
平成22年 8月26日
厚生労働省 共用第8会議室

午後4時から
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1.開 会

2.審 議事項     ‐

議題1  医 薬品献血ヴェノグロブリン旧5%静注2.5g/50mこの製造承認事項=部 変更
承認の可否及び再審査期間の指定について

議題2 医 薬品インヴェガ錠3mg、同錠6mg及び同錠9睛gの生物由来製品及び特定
生物曲来製品の指定の要否、製造販売承認の可杏、再審査期間の指定並び
に毒薬又は康1薬の指定の要否について

機題3医薬品ワシデ』パッ却勒 蠣褻資1職燿√賜鼈職肋信電%襲5mg及び同パッチ6.7mgの生物餞
否、製造販売承認の可否、再審査期間の指定並びに議薬又は濠1薬の指定の
要否について

議願4 医 薬品マキュエイド硝子体内注用40mgの生物出来製品及び特定生物由来
製品の指定の要否、製造販売承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬文
は劇薬の指定の要否について

議題5 医 薬品リオベル配合錠LD及び同配合錠綺Dの生物由来製品及び特定生物由
来製品の指定の要否、製造販売承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬
又はEll薬の指定の要否について

子「
6炒
輯醸卜穏瀧饉墾
つしヽて

議題7 医 薬品レボレード錠12.5mg及び同錠25mgの生物由来製品及び特定生物由
来製品の指定の要杏、製造販売承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬
又は劇薬の指定の要否について

議題o 医 薬品ヒュミラ皮下注40mgシリンジ0.8mLの製造販売承認事項=部 変更承認
の可否及び再審査期FH3の指定について

議題9 医 薬品ミンクリア内用散布液0.8%の生物由来製品及び特定生物由来製品の
指定の要否、製造販売承認の可否、再審査期間の指定並びに毒薬又は211薬
の指定の要否について



議腎0□誨酪耀暮l聰 網 告懲製奪議湧籍だ霊琴鍛
‐ 又 は劇薬の指定の要否について

諄警1鷹薬品嚇カカプセル25"義臨 幾各喜瑾緊調駆動衡欝冒ヒξttTの製造

議題12‐6ニァ、ル ブリン酸塩酸塩(3二ALA)を希少疾病用医薬品として指定することの
可否について                         ′
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ヒド田キ シ ベ ン ジ ル )一 二

―イミダゾリン(別名オキシメタゾリン)として0105%以 下を含有する外用斉1の
朦1薬の要否について

'

3.報 告事項     `

議題1  医 薬品アンカロン錠100の製造販売承認事項■部変更承認にういて

議題2 医 療用医薬品め承認条件め解除について

議題3 医 療用医薬品の再審査結果について

4.そ の他
議題1 医 療上の必要性め高い未承認薬 ・適応外薬検討会議を踏まえた事前評
イ面について             、           |

5閉 会



平成 22年 8月 26日 医薬品第一部会審議品目8報告品目

名
名

売
社

販
会

製造・輸入

・製販別

承認 ・

=変 別

成 分  名
(下線 :新有効成分)

備  考
再審査

期間
毒 ・劇薬等

<審 議品目>

1献血ヴェノグロプリンIH協静注
2.5g/50mL

( (株)ベネシス)

製 造 =  変 ポリエチレングリコ

‐ル処理人免疫グロ

プリン

多発性筋炎・皮膚筋炎におけ
る筋力低下の改善 (ステロイ
ド剤が効果不十分な場合に
限る)の 効能 ・効果を追加と
する新効能 ,新用量医薬品
【希少疾病用医薬品】

1 0年 原体 :非該当

(済)

製剤 :非該当

(済)

特定生物由来製品

(済)

2インヴェガ錠3mg
同     錠 6mg

同     錠 9mg

(ヤンセンファーマ(株))

販

販

販

製

製

製

認

認

認

承

承

承

パリベリドン 統合失調症を効能 。効果とする

新有効成分含有医薬品

8年 原体 :劇薬

(予定)

製剤 :劇薬

(予定)

3ワ ンデュロパッチ0.84mg

同  パ ッチ1.7mg

同  パ ッチ3.4mg

同  パ ッチ5mg

同   ハ ッチ6.7mg

(ヤンセンファーマ (株) )

販

販

販

販

販

製

製

製
製

製

認
認
認
認
認

承
承
承
承
承

フ三ンタニル 非オピオイ ド鎮痛剤及び弱
オピオイ ド鎮痛剤で治療困
難な中等度から高度の疼療
を伴う各種癌における鎮痛
(ただし、他のオピオイド鎮
痛斉1から切り替えて使用す
る場合に限る。)を効能。効
果とする新剤形医薬品

4年 原体 :毒薬

(済)

製剤 :劇薬

(予定)

4マ キュエイ ド硝子体内注用40mg

(わかもと製薬(株))

製  販 承  認 トリアムシノロンア

セ トニ ド

硝子体手術時の硝子体可視化を

効能 ・効果とする新投与経路|え

薬品

6年 原体 :非該当

(済)

製剤 :非該当

(予定)

