承認されてしヽます.驚に、州CA(m17●摯●鑢質掟体〉口理●管炎の■欝饉棒憲法として使用
てしヽます.

下の区分:=摯当するとキえられることから、豪薇饉的多発血管炎およびWegenat"勢

適烙撲■の重裏性
奎6に ■壌な影●がある窪壼(菫憂彙蔭篠奎)
病気の二行が不可違的で.自■笙活疇 しt嗜 ユぼす僕晨
「姜上0■ 日悽
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1 適 C疾 嘴の重簾性
質晰基準

∫重 撃 夏 鶴醍 獣 lξ 讚 寝 議 認 撲欝
患。CN“まま篠"経 薇にめ て手ユ・

■薔・限などの人目に嗜
|れ

る●位●=影 をおこ

恨拠                                  ‐

議 疑 黎 警 ]露 ::讐 輩 螂 鐵 桑 壼 l轟 鐸
爾 臨 a協 議 t:警 盤 蹴 t

露蹴鷹:1亀 竜Fに
は、ステロイド内蔵が用いられるが、大量かつ最鋼E=る わ 、ステ●イド内懃 =ょる蘇作用があ発て、お椰

f菫
をきれ ている責

置肇臨 ン望雪″議暑:歴R島脇&竃霞戦
療3電13囀 逃彗鶴:ザ翼層零:究翡紹需覇轟認ヨ議F

2医 療上の有翻性
晴 =準
ア 既存の療法力旧 内にない
ウ 欧ホにおいて標摯釣曇法瞳 置づけ弥 ている
アロ関する根機

格誦鼠帥 鎧晰i:苺拿憲3獄療語幾護鮮鋼総議驚修蒜奎超闘露譲
‐`る。細では

1適 お疾患の重颯鷹
は 疇奉華)
イ 病気の彙行が不可違的で、日常生活l‐4し い彰■を及|`す会t.
訥“は栞摯“議☆によって手足・猥面・重などの人日に■さ●●8位 `=壼影をおこすことによつて 偏ヽ見・差"tさ らに人権侵害を及ぼし敏
戻患.

(根拠)
調uよ、ハンレ 翡治曇●ぁるLtはその書後に出現するらい●πの0とつてある。最 起こすと:=摯 、=菫 .濠`の 他.駆報 ●●螢贅な

:3姜 3」諷島露こと酪 難 絶識 鶏 蓮 爵 灘 嚇 』護ョ鯖 響 腱 霊 護 鴛 響
的にlt饉 住とし

贅 謝 鷹 織 晟 tア
イ綺亀ほが霧い

'れ
るが、大壼か

,■
翻ここるた0.ス テロイド内鼎=よる醸作用||●発で、治療l_a難をきた

現在、日本で'ヽ ンセン■●●■●1ま年目,0嘔壌at.ら い薔tt,薇体内に存在する多菫型(LL型、BL奎など)の豊者は約2/1に達する。さ

輩 霊 携 曇識 轟 緒 霧 歴 驚 雰=乳 饗 齢 議 :綸
↑
ンセン病を崎 する輸 がある。また、ハンセン積 栃
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礎
鵬 提出者 劫

４ 一名 疇師晦輸
一̈̈「

医療上の必要性についての要望者の意見 鑑察上の必要性についての企業の意見

現

一

財

①
醸
醸
頌
齢

②
閣
に
＝
松

米 英 独 仏

「錮
係

一
徹
社
団
法
人
日
本
”

ウ

マ
チ
学
会

水
和
物

エ
ン
ド
キ
サ
ン
錠
　
さ

射
用

塩
野
義
製
薬

身
性
由
管
炎
の
童
″

0

電鶴雛鰤挙盤鷺犠露鶏確鶏辞癬瀑鍔』離驚竜f∝
身額峰炎の予後は不良で、特に請6ヶ月以内彎切な

幹 ぷ碧き電皇為織晨露縄:書
法が広俸 用されているが、そ相=かわるわ として、生榜学的菫"が注目されはじめている。しかし、

ウ その蛯口,生 産に著しい影書を及`=す僕憲

2)「壼上の書用性
ウ 歓*に おいて槽率的菫議に位壼づけられている

磐警整還疑鯖畿認ξ禁聰 1票鐵議躍機霞轟籍鸞駅鞘議鵡託
一
般
社
団
法
人
日
本
“

ウ

マ
チ
学
会

ツ
ク
ロ
ホ
ス
フ
ア
ミ
ｒ

水
和
物

エ
ン
ド
キ
サ

ン
錠

・
汗

射
用

塩
野
薔
製
薬

〓
身
性

エ
リ
テ

マ
ト
ー

Ｔ
ス
の
難
治
性
病
鐵
の

■
夕
導
入

墳%基 醜鰹部腱轟異ざ慶譜期踊諏篤 警鯖績夢欝謙難禁鐵鯛孟禁毘筵脇 、

:饉 療上の有用性

:輩 拠 艦 習ご掲 凱 酪 騒 臨 =・
イド鉗 用薇漱.特にシクロホスファミ曜 欠大轟 与は高い魏 率を有し、雌 透

ウ そのやEI奮生着に著しい影Eを及ぼす疾患

2)F薇上の有用性
ウ 欧ホl_おいて標準nlC圭に,量 づけられている

庁難 整臓魏騨 織悲電毬]ち誘凄熾髯書を
及ぼすシクロホスファギとステロィドの併腫法,シク●ホス

笙
労
働
省
難
治
性
昴

贅
に
目
す
る
調
査
壽

究
藤

ン
ク

●
ホ
ス
フ
ア
ミ
ド

水
和
物

エ
ン
ド
キ
サ
ン
錠
　
ｉ

射
用

塩
野
義
製
薬

多
発
性
由
管
炎

、

0

理樫躍場智ち:穏爾尊群聯県饉謹議副鶴飾慇鸞戴鍮 敏肇書籍粧鶴副憲轟鏡霧
|での饉告では彙治療であれはその生命予織は2●で10%未濃とされている。

1饉薇上の有"性

密1膀弊 響翻鶴殿:畢驚潔眠〔騒醐溶轟葬と習最絆:軸 紆貯相鍼鳳が肇櫂獣

1)叢痣揆壼の重菫惟
ウ その儀日■生活に番しい影口を及ぼす疾患

2)医餞上の有用性
ウ 欧業において輌肇"薇 法に位●づけられている

多兌住颯會棗は賢障害が高まに進行してしまつた壌合は腎不全となり血菫壼析が`肇 となる

38



抗がん WG

<抗 がん剤分野>

本邦における未承認薬……:・・…… …… ………… …… … 40

本邦における適応外薬……… ………… ………… ……… 43
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開発の要望があつた品目の一覧表
5.抗がんWG
O抗 がん剤分野
欧米4か国のいずれかの国で承認 (選応外薬については公的医療保険制度の適用を含む)が磋認された品日

饉姜上の必要性についての要望者の意見

オ

リ
ー

プ

の
会

イ
キ
サ
ベ
ピ

ロ
ン

プ

リ

ス

ト

ル

　

マ
イ
ヤ
ー

ズ

:辮珊翻濫翼言範量爛磯麟郵螂 霧議蝕F疇呼書を晦疾患でぁ&
ff発 冤ζ喜軸 采こ誌 ′

リン栞楽籠に鷲籠又は摯忌、カベ"ビ ン耐性、ネルモンレセブターが陰性、Hに貶が確性、トリブルネ

潔 首蹴 楊電密織 暇 〕 m.ヽ
篠 内には 較できる華秦諄 在眈 嘲 らかl_Eれ ている。

イ
キ
サ
ベ
ピ

ロ
ン

プ

リ

ス

ト

ル

　

マ
イ
ヤ
ー

ズ

:特`Fトリ′ルネガティプの場合は、再発後、治薇の選択肢が非常に少なく、死亡率が高いのが現状である。

療 漑 紺 蒜 蒻 鍵 議 主ζ柔懲 =ン
薬嫌 l_H餞 ぼ摯

「
.カペ"ビ ンltr、ネルモンレセプターが蔵性、HER2が な性、円 プル

ゎ 醍 詔 拙
.C内 口き比転できる菫齋が存在ロエ綺 らかに饉れている。

蔭 懸 ち憲F｀
乳]硯鳥路]醐尋鵡翼:響斃[斃性暫:察

予
鰹蹴 :iヌら焼鍾8撮像禽ヒ:ぁるな日常生活は著∝悪化0∝の低

:童Eトリブルネガティブ、"GR2織 性の場合は、再発後、治螢の選択肢が非常に少なく、死亡率が議いのが現状である。
1嗜男誌酪属占るビ

テイブ "`GR2織|の 場合は 再ヽ発後、治螢の選択肢が非常に少なく、死亡率が議いのが現状である。

:タキサン桑葉"l_磁性、アントラサイクリン桑薬常にII性又は豪患.カベ"ビ ン44性、ホルモンレセツターが職性、HER2が陰性.トリプルネガティ

:り、爾内には比較できる薬"が 存在しない,明らかに優れている.
ている。

饗郵雅圏i篭顧=電Tl墨愛軸 雛曇踊繁3建語婁彗暦1拙難鍵
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田
＝

提出書 鋤
名

願
名

鏡
名

要望内容
(効勧
果等の経

略)

中の状翼(承認 :
Э、保険適応の

医療上の必要性についての要望書の意見 医療上の必猥性についての企業の意見

″Gの 需嘔

噸
頒
〓
係

舶
０
瑯
麟
鑢
雛

②
醐
比
朋
性

米 英 独 l A

個

人

イ
キ
サ
ベ
ピ

ロ
ン

プ

リ
ス
ト
ル

・
マ
イ
ヤ
ー
ズ

乳

雲

０

人

イ
キ
サ
ベ
ピ

ロ
ン

ヌ
雪
彙
喘
，

Ｃ^
●

ブ

リ
ス
ト
ル
　
マ
イ
ヤ
ー
ズ

ユ

腐 0

８
本
脳
餞
饉
学
会

カ

ル
ム
ス
テ
ン
ロ
内
雪
置
用
象
”

′
―
ベ

ル
フ
ア
ー

マ

悪

性
絆

緩

膠

腫

0 0 0

離 電葛編超露む機 、留懺訟轟 響幣機慇舞繁露擁饗機震鷺 驚麟霞肥溜鼎雉携
治療が日鏡であり、Ⅲ 生存率は2お以下と極めて予後が思い。

羅婚肥竜期電:躍風奢認獅 ,究鶏編認
自麺泰あり、題鶴饉鋳懸法として鐵競議び絆織

1饉漱;=鶴綸で“ 宙寧=鐘奮2～4遇鶴●晏すこ とが多く,その口●切難し

当議要望會に記策の下摯見舞について異議はス 、童露佳13'アJ、有用性はrァJと義新する。

日本田饉=学 会整菫書より]
|● t僕 豪のm籠
晨性神経膠饉は,餞饉■のうち.BAの 絆饉●●Eか ら発生する●覺住趣●の中で、最も3性菫の議t ●ヽ■に属する。霧性絆饉膠腫の代
臓的Ctは 、菫栞.呟を■.=菫 苺書などであるが、朦■自2● ●日饉理す“ 饉韓能も障害される。3愉 "筆 膠趣は、餞内 キ磁内に拡
ドつて瀑議するた0お 薇が露難であり.5年生存率… Tと篠めて,後 が恙しヽ。

銀 ●醸鵬機が言い議が,手術による饉■“位の完全切国銀菫ヽ あり.1●切餞後のIfB饉法として摯謝僣菫法及び

アヽィな”

書酷細 輩硼謙;1爾:朝Z鰈需鶏[籠難寿
に.欧米な綺8綱嘘て.2期以上●●番に観れている。相の

に巨責に芸望●力鯉 出されてしヽる.また、平成,46■ 50L13.楡 少僕窮
申臓葉鼻として指定されている(指定番号(21菓)椰22●号)。
以上のことから、本‖は、医療上の有用性が高く、早コ:=わが日の医療現壌に携僕されるべきである。

卜用は、海外のオ螢ガィレ イン●_おいて篠摯的な着姜=として撻彙され:餞に,欧栞など1“疇以上で、2万輌以上の壼者に籠群 れてい
5。本前の日内の早議承認について.●腱■ネットワーク(●■団体)より,厚生分薇大臣実l_p望書が菫出されている。また、平成21年6月5
ヨには、お少疾書蒲=革 昌として構定されてしヽ6t棒定書号(2:薬)第25動 .
趾 0ことから、ホ察l●、饉最上のI●月性が=く、早用にわぶ露の目薇職重に提供されるべきである。
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闘
開

提出者
成分
名

販売
名

鏡
名

要望内容
(効能効 ¨̈・

医療上の必要性についての姜望者の意見 医薇上のあ要性l_●いての企業の意見

蝦
胴
¶
係

鶴
ω
襲
鏡
鑢
雛

②
醐
比
朋
性

ロセI)
米 英 独 仏

日
本
呼
吸
審
内
視
離
学
会

タ

ル
ク

悪
性
胸
水

の
再
貯
口
抑
倒

0 0

口水`ま嬌腹で産生と再吸収が行われ、1口:_5,∞～10μnnLが “燿し、

:輝 説し添普f露 1吉 瑳滋 、

こよる碑露篠却 ま0性 10Xlこ対する標準
彎

ま糠 とされ、釣∞%と非
1に

高い楠 性が難 されている。また稽

当濠璽菫,に お菫の下2見 猥について異譲はなく、壼菫性は'ウJ、有お性``「ウJと驚饉する。

「奎騒欝調計期

電蒻 蹴 鶏 留鍛 ま認 賞零李炉
水識 灘 機 喘 鼎 ヱ:』騨謡驚験―

アヽィ鍬
的

嗜
一

＾
社

）
日
本
呼
颯
審
学
会

タ

ル
ク

悪
性
胸
水
の
再
貯
留
神
鋼

0 0 0

4 L

しての●案調'こあり余命は
晨を考菫すべきでぁる。しか

鰹 辮 椒 蒸 荒翻 ■響 念賃お醐 ?ま畿 、翻 徹響臨 電蛮需再‰躍:(総説 :

経鷲::首踏懇鍵理胞饒釧尾議欝織 1諭〒
轟露彗鋤嶽 鋼疎変Б論理甕警里l響

議L離弓鷲よ銘翻葛蝠 臨 建恐攣魏報と期雲島鶴躍 鼎剛鶴霧闇総〕
会ヨ0訂=番

1訂麻鮨難しタン協議轟霧機蔵然職嶽燿繭顔轍 機譲i,ま氏繕
2颯 豪上の有霧に

i

日
本
臨
床
腫
籠
学
会

貿

,
8

悪
性
胸
水

の
再
貯
雷
押
鋼

0 0 0 0

耐 鵬 摯皇癖鼈喘 簡 壼笥鶴暴寧茉:錫銃e警京ぶし霊鯖撃
て0嬌 東増にあり金命は
,著腱すべきである。しか
'電れすると nt綺 椰

F纂 体力●洒工諄を伴い 日常
二よるOE露 鋼など1=より三●者
水接童のみによる着薇の■合 lヵ

.タンパク資の要失に伴う彙曇状凛の

矯 黒t編 服 のエビデンス観 てt.懺Fn・ら標準薇謝=タ ルクを凛いた薦着薇法である。しかるに,わが日では,OK 434ビジバニー“ と
うヽ生物製"が 現在も頻用されており,強い疼案 `発 の発餞など,驚作用も強しヽ。また タルクは 胸露重な効果の持糠性においてピシバ=―ルに

腐 ことなどから,タルクが日本での櫂 を得ること力唯 れば,酔 用の
館 猟 霧 :寵 調 漂 驚 彗倉疎 舞薦 議:鐵 鷹 欝 里 i帝:導入することで,従来よりも忌性胸水の鋼"が 向上し 進行がん壼者の,

:量鸞 裏皇ら免虔酷 結 鶴 機 オ獅 鷺 線 Lり.平御 0鋼 月″口麟饉の詢 旧 棘 麓薬使用a彎麟検お,■ 0ま 瞳
百調整タルタについて,国内での治験が早期に日“されるべきJと結論づけられており,藤述のとおり 医"主 導港摯が実節されている。
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開発の要望があつた品目の一覧表
5抗 がんWO
O抗 がん剤分野
欧米4か餞のいずれかの国で承認(適応外薬については公的医療保険制度の適用を含む)が確認された品日

闘
一

握出者 麟
名

麟
名

謝
名

要望内容
働 働

t=(承翻:
険適簿の

医療上の必要性についての要望者の意見 E●上の心要性についての企業の意見 鶴

(1) (υ
憂

咄
幅
『

一Ｄ 来 英 独 仏 係

日
本
内
分
滲
外
書
学
会

日
本
甲
状
曖
外
“
学
会

シ
ナ
カ
ル
セ
ト
壌
彗
塩

レ
グ
パ
ラ
錠

協
和
発
辞
キ
リ
ン

副
甲
状
腺
偏
に
伴
う
富
カ
ル
シ
ウ
ム
血
掟

0 0 0

副職 篤 雛 諄 轟 朧 織 署鶴 「Fさ
れている。一般的に、売●は=Cen菫 でぁる。通隔碗移などで界事的l_0餘不可麟 二,輌 α

鰹 燻 量ま露
3壺症に対しても

,効
ではあるネ"は 最者の生命予後、00嗽 割=も

,議 で,譲外饉と自摯:~444に 対吹 0● 離 大が認可き

賞え縫1?]:「
線魯こ伴う高Can症状の機痣取細こ風しては獅 ,年4月に日本肉分さ丼科学奎ならびヽ自ホ中状豪外驀学会よlJE整書を提出させて

諷下の薇より、饉菫上の必晏性が=い と"嬌 してしヽ .
1)0ら 僕事の象彗佳
7=Or_■ 大な影●があ隷 壼(数死的な虔患"よ び「イ書■の=行 が不可理"唾 、日常=粛 =著ししヽ影■を及ぼす族●1:=譲彗する。薔
のヽ転移●■,な ど“ り重し、外格的着猥が壼撃 な彙 饉輌に対しては、41争螢漱や餞H● ●2メ 鶴籍 さず、書鶴●若猥裁が存在

たい。珈 らの彙僚においては、厳●から0■ 零状凛ホルモンの過“分3に ょる=カ ルシウム●●J康 国で,■菫.慣島諄書、こ臓の理
E.却貴、書饉を倅う薔の“彙澪書や筋力●Tに 停養 壺凛を弓嗜起こす.酪甲状銀 の3性 餞●としての遣綺“tL●●●Lで あるため,
多くの●●は、饉●からの自争毬ロホルモンの違簑分さ:=よる=カルシウム●●メ暉日で.やがて■l=まる。
ゆ髯薇上の有月性
ア既存0カ 憲法が目内:蒙̀t Jヽl=摯当する.外“的議長が日菫となつた醸,状 46に ,して13.■効な治療議が存在口いヽまた、欧米に
いヽても.本=cを まする車齋“本豪のみであり、籠にな織な着薇法はない.