6バ イエッタ注5μgペン300

同  注 10μ gペン600

同  注 10μ gペン300

(日本イーライリリニ(株))

販

販

販

製

製

製

認

認

認

承

承

承

■キセナチ ド 2型糖尿病 (ただしt食事療
法・運動療法に加えてスルホ
ニルウレア系薬斎1(ビグアナ
イ ド系薬剤又はチアゾリジ
ン系薬斉Jとの併用を含む)を
使用 している患者で十分な
効果が得られない場合にlll
る。)を 効能 ,効果とする新
有効成分含有医薬品

g年 原体 :lul薬

(予定)

製剤 :lal薬

(予定)

7レ ボ レー ド錠12.5mg

同  錠 25mg

(グラクソ ・スミスクライン(株))

販

販

製

製
認

認

承

承

エル トロンボパ グ 慢性特発性血小板減少性紫斑病
を効能 ,効果とする新有効成分
含有医薬品

【希少疾病用医薬品】

10年 原体 :劇薬 `

(予定)

製剤 :劇薬

(予定)

オラミン

8ヒ ニミラ皮下注40話gシ リンジα8mL

(アボット ジャパン(株))

製 販
二
 変 アダリムマブ (遺伝子

XIL換え)

強直性脊椎炎 (既存治療で効果

不十分な場合に限る)の 効能 。

効果を追加とする新効能医薬品

【優先審査】

残 余

期 間
(平成
28年4

月15日

まで)

原体 :劇薬

(済)

製剤 :劇薬

(済)

生物由来製品

(済)



名
名

売
社

販
会

製造・輸入
・製販別

承認 ・
一変別

成 分  名
(下線 :新有効成分)

備   考
再審査

期間
毒 ・劇薬等

9ミンクリア内用散布液0.8%

(日本製薬(株))

製 販 承 認 ルメン トール 上部消化管内視鏡検査にお
ける冑嬬動運動の抑制の効
能 。効果を追加 とする新効
能 1新用量 。剤形追加に係る
医薬品

4年 原体 1非該当

(済)

製剤 :非該当

(予定)

10ラディオガルダーゼカプセル500mg

(日本メジフィジックス(株))

製 販 承 認 ベキサシアノ鉄 (■)

酸鉄 (Ⅲ)水 和物

放射性セシウムによる体内汚染
の軽減を効能・効果とする新有

効成分含有医薬品

【迅速審査】

8年 原体 :非該当

(予定)

製剤 :非該当

(予定)

11リリカカプセル25mg

同 カ プセル75mg

lF~3 カプセル150mg

(ファイザー(株))

販

販

販

製

製

製

変

変

変
一　
一

プレガバリン 末梢性神経障害性疼痛の効能 ・

効果を追加とする新効能医薬品
残 余

期 間

(平成
30年4

月15日

まで)

原体 :非該当

(済)ヽ

製剤 :非該当

(済)

<報 告品目>

12アンカコン錠100

(サノフィ・アバンティス(株))

製 販 一
 変 アミオダロン塩酸塩 心不全 (低心機能)に 伴 う心房

細動の効能 。効果を追加とする

新効能医薬品

原体 :毒薬

(済)

製剤 :毒薬

(済)



希少疾病用医薬品の指定について

【医薬品第一部会】

No 医薬品の名称 予定される効能又は効果 申請者の名称

1
5-アミノレブリン酸塩酸塩
(新有効成分)

悪性神経膠腫の腫瘍摘出術中における腫瘍組織の視覚化  ‐

※ 神経膠腫とは11通内の神経膠細胞から発生する原発性脳腫瘍の総称であり、本邦における悪性神経観難郵暁誤者数は約21撃
嚢菫議ど1露権ぎ奪蟹薔霜罰馨覺「5年生存率は63.9及び22.0%(脳腫瘍全国統

報告されてぃる。
悪性神経膠腫の予後が悪い理由として、腫瘍が浸潤性であり、正常脳組織と腫瘍細
胞が混在しているため手術による全摘出が困難であること、及び抗悪性腫瘍剤の金
身投与では血液―脳関F月により有効成分が腫・

・9部位に有効濃度まで十分に到達しな
い可能性がある。
5-アミノレブリン酸塩酸塩(以下、5-ALA)は、脳腫瘍摘出術時における腫瘍組織の
視覚化を目的とした光線力学的診断に使用する体内診断薬で、本剤の経口投与後、
5-ALAが 青色光線で励起されると赤色の蛍光を発する性質を有するPrOtOpOrphy菫n
区に代謝され、腫瘍細胞に選択的に蓄積されるため、腫瘍組織を視覚化し、正常組織
との識Bllを容易にする。
本剤は、欧州において2002年に希少疾病用医薬品に指定され2007年に承認を受
けている。本邦においては、追加非臨床試験の他、初発及び再発の悪性神経膠腫患
者を対象として、蛍光切除術の診断能、安全性及び薬物動態の検討を行う国内第Ⅲ
相試験を計画している。

ノーベルファーマ株式会社



(報道発表用)

販
'売
 名 アンカロン

③
錠 100

2
一 般  名 アミオダロン塩酸塩

3 申 請 者 名 サノフィ ・アベンティス株式会社

4 成分 ち含量 1錠中アミオダロン塩酸塩loo mg含有

5 用法 。用量 導入期 :通常、成人にはアミオダロン塩酸塩として 1日 400mgを 1～2回

に分けて 1～2週 間経回投与する。    |

維持期 :通常、感人にはアミオダロン梅酸塩とし,て1日 200mgを 1～2回

に分けて経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

6 効能 `効果 生命に危険のある下記の再発性不整脈で他の抗不整脈薬が無効か、又は使用

できない場合

心室細動、心室性頻拍

心不全 (低心機能)又 は肥大型心筋症に伴う心房細動

(下線部は今回追加)                    .