粛 ア若

日
本
内
分
滲
学
会

シ
ナ
カ
ル
セ
ト
壌
融
塩

レ
グ
パ
ラ
錠

協
和
発
酵
キ
リ
ン

凛
雫
状
繰
病
に
伴
う
言
カ
ル
シ
ウ
ム
壼
壼

0 0 0

麟 醐   騨
激黎凝 濫l子名書讐鷲ぎ灘蹴 濃 臨 解 台1轟 議 憶5ら里鷺温:識1騰難:ま蓼量罐
」■待される。

韓
彗
漱
人
　
魯
本
毒
●
口
喉
●
学
会

セ

ツ
キ

シ

マ
ブ

ア
ー
．ビ
タ
ツ
ク

ス
注
射
波

メ

ル
ク

セ

ロ
ー

ノ

場
所
進
行
及
び
再
発

・
転
移
性
頭
頭
郎
月
平
■
皮
饉

０

＾
放
射
線
併
用

０

（
放
射
線

、
プ
ラ
チ
ナ
併
用

０

＾
敏
射
線

、
プ
ラ
チ
ナ
併
用

０

＾
政
射
機

、
プ
ラ
チ
ナ
薔
用

1黙[観焔超響霞陽傷鳥♂ゆ舛わフデ■パ~ス…″“ロロ″いたmem/_ⅢⅢ甲●ま臓

}驚蹴慾躍島般11棚 卿 ぶ鶏需“IC――びⅢ椰“権“‐3鐵墨鍛o動‐ぉ
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霞
Ｈ 提出を 翰

名
販売
名 名

要望肉書
(効能効 一̈̈・

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

幅 の澤ヨ

団
糊
錮
係

硝

(1) ②
囲
Ｅ
棚
佳

日番)
米 英 独 仏 郎

頌
誦

日
本

国
腔
外
科
学
会

ア
ー

ビ
タ

ツ
ク

ス
注
射
液

メ
ル
ク
セ

ロ
ー

ノ

局
所
進
行
及
び
再
発
　
転
移
性
頭
頸
部
島
平
上
皮
痛

０

＾
放
射
線
併
用

）

０

（
漱
射
線

、
プ

ラ
チ
ナ
併
月

）

０

＾
放

射

線

、
プ

ラ

テ

ナ
僻

用

）

０

＾
放
射
線

、
プ

ラ
テ
ナ
併
需

）

層望`=饉0医療上のあ姜性につしヽて,`、以下のとおり、霙螢上のあ壺性の■疇基準の(1)及び(2)のいずれにもま当すると考える。

生●に菫大な影●がぁる疾eく致翼釣●法壼)である。

選i翻輩爵慰薔F::申 静:お翻糧騨 EttI茫亀鐵駿醍お1鐵 る

攣 轟 機 畢 響 協 鑽 燎神

議摯 魂鸞鷲認記i習議需輝豫悪ζ府罐 お了事ぶこご雰鞭 ご攣
・4L犠法との

要     覇 豪鋳魏霧if言薔麟ξ鰹露:I謂

場轟鞍機議宿晴二驚鋼造=と春鶴撃ぎ鶴ぎ蟹露厨磐震質鹿 聟慶舞禁魂織魔れ&

日
本
臨
床
腫
痣
学
会

ア
ー

ビ

タ

ツ
ク

ス

●
注

射

腋

１
０

０

ｍ

ｇ

場
所
進
行
及
び
再
発
　
転
移
性
頭
頸
部

品
平
上
皮
瘍

Ｏ

＾
政
射
線
併
用

）

０

＾
放
射
線

、
プ

ラ
テ
ナ
併
用

０

＾
放
射
線

、
プ
ラ
チ
ナ
併
用

０

＾
散
射
“

、
プ
ラ
チ
ナ
併
用

）

MI
爾 鐵 購 爾 鱗 曖 轍 鸞 攀 磯鷲鰈 甦

嘉げ騨 お薦謝堺呪群認18盟壼震It姿夕男整ち蹴 客
・卜円tセツキシマブ、及びシス

:選驚鰍 攀朧 長

鷺言
｀ふ[巌 鵠 層 11畔 熙 煽 昭 議 護 3猥 =Ъ 羅 黎 響 軍 惑 :製 罵 鮮

ツ=シ つ だけでるり、このよ贅 薔外での新い 篠ヽ■潜晨を本邦において,

i:量職 難轟 藍 蘇
製 鶴 鍔 超枡 Ⅲ…′m/.t・I“′pⅢⅢd・X・tN

::T冒仇鷲:路鷺議彎肥譜計計,蹴出網起讐溌認解譜Ъえよぎ瑞濡」撃酬 籠廿樫乱驚ま島監屁品ま驚袈13'111詐:9778
ネ
北
大
学
病
掟
　
腫
書
内
薔
お
よ
び
東
北
大
学
加
齢
医
学
研
究
所

癌
化
学
療
法
研
究
分
野

タ
キ

ソ
ー

ル
注
射
液

プ

リ

ス

ト

ル

・
マ
イ

ヤ
ー

ズ

原
発
不
明
瘍

確
認
申

1■ 6挨 病の重篤性

:鶴銅餞群琴黎踊Fぞ識鐵駆理1鶯謀琴お犠群奎育:1難器静義謁輝雲墨:趣襲』

野 麟 聯翻 鍵 難 11讐翻 櫂拝鄭

鱚 鰈 蜀 義 彗鼈 鶴瘍扮

蠅 隕 灘 騨 鐵 11:憫言願t」朧 翻 鐵 ゝ
以上のことから、0イ にはな彗しないと考える。

■嬌摯率の,,ウについて

5髯 寵 震 躍 :臨 紺 顔 建 築 遺 .l・
t彙 °iepけ 然に分

Tさ
れ
,い

るが、このな において雄奨0■c輌 1のオ鏡

以上のことから、本菫体(2"に Iよ験当しないと考える。

■2よ り、本こ準には譲当しないと考える。

アヽゥ
部
は一
朴

“



晏菫
溺

提出者 醐
名

瓢
名

鋼
名

曇担内ヨ
(効能効
果等のコ

略)

●の状=(承認:
)、爆験菫応の

饉僚上の必要性についての要菫者の意見 饉農上の必要性についての企業の意見

(1)
[=

②
圏
“
請
性

峨
糊
Ｊ
係

備 考

米 英 独 仏

個

人

レ

ノ

グ

ラ

ス

テ

ム

中
外
寝
栞

乳
攘

＾
根
治
的
手
術
と
の
併
用

）
へ
の
予
籠
投
与

＾
が

ん
化
学
療
法
緞
与
翌
日
か
ら

の
用
法

・
露
量

へ
の
乳
傷

の
追
加

）

０

＾
「
が
ん
ｔ
学
曇
法
後
の
好
中
球
減
少
彙

」
等

）

０

＾
「
が
ん
化
学
曇
法
後
の
舞
中
球
減
少
窪

」
等

〉

０

＾
「
が
ん
七
争
薇
法
後
の
”
中
諄
減
少
症

」
等

）

認 婦課盟鷲群融 努賛勢夕鞭 嚇黛震r驚譜贅こi推淵 酬 電誘簾集
にウ バ5,3● ●儀 “ 儀颯D● =に お峰 予後は依盤として篠めて本

謙看菫農ザ場 戦 す
ん再発するとオ●を菫むこと暉 ■である。●7_‐.ユ鷹

巨者は母親世ftが多く、,摯 継 め■eとい ま書は日常=着 にも著しい影1
アの「生命に■大な影,が あるま壼 重ヽInlな揆壼)Jl_4当

「薇上0●燿性

調
曖
い

讃
唸
い

1)■●Cの ■■健`=露して,teの ■露性は硼自であるが.が んt学 饉注による,中 球議少菫●ついては.こキ(1)ア,イ.ウに談当する
諄 囀嬌せ ない.また (2)目晨上の有用性につt てヽは.重にrがんt学 彙ユ●●6好 0尊 重少自 の島虚●取●しており.好 中球減少時に
よ着重的に■与が可鑽 あるた0あ ずしも当麟=● :=含取義 し、薇率的議壼として4:=濤 ■で13G^Orの 1次的予防攣与が普及している
ド.国内の用ユ・層量とは■なる。以上●議案し,現時点においてはあずしも菫機上のあ姜性力壌 いとl■H晰 鷲 ない。

口

人

フ
ィ
ル
グ
ラ
ス
テ
ム

グ

ラ

ン

協
和
発
“
キ
リ
ン

乳
饉

＾
根
治
的
手
術
と
の
併
用

〉
へ
の
予
防
機
与

＾
が
ん
化
学

姜
法
投
与
里
日
か
ら
の
用
法

・
用
量

へ
の
乳
属
の
追
加

）

０

＾
「
が

ん
化
宇
薇
漱
後
の
，
中
球
減

少
籠

0

＾
「
が
ん
化
学
壼
法
後
の
好
中
毒
減
少
掟

０

＾
「
が
ん
化
学
療
法
後
の
好
中
毒
減
少
壼

０

＾
「
が
ん
七
学
療
法
後
の
好
中
球
減
少
菫

轟魔瑠踏議騨襲潔麗葱招聴婚野鞭 導す懸踊謝議:衰ウ堡ギ富習餞観鰹層まヽ
1■′ンパ●転移彗性ttlに4●以上)■■における予,摯 薇曇としtuめ て不菫も る。■●ltいつたん澪発すると着●●磐t・ことltヨ難である。また、栞襲

,議亀曇籠塁S露義暮荼菫電痕な機 芳Ettξ濠
=醤い彰書級薇すものである。

防ぐ=味 で.日篠爛`=栞鬱曇法を“ t薇 `ま大をい。重●再発お,スクのほ覺饉=“ ●●1=おい

鑢 `窺競寵警覇鍛臨ξ譜こ調靭露露辞田鏃諄
R力ヽ =摯 性があ“ =:=お しヽて毬C苺 の2次的予醸繊毒●tR来 毬 筆彙されて“ が、■

2医 療上0有 月佳
全身にはtt6薇小転移をコントロー

職 騨稔瀾絶監驚予聴盟
こと{よ、
ar‐、

崚 のR6:=お lf敬 幸曇法の銀摯水篠化機 定した■合、口内においても最状よりもより効果的なお療レジメンを裸択するためには、C―

馬目骰麗3滲窒宴lP鍛
尋のあ姜性が=ま“のと考え魏る.

コヽ望の■●饉組である=饉 は、近年、手術肯鑽 蘊において、漱曖差の改●が認められるものの.リンバ節薇““性等のリスクロ手を
:する患=に お十る予螢`ま僚議として下ntあ り.笙●に■大な彰●があ線 OL螢 当する。
,霙晨上の市層性
'に2● のとおり、欧米でユ遷t機 の治曇レジメンとして撮筆的に用い●●てしヽ TA●●AC―了“"e de■8Cレジメン)は、日本におiする
欧の着薇レジメンよりも=| 鶴ヽ栞があると考えられてい0●t、曖毬口内でlt●Crに 当談露蔵力鼈く、これらの七学憲法ltL●できない状

鍛
レ
い

網
」
い

0き晨■を眸えられるとともに、より有霧
それは.■CCt
=おいてもこの=月

等

〉

等 等
ウの「欧業において標準的療漱に崚量づけられているJに麟当

45



生 物 WG

<血 液製剤分野>

本邦における未承認薬…………… ……………………∵ 47

本邦における適応外薬…………… ……………………… 48

<ワ クチン分野>
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開発の要望があつた品目の一覧表
6.生 物WG
O血 液製剤分野
欧米4か国のいずれかの国で承認(選応外薬については公的医療保険制度の適用を含む)が確認された品目

鵬
腱 提出者 齢

名
続
名

要望内容
(効能効
果等の機

略)

卜の状詭(承認:
).保険適応の

医療上の必要性についての要望者の彗見 医療上の必要性についての企業の意見

屁
劃②

麒
わ
襦
枠

獨
暉
係

僑名

米 英 独 仏

日
本
小
発
感
染
〓
学
会

人
寃
疲
グ

●
プ
リ
ン
Ｇ

゛
ヽ
Ｃ
ヽ
ヽ
口
Ｌ
ヽ
マ
〓
，
コ
じ

原
発
性
免
療

不
全
症

＾
Ｐ
１
０

）

O ○ ○ O

造●揆おの重彙性
卜薬■の■応建も る掟体産生不全を伴う暉発性免壼不全症は、斃壺グrlプリン擁売療わ 尋入以鶴.●死的な こでぁったが、"奎 免まグ●プリン綺
こ療法の導入以来、多数の0者が生祥電曖 なつた。しかし、静注法:=ょる兌壺グ●プリンレベルのrmに より,■与薔の“=菫 や饉摯=の ■3、不十分
緞 与量による慢性気管支贅.HI炎0合併による気管支機饉症から̀ 饉 織素血臨や=ン,●ウイルスEによる電壌炎.3●などの菫舞"饉 建筐に晨壼
「ることもある。

L医 療上の有用任
1注用ガンマグ●プリ壊 法は,抗体産生不筆 伴う薇力性免壼不全律壼=に とって嚢●をするのにあ家の農凛(口L●‐●口 腱|-3● ●lの0とつて

:鰤 覇 輛 セ築:]整:卵許
覇黄鯛 鰐 露 業癬 躍 慧騒 鰹 勢

(1)饉C僕 書の重Ettl_つ し`て
PDは 、寃疲系編●颯性の実奪が認められる機々な,40鍵 卜で、豊・●:ま嬌摯壼に薇晨しやすくなることlt特徴であり,この感策症は適切に

燿●韓 いと重鶴tじやすくなり、死に奎るユ があるとされている。使つて、「ア 奎●1=菫大な彰書がある僕0(取 菫釣な候菫)1に相当すると
考えられる。

(2)な量上の言月住:=ついて
:,織t海べたことく、=下 攣与によ● 0臨 1=.rゥ敏ネでE4n量 法として性口づけられているJに菫当すると考える。

旗 纏 潔 蹴 書 望 螺 観 跛 窒 露 繁 駕 b議:躍 最 !麟 豊 :島 曇菫 雛 震 戯 :義 鷲 響 ´
｀
轟

の目暉菫験略 いて有鶴=・安全性書力囁 存の壺法と比べて明らかに0れ ているJに験当すると考えられる。

O
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開発の要望があった品日の一覧表
6.生 物WG
O血 液製剤分野
欧米 か国のいずれかの国で承認(通応外薬については公的医療保険制度の適用を含む)が確認された品目

サ

提出者 齢
名 名

鋼
名 む卿熱肝

等の
O . 1

樅
わ

医壼上の必要性についての要望者の意見 墜壼上の必要性についての企象の意見
②
田
也
鶴
性

①
醸
競
電
誰

鶴

米 英 独 仏 一係

日
本
産
婦
人
科
　
新
生
児
血
厳
学
会

エ
プ
タ

コ
グ
　
ア
ル
フ
ア
　

＾
活
性
型

）

（
遺
伝
子
縮
換
え

）

注
射
用
′
ボ
セ
プ

ン

′
ボ
セ
プ

ン
Ｈ
Ｉ
静
注
用

ノ
ボ
　
′
ル
デ
イ
ス
ク
　
フ
ア
ー

マ

産
科
危
機
的
出
血
の
抑
鋼

確
認
中

●“疾病の重篇性

漫雛 モ臨 雛 欝 鼈 懸 翻 軸
さらには縮 動臨 鎌 峰 機 難 輸 ・希 細 籠などの辮 幌

年 ]群 』 畠 副 描 内にない
日産■における出白は、わ力報
2a17年が●傷.2o“年が12凛
鮨評l●総合研究事蒸r産科
陽が薇命されていることが1 ています。多大な場矢を悴う不

謂駅「
1`'議麗錯譜購凝躍ξ會魔競競犠焼亀警E寵漱l理製蹴3虐記躍臨

:濃疑警墨1蓬諦鍵路t錯臓聞 電重雛協議
魏轟 塩 轟霧禽ず濃耀ξ鶴議紺継

の議壽と言える。

′、文"饉 告
艶 瞑ら●て
るヽことから
臓鰺査喘
,エビデンス
〕場 るとは言
こず、盤鮭
)有用建が
“ とヽは囀ロ

日
本
菫
栓
止
血
学
会

エ
プ
タ

コ
グ
　
ア
ル
フ
ア

＾
活
性
型

）

＾
遺
伝
子
●
換
え

）

注
射
用
′
ボ
セ
ブ

シ

′
ボ
セ
ブ

ン
Ｈ
Ｉ
薔
注
用

ノ

ル
デ

イ

ス
ク

　

フ

ァ
ー

マ

軽
度
か
ら
中
等
度
の
出
血
の
場
合
に
２
７
０
″
ｇ
／
ｋ

ｇ
を
単
回
投
与
の
用

豊
追
加

0 0

1適 応去病の重彙性
饉`疾 病0重 籠性``
ア'生命に重大な%臀 があるよ颯(致21173t憲 )Jおよびウrその籠日常生活に著しい影響を及ぼす疾憲Jこ譲当する。

譲

当

し

な

い

を与えなしヽが、四肢の身体機能を損なうことにより日常生活に著しい膨●を及ぼす。 ｀
~~‐ ~~ ¨ ―  ‐ ―́― ―― ・―‐―‐―=^■ ―‐

2医 療上の有用性
医療上の有用性は
イ曖 *の 臨床試崚において有効性 安全任等が重存の書議と2べ て明らかにこれているJ
に該当する。
す0わ ち、有効性と安全性は既存Onlla投 与去と変わりはないが贔者の00Lを 崚薔させることにより、有層饉が量存の薇法と比べて明ら力Чここれて
いる。聴由は以下の通りである。

日鰤 =饉わる医褻上の重長に“,“ 潜 ●察書の菫菫性に餞資 は、
:蹴 協 像 驚 i場 諄 鍵 だ殿犠ち1総総:睡琴慧■櫂黎霧織霜強雛 ∬り髯選轡諄蟹理として普及している。

騒鏑淋識締轟∬離1冊聾聾i選避燿軍黎難掌I農婚鷺軸

日
本
小
児
菫
腋
学
会

日
本
小
児
が
ん
学
会

エ
プ
タ
コ
グ
　
ア
ル
フ
ア

＾
活
性
型

）

＾
遺
伝
子
相
換
え

）

注
射
用
′
ボ
セ
ツ

ン

ノ
ボ
セ
プ

ン
Ｈ
‥
静
注
用

ノ

ボ

　

ノ

ル

デ

イ

ス

ク

　

フ

ア

ー

マ

血
小
板
瞑
蛋
自
Ｃ
Ｐ
　

‥
‥
ｂ

一
―
―
‥

３
　
威
い
は

Ｈ
Ｌ
Ａ
に
対
し
て
抗
体
を
爆
有
す
る
た
め

、
血
小
板
輸
壺

に
対
す
る
治
療
効
果
が
見
込
め
な
い
グ
ラ
ン
ツ
マ
ン
血
小

板
●
力
壼
憲
書
の
出
血
抑
”

0 0

1適 t疾 病の意篤縦
グランツマン血小板無力症は、通切な治療を行わなければ失血死に至る疾患であるため、アr生命に重大な影■がある疾患(致死的な接憲)jに該当
する。

2医 療上の有用性

望 識 鮎 顔 魏 脳ぎ瀦 `:宅躍 騎 許
憲者を対象と吹 おり、理在、他に沿猥議が無く 適切な治療を行わなければ美血死

鸞 識霜圭2慶」警糧:k夕薔:菖″霞鷺財躍謂駐難
げ)生命l_E大な婢がある疾患は鶴疾ф、に該当する。また、
当する。

1祭騰 朧 融 匙 藷 農よ お よ

こ`対して携体を保有するグランツマン●イ燎 燿力礎患者は、直"颯 輸血に不●であり、有効な療
○
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開発の要望があつた品目の一覧表
6.生物WG
Oワ クテン分野
欧米4か国のいずれかの国で承認(適応外薬については公的医療保険制度の適用を含む)が確認された品目

提出者
成分
名

頭
名

含樹
名

要望内容
〈効能効
果等の概

略)

事の状況(承菫:
)1保 険適応の

医療上の必要留 こついての要望者の奪見 医療上のら勢自こついての企業の意見

圏
”一②数０編性

購

米 英 独 仏

日
本
産
事
饉
人
“
学
会

日
本
■
人
“
饉
●
宇
全

子
宮
螢
菫
ワ
ク
チ
ン

ガ
ー

ダ

シ

ル

万
有
菫
栞

O O O O

鱗 病の重彙性

爾輻 轟 轟ftt   al    譴 籠

H嵐 日本産4●A― 、日本●A“い 0棗望の驚菫内ヨに加え.以下の内霧を綺彙し`たします。
ぃョンsu● ●v16■日由廣壼だ漿 なく、尖津●ンジ●―マなどの響鴨 :,腱 まこも予… …a“aFVワ クチンです。

理 毬 量識 J望電製瞥髯=副増緊評雙澪寵蜜蟻 鷺絆鐵 難 翼璧rt?響 詳鑑 驚 嬌ポ 腋当

し卜′ぜ●―

`=る 予官
頭瘍、外陰
饉.彗嘔、

による尖圭

101=よる感
摯予防、及
びこれらに

鴇票瞬鶴嵩惨勇越酔9:壼轟鍬響:霊1:凛霧高轟轟撃隈 ― … 燿
祗 極めて有用である。

ICl用平上
口應藝、麟
bよびそ0
1●mけ
:●●I●
“ヽ ω

ら,at●
Rとする0ク

=に承ヨ静

個
人

〔̈中螂中〔”一

各目での燎電ブログラム翻 のために鍵 することが可制 =なりました。

レード1.2,
0発生予"

日
本
な
摯
経
学
会

社饒淋
熟
鏃相
麟
雑
鮮韓
全

ア
フ

ス
コ

Ｖ

，
，

■

停
抗
療

ワ
カ

チ

ン

サ
′
フ
イ
パ
ス
ツ
ー

ル

属
人
及
び

２
菫
以
上
の
小
児
の
腱

チ
フ
ス
の
感
彙
予
防

O 0 O 0

1疸 応疾編の重露性
「ア:生命に重大な彰書があるま颯‖厳 当すると考える。 ア:=● に重大な影書が雄 凛Jl_r当 す“ る 。

菖懸蘇層翼魃 通戯 麗事鴛鶴塁選鶴寵鐵鯉霧懸雛:

齢 騨 麟 臨 躙 臨 ― 難 爵念 暉

朧 藤露語理観議牽鷺離理嚢饉姪覆〒案しヽ→願ぼ■・醸黒轟碁-3

置 認 鑽 騨 異 鉾 縁 口相 糧 薇羹ホ菫さ篠 おげ .薔摯= =目 鏡 す鐵 幸奉.承認鋭 ワ舛 ンを使用

隠雛力亀贈
r““"4/4岬諸173解糧摺霊雛 難機慕鍵黛窯∫蹴 =殿 鶏耀雛

日
本
菫
鋏
Ｆ
学
会

●
本
小
策
饉
彙
筐
学
会

社
自
議
人
日
本
感
織
〓
学
奮

Ｗ

一
１
３
５

）

，
■
倅
ジ
フ
テ
リ
ア
ト
キ
ツ
イ
ド

サ

ノ

フ
ィ
パ

ス

ツ
ー

ル

0

■,電■2二菫笙り生里■壺電響空壼壼聖壁書豊ti姜ネる,

一中̈
乙 撃 暴 誌 躍 籍 鮮

壼1に議当する構 る 。根機として、髄臓淡コによ0曰 薗佳菫饉瑯 =檬0した饉の■露性があげ藝 .生命唾 舞 И
LE菫 上の●EE
糠 贅饉量を予肪するワ"ン 13m日 本暉… いないと 鳩 .r7:薇書の療法力tE内にない。1に該当すると考えられる。―方.■外では、整

晟軍聖繁彎量鶴辞潔壌臓懃 Si瑠瞥ヤ■f亀驚壼椒 里念?`露ヤ鸞螢Fl摯警聖饉=争f里電劇販理 轄 難 怒
ら5 朝= )

ラインが示すように、
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小児WGが 主に担当する品目(資料3-1から抜粋)

未承認薬

資料3‐1の別添

要望
器

優山著 齢
名

続
名

鏡
名

要望内審
(動し動菫

キのホ滉〈承諷(
0.保険洒応の
み,俣) 医晨上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企彙のこ見

WSの 評●

朔
錮
国
係

■■
①
蒻
輔
“
難

０
鵬
¨
翻
饉

等の権哺)
来 共 執 仏

日
本

先

ス

ヽ

日
■

常

学

会

翼
ふ
〓
喩
ナ
ト
リ
ウ
ム
　
フ

エ
ニ
ル
■

餞
ナ
ト
リ
ウ
ム
配
含
”

テ

:

豚
轟

サ

イ

ク

ル
異

常

●

●

者

に
お

け

為

８
性

，

作

時

の

ユ

●

ア

ン
モ

ニ
ア
コ

庁

の

低

下
十

日

0

1 ●●●■のBIt

革:な留讐をり:子::r易汽ピ:湯聴
率は2●と艦戦 鶏喜捏層報事蠣風彗懸議話器3望;岳懸峰憲倉騨

2日 素上の有月性

亀l■ 襄 環 覇 ξ躍 轟 聟 異 fi:島 喘営皇:f時

日 ま̀ こ 嘉 彎 纏 留 諾 蹴 L鰤 猫 蠣 早:」 ふ螂 貿 鷺 撃義

欧共においてtB摯的治鰊湾に位Eづ けられている.