**200● 年●チ]改言T(第 17版)
*2009年 9月 改訂

貯  法 :気密容器 ・遮光 ・室温保存

使用期限 :外箱に表示 `

*毒 薬、処方せん医薬品:注意=医師等の処方せんにより使用すること

不整脈治療剤

F鷺 "‖ガ幣loo
Aκ`協力“

・

アミオダロン塩酸塩製剤

添付文書案 日本標準商品分類番号

872129

承認番号 20400AMZ00893

薬価収破 19"年 8月

販売開始 1992年10月

11審企未1果 2003年 1月

効能追加 20●●年●月

sono『 l oven‖ s

【警 告 】
‐

1.施設の限定

本剤の使用は致死的不整脈治療の十分な経験のあ

る医師に限り、諸検査の実施が可能で、緊急時に

も十分に対応できる設備の整った施設でのみ使用

すること。

2.患者の限定

他の抗不整脈薬が無効か、又は副作用により使用

できない致死的不整脈患者にのみ使用すること。

[本剤にょる畠J作用発現頻度は高く、致死的な副作

用 (間質性肺炎、肺胞炎、肺線維症、肝障害、甲

状腺機能克進症、甲状87t炎)が 発現することも報

告されているため。「4.副作用」の項参照]

3.患者への説明と同意

本剤の使用に当たっては、患者又はその家族に本

剤の有効性及び危険性 十 分説明 、 可  限

同意を得てから、入院中に投与を開始すること。

4.副作用に関する注意

本剤を長期間投与した際、本剤の血漿からの消失

半減期は19～53日と極めて長く、投与を中止した

後も本剤が血漿中及び脂肪に長期間存在するため、

副作用発現により投与中止、あるいは減最しても

副作用はすぐには消失しない場合があるので注意

することり

5.相互作用に関する注意

本剤は種々の薬剤との相互作用 (相互作用の項参

照)が 報告されており、これらの薬剤を併用する

場合、また本剤中止後に使用する場合にも注意す

ることし

【禁忌 (次の患者には投与しないこと)】
1.重篤な洞不全症候群のある患者 [洞機能抑制作用

により、洞不全症候群を増悪させるおそれがある。]

2.2度 以上の房室プロツクのある患者 [刺激伝導抑

制作用により、房室プロックを増悪させるおそれ

がある。]

3.本剤の成分又はヨウ素に対する過敏症の既往歴の

ある患者

4.リ トナビル、サキナビル、サキナビルメシル酸塩、

インジナビル硫酸塩エタノール付加物、ネルフィ

ナビルメシル酸塩、スパルフロキサシン、モキシ

ァロキサシン塩酸梅、バルデナフイル塩酸塩水和

物、シルデナフイルクエン酸塩又はトレミフェン

クエン酸塩を投与中の患者 [「3.相互作用」の項参

具重]

【組成。性状 】
販 売  名 アンカロン錠100

/ 1効 成 分

(1錠 中 )
アミオダロン塩酸塩100mg

添 加  物
:Ll l i水和物、トウモロロシデンプン、ポビドン、軽
質11水ケイ酸、ステアリン酸マグネシウム

色 ・Fll形 白色ヽ微黄色 素 錠

⑥①曇
i肛径 (mm) 約 8

1亨さ(nlm) 約3.4

重 li(mg) 率J187

識別コー ド Aloo

**【効能又は効果1    1
生命に危険のある下記の再発性不整脈で他の抗不整脈薬

が無効か、又は使用できない場合

心室細動、心室性頻拍

肥大型心筋症に伴う`さ房細動

【用法及び用量 l
導入期 :通常、成人にはアミオダロン塩酸塩として1日400mg

を 1～ 2回 に分けて 1～ 2週 間経回投与する。

維持期 :通常、成人にはアミオダロン塩酸塩として1日200mg

を 1～ 2回 に分けて経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

【使用上の注意 】
1.慎重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

(1)間質性肺炎、肺胞炎、肺線維症のある患者及び肺拡

散能の低下した患者、並びに肺に既往歴のある患者

[重篤な肺障害を増悪させるおそれがある。]

(2)軽度の刺激伝導障害 (1度房室プロック(脚 プロッ

ク等)の ある患者 [刺激伝導抑lll作用により、刺激

伝導障害を悪化させるおそれがある。]

6)ふ電図上 QT延 長のみられる患者 [活動電位持続時間

延長作用により、心電図上QT時 間を過度に延長させ

るおそれがある。]

(4)重篤なうつ血性心不全のある患者 [心不全を増悪さ

せるおそれがある:]             0

回



(5)重篤な肝、腎機能低下のある患者 [肝、腎機能を悪

化させるおそれがある。]

(6)甲状腺機能障害又はその既往歴のある患者 [甲状腺

機能障害を増悪させるおそれがある。(「2.重要な基

本的注意」の項参照)]         .
2.重要な基本的注意     .

0本 剤による副作用発現頻度が高v こヽとから、患者の

感受`l・■の個体差に留意して有効最低維持量での投与

が望ましV 。ヽ

なお、副作用の多くは可逆的であり投与中止により

消失又は軽快すると報告されているが、本剤の血漿

からの消失半減期が長いため、すぐには消失しなぃ

場合があるので注意することし

(2)本剤の投与に際しては、下記の量大な副作用及び発

現‐頻度の高い冨J作用に十分留意し (副作用の項参

照)、頻回に患者の状態を観察するとともに、脈拍、

血圧、心電図検査、心手コ
ー検査を定期的に実施す

ること。なお、諸検査は以下の表のとおり実施する

ことが望ましい。|´

1)呼吸器…間質性肺炎、肺胞炎、肺線維症があらわ

れることがありヽ 致死的な場合もある。

2)循環器…既存の不整脈を重度に悪化させることが

あるほか、Torsadeζ de pohes等新たな不整

脈を起こすことがある。また、本剤の薬理

作用に基づく徐脈 (心停止に至る場合もあ

る)、房室プロツク、脚プロック、Q↑延長、

洞機能不全等があらわれることがある。不

整脈の悪化は投与開始初期又は導入期にあ

らわれることが多いため、入院にて投与開

始し、頻回に心電図検査を行うこと。

3)肝臓…肝酵素
―
の上昇があらわれることがある。通

常は肝酵素値が異常を示すだけであるが、

重篤な肝障害が起こる場合もあり、致死的

な場合も報告されている。[「4.副作用」の

項参照]

4)眼…ほぼ全例で角膜色素沈着があらわれるが、通

1常 は無症候性であり、細隙燈検査でのみ認

められる。また、視覚量輪、羞明、限がか

すむ等の視覚障害及び視神経炎があらわれ

ることがある。

5)甲状腺…本剤はT4からヽへの末梢での変換を阻害

しt甲 状腺ホルモンの生合成と代謝に影響

を及ぼす。そのため、甲状腺機能検査値に

ついてはほぼ全例でrT3が上昇するはか、Ъ

の低下、T4の上昇及び低下、TsHの 上昇及

び低下等があらわれることがある。通常は

甲状腺機能検螢値が異常を示すだけである

が、甲状腺機能充進症又は低下症があらわ
‐  、れることがある。 甲状腺機能充進症に伴い、

不整脈があらわれることがあるため、十分

注意すること。

(3)本剤は′さ臓ペーシング閾値を上昇させる可能性があ

るので、恒久的ペースメーカー使用中、あるいは
一

時的ベーシング中の患者に対しては十分注意 して投

与すること。また、ペースメーカ‐使用中の患者に

投与すな場合は適当な間隔でペーシング闘値を淑1定

すること。異常が認められた場合には直ちに減量又

は投与を中止すること。

(4)植込み型除細動器 (ICD)を 使用 している患者におい

て、ICDの 治療対象の不整脈が発現した場合、本剤

の徐拍化作用により不整脈が検出されず ICDに よる

治療が行われないおそれがある6 1cDを 使用 してい

る患者に本剤を追力1投与 した場合又は本剤の投与量

の変更を行った場合には、十分に注意して経過観察

を行うこと。

3,相互作用

本剤は、主として肝代謝酵素 CYP3A4で 代謝されるg

また、本剤の半減期が長いことから、薬物相互作用は

併用薬だけでなく、本剤中止後に使用される薬斉1につ

いても注意すること。

(1)併用禁忌 (併用しないこと)

0

投与開始 1カ月後 投与中3カ 月毎

胸部 レン トゲ ン検査

又は1匈部CT検査
肺機能検査(%DLco)

臨床検査

(血液学的検企)
(血液生化学的検査)

(尿検査)
(lP状腺機能検査)

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

リトナビル

ノービア

サキナビル

フォー トベイス

サキナビルメシル

酸晰F

インピラニゼ

インジナビル硫酸

塩エタノール付加

物

クリキシバン

重篤な副作用 (不整脈

■)を 起こすおそれが

ある。

左記薬剤の CYP3A4

に対する競合的田L年

作用により、本剤の

血中濃度が大幅に上

昇するおそれがあ

る。

ネルフィナビルメ

シル酸塩

ビラセプト

重篤な又は生命に危険
を及ぼすような事象

(QT延長、Torsadcs dc

Poinにs等の不整脈や

持続的な鎮静)を 起こ

すおそれがある。

スパルフロキサシ

ン

スパ ラ

モキシフロキサシ

ン塩酸塩
アベロックス

QT延 長、心室性不整
llRを起こすおそれがあ

る。

併用によりQT延 長
作用がIIIカロ的に増カロ

するおそれがある。

バルデナフイル塩

酸塩水和物
レビトラ

シルデナフイルク
エン酸塩   :
バイアグラ

レバチオ

Q T延 長を起こすおそ
れがある。

トレミフェンクエ

ン酸塩
フェアストン

QT延 長を11強し、心

室性頻拍 (Torsades dc

p o l n t e sを含 む)等 を

起こすおそれがある。



(2)併用注意 (併用に注意すること)