0

カ

ル
グ

ル
ミ
ッ
ク
酸

藤

＾
国

内

□

晨
企

０

な

し

）

子
ヽ
そ
「
■
ヽ
■
ヽ
″
ヾ
摯
●
澪
黎
当
Σ

３
誨 O

摩霊111撃 =:症
の中でも最も藉なま慮てあるが 奥理例0よ 新生児翔より暉軋不自 鳳呼■.,睡 けいれんなわ ■■な藍状で発症し 早柳 =治なされ●

2医 癬上の有用任
ホ症では果秦サイクルの活性iしに必要なN-7セ テルグルタミン酸が合成されれ たヽめ '生 児期より■=な 0ア ンモニア血症で発虚する.他の治●法ではアン
モニアのコントロー,レカ{因菫であるが ネ割力饉 めて有効であるとされる.
欧米では本達の傾率的治,に 位=づ けられている.

0

日
本

小

児

臀

Ｌ

颯

学

会

シ

ス

テ

ノ
ー

シ

ス

＾
シ

ス
テ

ン
彗

薇

症

〉

0 0 0

£】躍El電:量薔疑霞]彎露留T報翻翻躙留罵襲盤隻腱講鵬 譜ξ里鍋認客iT未
たないものです。下

医薬品名 対黎姜病
システアミン:システノーシス(システン'Int)
タ`イン:ホモシステン朦奮

睦ロリン酸嘔製",■ ■性低リン血に任クル病 1断=`い )への“当性
:望■にも●Cのiり 「治目の場合 :0菫までに腎不全に陥り F移●スは透析が必■となる。痢気の進,は不可こ的であり 生命にE大な彰

16こ■(Dへの議当悽
0

i熙 艶轟艤緩轡轟葛:7封躙 驚信::轟酬:瞥 縦翌‰旱窓嘗紺ぶ

ri:ζ『ζ″議艦I台儡騒嵩″欝鶏騎鵬 1繁編錦辱̀亀7籠錯i甚詭Flあ艦 ど倉いζ峯憩贅モ騨
る欧米において■■的治書として,こ づけられている.



要望
番号

提出著 齢
名

続
名

鋪
名

要望内容
(効能効果 医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

WCの 評価

相
舞
嘲
係

備 考

)、保険適応の
,j保)

０
蔀
嬌
暖
離

②
醜
わ
観
性

米 英 独 仏

日
本

先

天

代

謝

異

常

学

会

＾
国
内
関
係
企
業
な
し

テ
ロ
シ
ン
血
症
‥
型

輩 簑竜長3鷲 著騨冨認彗77な 馨 彗諄援鷹 撃 炎場界漏 :生柔
体 酢酸が細腱四 華 積嗅 進行性の肝障害が出駄 乳児枷 こ肝饉無 肝不全
:型であり、肝移植の薔応となる。

,医 療上の有用性
■テシノンは毒性の強いフマリルアセト酢酸などの生合成を抑制、テロシンn症 1型の症状を劇的に改善する。早期治療により肝移植を回避できるという報告もあ

'、第一選択のリト常に有効な治療瑳である。
安米において標準的治療に位置づけられている。

◎

日
本

先

天
代

謝

異

常

学

会

フ

エ
ニ
ル
酪

酸

ナ

ト

リ

ウ

ム

〓
Ｏ
Ｊ
２
一^
丼
）

と
ヨ
ヨ
ｏ
ｏ
●
ｏ
●
＾
ｍ
Ｃ
）

（
国
内
関
係
企
業
な
し

）

尿
素
サ
イ
ク
ル
異
常
症

量震ζ̀ ル景様霧8灘 響 概 饗諜 議 鐸鏑 響 覺報雪幅 職 E懇 摯3響漉 搾:量稚識
学的後遺症をのこすことが多い重篤な痰息である。

,才;攪賄梶繁競蹴論霜む鋼 L欝協i奮季拙 告層艦 悪裂機馨纏棉藷慶農解嗅聖,と名皇拿:i5選翻
加できると期待されている.
欧米において標準的治療法に位置づl■られている。

◎

日

本

先

天

代

謝

異

常

学

会

ホ

モ
シ
ス
テ
ン
尿
症

適応疾病の菫篤性
トモシステン尿症は治療されなければ知1し障害、血栓症、骨格の異常などを生する重篤な疾患である。治薇の3本 は[メデオニン食事薇法である力く、生題にわ
=つて厳格にコント●―ルすることは困難である。特に年長者ではコントロール不良となり1涎棲こ、心筋摂=な どの生命に襲わる重大な血管系合併症のリスクが

寄い、

1医 療上の有層性
|・tシ ステン尿症は早期治療が有効であり、1977年に腑始された新生児マススクリーニングの対象察息となっている。年間1～2名の息者が発見され、低メテォニ
′食事療法が開始されている。食事療法は生涯続ける必要があるが、厳格に守ることは困難である。ベタインは食事療まに併用することで血中ホモシステインを
I下させる作用があり、ホモシステン尿症の合併症を予防でき、治療上有用である.
欠米において標準的治療に位置づけられている。

日
本

先

天

代
謝

異

常

学

会

:
（
調

整

中

）

ホ

モ

シ

ス

テ

ン
尿

症

:適 応疾病の重篤性
モヽシステン尿症は治療されなければ知能障害、血栓症、骨格の異常などを生する菫篤な疾患である.治燎の薔本は低メデオニン食事療法であるが、生涯にわ

しつて厳格にコントロールすることは困難である。特に年贅者ではヨントロール不良となり脳崚=、心筋根=な どの生命に関わる重大な血管系合併症のリスクが
“い.

2医 療上の有用It
モヽシステン尿症は早期治療が有効であり、1977年に開始された新生児マススクリーニングの対象疾患となっている。年間1～2名の患者が発見され、低メチオニ

ノ食事療法が開始されている。食事憲法は生涯続ける必要があるが、厳格にすることは困難である。ベタインは食事療法に併用することで血中ホモシステインを
こ下させる性用力%り 、ホモシステン尿症の合併症を予防でき.治療上有用である。
吹米において標準的治療に位置づけられている。

学鶴 房望蹂晶晏
錮珈

i下
以`下のように考える。また、重篤御まr●j、有用日ま「ウ」翻 断する。

ホモシステン尿=は 先天的な代謝異常であり、治蕪されな1ナれば知能障害、血栓症 骨格の異常などを生じ、日常生看に著しい影響を及ぼす疾患
である。
2医 療上の有用性
ホモシステン屎症は早期治療が有効であり、:9'7年に開始された新生児マススクリーミングの対象疾患となつている。年F.11-2人の患者が発見さ
れ、低メチォニン食事燎法力{開始されるが、生涯にわたつて厳格にコントロールすることは困ltである。ベタインは血●ホモシステン濃度を低下させ
る●用があり、ホモシステン尿症の合l■症を予防することができ医療上有用な案期である:
また、欧米において凛=的 凛法1=位置づけられている

◎

日
本
小
児
神
経
学
会

日
本
先
天
代
謝
異
常
学
会

ミ
グ

ル
ス
タ

ッ
ト

々

ア
ク

テ

リ

オ

ン

フ

ア
ー

マ
シ

ュ
ー

テ

イ

カ

ル
ズ

ジ

ャ

バ

ン

ζ
●ヨ
笙
３
１
●
一，
壽
０
贈

”^
―
莉
ヽ

に
ヾ
ヽ
妻
０
贈
）ン
●

摯
＞
０
●
２
３
Ｒ
轟

¨
腱

ｕ^
．―
ヾ
【
ヨ

【悩
）

０

（
ニ
ー

マ
ン

・
ビ

ツ
ク
病

０
型
に
つ
い
て
は
審
議
申

）

0 0 0

1遭 応疾病の重=性
■●●13nn~P Ckttc型は進行性の神経症状を示し、事し児後期発症例は、発症からまもなく言葉がしゃべれなくなり2-3年で察たきりとなる。発病から5～10年前後で売

E続潔 橘蒲鋼 製 慇 棚 繁ξ細 震 雛 考[傷嚇 撮孵 :辮 高副 給轟 難 鶴
ヒ設、気管切拐と喉頭分離などの対症的な医療ケアが治療の中心となる.
3auch“病1型は肝臓、牌臓.骨の進行性の症状を示すが、神経症状は示さない。2型と3型は、それぞれ乳児期と小児期に進行性の神経症状て発症する。2型は
急激に進行し、発病後数年で死亡する。3型は発病後5年～10年で死亡する。日本では、1型め'約50名、2型が'0名～20名、3型か20名んoo名存在する。酵素崎充
腱法が承認されているが、中枢神経症状には、額著な効果は得られていない。またGaucher病の神経症状にはミグルスタットが有効であるとする報告はない。進
rT性の神経症状に対しては対症的なケアが治療の中心になる。

2医 療上の有用性
喘enann―P ckttC聖は進行性の結少お経難術で、これまで全く治療菫力{ない中で、進行性の神経症状に対する初めての新しい治療案として期待できる。
3aucher病の中掟神経症状には効果があるというta告はなく、Caucher病1型て、酵彙補尭療法の経線が困難 たは群素“尭彙法で効果が不十分な例に対する
晰しい治療案として期待できる。

ニーマン ピックo型に関する判薔基準への該当性:
=―マン ピック病C型は、(1)壺応疾患o壼 篤性:rァ生命に重大な影響がある疾患(致死的な疾患)」、(2)医療上の有用性:「ア既存の俵法が国内
にない」及びrイ欧米の=床 試験において有効性・安全性等力'既存の療ヌと比べて明ら力ヽ こ優れている」に該当し、医療上その必要性は極めて高

限拠:
こ―マン・ビック病o型は進行性の絆饉症状を示し、乳児後期発症例は、発掟からまもなく言葉力'しゃべれなくなり、2～3年で,たきりとなる。発病か
ら5～10年窮後で死亡することが多い。若年発症例では、知的退行と週動|1害で発病し、5～0年でまたきりになる。発病から10～20年前後で死亡す
ることが多い(141Garver WS et d Am」Mod Genet 200■14■1204-1211)。診断0平 均年齢は104歳て、その半数は69二前にお断される。平均死
亡年齢は162歳て、その半菫は125anに 死亡している。
12晟以上のニーマン・ビック病0里●者を対黎に、ミグルスタットの有効性を未治燎■と無作ム化比較菫で検討したOCT91田"7試験及びそのsub―
studyとして、12逮未満の小児3=に グヽルスタットを体表面積で補正した投与量を1年間非吉検下で投与し、咸人での成崚と比較した試験成績から
ミグルスタットの有用性が確認されている。
晩状では症状の進行を防ぐ有効な治瞑法はなく.疇下障害や呼吸不全に対する経管栄姜や日ろう造設、気管切開と嘔輌分離など0対 症的ra医療
ケアが中心であり、これまで全く治燎法がない中で、本剤は進行性の神経症状に対する初めての新しい治療まとして期待できるものである.

ゴーシェ霧1型に関する判断基準への該当性:
ゴーシエ病:型は、(1)●6長 eの■篤性:「ア生命に■大な影響がある疾患(致死||な疾患)」.(2)E機上の有用性;「イ欧米の臨床試験において
有効性 安ヽ全任等が巨存の薇菫と比べて明らかに優れているJに該当する。
楓“:
前述したように、ゴーシェ癖:型は遺伝的に、グルコセレプロシダーゼが不足し,複合織脳質のグルコセラミドを分解できず、各種臓筈に害積してしま
う疾eである。本邦での治饉はセレザイムによる醸■|1克燎法が一般的に行われている。ミグルスタットはグルコシルセラミド合成酵素を阻害するこ
とにより,セラミドからのグルコシルセラミド生合成を抑制する、いわゆる基貫抑制燎法である。しかし、ミグルスタット単菫投与では、醸■薔充腋=と
同等の治ョ効果を全ての患者で総持するには十分ではない。したがつて、欧米での効た・効果はr醸素薔充薇法力{有効ではないまたは継狡出来な
′ヽ威人のGaucho「(ゴーシェ,病:型)Jとされており、露"点 ではニーマンピツク議0型への菫応に比べ菫豪上の2・要性は高くないと考えている。
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10応 疾病の■=性
CAPSで は経症例から菫症傷まで様々であるが,員型的には下記の3病型に分類できる.いずれも乳幼児期に発症し、生涯にわたつて炎=症 状がつづく。
FOASで は発熱 導麻疹鎌皮疹 綸凛炎 関節痛 四餃瘍 僣怠感などの虚状が 特に■冷=露 後などに出観じ.1日程度で自然晏快することをくり返す。それほ
ビ重篤ではないので 威人になるまでな新が確定されないままになつている症例も多いと思われる。
MWSで は多くの場合=冷 =出 とは鶴篠なく 発熱 奪麻疹機皮傍 給膜炎 腱椰炎 菫ILなどの発作を繊案にくり返す。血蔵検査では特彙||な所見は2め ない
0(ほ とんど常にORP SMな どが高餞を示し 全身僣怠肇t強 いためADLが低下し 幼小児期の■切な教育を受けられないことが多い。さらに長年の経4の うち
=感告性難摯をきたし 彙にいたる。一部(20‐3襲)はアミロイドーシスに至り 臀不全で死亡する。
CINCAはMWSの 症状に加えて出生直後から高熱 菫薔性腱菫炎などを認める重症型で 複神経乳頭浮饉 視力障害 感音性諄聰 田飾障害 身体および綺||
層宙障害をきたす。ADLは 著しく低下し アミ●イドーシス 感彙症などによつて成人になる薔に死亡する例もある。

2医 療上の有用性
麟存のステ0イドホルモン案 免疫抑製薬等でCAPSに 有効なものはない。
carannl m●による治療が可能になれば 重症例に対するIE彗 視力障害 関節機能障害 綺神 身体発青障害 アミElイドーシスなどの予防効果が期待され
彗らには軽症例であつても 種々の炎症症状の軽減によつてADLが 向上し 健常人と同等の学葉の遂行や人鶴的成長を見込むことが可能となるなど 鷹者にとつ
ての利益はきわめて大きい。
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轟応疾病の菫篤性
ユ産児無絆吸発作は、在胎37週以前に出生した未熟児が発症する症状である。診断は、一般的に20秒以上の呼吸停止もしくは短時間の呼吸停上でも徐rF.テフ
'―ゼ、着白を伴うものや反応の乏しいものと定義されている(Na●onallnstltutes of Heab consensus Oevel●pment Corference on lnfalt“e Apnea and Home
ion tor"g,Se,2●Oct 1986 Ped atrc8:03■7●29■2'9)。自然回●しないものは、0停 上に陥るため何らかの手段で呼吸をさせる必=が ある。また、議口0
モ作で割検時に大脳皮■のびまん性神経細胞の減少.障害を受けやすい都位である皮質下や鶴質周囲あ軟化が鬱められる(Banko′B et al Arch Neurol 1962
:380410)。また、長期追跡例でspastにd●L“aや :0の低下の頻度が高いことが報告されている(McDondd tt Arch D`c"口106●30579-583).

:医 療上の有用性

講 写9璽蹄 ‡?鷲 馴 彦お酪 標 戒 勝 廉 協紹 曲 森 '議 傷 請 薦 警 g″親 η譲 鶴 2性雷 a埼鯛 競 滋 催、
奎口t静脈内投与も同物賛て同じ投与量であり、有効軍血申==l●テオフィリンより広くEl作用の発症がにい。半凛嬌がテオフィリンより長いため1日1回投与でよ
。ヽまた、TOMに おいても、テオフィリン製剤はテオフィリン及びカフェインのn■ =壼 モニタリングが必要であるが、carehe c trateはカフェインのモニタリングのみ

[よい.そ0ため、カフェインサイトレイトは、テオフィリン製剤に比較して有用性が優れている。
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"洲 こ関与する膜蛋白質術 書よ嘘 じる。螺 での発症率は高頻度“れ5∞"わ が国0ま稼ν“OOlllであるがコ塑

本症は進行性の慢性呼吸器疾患と外分泌障害が主症状て、根治的治薇法は魚く、日常生活に書しい影響を与え、20‐30歳台で呼吸不全 呼吸薔肇染症で死亡
ヂることが多い“病である。進行した呼吸不全に対しては肺移崎わ{唯―の治療法である。

2医 療上の有用性
国内では既存の治薇法がない。優健呼崚器疾患の主たる原因は、鎌筆歯、B ce,ac●c‐plex感染等であり、生命の危機をもたらすが、本剤の吸入燎法及び
全身投与は明らかに優れた効果を示し、欧米では標準的治菫法として位置づけられている。
他の治療まと本剤の収入療法を併用することで、呼吸器感業の減少、諄吸機能の改善が認められ、本症の予後の改善に寄与する治療上不可欠な薬青りである。
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7生 命に菫大な影響がある疾患(取死||な疾患)J
"生児RDSに は未震性・出生時仮死・帝工切開・母体糖尿などのリスク要因がある。

:剛 臨 推 質康賛着既
の■黛性綸 併症なコこよ嘘 書を麹するが、通常見られ研 発症は、鯖 醐 血、気管支わ異常形

|

「Fの
症状ド、胸“の理縮、頻呼吸、発赤拡大そして酸素書■の増大であり、症状は出生後6時間以内に

,れ
る.胸都X,は 肺録域の広汎性預織=層 化を示

n中ガス分析では血中酸素減少を示し、アシドーシス高炭酸ガス血症を伴う。

躍 稲 番徹 騎 臨 :肺
抱が破4さ れ肺が最直す味 肺0機 能がお 蜘 =で に■ 低換刻 こ伴うアシドーシスの原因とな&椰 て 起こるのよ “

0つてはRDS治 療には強素補発、補助的換気などが行われていたが、ROSの 死亡率は高く、英国では年間150o人 、米国では 2ヽ000人 であつた。
二年、バイオ技術で創出されたサーファクタントの気管チュープによる投与などが行われ、米国では死亡率が1989年 には1000人 の新生児に対し97人 に lC
10年には91人 、1991年 には89人 に改善された。これらは、生後28日 以内にサーファクタントを使用することによつて達成された。

1医 療上の有用性
イ 欧米の臨床試験において有効性 安全性等が既存餞法と比べて明ら力ヽ こ優れているJ
:『∝urFlま.1992年 の発売以来、現在までに85万 人の未熱児に使われ、現在約50カ国で使用されており、世界のシェアーは46%で ある。

議 象「勇1][竜 景:キ 五な,か
そ`の最大の理由は8SEフ リーの安全性で、ょり安全性を高めるた勒 こ追加的な液体ゲルクロマトギララィ¬ こょ

1高
純

島侶:駐:[を=騨
臨`蹴轟酪調翻慶霧轟鰐藷認黎蹴翻輩`繊鼎 弊:儡
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2医 療上の有用性
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1 適略疾病の■篤性
対象疾患である、有機腋・1旨肪酸代謝異常症の頻度は数万人に一人とされており少なくない。一次性カルニチン欠乏症は重颯な脳症て発症する。また、こ次
Lカルニチン欠乏をきたす先天代謝異常症の多くも急性発作を起こすと救命が困難であり、神経学的後遺症を残すことが多い.