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

抗凝血剤
ワルファリン

プロトロンビン時間の

延長、重大な又は致死

的な出血が生じること

が報告さ才|ているた

め、抗凝由l剤を1/3
～1/2に 減量 し、ブ
ロトロンビン時間を厳
密に監視すること。

本剤による肝代渤lFl

書が考えられる。ま

た、甲状腺機能が九

進されると、抗凝血

剤の作用が増強され

ることが考えられ

る。

ジゴキシン ジゴキシン血中濃度が

L昇 し、臨床的な毒性

(洞房プロック、房室
プロック、憂鬱、胃腸

障害、精神神経障害等)
を生じることが報告さ
れているため、本剤を

投与開始するときはジ

ギタリス治療の必要rL
を再検討し、ジギタリ

ス用壮を1/2に 減 lll

するか又は投与を中止

すること。

本剤による早争タトクリ

アランスの低下、消

化管吸収の増加が考
えられる。また、甲
状腺機能の変化がジ
ゴキシンの腎クリア

ランスや吸収に影響
することなどが考え

られる。

キニジン キニジン血l中濃度が ト

ケ|し、To、mcs dc pdnにs

/ J起ゞこることが辛畔:さ

れているため、キニジ

ンを1 / 3～ 1 / 2に減
:iよするか又は投liを111

止すること。

機jr不明。

メキシレチン Torsades de pointcsを

ザ[現 したとの十隣告があ
る。

ジソピラミド Torsades de ,ollltCSを

発現 したとの様F「があ

る。

本斉1は、心来」激伝導

作用を延長させるこ

とが考えられる。

プロカインアミド プロカインアミド、N―

アセチルプロカインア
ミド血[中濃度が 11昇

し、心血管作月1が増強

されることが報11 ,さガし

ているため、プロカイ

ンア ミドを 1/ 3に 減

htするか又は投
′
iを 11:

止すること。

本剤は、プロカイン

アミドの肝代湖lとγf

クリアランスを“1■

することが考えられ

る。

ノタロール 併 り‖|こよ りTolsadёs

de polntesを起こすこ

とがある。

併川によりQ T延 長

f/1り|」が‖l lJ‖白||こlirl力‖

することがある。

CxP3A4で iに謝 さ

れる薬剤
シクロスポリン

タクロリムス

ジヒドロエルゴ

タミン  |

エルゴタミン

トリアゾラム

ミダゾラム 等

左言]薬剤のllll中没度を

11昇させるとの報F子が

ある。

本剤によるCYP3A4

日1害が考えられる。

フレカイニド フレカイ,ニド血[中濃度
が L昇することが報告
されているため、フレ

カイニ ドを2/3に 減
Jitすること。

本剤による.CYP2D6

nl害が考えられる。

アプリンジン アプリンジン血中没度
のLケ|、心mL41作用の
ナ"加の報'Fがある。

テオフイリン テオフイリン1[中没皮
を11昇させるとの報告
がある。

本剤によるCYPlA2

阻害が考えられる。

薬剤名等 臨床症1人・措置方法 機序 ・危険因子

フェニ トイン フェニトインの血中濃
度 L昇による精神神経
障害があらわれること

がある。観察を十分に

行い、過塁投与の症状
があらわれた場合には

速やかにフェニトイン

投与11を減らすこと。

本剤によるcYP2C9

阻害が考えられる。

CYP3A4で 代謝さ
れるHMG―CoA還

元酵素阻害剤
シンバスタチン 等

併用により筋障害のリ
スクが増加するとの報
ffがある。

本剤によるcYP3A4
阻害により、血中濃

度が上昇することが

あるも

リドカイン 洞停止、洞房プロック
を発現したとの報告が

ある。

本剤による洞結節の

相加的抑制、代謝阻

害が考えられる。

β遮断薬
メトプロロール
プロプラノロール

徐月rFt、 心 停lLを発現 し

たと″)報告がある。

本剤がメトプロロー

ル、プロプラノロー

ルの月千代謝を」|]制
し、初国通過効果を

低下させることが考
えられる。

Ca-1=抗剤
ジルチアゼム
ベラパ ミル

心停 J■、房室プロ'ク

を発3 J [したとの報告が

あるL

本剤はこれらの薬剤
との併用で洞房と房
室結節伝導を遅延さ
せ、心筋1又縮力を相

加的に低下させるこ
とが考えらイじる。

フエンタニル 前LLE低ド、徐脈を発現
したとσ)報告がある。

本剤とフェンタニル

には、 lll ttfltド、徐

脈作用がありlll川Jに

より作'‖が増強され

ることが考 え られ

る。

全身麻酔剤 ハログンイU及入麻lylt薬
の′と、筋抑制因子及び伝
導障害に対する感受性
が高 くなることがあ
り、また、アトロピン

が不奏効の徐脈、低IL
圧、伝導障害、心拍出
11低ドといった潜在的
に1■度の企'「症が報告
されている。さらに、
非常にまれであるがと
きに致命的な急性呼吸
窮迫症候群が通常手術
直後に認められてい