2医 療上の有用性
欧米では、カルニチンが一次性、二次性カルニチン欠乏症の標準的治療薬として位置づけられている。
=次 性カルニチン欠乏虚はカルニチン投与が確―の治療法である。その他の二次性カルニチン欠乏症ではカルニチンのみが治曇■ではないが、急性鵬治
鷹にはカルニチンの静脈内投与が有効であり 慢性期にもカルニテン構口投与により蓄積した毒性代調達物の擦泄、ミトコンドリアロ櫨の回復が層待でき

今後タンデムマススクリーニングの普及に従い 多くの有極ヒ憔 肪酸l明 異常症が早期発見され、対象議者数が増加することが予想される。適応拡大は急
務であると考える。

:嬌 ;ftti勢 爾 晏炉 雪;,11:郵 垣 函 燿 種 i離 鷺 轟 鶉 謡 選 響 塑 鷺 銚 :轟
簿

毀 言
漱 乏の原因

,か
かわらず二属なカルニチン欠乏壺では 低血鑢発作による書饉など生命を■かす菫床症状をユし 二菫で不可逆薔●腱E障 害

溝 :簗 儀 鍬 諾 :馨 弾 響 経 響
紐 懸 辮 ζ輩勇品`各 飛 盤
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1菫 応疾病の重篤性
多瞼尋型LCHは適切な化学燎漱を行わない場合、死亡率は20%以 上に■り、尿崩症などの重篤な後遣症を残し、日常生活に著しい影響を及ぼす。

2医 療上の有用性
ビンクリステレが小児饉瘍の適略がある以外には、国内にLCHに対する適用案はなく、本薬剤は世界的なLCHの基本標準業である。

1)攘応疾病の菫=性
ア 生命に■大な影響がある蘇患(菫命的な疾患)]については、本疾患は良性連瘍であることから該当しないと考えられます。

編 認 票 蠍 Ettt辱 暑 :｀
'害 を藁

す
疾筆J及びrゥ その他日常生瀾 =著い 野ヽ を測 ます疾勘 につい0よ 様 患輝 霧

2)菫燎上の有月t
7露 存の薇法が日内にないJこついては、本邦ではビンクリステンを含む併用療藩が有効な治療法として存在するため〈文献O Cancer 2000■07:013-
)、菫当しないと考えます。

議慇 融 暑f跳翌轟 露せじ宅柵 誕犠i摯歎
跨製颯凛セ躍総瞥:議静龍晨躍隣「希望

〔つて、医●■の必壺性が高いと詢罰しました。
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彗

〓

ご

ｌ

■

）

＾
国

内

関

係

企
業

な

し

）

自
己
注
射
用
“
に
よ
る
有
機
リ
ン
”

＾
神
経
“
／
殺
虫
”

）

中
毒

の
治
薇

1撻 “疾病の重簾性                             ‐

jけ ど『g=F機
リン系化学兵審神経齋、および有機リン系繊彙剌等による

,毒
では、その解

1剤
の緊急投与ができない状況下tlま、重饉化し、死亡す

餡 躙 蒻 鰤 絣 麗趾
検

討

中

検
討
中



贈
田

提出者 動
名 名

会社
名

要望内容
(効能効
果等の経

略)

亭の状況(承認:
D、保険適応の

医療上の必要性についての要菫者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

朗
層
躙
係

備考
①
観
蛸
¨ 一性

米 英 独 仏

日
本
円
餞
Ｅ
九
造
産
学
会

テ
ル
リ
ブ

レ
シ
ン
市
織
塩

０
，う
ａ
田
す
０

フ

エ

リ

ン

グ

・

フ

ア

ト

マ

―
型
肝
督
痣
候
群

0

1適 応僕猜の■■性=「ア生命に■大な影書がある疾患(歎死的な疾患)1に擦当
時晋掟候群は、末■研硬●螂 住籠炎t併 発する、急達な途行を特徴とする●熊的贅不全であり、平均余命は32週 間と極めて致冤的雄 壼である。

2区 姜上0有 用機―rァ既存の療法が目内にないJ「イ欧米の臨床試験において有効性・安全性が既存の治姜と比べて明らかに優れてい税「ウ欧米に
おいて植率的僕法に位置付けられているJに謙当
ア:本部においては、:型IT贅饉候群の保険適おを有する菓齋は存在uれ ヽlT移植は唯―の根治薇法であるが、急速に進行する1妻舒賢掟候群に対し

'穂霊:F― 東爵詔冨書電需懺風亀畿最雛鑑 蹂卜て,臀機籠の改螢効果あtaめられている。
た獣 ど

m・
「
“
岬
3●"いは、治薇の第一選択として、nt収 縮薬ュびア′

マ
たンの併用雛 案し、■■に3蒟1最凱 用される血1収綸

1下
あると

→

聰 臓1鷺議謂慶奎贅:鳩 症肝炎に併発する、急速:進行を特徴とす磯 勧 跡 奎も り、鴨 余0は "2鋼 率 めてM暉
臓 壼であることから、「ア笙0に 重大な影響がある疾患(取舞的な疾患)1に該当すると考えます。

か医療上の有用性:ア、イ、ウに談当

1棄書[彙 擦I‖ L努 薔軸 ぶち糧 「1驚 潔 鳳 群はプラセボ群にれ ttl学 的に●3な 督機構改青効桑が日
わられている。
hten3●"da“ 民e3d●1よ、薬物治薇の第一選択として血管収確薬及びツルプミンの書臓雛 彙し、red●re3anは最も汎用される血管収ll
=であると述べている0)。

ス上より、「ア既存の療法が口肉:=ないJ、「ィ欧米の目床試験において有効性 安全性が筆存の治曇と比べて明らかに優れているJ及びrl
吹栞において標準"療 法に位置付1ナられているJのいずれにも該当すると考えます。

検
討
中

検
討
中

一
餃
社
口
法
人
日
本
接
医
学
会

日
本
医
学
政
射
線
学
会

プ

ル

シ

ア

ン
ブ

ル
ー

ラ
デ

イ
オ
ガ

ル
ダ
ー
ゼ
カ
プ
セ
ル

日
本
メ
ジ
フ
イ
ジ

ツ
ク
ス

放
射
性
セ
シ
ウ
ム
お
よ
び

／
ま
た
は
放
射
性
ま
た
は
キ
放
射
性
タ
リ
ウ
ム
に
よ
る
体
内
汚

桑
が
”
明
し
た

、
ま
た
は
そ
の
凝
い
の
あ
る
患
者
の
汚
築
物
貨
の
排
泄
を
促
違

:適 応疾病の重篤性Jア :生命に童大な彰書がある疾患(数第的な疾a)Jに 譲当
卜F薬 品は、厳射線事故、原子力■書等.また、核テロにより.放麟性物贅て体内汚彙した嬌拿者に対して放射性物質(セシウムー137)の体外排泄を促進
夕るものである。散射線体内被ばく̀ま取死に奎る緊急族嵐である。                             :
回 線事故での重鷺な被:よ障害には、数ばく後早期(1■2が月)のな性放射爆住候群および被ばく数年後から発症する放射線議発メんがある。放射線

鞭 2醐 譜
鑢 症卿 =よるわ である。本案鋼の適用とな檄 射性セシウムによる枷 まぐよ プラジルロゴイア

F71●
翻 =

鶴 讚 治ズ盤 驚F麟 製 1焼 難 幾 織 蹴 薇 犠 驚 好
いない。献 、緊急

|ば
くE● 体"に おいて放嫌 医学腱赫 は継

ウ:について、欧米においてla、本薬“を承認医薬品として壺擦し、緊急時に備えて国家として備蓄している。

'リウムに対する効籠については,上述のように対彙患者が発生しないに等しく,承認後の流通の彙緯に糠しても厳しい獣調であるタリウム
●お1=は,着機炭.血蔽透析など薇率的治薇が確立していることから.本齋のF薇上の必要性は放射悽セシウムに対する効籠に比して低

当する
(セシウムー1,7)の体

検
討
中

検
討
中

日
本
中
毒
学
会

財
団
法
人
日
本
中
毒
情
報
セ
ン
タ
ー

:適 ●疾輌の重嘉性
,適庫快調であ● リウム申毒は、初競症状が軽微なため自段企日の場合を区 と曝露そのものに気づかす.医療機目の受診が遅れる魔輌が散見される
●9)。タリウム中毒におしヽて曝露後敬日～1運間程度で出現する多発性神経障害は難潜性であり、路露後数力月～数年経過しても回復しない建例が報告さ
にている。

2医 療上の有用性
プヽルシアンブルーは、タリウム中毒におして、体内の毒物の排泄を増加する特実的な薬着である。
,日内における睡存の薇法はなしヽ。

3鮨 性管理上の重要性
.無味無臭のタリウムは,壼口||に飲‖等に農入され,晨取した憲者がタリウム中毒となり死亡する等の事件がすでに国内で発生している。化学テロ事件
に対する危機管理上、特異的解=層であるプルシアンブルーの早期承認が望まれる。

隈露慧軍践電3臨 J雲脚 翻 議,お輩懸臨 群およ●aК数年こか昴題になる放射騰発がんが̀
ふ放射線事故での早期死亡憫の大部分は急性放射線症候群によるものである 本"の 適用となる放射性セシウムによる機躍は1プラジル
自●イアニア事故によつても数売性であることは明らかである

庭 轟 観 録 :itti蠅 職 欄 i増重15轟 毅 瑠 驚 l準
機曝医

,体
卸これ て

|■
線眸

ウにつして.欧米においては,本“を承認医薬品として整備し.緊急時に備えて国家として偉書している

6



開発の要望があつた品目の一覧表
1代 酎、その他WG

鼠爆露R讐な講 脂織  (警顧柴饂帖ま公的医療― 用す含0雌臀された品目

理
開 提出者 齢

名
願
名

鎌
名 摯師輌囀

¨̈“
医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

崎 の評価

峨
鋼
団
環

齢

ω
“
醐
”
艶

②
覇
ヒ
漸
性

米 英 独 仏

日
本
移
植
者
協
議
会

ェ
ベ

ロ
リ

ム

ス

サ
ー

テ
ィ
カ
ン
掟

′
パ

ル
テ

ィ

ス

　

フ

ア
ー

マ

０
臓
以
外
０
臓
零
移
植
に
お
け

る
拒
籠
反
応
０
押
綱

０

＾
腎
移
機
の
み

）

０

＾
腎
移
植
の
み

記載なし)
お載なし) 検

討
中

検
討
や

日
本
放
射
線
腫
瘍
学
会

日
本
医
学
放
射
線
学
会

オ
ン
タ

ン
セ
ト
ロ
ン
塩
酸
塩

ソ
フ
ラ
ン
錠

、
ソ
フ
ラ
ン
注

、
ソ

フ
ラ
ン
ヽ

ロ
ッ
プ

、
ソ
フ
ラ
ン
ザ

イ
デ
イ
ス

グ

ラ

ク

ソ

・
ス

ヽ

ス
ク

ラ

イ

ン

承
劇
薇
籠
射
に
伴
う
渭
化
審
症
状

＾
患
０

、

嘔
吐

）

0

1適 応疾病の■簾性

;:号1:i輩纂鐵欄重押こ糖場歯緊拇器踏覇閣懸轟癬齢譜護続動中
漬薇遂FTが可能であつたとしても3,0・嘔IIが檄運に重る治療鶏臓中継続することは壼者の00しが低下する。

も有月焦が,っ ている薬痛を使用せぎるを得なしヽ。

の有効性、安全性がれ明されている。

底』り属品島絆I澪芳糟 5庭監よ犠督意機されている菓"であり標準的壼漱である。

用性 i                                        ll11検
討
中

検
討
中

日
本
放
射
線
腫
瘍
学
会

日
本
医
学
放
射
線
学
会

グ
ラ
ニ
セ
ト
ロ
ン
塩
酸
塩

カ
イ
ト
リ
ル
掟

、
カ
イ
ト
リ
ル
細
載

、
カ
イ
ト
リ
ル

注

、
カ
イ
ト
リ
ル
点
摘
静
注
用

中
外
製
薬

敏
射
線
観
射
に
伴
，
油
化
署
症
状

＾
毒
心

、
嘔
吐

）

0

:適 応疾病の重篤性

;雛 暉 躙 押
幽 翻 灘 鶴 ;[議 編

甲
崚

視 赫 射

台壼遂行が可にであつたとしても悪心 嘔|■が破週に=る 治療期間中菫籠すること,よ患者のOOLが 低下する。

`医 療上の有用性
″既存の療法力q国内にない :

輩藉堪囃卿犠患11冨臆1町1島こ摯:雌蟻な̈.
i脇 穫霜諄霧 5催IF:颯彗憲継農され“ヽ 業齋御標準的療議であな。

量繋
莉 鼈 蠅 撒 祠 鮮 珊栞I輻

検
討
中

検

討

申



閣
鵬

提出者
成分
名

麟
名

鋼
名

要望内■
(効能効
果等の欄

1薔)

の状況(承認:
.保険遭応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

( 1 ) : ( 2 )岨
糊
躙
係

備考

米 英 独 仏

一病

重

枠

一廣

”
自

一比
相
棒

日
本
移
植
学
会

抗

ヒ
ト
購
媒
細
腱
ウ
サ
ギ
免
疫
グ

●
プ
リ
ン

サ
イ
モ
グ

ロ
プ

リ
ン
点
請
静
注
用
２
５

ｍ
‘

ジ

ェ
ン
ザ
イ
ム

・
ジ

ャ
バ
ン

賢
移
植
後
の
急
悽
拒
綸
反
応
の
治
薇

腎
移
植

に
お
け
る
急
佳
拒
掟
反
応
の
抑
鋼

０

＾
治
薇
の
み

）

0 0 0

L懺 姜黒:ま 」
は 米の臨床試験において有効任・安全摯等が瞳存の療法凛 ぺ0い に優れてしつ 及びウは 米におい嫌 率的rt暉

おいて有効性

吉果.
R米 と比較して このため、本邦におけるサイ

l鰹到爺i瀦講:繁顧[務騨聯騒:戴蹴需職翻籠講
駐抑鋼の危険性が指摘されている。

検
討
中

検
討
中

日
本
移
植
者
協
議
会

Ｅ
卜
胸
麟
綱
腱
ウ
サ
ギ
兌
饉
″

ロ
プ
リ
ン

７
イ
モ
グ

●
プ
リ

ン
魚
清
＝
注
“

ジ

ェ
ン
サ

イ

ム

　

ジ

ャ

バ

ン

全
籠
書

０

（
臀
０
み

０

（
腎

、
心
０
み

）

０

（
腎

、
心

、
肝

、
諄
の
み

）

諷載なし)
検
討
中

検
討
中

小
児
臀
臓
病
学
会

シ
ク
ロ
ネ

ス
フ
ア
ミ
ド

エ
ン
ド
キ
サ
ン
撃

０
０

ｎ
ｇ

注
射
用
エ
ン
ド
キ
サ
ン
●
０
０

ｍ
ｇ

塩
野
こ
製
薬

小
児
ネ
フ
●
―

ゼ
住
候
群

、
小
児
用
製
”
の

＝
移
追
加

０

＾
ス
テ

ロ
イ
ド
薇
法

で
不
十
分
な
場
合

）

:灘寡 馨 響
L―t=候準の多く0～●0暉

Pに
再三すolめ、議 時の動 養薬で

,る
ステ●ィドほ 妹 摯 与による融

f用
lt■大

:り 1競 lξ陽:1留 憩留黎驚11,発
を減らしてステロイドは

,な
J4F用 を未脚 =回 菫し、そし哺 者の00L縮 めるために、シクロホスファギ

tt夢
鴨 に著しい影響を及ぼす篠息

t2'医療上の有用性
ウ 欧米I=おいて標準的薇法に位置づけられている

小児ネフローゼ住候群にはステロィドが有効だが,再発しやすく,ステロィド投与による副作用が固題となつている

検
討
中

検
討
中

○

口
巣が
ん
麟臨
林礎鏡
絆識
イ
リ‐

デ
■
サ
メ
タ
ツ

ン

デ
カ
ド
●
ン
掟
‘

ｍ
ｇ

万
有
製
薬

４

ｍ
‘
製
鋼
の
”
静
追
加

０

＾
現
在

、
販
売
し
て
い
な
い

）

０

＾
現
在

、
販
売

し
て
い
な
い

）

０

＾
現
在

、
販
売

し
て
い
な
い

）

:菫 痣扶病の重鷺性

ζttil紺 劉 猶 勝 継 麟
嘉[滋8魏 闇 織 およ:協 翻 続 鶴χ鷲7

腑 鞭 輻 臨 動 輻 餡轟
静

騨 醐 製 諄 揺 躙 晩 瑳8掌掌i輩1恐 鐵 騨 5脅島也策 論れ な

8こ議冒幾続患床議!::l琶
喜薪覇子齢金鮮鷲[安う暑諮黒彗瞥裏ぜそRなが、N鰤蟷轟解などはあ線と

盟選類(ふ召擦緊憮ヤ̀鋼 職ξ在セ霧駐そのあ要性が高けとは言的れない.

検
討
中

検
討
中
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瞳
開

提出者 麟
名

願
名

鐘
名 疇醐輌Ｄ

国の承 聞

医療上の必要性`,ついての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

傷

優
:適応の

①
破
朗
”
誦

０
鶴
拗
鵬
性

嬌
米 英 独 仏

鍋
剛
係

日
本
ベ
イ
ン
ク
リ
ニ
ツ
ク
学
会

厚
生
労
曇
‘

喜
林
確
嬌
絆
織

助
全
研
究
肛

ハ
ロ
ベ
リ
ド
ー

ル

セ
レ
ネ
ー

ス
健

、
セ
レ
ネ
ー

ス
細
籠

、
セ
レ
ネ
ー

ス
注

大
日
本
住
よ
製
薬

が
ん

、
「
ん
化
学
薇
法

、
オ
ピ
計
郷
罫
露
≒

酔
性
麟
書
薬
機
う
に
伴
う
嗜
気

０

＾
３
６

・
嘔
■

）

}ガ電T冒忌農千螢芳の治剣=伴う嘔螂燎もる.

]IilililII]il僣傷[嘗呈IIIち諄墨:露麗:祠 曇攣褒平】t電〕リテ務許窮普臨み鑢さ検
討
中

検

討

中

日
本
緩
和
医
療
学
会

日
本
緩
和
医
療
薬
学
会

]朧 鶴鯨魔綱織説鶴霊電選睡盤 :大
贅つい饉状で壼者の∞0大きな4CTにつながる。また.覇・級によ

吉雇電需七劣福異Lド _バ ζンfFRが 強御 :疾 患での使用経験が長いハロベリドールの適`追 加はE薇 彙題0有 用活用にっながると考えられる.

日
本
消
化
署
病
学
会

９
‥
３
８
采
）・ｇ
，
３
９
一銀
一
）̈
ｍ■
８
■
じ
缶
コ，
３
一〓

ア
ス
ト
ラ
ゼ
ネ
カ

経
口
”
の

要

撃

―

一

病
壼
を
有

0 0 0 0

翻難鐸爾機纂I醐臨雛鋼辞乳

:        聾 鶴募1:胤瀾蠍Iま:
響鍬議霧 議轟 遷こでぁる

震彙吉:詳嘲 裂鶏言与ン:`劫期治簑とし1本静=よる治療が推奨されている。

観 融 皇』:層 雪K混
ロイ田 雄 用れ てぃる。しかし、既わ ステロィ晴 囲 作が 大れ こヽとから、全飾 用の ない本

検
討
中

検
討
中

治
性
疾
患
克

炎
建
性
臓
管

Iに究 :
関事 i
す彙1
る難 :
調治`
奎性 J

潔職鋼轟郡醗』    鶏 ～
i鐵雛 齢 駆隅 蹴 鑽諄if臨:騨臨…鳩轟… 嘉

小
児
賢
腱
病
学
会

ミ

ヨ
フ
ェ
ノ
Ｌ

ル
織
モ
フ
ェ
テ
ル

セ

ル
セ
フ

ト
カ

プ

セ

ル

２

５

０

，
外
製
薬

臀
移
植
の
小
児
菫
０
の
適
加

0

1適 応挨病の重驚性
賢移機は小埠腎不全に対する最腱着療であり、移植腎機能低下および廃籠は、生命,こ重大な影響を及ぼす可能性が高い。

2F機 上の有用性
bが目の小児腎移植tt9o96以上の住例に適"外使用され、その有効性が報,されており、早急に月漱・用量を燿正化すべき状況にある。 轟難鏑撃職灘鐵澱麟露霧辞響

戦騨継尋E誌織密課 検
討
中

検
討
中

O
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闘
鵬

提出者 齢
名

噺
各

鋼
名

要望内増
(効能効
果等の欄

略)

摩の状況(承認:
)、保険適応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見
０
回
歳
研
性

０
酪
齢
触
離

慨
鍋
軍
係

備 考

米 英 独 仏

日
本
消
化
審
兌
〓
学
会

メ
ル
カ
ツ

ト
プ

リ

ン

●
イ
ヶ
リ
ン
散
１
０
ヽ

大
燎
案
呂
工
彙

＾
テ

ロ
イ
ド
依
存
性
の
ク

ロ
ー

シ
書
の
責
鷲
導
入
お
よ
び
寛
解
維
持
な
ら
び
に
ス
テ
●
イ
ド
依
存
静

の
農
薔
性
大
臓
贅
の
■
解
維
持

確
認
中

確
認
中

確
理
中

確
認
中

尭二亀躍臓l輩 難 辮 躍 鯛 曝 習お称 疾患をあり、原因不明で完治は国館なま病も い 、近年晨者数が著しく増加しい
う。

;輩簿贋鴛贈贈馳ざ報犠鷹言鶴 鷲鑑獣薦羅 謝殺]踏棲響懸 鞭 雛
illち彙発議蹴鶴機鶏撃翻寓凛騨 餐議 でぁると晰した。

検
討
中

検
討
中

厚
生
労
●
科
学
薔
究
費
補
助
金
難
治
性
挨
轟

寛
●

研
究
事
案
娘
治
佳
贅
建
性
鵬
管
障
害
に
目
す
る
ロ

査
研
究
菫

鑽癬暴翻驀難椰欝軸難3星lm懇 轟織:爆ぉ
20Lを損ない社靭 失も大きい。
2区 機上の有用性―(ウ 欧米において薇率的着姜法に位置づけられている)に議当

ている。以上、本"お よびM
自に対する効鮨追加の承認1
に産性麟疾患鰺療において、
咸、入線を要するような再燃
'効果を示したとの燎告があ
:その他考えられる有用性]柳
Ь免疲調整層を贅菫性臓疾僣

.ている。                             |

ドよび漬痣性大臓炎に欄する診薇ガイドライン:=も、本話の適用が捏載されている(文献7).

雑爵鷲甥貯躙畠躍調デ1鯉調藻』憲蹴t公
知なものであると囀晰される。また、A2A暉して崚0114麟鱒

6。

鰊 翻 []癬翻 鍮 嵯鱗 i笛翻 :轍覇 ギ
|その他考えられる●用性]

彗欄騨曝騒珊ぷ鰍簿:1111111胤謙i篤選驚
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開発の要望があった品目の一覧表
2循 環器WG
O循 環器器官用薬分野

黎 讐護告常8日 菖テ
認(適応外薬については公的医療保険制度の適用を含む)が確認された品日

医療上の必要性についての要望者の意見

箱夢̈ `黎鶴議薫ギ錮譲船競詔踊配祝鍵雑書酵躍税臨既鸞甜看ミ馳贈鶴親譲硼 黒覧

え:[娼嘉勇i製懇協路鰺ι是窒買辮
=対する崚入剤はない。本細じより,この重彙な

13



開発の要望があつた品目の‐覧表
2.循環器WG

R翼囁i雷臨
ξ

認饉応外薬については公的医療保険制度の適用を含む)が確認された品目

題
開

提出者 齢
名

騨
名 鐘

名 螂動綱働

中の状況(承認:
)、保険適応の

E ll'os*st:?Lr(oggto*E 医療上の必要■についての企業の意見

慨
田
凛
係

備考
米 英 独 仏

比
麟
一

日
本
心
血
管
イ
ン
タ
ー

ベ
ン
シ
ョ
ン
治
薇
学
会

ク

ロ
ピ

ド

グ

レ

ル

ヽ
望
」
ヾ
゛
”
綺
ぶ
ヨ
●
さ

以
下
の
ア
テ
ロ
ー

ム
血
栓
症
イ
ベ
ン
ト
の
翔
”

待
機
的

Ｐ
Ｏ
Ｉ
が
適

用
さ
れ
る
安
定
撃
０
症

、
陳
旧
性
０
筋
摂
書

２
　
末
捐
動
厳
疾
患

３

　

Ｓ

Ｔ

上

昇

型

０

筋

摂

３

＾

Ｓ

Ｔ

Ｅ

Ｍ

Ｉ

〉

２

、
３
の
み
Ｏ

２

、
３
の
み
Ｏ

２

、
３
の
み
○

２

、
３
の
み
０

隈 踏 鶴 謀 躙 震 製 」み魔 雄 髭議 ユ:も
。またPAO晨者の2次イベント出 雄 害 暉 毬が起こる場合が多く、非常に重篤

2医 療上の有用性

i静脇錦勤蜜理翻蓋轟編競報離義驚鶏亀L猶詰電子鳴濯機協:酪雷お禦絶1蹴謝こ撃i

―こ
．］

２
萌
対
方．
敬

嗅`日性●場饉喜の効IЫ働1

F儡 脇 寧雷酬 鶏 I機麟 鋤 絆凛 毀

鼻車の死亡率仝扉中 Ef雪霜
うる血管性イベントのハイリスク憲者である。

検
討
申

検

討

中

磐合̀言遷7頭骰鯖
腱雌

日
本
内
分
泌
学
会

ン
メ
チ
ル
ク

ロ
ル
テ
ト
ラ
サ
ィ
ク
”

レ
ダ

マ
イ

シ

ン

ポ
ー

ラ

フ

ァ

ル

マ

翻
越
イ
”
受
が
盤
疑

＾
Ｓ

‥

Ａ

Ｄ

Ｈ

）

）

確
認
中

墨鷺『駆題f菫
船躍=糧 露麗翻躍禁駐:職:ヒ麗■柵 饉諄諄瞬標解

2医 薇上の有用性                              |

首邸1群錮駆霊翻鞭澤〔鑑重晏:}剛購曙主取量難灘鍮讐『
i緊R「。も饗醜覧馨騒繁期踊棚鰤撃懲集離ォ篇 鰍凌資』議協ζ難驚まヒ稼応

検

討

中

検

一ヽ

中

l   サ
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提出者 効
名

麟
名

鋼
名

要望肉鴫
(効能効
果等の欄

略)

中の状況(承認:
D、保険適応の

目瞭上の必凛性につぃての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

WCの諄□

備考

０
議 ②

醜
卸
橋
一

米 英 独 仏
係

日
本
心
血
督
イ
ン
タ
ー
ペ

ン
シ
ョ
ン

着
姜
学
会

ニ

ヨ
ラ

ン
ジ

ル

ヾ
ヽ
‘
１
７
お

中
外
製
薬

急
任
霧
掟
候
群
の
発
症
リ
ス
ク
の
低

減

o. ffiout POI tult*h cmry

量量赤3現彎 蹴 鶏 砧 躍 ま論 理 凛 灘 7凛 ち昌劉 忠 番篭 ぜ 彗轟 品 議襟楊雲建雷 瑠
うかに優れている1についてuONA試 験の結果はあるものの=デ ンスが十分でない。「ウ 欧米におして標準的薇法に位置づltられているJ
=もあたらず.目妻上の有"性 があるとは着えない。加えて,本婦は既に'狭心症Jの効能を取得しており,日悽E奮 候藩の発=リスクの高い
央jL症壼者に対しては筆存効鮨0範 囲で使用が可能である。従つて.重要な薬齋ではあるもの0.現 時点において.医療上の`要 性に係る轟
ドには談当しない。

検
討
中

検
討
中

日
本
小
児
薇
菫
署
学
会

プ

●
プ
ラ
ノ

ロ
ー

ル
塩
畿
班

へ
ヾ
■
●
０
お
８
言
，
彗
〓
薇

大
日
本
住
左
製
薬

↑
児
に
目
わ
る
不
壺
厳

、
褐
色
細
腱
饉

、
片
頭
■
の
予
防

、

´
ア
ロ
ー

ロ
饉
症

０

＾
褐
色
組
撻
饉
は

、
日
術
期
に
限
掟

）

遭●僕事の■彙籠
=血圧を放置した場合には、あ 血惟お法憲、臀機籠の患化やattIE大 など重大な合併症を伴う可能性があるため、重葉性の高い撲患とttえられる。ま

:ぷ=蹄 鷲 驚 監 靭 剤潔香1踏饉彗た経 蹴 籍ま拿なでぁa

i醐 吾慾 腔 臨 屁鯉 織 蹴 辮 星誉認蹴 牌
¨ 赫 ~る

:警薦藤晟睡曇艶躙 ,1:墜炉鴨獄:露雲言螢講騰藤根郡 霜機鶴目的
1お.いずれの法壼についても、本瀬は欧米において構率的薇法に位Eづけられている。

ll児ヽ /不整餞)

確絶選雷彎書電鷲標:嘉望躍』習留
ま相の婦書だ耀脚麟惑螺目嘗梁奎鼻蹴こ?鍵獅蹴t爵響

ぜ闘 盤 謬霊震露糧鷺L.麟 操作時の五"ヵ ヵ ラミ激 出により、過度のな血匡、欧死性不整脈、虔血性0疾 患赫 発するリスクが高

静み留蹄ま編 路議重翻 2景銀寝ぉ錦緒錯認鍵鮮留連寇1ま精瑯 雲賞輝
螢法に位置づけられているJに腋当する。

1小児ノ片菫事予防)

鼈    墨    '

検
討
中

検
討
中

0

ζう7夏目驚奮′1段摯鴨:R製 曽翼凄守懸譜黒蹴留鋼躍葛:島暦鶴躍酔:「
相は・・罐載さ演

一
餞
社
団
法
人
日
本
目
卒
中
学
会

日
再
凛
諭
薇
全
”も
＞
鸞
螢
）

Θ
鞭
海
綱
５
酔
壼
罵
謬
調
ヨ

①
口
辺
三
菱
製
薬

【
血
性
目
壼
管
障
害
急
任
期
に
伴
う
機
能
諄
書
の
改
こ

″
攘
応
を
発
産
後
０
時
閥
以
内
か
ら
発
〓
後
４
　
６
腱

＝
以
内
に
羹
■
　
　
　
　
一

確
認
中

1■ 応僕■の■彙性
目練=を含む出卒中は、日景死国の第3位、要介菫性疾患の■位を占め、その鋼Eが3綺である国民病です。

2颯 姜上の有用性
t PA静注薇法は、日榎害治鰈 としてEleデシスがぁる数少なしヽ薬"で あり、その使用によって壼的眈 状を改薔し得ます。しか曖 がら、発菫後0時田
以内の投与開始としり啜状の3率を満たす早翻朱臓晨者は少家 .ことお晨を選ぶうえでの大きな障害となつています。日模=晨 者全体の011前後しか.こ
の治療を受けていないと考えられて|ます。発壼後41時‖以内の検与開始に,正 することで、より多くのは看力trt―PA静注豪法の■意を瞑ることが出朱る
でしよう。

例響隠慰覇騨顎R嘉亀配驚躍)、ィ、ゥに験当    ‐
')日薇審縮 む日本●は、本部における死亡籠困として0番目に多い。
リウ)後強掟により要介議状鮭 なる原因としては全体の0～4書を占め、最も多い燎国となつている。

開 雲雲霊潤富融14星瞥房原因となる血栓を着解することから、繭 鑢 紳 糠 畔 がりうる薬"であり、患者嘘 床睛

膳鼻う潔 翻 諦:むよ粘ζま豪確鶴騰:器賊[標離磐ま鵜 驚E鏃譲撃震畔
臨 塩彗辮 ル■ ラーtFの 有鶴性e住 0カ月後のm鰺 ltの発現H匈 1鋳 セボ群凛 較し“ 菫に優れをぃたが、住候

:覇織盤翼期綴鷲轟盤驚翌奮瑠編蒲薦織 菖錯鍋鞣a犠墜ゼ麗舗F麟緒麟ぽ
,漱 米でltECASS Illll‐4づ くガイ0イ ン疎打により、発住“時積以内の患著への標準的治姜として、本案の検与が饉FTされていること
国`際学会にお“ 発表などから薔われる。

検
討
中

検

討

中

一
餃
社
田
法
人
日
本
脳
卒
中
学
会

，
゛
ヾ
ヽ
ヾ
詳
〓
薄
”
ヨ
，
８

ヨ
，
じ

ヨ
一

，
ス
テ
ラ
ス
製
葉

摯ヽ
妙
鑢
膿
距
顔
崎
鷺
難
咸
し
てい
な
い
と
推定
さ
れる
０

一̈
邸
¨
餃
餃
“
難
摯
¨
”
哺薇
“
“
“
¨
”
”
熊」
“
“
“
“
雄

O O

1患 `篠 冑の菫彙性                                         ―
自由lL●含t・日本中は、日民死日の第0位.要介臓性疾自の首位を占め,その鋼=が なわである日民病です。とく国 出血は日模=よりも構して童壼で、
り効な嘉物着憲法にも乏しい現獣です.       ,

i轟 臨 臨 難 着姜が推葉轟 ることは、国内外け 'ゆ インにもEtさ れ‐ まヽ=厚 生労■科学研究費総助全研究菫●2●書理●.―優 “0

=菫上のあ晨性はある。
晨出血を含む菫卒中は死国の第0位.豪介菫性接eの 首位を占める。特に日出血は日優=よりも議して菫掟で取死卒t高く、代賛治療にも
2しい現状である。
国内外ガイドア ンロま=血 圧●者における目出菫8性 ■に降E治 薇が推彙されている。また、未日Amencan Hctt A880dat On■ヽ Hcan

検
討
中

検
討
中

駅め̈|||、合わせて“●96●占め、ニカルジピンを選ぶ主たる理由は強いHII効
驚選晨留属kち讐胃蟹鴇鎖聖彗醐 製崚殺:出heal●F pnnt)。日Aの 澪付文書で使用を躊路わせる禁B項 目が記警 れて|

きヽではありません。線り返し、摯患項目(1).12)の“隷を要望いたします。
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開発の要望があった品目の一覧表
2循 環器WG

9棄瑠鷲雪房√響髯減Ъ占
百テ

認(適応外藁については公的
甲春堡険制度の適用を含む)が確認

|れ
た畠目

目望
ξ号

動
名

会村
名

要望内容
秒 状況(承躍:
,、保餃遭庫の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

WGの 評価

慨
鯛
躙
係

麟考
名 果等の概

略)
０
鶴
麟
嬉
糀

０
聴
め米 英 独 仏

日
本
内
分
泌
学
会

メ
ト
ホ
ル
ミ
ン
塩
酸
塩

メ
ル
ビ
ン
撃

大
日
本
住
〓
製
〓

フ
の
う
腱
性
”
巣
症
候
諄
女
性
に
お
■

る
手
卵
誘
発
補
助

確
認
中 :   潮 :W蠍鸞鸞葉鸞

一性

検
討
中

検
討
中

日
本
産
科
婦
人
科
学
会

抗
Ｄ

＾
Ｒ
ｈ

ｏ

〉
人
免
疲
グ

ロ
プ
リ
ン

抗
０
人
免
渡
グ

ロ
プ
リ
ン
筋
注
用
１
０
０
０
倍

「
ベ
ネ
シ
ス

」

日

本

製
薬

雌
翡
畔和
罐
毀
鋳
）、慣
維一
鶴
■
雑
諄
鮮麻
織
饉
鵜̈
餅
輌
臓
蟻
な戯

後
に
お
け
る
投
与

確
認
中

ヽ
　
　
確
認
中

確
認
中

確
認
中

薔肇剛珊紺
「̈ 確めて重要もる。       i  ~ ~~~‐

…~~‐―‐………

3][][|[肇i辱|
ヒ較して、露作奉力t1396か
ています。"03年に莉行さ

検
討

中

検
討
中
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開発の要望があった品目の一覧表
2循 環器W0
0体 内診断薬用分野

雛 3昆 2讐 護書営3冒 菖予
尋

(適応外薬につ
|ヽ

ては公的医
1凛

険制度の適用を含む)が確認さ●
た品目

成分
名

販売
名

鮒
名

キの状"
Э、僣贈
み: 鍵ゝ

ι(承認|
適応の

医療上の必要性についての要望者の意見
医療上の必要性につぃての企業の意見

要望内容 WCの 評価

慨
鍋
嘲
係

騰

桑等の概
略)

①
師
鰤
”
動

( 2 )
医療
上の
有用
性

来 英 独 仏

＾
社

）
日
本
層
神
職
外
科
学
会

５

一
７
ミ
′
レ
プ
リ
ン
験
塩
鯰
璃

ノ
ー

ベ
ル
フ
ア
ー

マ

Ｂ
性
神
経
膠
短

＾
Ｗ
Ｈ
Ｏ
グ

レ
ー

ド
■
及
び
Ⅳ

）
に
対
す
る
手
術
に
お

け
る
，
性
”
機
の
視
覚
化

O 0 O

鼈 雛 諄
I耽 u.I[塁 ■ 鳥 飽嘩 学勝 康 麟 錦 コ蛛

陽鮨を駅 Fは
正常日に浸潤性に発育す確 徴を有す敬 めに手er●喘饉=と 正常菫との境界が同えき ない場合が多く再発を招き、予後わ

検
討
中

検
討
申

一
般
社
団
法
人
日
本
核
医
学
会

日
本
医
学
放
射
線
学
会

一３
〓
〓
２
一
お

こ
８
，
ヨ

日
本
メ
ジ
フ
イ
ジ

ツ
ク
ス

鯉押
秦撃
権
騨
揮
舞
［

O O 0

楊骰愧嘉鐵 了絣鷲慧士霧
電::1llli電已[]

駿 t摯
から,本"「 医療上のあ要性に係魏 晰基準の0,■ 慎 うの両方に談当するしたがつて,医療上の0コ 性が高い躍 品疇 ると

検
討
中

検
討
中

L  ,
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医僚上の必要性についての企業の意見

グ

る

タ

受
害
体
を
有
す
る
原
発
憔
及

び
転
移
性

神
経
内
分
澤
腫
痣

静
晰

掟の重鷺性
1)のrァ生命に重大な影書があるよ患J及びrイ窮彙の進行が不可違的で,日常生活に著しい影書を及ぼす接壼Jに餞当

腫瘍は,ホルモン分お能を持つ機能性饉■とホルモン分B籠 のない非晨能性腫痺崎 頼され.機能性・非機彙性を固わずィンスリ′―マ
(ヽ5096以上)4)=機 籠性NETは緩徐峰 大する颯が,い が,急速晰 転移をきたす傷もある ●転移をきたすと,後 は0年以内とされる

分わ腫饉細腱:_lまツマトスタチン曼審体(SSTR)力`過車に発嗅している5)本 "は .ォ トスタチン員書体(SSTR)に標識したソマトスタチン誘導体(Sハ)
することを利用して,SSTRの存在を検出するシンチグラフイ用製孤である
'′―マ,ガストリノーマでは腫瘍が薇小なもの“ 臨床奮獣at出現したり.原発巣がリンバ節くガストリ′―マの約1096)の場合もあるため,その局在診
渋することがあるが,本"裕 STRO存 在を検出することで,全身の検索が可権であり,原発彙以外l‐n移 彙や多発病集の検出を期待堂 .治療の道

つてきており.諄島内分湯腫饉を含めたNETの 診断,SAの 治薇

大な影響がある疾患J及びrィ 宗気の進41が不可逆的で、日常生活に著しい影響を凛ぼす狭息Jに競当する.

自調査(中濶報告)によると、消化管カルチノイド●螢豪|
人あたり約21人と推定された。―方、膵内分泌臓瘍の
は10万人あたり1哄 と雄定された1).
テノイド饉瘍.インスリ′―マ.グルカゴ′―マ、VFoma、

そのうち

:0有需性
(2)のrァ 既存の曇法が日内にないJ及びrゥ 欧米において標準的療法に位置づけられるJに該当する。

ること.消化督カルチノイド及び膵内分滲腫■の診断用として推築されているなと 海外におι

』及びrィ 病気の進行が不可理的で,日常生活に著しい影響を及ぼす俵晨」に談当

既存の薇法が国内にないJよび「ウ 欧米において標準的薇法に位置づけ昴 る1に誠当
。(別績不明,
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開発の要望があった品目の一覧表
2.循環器WG
O体 内診断薬用分野

騒麟菫劇電程讐酷 奮8軍 百テ
認範 応外薬については今的医療保険制度の適用を含0が 確認された品目

建
開

紛
名

競
名

鋼
名 響哺動聯

医療上の必要性についての要望者の意見¨̈ｏ 医療上の必要性についての企業の意見

"Cの 絆壺

咄
筋
踏
係

備考
①
議
麟
鑢
離

②
離
わ
棚
性

x lx l x仏

一
螢
社
団
法
人
日
本
校
医
学
会

日
本
医
宇
放
射
線
学
会

―
―
―
―
―
―
―
―
―
―
―
―
ト
ー
ー
ー
ー
ー
ほ
隧
ほ
ト
ー

｝
山
１
７
，
ヾ
ヽ
や
ヽ
ヽ
い
ヽ
ヾ
Ｏ
Ｎ
営
〉

〃
ヽ
三
●
●
‘

ヽ
０
諄
ヨ
諄

〓
ｔ

，
イ

ル
ム

Ｒ
Ｉ

フ
ア
ー

マ

一囃饉『一̈
疇̈一薇一̈̈
獅』̈
一］一疇』̈
¨̈摯一］〕「【『「〔〕】峰『れＰ疇繰『）饉）のシンチフラフイによる潟在”断

―

―

―

―

ト

ー

ー

ー

ト

ー

ー

ー

ー

ー

ー

ー

ー

Ｌ

Ｆ
０ 0

(Ar$titfi)
. tr,la'| a69t:sHf 6;trBlqt!!'i66i. utt.t.etu. ilxlrittan(d5arl+Otr€.(,E*ti'9

■'疾な,こ黛性!よ、「ア 生命にユ大な影手ぶある疾患は死的な疾患〉Jにま当すると判断した。

有効性・安全性等が既存の彙法と比えて明らかに0九でしヽス

検
討

中

―

検

討
中

墓繕J薦描鱚苗掘轡

ヽヽる」にま4,
舞卿霧獅罰機署峨 椰臨 酪 臨 鍛 る

|



提出看 紛
名

競
名

贄】
名
・輛師勒詢

中の状況(承認:
D.保険遭応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

WCの 諄価

相
舞
曜
係

備 考
①
齢
朗
幅
服

②
麟
詢
稿
性

米 英 独 仏

＾
財

）
日
本
ア
レ
ル
ギ
ー
協
会

（
社

）
日
本
ア
レ
ル
ギ
ー

学
会

ア

レ

ル

タ

ン

エ

キ

ス

ア
レ

ル
ケ

ン
抽

出
液

■

層
薬

品

鰺
断

‥
ア
レ
ル
ギ
ー
性
疾
患
の
ア
レ
ル
ヶ

ン
の
掟
露

着
薇
　
”
感
作
菫
法

0

縁ξツV鷺 摯3習 憲幕された個体メ零●●されたと割議 tす るアナフイラ■シーシヨツタこよ機 ●91が報告“ てぃる。靱 :峰ア"レ ‐ )●品日ともアレ
,レイー症状により

|オ η■lt低下することによる影●131く万人に知ら
,て

いる。

随翻 儡 機l極 産に少なく対症彙法に級らぎるを得ないが.薫諄されたなコま金餞的な患者負担ポ幡滅され原因薇藍が出彙る品目の簗圏i広

がる。

噴感作晨法は欧米に於いて長年に■り準準的薫困薇議として位置づけられ、最近`ま=与 方藍の籠復`じ研究が進んでいる。

に記,5)綸足事項に記載するとおり,喘忠へφ遺農を防ぐ■9t性があることから,(lつイ及びりに麟当すると考える〈晴息嗜特に彙壼化すると著しし駆工の4E
卜がある疾患と思われる).
2》へのま当性については,欧米ではアレルギー痰なの.・●曇として昔■しており、ウに霰当すると考える。

検
討

中

嶼
”

●

＾
社

）
日
本
脳
神
饉
外
霧
学
会

オ
，
サ
グ
リ
ー

ン

第

一
三
共

日
主
幹
助
脈
の
工
流
状
饉
観
察

＾
参
外
織
鶴
射
”
の
営
光
測
定
に
よ
る

）

０
●
―
目
贅
目
鳳

亀
８
〓
Ｌ

零
ら
〓
】

）

０
（
Ｒ
五
日
目
碑
ｏ
ま
ヨ
Ｆ
ξ
●〓
〓
Ｆ

）

０
↑
ロ
ロ
彗
目
鳳

亀
８
■
Ｌ

宝
３
４
８

）

幽 贔 笏 鉤 瘍
議驚 `鶴

獅輻 轟難流::骨轟』難深翻脚尋18儒|:i風機籠t森言雫EI鋼
円新二準における(1'ア.イ及び(2)イ、ウに薔当すると考えられ.鰤神崚外科手術におして ′`イパス術■の血管0開 希●掟掟や助嬌■近傍の血流状況を,
イルタイムに確認できる方法は現状肉瞑銑 方法以外になく、本剤0使 用により甥らかに感度が向上するならば.医●上02■ 性はない。

検
討

中

検
討
中

一
般
社
団
決
人
日
本
構
Ｅ
学
会

日
本
医
学
放
射
摯
学
会

Ｌ
卜
，

ロ
ト

ロ

ン
ピ

ン
ア

ル
フ
ァ

（
遺

伝

子
組

豪

え

）

タ

イ

ロ
ゲ

ン
筋

注

用

住
薔

製
薬

″
化
型
中
状
藤
修
●
甲
状
燎
全
綺
，
た
は
摯
全
補
を
施
行
さ
れ
た
患

「
に
お
け
る
残
存
甲
状
燎
組
織
●
放
射
性
ヨ
ウ
■
に
よ
る
ア
プ
レ
ー

′
ョ
ン

＾
中
状
腱
崚
籠
窮
鯰

）
を
受
け
０
餃
０
補
助

確

認

中

確

認

中

確
認
中

確
認

中

:綴驚 饉 躍趙 :… 鸞 酪蟄 麟 麟駆 剛筒 鮒
。

賜認 鴨 豪 群 竃
ては 案ヽ詢Fあた嗜 摘4全 摘,者 は中状腺ホルモン剤φ盤用を,断するL要 があり、その口 甲ま嫁機能低下症を発現し.患

蛛 鶉 雉 晰 鰈 鐵鰈 審鷺得
=縮されることから、議肴の負担の削"が 期待できる。

1剤は、「医晨上の必事性の判断`旱 」の(1トウエ¨ )●ウに摯当し,『E薇 上0と 薬性」が高いと=え た。

:勝認鵬猫鰍鶴議ギξ盟嘉::り引'里じ肇集鰊 農鴛薯8鴛騒誰諸総 金轟奮ご郭戴鶴
:篇憾霜しヽることて、甲状腺ホルモン剤φ服月を中断することなくアプレーションが案施できるため.甲状腺機'自颯下在の発現が“鴫 れ.∞ L●議持が絲
できる。そ0ため、本剤の使用によリアプレーカ ン0案 籠が,島 になり、甲状燎書の再発事を億下させ0ことができる。

標難鰐蕩澤議囁認葉翻鍛 富:露餓難['露l食=織 記をぁり、さらに0∝nt●意は善することが示されてし嗚.
錨お 警#現 り [1鱗 霧 瞥 期 I″ 暑留 羞Iヒ彙缶に=常 甲状腺を含めて完全に甲状燎を切餘し.10'“ 残尋中状線をアプレーシヨンする方針であり

ξO際 、本剤の使用が輩築されている(ATAガイドラインてlat菫 麟 資料2))。本剛1ま町来を含む海外細 0か目て承認されている。

検
討

中

検
討

中
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精神 ・ネ申経 WG

<精 神 ・神経用薬分野>

本邦における未承認薬……………・・……1・・・・………・ 25
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開発の要望があつた品目の一覧表
3精 神・神経WG
O精 神・神経用薬分野

雛 R尾 2讐底書38鸞 盲テ
認(1応外案については公的医療保険制度の適用を含む)が確認|れた品自

提出者 職
名

鋼
各

要望内容
(効能効
果等の経

略)

中の状況(承鬱
).保験適応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見 購

【露 名̈ ｏ賊
め
相
棒

米 英 独 仏
係

個

人

メ
ル
ク

セ

ロ
ー

ノ

多
発
性
硬
化
症
の
再
発
予
紡

0 0 0

呈総鍵菫属聯 僣呂誕
しなが電辮 i鸞職 職 慮彙お感 織 蹴 魏 遅翻 黎 躍:寛?貴

驚議
金緒‰躍 ま鶴省お庭震I盤 峯お調i服窮お肇織 b鑑 銚機瀧鵠臨輩品機

輻 驚驚彗聾晰 鱚 雛
は`拒籠する

3ぷ:糠鷺:篤戦軽斯黒i翻離鍛i闘鶉躙 ‐臨 蒲鞭 路臨鼈 鼈 腑 蒻 臨 轟鐵 検
討
中

検
討
中

全
国
多
発
性
模
化
菫
友
の
奎

く認載なし>

日
本
緩
和
医
療
薬
学
会

日
本
緩
和
医
療
学
会

テ

ト

ラ

に
ド

●
カ

ナ
ピ

ノ
ー

ル

〓
●
〓
ｏ
ス
丼
回
）

ソ
ル
ベ
イ
製
薬

ハ
１
０
Ｓ
等
の
体
重
減
少
を
伴
う
０

思
不
振
症
状
の
食
思
改
善

″
ん
化
争
姜
法
時
に
伴

っ
て
起
き
２

嘔
気

、
嘔
■
〓
決
の
改
善

0

景総 辮 甍設 雑 なお護轟 響
学療法

,の
嘔気 嘔口 =化学療法,中止を選択せお を得れ “ ど餞ぃヽので晟 既存の‖吐澤均

」雲慧♯`ぜ評慰:れ
て`その

言
琳 を著しく低下させめ が業姜不負 食麟不振も る。本薇による食思増加作用はその後のがん治療の経綸性に大=な

2医 療上の有用性

獣奪虐葉3禁第1鳴諄冒華禁奎電R務:醐君i億震意装馨1蟹当爆許鍵 応が認められていない.