る。

機序不りJ。

局所麻酔斉」 心機能抑市U作'1が増強
するおそれがあるの

で、1心1電図検杢等によ
るモニタリングを行う
こと。

'FりIJにより伯りllが増

強されることが考え
られる。

低カリウム血症を

起こす楽剤

不ヽ味斉」
画」撃′皮質ステロ

イド斉J
アムホテリシンB

ACTH(テ トラコ

サクチド)

TOrsadcs dc pointesを

起こすことがある。
機jr不り1。
低カリウム血りたがな

起された場合、本剤
のQT延 長作ナ‖が増
力‖さオしることが考え

られる。

セイヨウオトギリソウ

(St.John wゝort、

セント・ジョーン

ズ ・ワニ ト)含 右

食11占

11中濃度が低下するお

そオtがあるので、本rll

投与時はモイヨウオト
ギリツウ含右食品を授

取しないよう注意する
こと。

セイヨウオトギリソ

ウにより本剤の代謝

酵素が誘導され、代
謝がイ足う色さオじること

が考えられる。

0



4.副作用

総症例104例中、副作用は63例 (60.6%)に 認められた。

主な副作用は、甲状腺機能異常27件、角膜色素沈着22

件、血清 T3値上昇12件、T4値の増加10件及びTSH上 昇

10件であった。(承認時)        .

総症例1,248例中、副作用は556例 (44.6%)に 認められ

た。主な副作用はt肺 機能障害107件、角膜色素沈着106

件、甲状腺機能低下96件、甲状腺機能異常55件及びTSH

上昇40件であつた。(再審査終了時)

(1)重大な副作用

*1)間 質性 肺 炎、肺線維症:肺 胞 炎。・:間質性肺 炎

(1.9%)、肺線維症 (1:1%)及び肺胞炎 (頻

度不明)が あらわれることがあり、致死的

な場合もある。胸部レントゲン検査や胸部

CT検 査にて異常陰影が出現した場合、また

咳、呼吸困難及び捻髪音等が認められた場

合には上記副作用を疑い、投与を中止 しt

必要に応 じてステロイド療法等の適切な処

置を行うこと。

なお、肺拡散能の15%以 上の低下が認めら

れた場合にも上記副作用の出現の可能性を

有するため、各種検査を、より頻回に行う

こと:

2)既存の不整脈の重度の悪化、Torsades de pdntes、

心不全、徐脈、心停止、完全房堂ブロック、血圧

低下・・:既存の不整脈を重度に悪化させる (1.8%)

ことがあるほか、TOrSad,S de pointe,(p.3%)、
心不全 (1.2%)、徐脈 (2.5%)く徐脈からの

心停止 (0.2%)、完全房室プロック (0.3%)

及び血圧低下 (0.6%)が あらわれることが

ある。定期的に心電図検査等を行い、異常

が認められた場合は、投与を中止する等の

「   適 切な処置を行うこと。       ′

3)劇症肝炎t肝 硬変、肝障害,・・劇症肝炎、肝硬変 (頻

度不明)ヽ肝障害 (1.3%)があらわれること

があり、致死的な場合も報告されているの

で、観察を十分に行い、異常が認められた

場合には、投与を申止する等の適切な処置

を行うこと。       .

4)甲状腺機能克進症、甲状腺炎、甲状腺機能低下症
…甲状腺機能克進症 (0.6%)t甲状腺炎 (頻

度不明)(甲状腺機能低下症 (71%)が あら

われることがあり、甲状腺機能尤進症及び

甲状腺炎においては致死的な場合も報告さ

れている。甲状腺機能検査を行い、異常が

認められた場合には、投与を中止する等の

。 適 切な処置を行うこと。これらの副作用は

,本剤投与中だけでなく、投与中止後数力月

においてもあらわれることがあるため、本

剤投与中だけでなく投与中止後数力月にお
‐
いても、甲状腺機能検査を行うこと。

5)抗利尿ホルモン不適合分泌症候群 (S:ADH)…抗利

尿ホルモン不適合分泌症候群 (SIADH).(頻

度不明)が あらわれることがあるので、低

‐   浸 透圧血症を伴う低ナトリウム血症、尿中

ナトリウム排泄量の増加、痙攣、意識障害

等の症状があらわれた場合には投与を中止

し、水分摂取の制限等適切な処置を行うこ
. と
。

6)肺胞出血…肺胞出血 (頻度不明)が あらわれるこ

とがあるので、観察を十分に行い、異常が

認められた場合には投与を中止 し、適切な

処置を行うこと。

7)本剤投与中の患者の心臓、心臓以外の手術後に、

急性呼吸窮迫症候群があらわれることがある (頻

度不明)。

(2)その他の副作用

下記のような副作用があらわれた場合には、症状に

応じて適切な処置を行うこと。

1%以 上 1%未 満 頻度不明

精神神経系 性欲減退、睡眠障
害、不眠症

感覚器 味覚異常 臭党異常

消化器 悪′い。嘔気 嘔吐、使秘、食
欲不振、胃部不
快感、舌アフタ

形成

循環器注D QT延 長 房室プロック、

洞機能不全、脚

プロック

本剤投与中の患者
の開胸手術中、心

肺バイパス中止後
に血圧低下

呼吸器 肺機能障害

(79%)