襲響褥緩鞭職鏡鮮臨臨 焦搬鐵 詢導く

躙 財 蛛 鰈 塊盪 詰
検
討
中

検
討
中

日
本
緩
和
医
療
黎
学
会

日
本
緩
和
Ｆ
薇
学
会

ハ
ィ
ド

●
モ

ル
フ

オ

ン

Ｐ

３
８
８
，
９
〓彗
０
●

菫

Ｆ
Ｅ
ざ
―

編
性
疼
奮

0

1適 応接病の重鷲性
饉性疼痛`ま身体面の吉痛ばかりではなく、精神面、社会面、スピリチュァル面での青痛を増強に きる■望を失う。

:君儀端臨凝獣臨 織 簿 総亀重:=認ぼ城曇需職野疑鶏疑響基3患ζ鶴ふる。

H晰基準(1)ウ(2)ウ

議鞠螺雛努貫:翻砲雛蹄壽鏡霧:爾翻軸窯藝線製瞥蒲ぽ
検
風
中

検

討

中

日
本

て
ん
か
ん
学
会

日
本
小
児
絆
継
学
会

ビ
ガ
バ
ト
リ
ン

F

サ

ノ

フ

ィ

　

ア

ベ

ン

テ

イ

ス

、

ノ
ー

ベ

ル

フ

ア
ト

マ

点
頸
て
ん
か
ん

＾
Ｗ

ｃ
ｅ
ｔ
建
候
群

）

0 0

1攘 “撲病の重彙性:(ア)■l死的な疾患

壼壌憲3,瞭 ミ美置弯習蹟曇粘 常 肥 fす
鴛 鏑 象 πttζ 黒 躍 駕 :鷺 罷豫 i糧 嘉融 漂期

2医 療上の有用性:(ウ)欧米における標準的簑法

畿
朧 茸 I

ll‖ 淵 調 器 T樹
呼 RC° II・t00中 へ詢 輌uo M.“ 工 T"“ ed“ 降n… 3 CO●OC“ ●■ o■“n hluced"働 ●"ototOX Cし ふn

種壽聾菫躍講饗警許l鸞
景難縣鐵難琴轟:

鷲

検
討
中

検
討
中

0
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開発の要望があつた品目の一覧表
3.精神・神経"0                ´
0精 神・神経用薬分野

雛 3見2讐議欝牟3軍百テ
諄`適応外薬につい

Iは
公的医療保険制度の適用を含む)が確認された品目

商
名

要望内容
(効能効
果等の概

略)

「の状況(承躍:
).保険適応の
い:優) 医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

“ の評価
児

一

小

¨
輌

襲
闊

提出者 暇
名 名

０
餃
婦
循
“

０
際
Ю
相
棒

米 英 独 仏
鋼̈
係

日
本
眼
科
学
会 Ａ

型
ボ
ツ
リ
ヌ
ス
毒
素

ポ
ト
ッ
ク
ス
注

グ

ラ
ク

ソ

・
ス
ミ

ス
ク

ラ

イ

ン

斜
視

2鶴 正
は複視や百颯視機能欠損.弱機などをきたすため.臨 銅 華 ぃ 影響を及ぼ味 重篤性がある。

議栞モ饉撃籠器 l雛黎職 翻 簿子ど還:■
れている。

:易割篭晏5躍 亀ξ
彙上の必妻性に関しては、以下のとおり提示されている綱晰基準に談当することから、その医療上のあ猥撻は以下のと

1灌 応疾病の重驚性が次のいずれかの場合
'そ の他日常生活に著しし`影響を及ぼす疾患
2)医療上の有用性が次のいずれかの場合
,欧 米において標準的療法に位置付けられている

検
討
申

検

討

中

日
本
弱
崚
斜
視
学
会

日
本
線
維
筋
嘉
症
学
会

カ
ロ
ナ
ー

ル
館

昭

和
薬

品
化

エ

小
児
格
饉
崚
に
お
け
る
線
維
筋
痛
菫

確
認

中

確
認
中

確
認
中

確
認
中

1迪 “撲病の重篤性

多鑑
に著しt 影ヽ書を及tlす。本法壼は目節リウマチの日常生活動作性(A●Ll絆値法で中等直―高度の障害に該当する。

コ内に経存の治療法がなく、米口o臨 麻試験にて有勤性・安全性が確認されている。欧米でIよホ疾患の沿姜薬として併用されている。
I電露昌盛毒需 1『

い 影響を及ぼす。
11壼

は目節リウマ,の 鴎 生活動t性 い 0詳 「法で中等度～高度の障害に画等する。

国内に既存の治薇法がなく、茉日の臨床試験にて有効性 安全性力鼈 認されている。欧米では本疾壼の治彙薬として襟用されている。

検
討
中

検
＝

中
O

日
本

口
建
額
面
事
学
会

ア

ミ

ト

リ
プ

テ

リ

ン

ト
リ
フ
タ
ノ
ー

ル
館

万
有
襲
案

歯
科
治
薇
後
神
経
困
性
〓
嘉

確
認
中

確
認
中

確
認
中

確
認
中

を及ぼす

け経因性疼痛に対し

存の憲法と比べて明らかにすぐれており

斃揮する第一選択とされ精 、神経慢饉●よヽ
6。そのカ ニズムは

i7■.下頸技分氣術で生じ
浄経饉書``115時の自合

畠勇言義響『慰鮮
謝亀:禁ま鶴`:掛鐸瓢 臀霊鍾翻観設|】

講為・腱軸滅び②
?

| 1汚 曇言彙ヨ る貫薔馘鱗L脅 原§よI.tЩ

中井鶴 他編今日の耳二咽鑑‖頭叢“外科沿療指針、"92医学
IDl l e l。

量鸞 魃 L驀:麟場 富W鷺笠lIIス
検
討
中

検
討

中
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剛
“

提出者 銅
名

願
名

鋼
名 ‐軸動動 一̈̈い

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見 戴州
鋼
悧

船

略 )
米 英 独 仏 一翻

性
係

日
本
罐
和
目
晨
事
学
会

日
本
饉
和
曇
薇
学
会

ア
ミ
ト
リ
ブ

チ
リ
ン

ト
リ
プ
タ
′
―

ル
盤

万
有
製
薬

”
経
庫
書
に
伴
う
褻

み

、
し
び
れ

＾

″
性
疼
■

、
帯
状
籠
●
後
神
経
盛

．

【
翡
性
神
経
諄
書

、
化
学
療
法
後
の

肢
の
幕
み
な
ど

）

確
認
●

確
諷
中

確
認
中

確
認
中

適庫森事の重籠性
1経障害性疼事に対して海外で有用性の示曖されている菓籠燎 嬢植庫となつているものは本部にはなく、著しく壼者の00Lを 儀害してしヽるのが現状であ
5。
`医 薇上の有用性
卜案鋼のNNT(何 人に,与 すれば1人の蕉みがIIらぐか)は0前後であることから使用可能となれば非常に有Fn性が高いと考えられる。

く“載なし>
検
討
●

検
討
中

口
■
，
ヽ
ヾ
゛
ｃ
”
ヾ
゛
鸞
ゆ
　
コ
丼
鶴
書
稀
辮
＝
”
　
口
，
●
曽
翻
ｎ
膳
鸞
”
　
Ｂ
＞

「
ｎ
雄
，
壽
摯
＝
ヨ
澪
澤
〓
ヨ
ゆ
議
鴻
＝

ト
フ
ラ
ニ
ー

ル
掟

が
ん
疼
痛

確
認
中

確
認
中

確
認
中

確
認
中

トガT冒零努催11織 1.が んの沿薇に伴芳 み.がんに併発した快壼による痛みなど.がん疼痛全般が対象も る。
2E晨 上の有用性

E翻鴫靭ぶ蹴ι魏 騨 1留lら,お毬犠認r欝震霧:繁舞銭:幣筋歴動椒 え淵」織
であり、がん疼痛に使用することが可能になれば、がん緩和ケアの推進に撃がると考える。

検
討
中

検
討
中

日

本
神

経
学
会
　
日
本
“
縦
治
薇
学
会

日
本
饉
和
医
療
薬
学
会
　
日
本
緩
和
鷹
療
学
会

オ
キ
シ
ヨ
ン
チ
ン
掟
、
オ
キ
′
―
ム
散

０
　
１
％
、
パ
ピ
ナ
ー
ル
注

塩
野
●
製
薬

、
武
田
栞
品
工
彙

尋
饉
筋
疾
患

に
お
け
る
な
し
い
疼
痛
時
に
お
け

０
燎
療

、
鎮
静

、
神
経
筋
疾
患
に
お
け
る
激
し

い
嗅
そ
う
発
作
に
お
け
る
鎮
崚

、
■
薇
筋
疾
壼

に
お
け
る
激
し
い
呼
曖
困
難
の
改
善

０

＾
中
等
凛
か
ら
高
度
の
疼
痛

＾
キ
饉
性
疼
事
を
含
む

０

＾
中
等
度
か
ら
高
度
の
終
痛

＾
非
攘
性
疼
事
を
含
む

）
の
み

）

０

＾
中
等
康
か
ら
議
度
の
“
事

＾
多
“
惟
窪
事
を
含
む

）
の
み

０

＾
中
等
鷹
か
ら
富

度
の
疼
事

＾
キ
瘍
性
疼
事
を
含
む

」驚 辮 懸製 鋼 謝 辞 禽ば奪g肝
篤

,り
、生命に重大な影

,が あるよ
,も

る.難綱で
,り

、病気の進行
ギ

不可理性で、身
,「

1

眸銀 の■みや級 割 =対 し切 い 幾 果を有し、欧米の標準的治長であり、経 国においてこのよ朔 帥 "が がん蜘 OSしか認め

協 奎峻禦:層譲肝諄ユ ]建 ,Lネ を用ι唸 いて苦け をとるとしたら験素検与や鎮静を力Чナることにない .モルヒネ以上に生命の危険に直結する翼
藤となるため、■ルヒネの使用はこれらの既存の藩療法に比べ明らかに優れている。

鞭
暗 い 影響を及ぼす疾患

ウ 欧米において標準的晨法に位置づけられている
神経妨接壼は生命に影書を及ぼす疾患であるがそれに伴う漱しい疼市書を爆和することは患者さんの00に0改 薔に,献 する

検
討
中

検
討
中

オ
キ
シ

ヨ
ン
チ
ン
錠

、
オ
キ

′
―

ム
菫
０
　
５
％

ｖ
等
鷹
か
ら
高
度
の
疼
奮

＾
奎

傷
性
疼
事
を
含
む

〉
毎

菫“俵輌の■簾性
ア・イ・ウに談彗する
日常生活に支障があるような難治性の疼籍 有する壼者にとって、燎病薬の選択肢が少ないことは重大な薇題である。
E薇 上の有nlt

ア 餞書の薇法が国内にない。
NSA:03で効果が不十分な場合、また`JNSAl●0が使用不可の場合等、キ篠悽疼書に長期にわたり安全に揆与できる薬剤が必要である。手行、放射

の

み

の

み
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闘
開 提出嗜 齢

名
町
名

鎌
名

要望内室
(効能効
果等の欄

略)

'(承認:
遺応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

に の溜粗

2 1里 嶋
層
¶
係

銹
米 英 独 仏

一協
調
性

日
本
う

つ
病
学
会

オ
ラ

ン
ザ
ピ

ン

ツ
プ

レ
キ
サ
掟

日
本
イ
ー

ラ
イ
リ
リ
ー

治
療
機
抗
性
う
っ
痛

＾
フ
ル
オ
キ
セ
チ
ン
と
併
用

）

０

＾
フ
ル
オ
キ
セ
チ
ン
と
併
用

）

1平成 16～ 18

bり.

嚢嚢爾轟鷺嚢曇藻轟璽覇轟嚢       躍警l
検
討
中

検
討
中

コ
■
，
ヽ
ヾ
゛
ヾ
“
ヾ
゛
鸞
”

ロ
ト
導
凛
壽
〓
鸞
ヨ
鴻
”
苺
薔
ゆ
望
ヽ
日

ガ

パ

ベ

ン

チ

ン

ガ
バ
ベ
ン
健

フ
ア
イ
ザ
ー

編
継
疼
菫

０

＾
が
ん
任
疼
事
を
含
む
末
梢
性
神
経
津
書
疼
編

）

０

＾
が
ん
注
疼
痛
を
含
む
末
補
性
絆
機
障
害
疼
痛

０

＾
が
ん
性
窪
嘉
を
含
む
末
補
性
神
経
障
害
疼
痛

）

瑠 贈 鐵
姜み椰ん嫡 黒 伴糖Ⅲ I… 管 無 ぉ黎Ⅲ… 醸 事響 聴 輔

:脚 翻 鰹孵鶴麟睡[li:繋際鋤f鶴癬κ黎蹴渕

がん性饉

方、1
にに

検

討

中

検
討
中

個
人

日
本
緩
和
医
療
薬
学
会

日
本
緩
和
医
療
学
会

ガ
パ
ベ
ン
チ
ン

ガ
バ
ベ
ン
錠

フ
ア
イ
ザ
ー

神
経
障
害
性
疼
〓

、
難
治
性
疼
事

に
お
け
る
疼
病
住
状
経
和

０

＾
帯
状
疱
疹
後
神
経
奮

０

＾
末
格
性
神
経
障
害
性
疼
“

）

０

＾
茉
消
性
神
経
障
害
性
疼
“

〉

０

＾
末
捐
性
神
経
障
害
性
疼
痛

〉

1 適応疾病の重葉性

駈 :翻
黎 織 鷲 I聯

2 医薇上の有用性

聰 鵡 聯 勒 螂 鐵 癬 翻 鶴 鼈 :鶉 ll::i:::|:首i::::i::i:ii!!i!iili:ξ:lli::lil:lilii:i検
討
中

検
討
●

個

人

翻 魏`[i滅畿電響甲菖g晏叩 儒辮澪織農螺:

事えることが0る と考えます。
ιイι:み"種 陣青lf驀輌 刀ヽ々` 「路誦モ質0)へ 使用可饉な環境を提供できることになり、より早期にこの要望に

29



題
隅

提出者 動
名

晰
名

鋼
名 一̈̈

。
医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

旧
一①

鰤
尾 児

野
田

小
分
に 齢

要望内容
(効能効
果等の概

略)
米 英 独 仏

係

日
本
サ
イ

コ
オ

ン
コ
ロ
ジ
ー
学
会

ガ
バ
ベ
ン
チ
ン

ガ
バ
ベ
ン
彙

フ
ア
イ
ザ
ー

躍
発
性

・
転
移
籠
日
饉
饉
に
よ
る
部
分
発
作

（
２
次
性
全
般
化
発
作
を
含
む

）
へ
の
単
独
薇
法

０

〈
椰
分
発
作

に
対
す
る
併
用

・
摯
”
療
法

）

０

〈
部
分
発
作

に
対
す
る
書
用

・
睾
薫
療
法

０

＾
部
分
発
作

に
対
す
る
併
用

・
単
”
褻
法

）

[沸 駆 発 確 観 鵬 .原発任餞磁 であり、婦 の進行が樹 unlで、日常■.●に著い‐ を及ぼす
2鷹 薇上の有用性
吹*l_おいては、従来型抗てんかん薬(フ‐ トイン、フエ′バール)は掟悪性置痺案との相互作用航 悪性饉痺業の効果減弱)力t大きいため、従来型抗てん
,んヽ薬を護:ナ、新規抗てんかん案を用いることが標準的な療法となつている。
ヨ本におしヽては、保険適応に雄治性、2"目 の条件が付されており、日いることが0な しヽ状態である。

群 飩 慕 業 髪 滋 額 1鋼 揺 ;霞 葛 藩 騨 1欝 輔 錮 黒

「存の掟てんかん薬による治薇が選択されていることから、(2)饉曇上の有用性については麟当せず、よつてE薇 上の必要性に係る基準に

よ議当曖 ぃと考えます:

検
討
中

検
討
中

日
本
口
臓
鯨
面
痛
学
会

ガ
バ
ベ
ン
チ
ン

ガ
バ
ベ
ン
摯

フ
ア
イ
ザ
ー

歯

絆

治

薇

後

神

経

困

性

疼
痛

０

＾
末
摘
性
神
経
障
害

性
疼
籠

〉

０

（
末
捐
性
神
経
障
害

性
疼
痛

）

０

＾
来
場
性
“
経
障
害

性
疼
痛

）

:震降3輩朧 鶴熙熙翡■爆ご語療盤%:箭窓織 領t有侯協蟄翻 讐鶴鷺腫
しに麟当し、医療上のあ姜性に係る=準 に麟当すると考えます。
か́しながら、弊社では国内にて盤麻試験を実籠し、日本人における有効性・安全性が確認されているプレガバリンを「ホ梢性な経障害性疼

腐Jの適0葉 にて現在、承認申誌をITつています。この品目が承認されれば、歯科治姜後神経困性疼痛へ使用可能な環境を提供せ ることに

検
討
中

検
討
中

bり、より早期Iここの■望:

fングによる無駄な治姜をさけることができ、結果的に医療■の増加を抑嗣することができると考えられる。

口
■
，
ら
ヽ
゛
ε
い
ヾ
゛
，
”
　
■
，
”
咎
輛
，
９
ゅ

コ
丼
編
督
ｎ
”
署
鸞
ゆ

輌
Ｆ
り
，
●
本
９
簗
綺
”
さ
諄
り
ヽ
綺
鮨

カ

ル
バ

マ
ゼ
ピ

ン

テ
グ

レ
ト
ー

ル
彙

、
テ
グ

レ
ト
ー

ル
細
載
６
０
％

′
パ
ル
テ
イ
ス
　
フ
ア
ー

マ

が
ん
疼
事
に
伴
う
電
議
事
及
び
神
経
障
害
性
疼
薫

確
認
中

確
認
中

確
認
中

確
認
中

.迪応疾病の重篤性
がん疼事に伴う電激嘉、わ簑障害憔疼腐が対象となる。
医療上の有用性

カルバマゼビン:よ=ヌ神経痛0治療菜として第一選択となっており.
検
討
中

検
討
中

○

口
，
，
ヽ
ヾ
゛
ｃ
”
ヾ
゛
＝
”
　
０
，
薇
蓋
”
”
翡
蛉

、　
　
口
，
薔
蓋
爾
”
署
嗜
ゆ

「
Ｆ
ヽ
き
●
摯
薔
麟
距
”
お
彗
ゆ
麟
綺
掛

ア
ナ
フ
ラ

ニ
ー

ル
菫

、

ア
ナ
フ
ラ

ニ
ー

ル
点
清
静
注
腋

２
６

ｍ
■

ア
ル
フ
レ
ツ
サ
フ
ア
ー

マ

績
性
疼
痛

確
認
中

確
認
中

確
認
中

確
認
中

1適 "僕 病の重簾性
がんそのもの,治療!=伴うもの、絆継障害によっておこる知黛障害、"繊 日憔疼事など、侵害奎害性疼■に伴つて起こる不陸 黛みに適tとなる。

議 磐 無 翻 欄 蜘 聯 撒 碁躍 夢 蟻臨 甲辮 留編 Ё
‐
魃 靭 瞬 熙 ‖=糧 臨 害.1経 口性疼痛なよ 曇書受審性疼和 =伴う不快櫨 み.