胸部X線 異常 喘息

血液 白血球減少、好

酸球増加、好中

球減少

ヘモグロビン、ヘ

マトクリット値の

上昇及び低 下、白
血球11多、血小板
減少、血液凝固異
常

内分泌系

(甲状腺)

lll状腺機能検査

値異常 (∬3の上

昇、TSHの 上昇
及び低下、■の

低下、T4の上昇
及び低下)

(105%)

自律神経系 潮紅 流涎

中枢神経系 振lFt、頭痛 不随意)=動、協調
運動低下、歩行障

害、運動失調、め

まい、知覚異常、

頭蓋内圧九進

皮膚 皮疹、光線過敏
症、手指八変色、
脱毛

日光皮膚炎、皮膚
青色化、紫斑、皮

膚血管炎、血管神
経性浮腫、輩麻疹

眼注ハ 角膜色素沈着
(123%)

視党量輪:羞 明 限がかすむ、視神
経炎

肝臓 肝機能検査値異
`‖
I[AST(GOT)、

ALT(GPT)、  Al
―P、LDH、 LAP、

γαP、 総 ビリ

ルビンの L昇]

腎臓 BtIN_L昇 、血

中クレアチニン

上 昇、血 清 N a

低下

尿酸の上昇及び低
下、血油 N五上昇、
血清電解質 (K、
C l、C a、P )の 上

昇及び低下、尿蛋
白、尿糖、尿ウロ

ビリノーグシ、尿

pH異 常



1%以 上 1%未 満 頻度不明

その他 手指の浮llTI、全

身倦怠、 女性化
,L房

CK(CPK)上 昇、
コリンエステラー

ゼの 11昇及び低
下、疲労、副睾丸

炎

注 1)定 期的に`さ電図検査を行い、異常な変動が確認された場合に

は、投,中 Jに、減量、休薬、,″びに必要に応じて
ベーシィグ、

薬物療法等の適切な処置を行うこと。
注2)視 党イill倫、ん明、限がかすむ等の視覚障害があらわれた場合

には、減量又は投与を中止すること。
※ :5%以 上は ( )内 に数値で表示した。

* :

5.高齢者への投与

高齢者では、呼吸機能、肝 ・腎機能が低下しているこ

とが多く、また体重が少ない傾向があるなど、副作用

が発現 しやすいので、投与に際しては、投与量に十分

注意するとともに、心電図、胸部レントグン検査 (必

要に応 じて肺機能検査)等 を定期的に行い、患者の状

態をよく観察すること。

6.妊婦、産婦、授撃L婦等への投与

(1)下記のことが報告されているため、妊妬:又は妊娠 し

ている可能性のある婦人には投与しないことが望ま

しい。やむを得ず投与する場合は、本剤投与による

リスクについて患者に十分説明すること。

1)妊娠中の投与により、 新 生児に先天性の甲状腺腫、

甲状腺機能低下症及び甲状腺機能克進症を起こし

たとの報告がある。

2)維持療法を受けた後出産した母体及び新生児の典

漿中濃度から胎盤通過率は約26%と 推定されてい

る。

3)Ilt物実験では11奇形作用は認められていない (ラ

ット、ウサギ)が受胎に対する影響 (ラツト)、胎

児体重の低下(フット)t死亡胎児数の増加(ウサ
ギ)が 認められている。

(2)動物及びヒト母乳中へ移行することが報告されてい

るので、投与中は授乳を避けること。

■小児等への投与

小児等に対する安全性は確立されていない。

8.適用上の注意

薬剤交付時 :MP包 装の薬剤は日曖シ
ートから取り出

して服用するよう指導すること。[PTPシートの誤飲に

与り、Щい鋭角部が食適粘膜へ刺入し、更には穿孔を

おこして縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発することが

報告されてしヽる]

【薬物動態 】
1.血中濃度・            |

1患者8名 にアンカロン400mgを単回経口投与したデ
ー

タを示す。

C*r*
(pg, nrl-)

Ｌ
＜ｈｒ

T1/2

(hr)

AUC

(μg・hr/mL)

患者 (n二8) 9725

2.分布カ

(参考)外 国人による成績 :

血漿からの消失半減期は、 19～ 53日と極めて長かつた。

これはdecp st6ck colnpartmentである脂肪からの緩慢な

消失による。脂肪の他に、肝及び肺に高 く分布 し、脳

への移行は低からた。

3.代謝ハ

ァミオダロンは、 ,つ の代謝経路すなわち脱ヨウ素化、

O‐脱アルキル化、N―脱アルキル化、水酸化及びグルク

ロン酸抱合により代謝を受けると推定される。

4.排泄0

(参考)外 国人による成績 :