齢灘聾穆ほl論畢鶴翻齢蛛課墨窓翻 昌曇2お輩甲

検
討
中

検
討
中
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提出者 齢
名

麟
名

鋪
名 医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

甍望内容
(効鶴効
果等の薇

略)

,、保餃適応の

０
碗
麟
¨
鮪

②
醐
拗
捕
性

賊
糊
鋼
係

購
米 英 独 仏

日
本
饉
眠
学
会

ア
ナ

フ
ラ

ニ
ー

ル
館

ア
ル
フ
レ
ツ
サ
フ
ァ
ー

マ

ナ
ル
ヨ
レ
ツ
シ
ー

に
伴
う
倍
働
脱
力
発
ｔ

確
認
中

0

確
認
中

不遺巧こは下翼(1)ウ.(2トア及び●トゥに談当すると考える。               ~

ll適●換翡の菫葉籠                                   .

鬱 警 窯i謳難 麗 酷灘 編蹴 霧曹君繁彙li翼1,」:電::鞭 リ

2)医療上の有用性
″ 既存0燎 法が国内にない

皇鰤 轟質量写1専解[[基眩 尚轟贔:轟
ζ麟 謝 翻 蒙 魅 懸 棚 筆 朧 薇法れ て位置付け昴 ており、当麟五応症治劇=`須の薬薫である。

姜上必要と考え

検
討
中

検
討
中

日
本
臨
床
織
わ
神
経
凛
理
学
会

ア
ナ
フ
ラ
〓
―

ル
錠

ア
ル
フ
レ
ツ
サ
，
ア
ー

マ

強
腱
性
障
害

0 0

1 廻応疾病の重篤性

]督議お綿繕り
しt靴電譲壇継島群圏翻 重視湾の人間関係を,集eれ、定樹議けれ唸どの社会的な不

尋:FなおI議贈震おi¨ L轟輛霊鶴瀕献鱗姦 款煽融 嘘麗ぼ
長さ

ホ蟻,壼 は下記“トウ、(2トウに
■当し、医薇↓の必要性が高いと考える。

1遣 “妻病の重篤性

`轟 鶴 脇 諷 轟 :ア 重認 i朧 構築0な いた二定職l~4け ないなどの社会的な不利益をこうむることが多いま病である。

2医 療上の夜用性

麟 醐 聯:'諄緊場轟 続無 糀 酬 蠅 贅ぉζ轟 臨 脇 簾

躙 躍 搬 躙 麟 虔:織 鰍 蹴 鰹轟議 織 鶴 節
ス上より、本籠(よ本適らにの始姜において有用かつF療上あ要な薬"である。

検
討
中

検
討
中

日
本
屁
床
精
神
神
磁
薬
理
学
会

ア
ナ
フ
ラ

ニ
ー

ル
腱

ア

ル

フ

レ

ツ

サ

フ

ア

ー

マ

パ
ミ
ツ
ク
に
書

確
認
中

0

敢死■の疾患てはないが、息者が非社会的な状況に陥り、通常の人間関係を構集てきない、掟職に就けないなどの社会的な不

て治猥さ
て́いる。

本適応症は下記(1)―ウ、(2トウに譲彗し、F● Lの必要性が高いと考える.              :  ~

1菫 痣疾病の重篤性

ζ感 鑑 轟 醜 属 鷺菫 癬
まを構: 0 れ ■ め定樹 こ謝十れ 唸 どの二会的な不利益を

, う
むる■ が郷 嗅 病であ: .

2医 壼■の有用性

靱 ド靭種欝う鶉 報 機 職 織 鼈 認 錮 騒癬

鍵 蓑13環窮鮮
1需籠器囁 離 副 ξ禦 蓼1綸牌獄駐撫 簑 調議 言奮̀躍

以上より、dOⅢrOm“eはパニツタ障害の治療において目壺■あ要な薬“であると考える。

検
討
中

検
討
中

日日
本本

児ん
"か
艦ん
学学
会会

ク

ロ
ラ
ゼ

プ

酸

メ

ン
ド

ン
カ
プ

セ

ル

ア
ボ

ツ

ト
　

ジ

ヤ
バ

ン

咸
人

、
９
彙
以
上
の
小
児
０
て
ん
か
ん
の
彗
分
発
体

0

! 菫"彙 輌の重篤性
ウ

異 睡 韓 鎌 評
確 期 報 吾騎 響 認 経 専1・

非常l_E期にゎた

1の

で、小児uま知的発達
:学

彙.咸人では覇労、結婚および

1

嵩 健?の
数絆 に部

|て
んかんの治療薬として記載されてお吹また、標準的な既存の航てんかん案に難治aれ れヽんに対して有効も ることが示さ

璽 馨 瞳 疑 髪 曇 職 艦 鑽 ょ栞鶴鷹認 デ:期
ゆたる

?ζ
小
1卸

ま知的抵 犠 咸人●ユ競漱

2医療上の有用艦
′、イ、ウのいずれにも議当しないため、本"は「区最上、あ要性の高い蟻"外医薬品1には殿当しない。

第二選択栞として本語の記載はなく、本齋あてんがんの部分発作に対

【アイウ についての補足説明》購絣鉤蜘はM:既に着手されており、現在Ph380コ ノnl
ン(小児:いo3●コ)
(小児 :Ph38C 1/Π)

マ社:り為t訂出:型,ぷキ準備ゆ
ている̈ 譲当しない
け`ザム.ガバベンチン、トピラマート、ラモトリギン)に

椰二選択薬以外のその他の、書業のひとつとして、表中にのみ本斎0記 載があった。

検
討
申

検
討
中

0
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ヨ

月 提出者
成分
名

一名
鋼
名

中の状況α 認:
D、保険適慮の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

“ の評 価

一躙
係

齢

要望内容
(効能効
果等の督

1薔)

②
鴎
比
胡
枠

①
酪
酪
腫
離

米 英 独 仏

馨
駐
題
婚
睡

ダ

ン

ト

ロ
レ

ン

ダ
ン
ト
リ
ウ
ム
カ
プ
セ
ル

ア
ス
テ
ラ

ス
製
薬

小
児
用
量
追
加

0

魔"セル翻綱については、その議及び安定性に関してm●がぁ航勢肥酬 躍闘認雛禁獣:ユVL鶴等め、発売されている瀬粒"等 の製"は みとめられす.小児において1:
∽ 安定性を確認することで、脱カプセル懸濁舶での対応も選択の余leがある。

検
討
中

検
討
中

日
本
線
維
筋
市
住
学
会

デ

ュ
ロ
キ
セ
チ
ン

サ
イ

ン
パ
ル
タ
カ
プ
セ
ル

綸
野
薔
製
薬

爆
維
綺
痛
症

:適痣候■0■鷺性

勒 i計懲模亀[11蠣理室「1:∬:憩i習:製1111「
・識の障「に議1す

&
するため、欧

が使用されるがその満足底

検
討
中

検
お
中

日
本
サ
イ
コ
オ

ン
ヨ
ロ
ジ
ー

学
会

ト
ピ
ナ
槃

協
和
発
群
キ
リ
ン

爆
発
性

・
転
移
性
日
腫
■
に
よ
る
部
分
発
作

＾
０
次
懺
全

般
化
発
作
を
含
む

）
へ
の
単
独
自
漱

０

＾
部
分
発
作
に
対
す
る
単
”
姜
漱

０

＾
部
分
発
作
に
対
す
る
単
剤
療
法

〉

0 ０

＾
部
分
発
作
に
ヽ
す
る
単
話
薇
法

）

菫●疾層の菫篤性

検
討
中

篠
お
中

部
分
発
作
に
対
す
る
単
話
療
法

Cんかん,IFをともなう籠移,日腱瘍・原発慎日腫Eであり、民属の選TTが不可理的で、口冒工おにうしい影警を■ほ7

2颯 an10有 離籠
吹業におし`ては、僕楽型続てんかん集(フエ=トイン、フェ′バール)は抗=性 腫饉案との相互雀用(掟悪性饉瘍葉の効果減弱)力t大きいため.従来型薇てス

数管薇潔tご劉露譲墨震皇薔1どふfξあ震澤認ξ層ぞ芸緊蹂ことができない状態であ。
懸霧麓躊盤彗Fi響翻覇静鑢融購轍 雛 饉卓5東戦Υ
′ヽ。しかし、実臓の鰺薇においては、その他の部分発作に関するエビデンスも,考 に、愚者苺に最適の治薇職場を考虜する0姜 があると考え

bれる。その場合、ホ"は 標準的な治薇選択餃になり得ると考えられ、医療上の有用性は(ウ)に相当するとH晰 できる。

日
本

口
腱
鯨
●
■
学
会

ト

ラ

マ
ト
ー

ル

ト
ラ
マ
ー

ル
産

日
本
犠
薬

歯
科
治
療
後
神
経
因
性
疼
腐

0 0 0

議動の維持に重勲 口臓餞籠に著しい彰■を及ぼす
e.日 常生活に著しい影書を及ぼす疾患〉

有効性・安全性等が既存の薇法と上^て 明らかにすぐれており,

垢轟爵ξ冨:な薔機亀黛にも腱わらず嘉みが長期機存する。|の■合抗うつ薬度の業物が領痛を発揮する第一選択とされ
翻額讐'戯僣]:奎制観轟翻鮒酔 群狸Iギ儀麿躙辮識=
基li警妻l鷺聟翻躍観錨鍛碁昴 裂霧爵鏑摩野

暑農螢2遅題慧概ぞ駅電'猥亀進澪義2増見憲)着
に著しい影●を及ぼす疾患、及び421「機上の有用性が(ウ)欧来において標準釣 検

討
中

検
お
中

‐
　
　
口
■
，
ヽ
ヽ
Ч
ｆ
Ｊ
ヽ
），
や

コ
■
薔
督
口
”
，
”

口
ヽ
墨
雲
奎
日
●
垣
輛
フ
”

口
Ｆ
躍
０
●
華
０
「
綺
澪
〓
彗
０
麟
”
＝

′
ル
ト
リ
ブ

チ
リ
ン

′
リ

ト
レ
ン
颯

大
日
本
住
友
製
薬

饉
性
疼
痛

確
認
中

確
認
中

確
認
●

確
認
中

F搬 鰭み、がんの着彙畔 う書み、が“ 略 発した供銀 =よる事みなと がん舗 摯 縞 拿であ乱

躙 撃 続 語 議 癬 罐 1'追麓 :翡 洲 '雀鍛 際 蹴 髪癬
素がると考える。

書■.特にがん性終事の治薇は演足されているとな書t 難ヽい。特に進行がんや末期がん壼者では、結みをはじめ、構々な身体住状や精神的
野事に僣まされ、r日常生活に著しい影響を■ぼす俵壼1であり.(1滝 応ま書の重篤性rゥその他日常生.●1=著しい影書を及ぼす藤憲Jに議
当すると考える。

器紫獄裁鸞蹴 諄局:藻鶴おち難驚軸 馳薫雲臨 願配秘諄:荒で監橋語
触 震 象ち、ノルトリブチリンまがん患者の権 "離 疼日=対し餞 め 燿 性が高いと考え&

検
討
中

検
討
中



理
聞

提出者 麟
名

断
名

鋼
名

要望内容
(効能効
果等の経

略)

中の状況(承認:
)、保険遭応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

幽
一０
昴
朗
”
離

鶴

米 英 独 仏

日
本
て
ん
か
ん
学
会

日
本
小
児
絆
饉
学
会

パ
ル
プ

ロ
酸

，

ヽ

Ｒ

§

〕
　

●

〓

ヨ

協
和
発
薔
キ
リ
ン

凛
射
＝
●
”
影
澪
”

、
効
籠
効
果
伴

「
経
口
”
が

一
時
的
に
使
用
不
能
，

て
ん
か
ん

」

0 0 0

)。しかし、残りの
し、また、経口‖

ヒ.必ずし

拿:国内においては、
6。

DE用性という観点からはア～ウのいずれに
'ルビタール、フェニトイン、ジアゼバム、ァセ4

検
討
中

検

討

中

日
本
サ
イ

コ
オ
ン
ヨ
ロ
ジ
ー

学
会

ハ
ロ
ベ
リ
ド
ー

ル

セ
レ
ネ
ー

ス
掟

、
セ
レ
ネ
ー

ス
細
粒

１
％
、
セ
レ
ネ
ー

ス
葉
５

ｍ
‘

大
日
本
住
友
襲
菜

せ
ん

妄

確
認
中

０

〈
せ
ん

妄

〓

状

周

辺

）

０

＾
せ
ん
妄
症
状
周
辺

）

０

＾
せ
ん
妄
症
状
周
辺

:鑢 t疾 病の重露性

非 農奮紺
んまを合併した0合 、死亡事の増加.本人および察族の00L● 低下、入院期臓0建 長等にょるE療 経済的彙担など,著しい影響を及

2医 療上の有用性
ビん姜に対して、欧米において標準的な菫法`=位置づけられている。日本においては、せん妄に対して投与可能な薬籠が存在しない

iE餓縄笑鴨薔五覆』襲霧撥騨鷺頓押鏡蹴学憲響胃調貿辱す曲はk権鐘T 榛

”

申

検

討

中

日
本
リ
ウ

マ
チ
学
会

ヒ
ト
免
疲
グ

ロ
プ
リ
ン

弾
摯
０
い
ヽ
ヽ
●
ヽ
こ
ヾ
宝
ま
零
好
′
齋
日
●
Ｈ
ヽ
ヽ
口
ヽ
ゞ
Ｖ
，コ
ｕ
ヾ
７
″
・

ベ

ネ

シ

ス

、
花

学

及

立
清

療

法

研

究

所

、
日
本

製

薬

ス
テ
ロ
イ
ド
攘
抗
性
の
多
覺
性
務
炎

／
皮
膚

筋
炎

確
認
中

確
認
中

確
認
中

確
認
中

濶 躙 輻 購 魏 椰 愕
1観!壽,獅斃え黎援雅隻警ll犠ヨ:i:き富懸靱 塗:臨爾 梅鶴事こ催

塁言経踏婁臨 ヒ:常絡籍踏雛 議

撼〕ま事r授↑わ
れる躍なりま種躊晨菫君距訴臨

乍lB対策lt`要になる理合もあります。
ぼす疾患です。

質爆:善凝虔絲懸貫磐彙4鷺鶴鍛:覗猟鑢ぎ

睫 、

検
討
中

検
討
中

日
本
神
経
学
会

警饉l
贈衡檀差やしぐ攣はあ,‐臨鶏壁お:館配惚蘊識駐認避騒殿濃い おξ妥議摯お輩1

日
本
神
経
学
会

ヒ
ト

免
疲

グ

ロ
プ

リ

ン

奏
”
誨絆
唸
冷
ヽ
だ
ヽ
場
≒
嚇
こ̈導
婚
ゆ”
津
嗜
ｒ

ベ
ネ
シ
ス
、
化
学
風
肛
着
曇
漱
研
究
所

、
日
本
腱
〓

重
症
筋
無
力
産
８
性
増
患
に
対
す
る
寃
奎
グ

●
プ
リ
ン
大
量
薇
法

確
認
中

確
認
中

確
認
中

確
認
中

1適 応族病の■策性

糧 轟 轄
貿=[潤 期 潮 鱗 趨 鎮 曇 畿 癒 豫 鰍 識 鮮

i漱 お奎朧 譲 霊挙「

暑[ζ 認 留
急性

警
クリー樹 これ て、現

l13m漿
交鯨 法が保険迪応となっているが、難 グロプリ漱 競 法“ 0も 鴫 暉 効であることが

ⅥOは血漿浄化薇法と比べ特別な装置を必要とせず、こ著への侵襲も少なく容易に施行できる。

鬱及ぼす致死的な接壼です。
す疾患であり.かつ、彙状|1急激に悪化した場合は生命に重大な彰書

検
討

中

検

討

中
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提出審 麟
名

暇
名

雛
名 一恥醐輌

りの状滉(承惚:
Э、保険遭応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企集の意見

:樹

鯖

０
酪

②
醐

・略
米 英 独 仏

猜

ヨ

僣

廃

Ｄ
臓

却
需
性

係

日
本
わ
彙
学
会

日
本
絆
饉
沿
薇
学
会

フ

エ

ン

タ

ニ

ル

一，
ユ
ロ
テ

ツ
プ

Ｍ
Ｔ
パ

ツ
チ

ヤ
ン
セ
ン
　
フ
ア
ー

マ

，
僣
筋
よ
壼

に
お
け
る
漱
し
い
疼
痛
時
に
お
け
る
鎮
“

、
■

＝

絆
経
筋
疾
患
に
お
け
る
漱
し
い
呼
吸
困
難
の
改
薔

０

（
な
し
い
疼
事
時
に
お
け
る
“
薦

、
鎮
”

0 ０

＾
議
し
い
疼
嘴
時
に
お
け
る
鎮
痛

、
“
静

）

l鰐 鯨 詈i曇 糧 響 翻 辞 盤 電 肝 1で
あり,生命は 大な

|■
が
,る

ネ患である。無輌であ哄構気の健行が不可逆性で,″体障害

麟 愧 財 躊 吻 趙 写ょ[馳:鸞 =援 、
く露載なし>

検
討

中

検
討
中

激
し
い
疼
薔
時
に
お
け
る
鎮
嘉

、
機
静

）

激
し
い
疼
籠
時
に
お
け
る
饉
漏

、
縦
静

一

日
本
緩
和
饉
薇
棄
学
会

日
ネ
“
和
区
薇
学
会

フ
ェ
ン
タ
〓
ル

デ

ュ
●
テ
ツ
プ
Ｍ
Ｔ
パ

ツ
チ

ヤ

ン
セ

ン
　

フ

ア
ー

マ

慢
性
難
治
性
疼
〓

0 0 0

1適 応法拿の重鷺性                     o
ア・イ・ウに摯当
2匡 ● Iの 有用機
ア 摩存0薇 法at圏内にない。

鸞語2篇姜量1華臨り1朧露轟犠驚婦紺 鯛鑑驚鍬驚第1鶴認躍織 島機
くれ難 し

検
討
中

検
討
中

日
本
う

つ
病
学
会

ク

エ

チ

ア
ピ

ン

セ
ロ
ク

エ
ル

ア
ス
テ
ラ
ス
製
薬

承
篠
性
障
害
に
お
け
る
録
状
■
、
う
つ
状
態
、

お
よ
び
維
持
薇
法

0

０

（
性
綺
豪
法
は
審
査
中

０

＾
維
持
豪
法
は
承
認
手
藤
を
中

:最 ●鉄病の重鵞性

騨 孵 翻 酬 麗翌辮 聯 翻 鰹 踊 轍 職 翻
F蟹譜諷E浮謗=、パルプロ酸、カル‐ゼピ"は、

姜望書にも記襲 れているように医療■のあ要性は高いと囀断している.
検
討
申

検
討
中

日
本
小
児
０
■
〓
学
会

，
ル
ボ
キ

サ
ミ
ン

ル
ボ

ツ
ク
ス
掟

、
デ
ブ

●
メ
ー

ル
盤

ツ
ル
ベ
イ
襲
葉

、
明
沿
襲
栞

小
児
適
な
の
議
加

０

＾
強
逍
性
障
害

）

０

＾
螢
迫
性
障
害

）

０

＾
強
遺
性
障
害

）

０

（
強
遭
佳
障
害

）

遭ら僕窮0童 第性

宣戦翻難 欄辮鶴 骨督醐踊
響RI摯

獅 麟 線 に
1ヽ

鼎 ●■l 児`“納 群 綸 まな いない

潔管鋼認協議議認離鮭籍評駿儀留の力彙毬,.な ら
置を計疇実施した1 検

討
中

榛
お
中

0

るヽ
る漬療法:ま他に確立されていない。

個

人

ミ

ト

キ

サ

ン

ト

ロ

ン

′
バ

ン
ト
ロ
ン
注

，
発
僣
模
化
菫

0 駐
6%、経翻墨申 叩1雷≒

鴛晰1鷺離駕轟搬 晋継群墓蝉 験
、欧米4カロにおいてはいずれt承 認され、ガイドラインにも記終 れ、構率的療法に位晨づけられている 。

検
ヽ
中

検
討
中
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醐
聞
　
　
一

提出者 齢
名

販費
名

鋼
名 熱卿繭静

医療上の必要性についての要望者の意見

出
面

1認:

医療上の必要性についての企業の意見

団
脳
硼
係

齢

①
翻
郎
州

②
＝
ヒ
鵬
“

米 英 独 仏

全
国
多
発
性
硬
化
住
友
の
会

くお載なし>

日
本
線
維
筋
痛
掟
学
会

ミ

ル
ナ

シ
プ

ラ

ン

ト
レ
ド
ミ
ン
盤

理
化
成

，
７
１

マ

線
綸
筋
痛
症

0
ン:軍 窯 鰭 渉

:著しい影響を粛ます。本疾患は日節リウ●チの日常生.In作性(“oFI●法呻 等魔哺 度の轄 は 当する。

国内に既存の治妻法がなく、米日にて線雄筋痛建の承認を受けている。 im鰊 轟 塵 轟

鶴腫 寧
― 駆 性 … 彰…

1酬 総 巽 雹事鷲棚 里編R麟 岬 時劇これ
検
討
中

検

討

中

日
本
■
経
学
会

メ

テ

ル
プ

レ
ド

ニ
プ

ロ

ン

ソ
ル
　
メ
ド

ロ
ー

ル
静
注
用

フ

ア

イ

ザ

ー

夕
発
性
硬
ｔ
建
の
急
性
期
お
よ
び
急
性
増
患
　
再
嬌
時
の

治
薇 0 0

壼であり、

rhl型応答

『』られる。多『
颯 憚 鑽 鐵 鶉 糠雉
群    慇 誉:J磐1'議:言誘脚幽翻鰍弱蔵蹴勲:響

:!燿職髄霧鶏ま慇師進1鶏憲昏島li暑:[窓:長:[1謎酷霧職i卿
検
討
中

検

討

申

個

人

モ
ダ
フ
イ
■
ル

モ
デ

ィ
オ
ダ
ー

ル
錠

ア

ル

フ

レ

ツ
サ

　

フ

ア
ー

マ

特
発
性
過
眠
壼

1道 略疾病の重無性

躙
ド生じやすく

不適霧屁:ま下F(1トウ.(2)ア及び12)―ウに該当し、医療上のら要性が高いと考える。

"瑾応虔病の重鷺性

聯 騒 鸞 ξ饉 陽 鶴 概 淵 鋼 翻 1が
乱 編 続 け驚 く交通事故や産鉢

2)医療上の有用性
″既存の療法が国内にない

価 覇 轟 禦
: 暇 環電滉E 鶴 顎 霧 鱗 鄭 : 犠 墨: 麟 晟

`ピ彗1昌爆踊警撃際電鴫滉偉軸 り有効性、安全性鳳 ●された葉"で あり.当麟適`掟 治菫に藤 の期 である。

颯上、モダフィ=ル ●特力性過屁生の治薇業として医a■ 必要と考える。         |

検
討
中

検
討

中

日
本
絆
経
学
会

日
本
”
饉
治
療
学
会

モ
ル
ヒ
ネ
確
酸
塩

聾
”
彰
褒

凛

だ
電
輔
ｓ

塩
野
薔
製
薬

、
大
日
ホ
住
，
震
菓

、
日
，
三
奎
製
薬

「埓獅機』絲い中驀嚇】い峙晴“徹疇】』確

０

＾
原
姜
患
を
限
定
し
な
い
鎮
腐

０

＾
原
疾
患
を
限
定

０

＾
原
疾
患
を
限
定
し
な

“

痛

０

＾
原
疾
患
を
限
定
し
な
い
載
名

）

道庫接病の重鷺性

纂 嵐 輻 "断基準における(1)ア.ィ、ウ、及び(2)イ、ウに談当すると考えられ、壼者の00Lが 向上するなど.医療上の`凛 性`ま高い。
検
討
中

検
討
中

35



悶
＝

提出者 麟
名

輌
名 名

の状況(承認:
、保険適露の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

面 の評価

帆
情
団
係

齢動い輌囀

①
赫
婦
”
離

０
曲
Ю
調
性

米 英 独 仏

日
本
神

経
学
会

日
本
“
縦
治
薇
学
会

モ
ル
ヒ
ネ
塩
織
塩

ふ
詢
物

「
Ｆ

一
〓
＾

」
瞑
末

、
モ
ル
に
ネ
颯
螢
〓
蔵
”
漁

【
”

´
二
＾

」
、
〓

塩
野
●
製
薬
、
大
日
本
住
凛
製
薬
、
口
辺
三
菱
製
薬
、
武
田
薬
儡
工
彙
、
第

一
二
共
プ
ロ
フ
ア
ー

マ

神
経
痛
揆
■
に
お
け
る
議
し
い
疼
痛
時
に
お
け
る
麟
嘉
、
領
静
鶴
静
、
神
経
筋
疾
患
に
お
け
る
な
し
い
嗅
そ
う
発
作
に
お
け
る
鎮
曖
、
お
経
筋
疾

患
に
お
け
る
餞
し
い
呼
嗅
困
難
の
改
善

0 ０

＾
原
疾
患
を
限
定
し
な
い
●
粛

）

0 ０

＾
原
撲
患
を
限
定
し
な

い
鶴
奮

）

,適 応疾病の重嘉性
神経筋疾患の終末期緩和ケアに用いるため,疾構は重篤であり、生命に重大な影要がある疾患である。難輌であり、病気の進,が 不可逆性で、身体障害
を伴うため日常生活に著しい影書を及ぼす疾壼である。 検

討

中

検

討

●

朦
疾
患
を
限
定
し
な

い
慎
麻

）

原
疾
患
を
限
定
し
な
い
債
薦

）

ヒ
ネ
颯
崚
菫
水
和
ウ

一
タ
タ
ダ

一
“
末

、
‘
摯

子
ル
ヒ
ネ
＾
”
攘

「
夕
ヶ
夕

一
、
パ

い経筋疾壼の機束調の名みや呼崚苦に対して明らかな場果を有し、欧米の標準的治薇であり.先進国においてこのような緩和ケアががんとAIDSしか認め

鳴 E揚 撲=雛 鶴 晨3震 増れ ネを用いないで苦しみをとると曖 強 豪投与や機静を加することになるが、モルヒネ甦 は 命の線 噸 結す魏
魔となるため、モルヒネの使jnはこれらの既存のお養法に比べ明らかに優れている。

鶉晰基準における(1)ア、イ及び(2)イ.ウにま当すると考えられ、壼者のOOLわ1向上す篠 ど、

艶
憩
轟
輔
蠅
渾

モ
ル
に
ネ
塩
酸
塩
く
も
膜
下
検
与
用
製
猟

彗
野
薔
製
薬

、
大
日
本
住
左
製
薬

、
口
辺
〓
〓
菫
業

、

武
田
薬
品

工
彙

、
第

一
三
共
プ

ロ
フ
ァ
ー

マ

体
内
櫨
え
込
み
型
菓
”
投
与
ボ

ン
プ
を
用
い
た
特
構
く
も
凛
下
臓
投
与
用
製
鋼
の

話
静
邁
加

０

＾
ポ

ン
プ
を
躍
い
た
髄
腔
内
持
籠
検
与
用
の
モ
ル
ヒ
ネ
鷲
議
塩
製
籠

〉

０

＾
ポ

ン
プ
と
し
て
承
摯

雪晰塾準における(:)ア、イ、及びく2)イ、ウに麟当すると考えられ、息者の0∝ 力t向上するなど、E僚 上の必要性1ま言い。
検
討
中

検
”
中

ttている。このような疼=勧 桑的に緩和することは「機上必要性が非常に高い。

懲選露躍勝ι〕霧路ぃ1儘腔内モルい let投与は欧米において標華的療法l_●置づけられており、効果的な疼籠緩和とともにモルヒネの彗 翻 鶴
を大幅に経減で合るt●もる。欧米∝床態においてれ性筆躊1腎雪8幽 凛鰹材暑爆鷲既鼈揚編鶴プを用いる慢性投与による疼奮の治療というIP点から既存の療法は国内にな
であると考えます。
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理
門

提出者 麟
名

鋼
名

要望内容
(効能効
果等の機

略)

の状況(承認:
、保険適慮の

医療上の必要性についての要望者の意見 E薇 上の必要性についての企業の意見
ω
“
醐
”
離

②
鵬
】
勝
性

咄
鋸
剛
係

鶴名

米 英 独 仏

日
本

て
ん
か
ん
学
会

日
本
鱚
神
経
外
科
学
会

日
本
小
児
お
縫
学
会

ラ
モ
ト
リ
ギ

ン

ラ
ミ
ク
タ
ー

ル
錠

躙
盛
聖
”靭
娑
詫
蝉
請
蝶
襲
誓
鮮
鱗

キ
，
ユ
■
Ｏ
ｕ
“
７
，
３
ヽ
０
薔
ヨ
薔
諄

０

＾
他
＝
か
ら
の
切
り
贅
え
の
み

）

0

1適 t豪 病の菫颯性
ウその他日常生活に著しい影響を及ぼす編壼

,電 記 譜 舗
体"な影響HナでなくⅢ腱 社会的、議FII側轟からヽ 日常生活l_E大な影響を及lrt。

翻難翻騨轍輔臨轟呻孵癬解
曳なる視点ですとめられた欧米の各種ガイドラインにおぃて、LrS撃齋薇法の選択順位は高くLTCは標準的治姜と言える。

L議学会からの要望に記載の通り.本剤のF嚢上の必要性に係る基準への議当性に関し、下記の通り医療上そのあ要性が高いと考える。

織ξ靭 :言難 縦 露 購 轟 :農:靖 梅 混諄熱 電続 覇:塩 Fの
た67tW‐の単齋燎

L医 療上の有用性 ::

動戦側覇騒臨尋:琶激欄場轟i潔嚇書贔オ

菫::il竃遊灘職翻翻酢1輻 i踏

馨購難饉髄艇驀籍響籍欝磯騒零:1:輩謝1
:動 尉1ご編雰:霧登5鏃盤議犠主的療法に位置づけられていま欄団細に記4)。

卜部は、
=献鶯

検
討
中

検
討
中

○

日
本
口
腔
鑽
面
嘉
学
会

ラ
ミ
ク
タ
ー

ル
槃

歯
科
治
薇
後
”
縫
国
性
疼
痛

確
認
中

確
認
中

確
認
中

:適 応疾病の重篤性
=ス 神経領城(口建.頸額面饉域)の絆経国性疼=は

摯蘊 鮮 9齢馴 鰹 認 躍 響設 群・を難す

2医 療上の有用性
陣経因性疼■に対し.
″ 既存の療法力tB内 になく.
イ 欧米の臨床試験において有勁性・

ξ銚層君慧銃硼 薔慮勝当編彗雪諄骸望電繁島3ご
果潮の有効性ltt分0まなかった。当譲効籠につぃてはホ"には+分な 検

討
中

検
討
中

る第一選択とされ

これに目わ

日
本
小
児
０
身
医
学
会

リ

ス
ペ

リ

ド

ン

リ
ス
パ
タ
ー

ル
錠

、
Ｏ
Ｄ
掟

、
お
●

、
内
用
腋

ヤ

ン

セ

ン
　

フ

ァ
ー

マ

７
罰

，^
３
絆
）
Ｆ
ン
ヽ
０
■
コ
ｍ
”
●
２
６
合
ご
■
〓
お

い
ｇ
健
ζ

ｏ
Ｆ
ユ
●蒻
露̈
”
審
議
薔
薔
喘
〉

０

＾
自
目
住

）

０

＾
Ｏ
Ｂ
Ｏ

）

０

（
Ｄ

Ｂ

Ｄ

）

０

＾
Ｄ

Ｂ

Ｄ

）

1通 痣撲病の重簾性
ウその他曰常生活に著しい影書を及ぼす撲愚
自開症は生産を通じて篠状が摯績じ、人生早期の療育や症拒 ントロールが不十分な壌合には、社会不適恙や社会的llをこもりになりやすく、著しく00L

が損なわれる。リスペリドンは小児の自騰象の情緒ならびに行動のコント●―ルに有用であり、このことは00この向上にも有効である。

だ鱚 鴛番畷 護天査緯緊螺 寧 器 動 臨 棚 協 議:

1適 痣接病のこお性
―ウその他日鸞生活に著しい影響を及ぼす接憲

ど翻T機 蹂露脇 聰製  [器a2鷲灘総着露高翻 Lttt軌 蒙 警朋鬱島
鶯生活に与える影響 1よ著しい.

検
討
中
　
　
・

検
討
中

0

2医 療上の有用性
ア既 存の療法 が国 内にない。
,欧 米において標準的薇法に位置づけられている。
自開症は先天的あるいは出生早期の日慢傷により発症すると考えられており、発達のロリを治療する方漱はない。薬物療法と0理 薇法(=として行動療

去)による症状¨ ントロールと社会薔“を目精す目題ヽ あり、症状をコントロールする事物Iま.根本的治療がない現在.種めて重要である。

轟 』選ちI躙 霧 席 臨 軸   『
不籠の強壊的行動障害 三分類さ卸 れ 鉢 的人構を侵害する

2F表 ■の有用性
-7既 存の最法が餞内:=ない
―ウ欧米において標準的長法に位置づけられている

日
本
小
児
神
経
学
会

:遣 庫疾病の重彙性
'そ の他日常生活に著しい影響を及ぼす疾患
`医 療上の有用性
″既存の観議が囲内にない
,欧 米において標準的薇法に位置づけられてしヽる

銅 麟 魔 モ
価 鋼 編 鑑 騒 観 総 議 8痙 軌 額 沐5‰ 観 麗 『蹴 鋼 電

轟 缶瀞 鋼 潔 意挙
*において師 鷹又はOBDの適応で採 認れ ,海外のガイドラィン等に報 載されてお帆欧*では標準的療法とし

鋭 す
り.リスペリレ が自目症及びDBOに対する菫応を

警,す
ることは,上記1凛び2の両方に該当しており,F猿上その心奎性は高いと

日
本
考
年
精
神
医
学
会

リ
ス
パ
ダ
ー

ル
筐

、
０
０
健

、
無
粒

、

ヤ

ン

セ

ン
　

フ
ア
ー

マ

ゃ等
“跡
雌曜櫂
虐
′
′ひ
Э
跡
ヤ
マー

0 0

通t挨 義の重篤性
`病気の進行が不可逆"で ,日常生活に著しい影櫻を及ぼす疾壼
LE褻 上の有用性

[鶴 鍋 臨 Fに
おいて有効性・安全笹等が略 の療漱と比べて明い に優れている

1壌 “疾病の重篤性
¨イ病気の進FTが不可逆的で 日常生活に著しい影書を及はす疾患

難ぎ倉̀覇昴T馳課瓢陽鶴幣:3盟が
ある日PSDは野鵬にょり壼者及びその介護者は,mな麟

J戦説籐魏聾I薔1群摯螂 沼譜騨と認質跳3風蟻 真空:″
以上ょり.リスペリッ がBPS●に対する蟻応を撃得することは.上記1には該当するものの2には談当●ないと考える。

検
討
申

検
討
中
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提出書 麟
名

rgnb
6ft*!
F+ot

la)

卜の状況(承認:
)、保険適応の
い:保) 医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

に の評価

儒一名 名

有用
性

米 英 独 仏
係

日
本
緩
和
饉
薇
薬
学
会

日
本
緩
和
区
薇
学
会

静
注
用
キ
シ
ロ
カ
イ
ン
２
“

絆
素
庫
書
惟
終
察

確
認
申

確
認
中

確
認
中

確
認
中

1:機応疾病の重葉性
日の神経浸涸によつて生じるお饉障害性疼嘉は,じびれ感を倅う認撃奮や灼熱編など特有の症状を有し、しばしばモ′はネなどのオピオイドに抵抗性で.氣

舞 講 閉 ' 麟 酬 ず
オピオ不 の増量だけで

, 餞
癌効果が不十分となる場合がス 抗うつ篤 抗痙攣静 不肇脈薬などの競痛補助舅

需 i織墨 盤 ぉけるしびれ感を伴う●摯おという不快れ い症状を緩和することでは者のOOu詢 =する
.キシロカイン

1用
ゃ
鳳Jm舶 的のオピオイド凛 量帥 えること莉 能となり、オピォイドの副作用も轍 ‐ る

鷹治性瘍性疼痛                                 ‐
1輝 痣疾晨の重彙性に関する評個
r、ウ:t餃当
腱治籠瘍性疼奮そのものが取策的な族壼ではないものの、r灼熱事』『電摯篠第』『鋼すような事痢 により、日常生活によばす影響は大書い。
2)医療上の有用性
「に該当
白事補●Imとして抗不壺脈案を用いる晴存の治療としてはりMイ ンは 無齋)の他にメキシレ'ン (カプセル)やフレカイニド(颯無.注嘉薇)に
るヽ治療が行われるが、いずれ 国内では適応外使用である。なお、欧米の臨床試験における既存の餞法とのIL較について、前述のメキシレ
|ン、フレカイ=ド等と比較して明らかに優れているとの報告はない。

その他の神経偉書性疼事
1湛 応疾轟の菫篤性に関する諄I●
ンに藤当
中経障害性疼おそのものが歌舞的な疾壼ではないものの.:灼熱tJ,電摯機編』F劇すような事み』により、日常生活に及はす影響は大ない。
2)目薇上の有用性
藤薇上の有用性については,、イ、ウのいずれの項目にも麟当せず、お合すると医療上の必要性が高いとは言えない。

検
討
中

検
討
中

日
本
口
臓
餞
●
■
学
会

キ
シ

●
カ
イ
ン
ゼ

リ
１

２
％
　
他

ア
ス
ト
ラ
ゼ
ネ
カ

、
他

奮
喜
沿
薇
後
”
饉
困
性
疼
奮

０

＾
パ

ツ
チ
”

で
帯
状
籠
０
後
疼
彙
の
承
認

）

０

＾
パ

ツ
チ
”

で
帯
状
疱
●

後
疼
事
の
承
認

）

検
討
中

検
討
中

彙病の重篤性に目しては、項ロウ,その他日常生活に著しい影整 及はすま轟に麟当するが、医療上の有用性については、いずれの項目に
5合致しないと考える。歯格着晨後"繊 困性疼痛におけるせリー雲術の「薇上のあ要性は高くないと思われる。

債

人

静
注
用
キ
シ
ロ
カ
イ
ン
２
“

難
治
性
攘
性
疼
事

確
認
中

確
認
中

確

認

中

確
認
中

1菫 応疾病0重 葉性 :(1)― イ、ウ
2医 療上の有用性 :(2)一 ウ
諷凛:現在の日本国におけるがん疼嘉に対する保険適瘍案を用いて、がん疼痛緩和の治療を行つた場合、Al■を損なわない疼痛コント●―ルは、がん患者

3躙 F書 :線 潔 闊 躍 観 露 鷲 駅 蹴 黎 鶏
・による末精神経障害と同様の神■ll客性疼海であることが多くNSA108
イン注射腋はこの残りの息者の海みをとるために有用な薬“であり、慢性疼

腐やがん疼翡に使用すること力呵能になれば、キ饉困性疼事だに く、がん緩和ケアの向上`=も貢献すると考える.

1灌 応疾奎の■飛性に目する評“
r . ウに該当

腱 讐E賃 穫季ε8と 突雀摯「
的な接晨0ま れ ヽ は オピオ薇 抗摯で難治性研 輔

攣
摯檬割 ‖ すよう櫨 利 が発生申

2)編猥上の有用性
,に談当

霧職 お驚躍耽躍麟奮8鑑 鷲 嫌際詔副:ツ編 `11島̀線螺響翻 掘L」救ケ
′カイ=ド等と比較して明らかに優れているとの報告1まないが、欧米においては標準的療法の一つとして位置付けられていると考えられる。

検
討
中

検
討
中

日
本
て
ん
か
ん
学
会

日
本
小
児
絆
継
学
会

ロ
ラ
ゼ
パ
ム

，
イ
パ
ツ
ク
ス
彙

ワ

ィ

ス

一
注
薔
の
“
影
追
加
、
効
彬
効
果
は

「
て
ん
か
ん
二
薔
状
麟
等
に
対

す
る
燿
口
投
与
不
籠
な
痙
摯
、
パ
ニ
ツ
ク
発
作

」

０

＾
経

口
投
与
不
能
な
痙
摯

）

0

０

＾
経

口
投
与
不
能
な
意
彙

検
討
中

検
討
中

○

日
本
サ
イ

コ
オ
ン

ヨ
ロ
ジ
ー

学
会

適応疾病の重菫性           `
屎性腫■にうつ病を合併した場合など、日常奎嬌に著しい影響を及ぼす疾患である。
1菫 薇上0有 用性

壁 置場=i識
のために

,口
内風が困難な場合

?、
うつ病

Fと
もあ 不安、′t″ ■4Fl―Hし て静餞注射で用いられ、欧剰 こおいて標準的

1薇
法

1本において、続不安薬で静脈注射が可能な薇法がない  .

:んかん重積状態では、30分以内“コントロールしないと日綱絶は不可逆的贅化をきたすとされ,生命に重大な影書がある揆贔(漱発的な疾
日)であり、パニック発作については、原因となる現拿に遭選した場合突然襲う病態であり、日常生.●に著しい影■を及はす疾患である。
曖 、海外では英国、米目、独口で承認されており、ネルツシ小児科学書やハリツン内科学書に最初に使用すべき葉薦とおされていることから
:、欧米において標準的療法に位置づけられている。
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IE出者 一̈̈。
医療上の必要性についての要望者の意見 Et.! osli{gl:?r \t')c*otE

贈
開 名

□
名

鍛
名 一醐輌囀

０
凱
鰤
頌
鶴

の
朝
』

峨
錮
鳳
係

齢
米 琴1独仏

日
本
め
ま
い
平
髯
医
学
会

具
化
水
素
麟

ス
コ
ポ

ラ
ミ
ン

ハ
イ
ス
●
壺
Ｔ
注

０
　
５

ｍ
ｇ

青
林
豊
案

め
ま
い
時
の
悪
心

・
嬌
吐
菫
状
の
改
善

確
認
中

確
認
中

確
認
中

確
認
中

1適 応疾窮の重簾性
bまい時の患0嗜 吐症状の政書
2医 療上の有用性
スコポラミンは酔い上あ業としての効果がある。

性

日常生活になLt 影ヽ響をユぼす疾患)には餞当しなt とヽ考える.しかし、ウ

願 孵 鯛 胤 j t t l i l i霊
,崎酪雲ョ:営t iな

性胡=症車t静 :―"饉床ヽ 0沿鰤 麻 れ t t嗜‐t . . t r部

檄 師
～ι鋼臓学鍵'ヽ

琲 観:内ゆ

艦 `轟
協 注 内ヽ晟'クロルプロマジン4酸 塩eレ トミン 静 筋7tl

翻 =讃毬書
内ヽわ

鼈 f鷺 篇 麟 i枷 貰

い

t磨 驚でIチ
ン注お剤の当崚勁能についt● 使用経験溺 報告が,ャ ‐ ル●に見当た“ に とから蹄 の葉掏沿薇で要菫への沿曖が,わ

踏 罵 鰯 ド 轡
編

甲 挙
3幅 増ち里嶺驚甜:愕 1)炒 “Ⅲ 筋注と日程

|:有 離 示した とム 彙●3は

醐
3ふ !為 暉 饉 雛 "し凛 、知 線 泰 皮鋳

雫
口崚→ とメクリシ プロメ"^の メォ 阿

既浮ご
けれ ているとは考えないo■ 性発十●頭位めまt燎 o円 には 口耳ニ

看鷲鯉絣 螂蠅孵41 計陥ァ、
メニエール,の国難症傷)のみに

お濯瀞f駐燿歯鷺網れ鮮:η

´ ボラミ発 射洵にっしヽては記載がれ .ヽ注

筋産に,1自 4口または■腸内に26m3'日 2口投与により沿

検
討
中

検
討
中
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