胆汁を介した糞排泄が主排泄経路と考えられた。

【臨床成績 14つ         ` ‐

下記の疾患に対して
一1般臨床試験を行い、本剤の有用性

が認められた。            ‐

【薬効薬理 】
1.実験的不整脈に対する作用

2,0

ラット、マウス、モルモツトあるいはイヌにおける塩

化カルシウム、ァコニチン、クロロホルム、ウアバイ

ン、アドレナリン、塩化バリウム及びアセテルコリン

誘発による不整脈に対して抑制作用を示 した。また、

ラットにおける電気刺激誘発及びイヌにおける冠動脈

結繁による不整脈に対して抑制作用を示した。

2.電気生理学的作用′
ケ"

イヌにおいて、洞房結節細胞への直接作用により′心拍

抑制を示し、心室固有調律に対しては抑制作用を示さ

なかった。また、心房内伝導時間、房室紆i節伝導時1円

を延長させるが、心室内伝導に対する影響は軽微であ

った。また、心房、房室結節及びボ室の不応期を有意

に延長した。ウサギにおいては′し、房筋t洞 房結節、心

室筋及びプルキンエ線維の活動電位持続時間を延長し

た。

3.血行動態への影響
冽

イヌにおいて、αあるいはβ受容体刺激作用を非競合

的に阻害し、冠血流量を増加させ、拡張期及び収縮期

血圧を低下させ:ア トロピンあるいはβ遮断薬で拮抗

されない徐脈を生じ、左′亡、室内圧上昇速度め軽度減少
と拡張終期圧の増加をな起した。  i

【有効成分に関する理化学的知見
一般名 :ア ミオダロン塩酸塩   ‐

(AmiOdaronc lけdroch10五de)

化学名 :2-Butyl‐3-benzofurany1 4^[2いethylaminc)

l   ethOXy]-3,5-diiodo,henyl kёlone hジdroch10Hde

分子式 :c25H2112N03・HCI

分子量 168177  .

構造

11  黎

乏 番 11 1 2 1 N (量
甲

性 状 :本品は白色～微黄白色の結晶性の粉末である。

本品はメタノ‐ル又はジクロロメタンに溶けや

す く、エタノール(95)にやや溶けにくく、水又 0

疾 患  名 有効率 (%)【改善以上1】

再発性心室細動
fl発性心室性頻拍

901 (64/71)

肥大型′い筋症に伴う心房細動 875 (7/8)



.   は ヘキサンに極めて溶けにくい。

融 点 :約160℃ (分解)

【包 装 】     :
100錠 [10錠 (PTP)× 10] ‐
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平成22年 8月 26日 医薬品第T部 会 承認条件に係る報告書の審査結果

報告議題 販売名 承認取得者名 一般名
対象となる
効能・効果

用法・用量 承認条件 承認年月日

2
タリムス点眼
液0.1%

千寿製薬株式
会社

タクロリムス水
和物

春季カタル(抗ア
レルギニ剤が効
果不十分な場合)

用事よく振り混ぜたのち、通常、1回
1滴を1日2回点眼する。

…

平成20年1潟25日



平成22年 8月26日 医薬品第■部会 報告品目(再審査結果)

番号 販売名 申講者名 一般名又は有効成分名 再審査に係る効能・効果 再審査期間 承認年月日

1

エボザックカプセル30mg 第一三共(株)

セビメリン塩酸塩水和物 シェーグレン症候群患者の回腔乾燥症状の改善 8年 平成13年6月20日
サリグレンカプセル30mg 日本化薬(株)

2

アカルディカプセル1.25
日本ベーリンガー

インゲルハイム(株)
ピモベンダン

下記の状態で、利尿lll等を投与しても十分な心機能
改善が得られない場合
急性心不全
下記の状態で、ジギタリス製剤、利尿剤等の基礎治
療剤を投与しても十分な効果が得られない場合
慢性心不全(軽症ん中等症)

6年 平成6年7月1日

アカルディカプセル2.5

3

バイアグラ錠25mg

ファイザー(株) クエン酸シルデナフィル 勃起不金(満足な性行為を行うに十分な勃起とその
維持が出来ない患者)

6年 平成11年1月25日
バイアグラ錠5omg

4

ディオバン錠20mg

,/ t\tv+.(277-v Q*) バルサルタン 高血圧症

6年 平成12年9月22日アィオバン錠40mg

ディオバン錠80m蒼

ディオバン錠160m蒼 残余(平成18年
D月21日まで)

平成16年7月14日

セルセプトカプセル250 中外製薬(株) ミコフェノァル酸 モフェチル

腎移植後の難治性拒絶反応の治療 ~
(既存の治療薬が無効又は副作用等のため投与でき
ず、難治性拒絶反応と診断された場合)

10年 平成11年9月22日

腎移植における拒絶反応の抑制
残余(平成21年
9月21日まで)

平成12年12月22日


