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新 た に薬 事 ・食 品衛 生審 議 会 に おシ・て公知 申請 に関す る'

事 前評価 を受 け た医薬 品の適応 外使用 につ いて

薬:事・食 品衛 生審議 会 に おい て公 知 申請 に 関す る事 前 評価 を受 けた 医薬 品

に?い て は、平成22年8月3σ β付 薬 食 審査発0830第9号'・ 薬食 安発

0830第1号 厚 生労働 省 医薬食 品局審 査 管理 課長及 び安全 対策課 長 通知r薬

事 ・食 品衛 生 審議 会 にお'いて公 知 申請 に 闘す る事前評 価 を受 けた 医薬 品 の適

応 外使 用 につ いて」.(以下 「連名 逓 知1と い う。)にて通 知 した ところです が、

平成22年11.月29目 開催 の薬 事 ・食 品衛 生審議会 医薬 品第 二部 会 に おい

て ・
.別 添 の医薬 品 につ レニ・て ・医療 半 の必 要性 の高い未承 認 薬 ポ適 応 外薬 検討

会議報 告 書 に基づ き、公 知 申請 につ い て の事 前評価 が行 われ 、公 知 申請 を行

って も差 し支 えな い と され ま した。

.っきま して は、別 添 の 医薬 品 につ い て、連名 通知 にお け る取扱 い と同様 の

取扱 い を行 っ ていた だ き ます よ う、貴 管 下 関係 医療機 関及 び 関係 製 造販 売業

者 に対す る周 知徹 底及 び ご指 導方 よ ろ し くお願 いい た'します 。
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1.憎 般 名.:・ .土 タ ン ブ ト ー ル 塩 酸 塩:・

』

.販 売 名:① エ サ ン〈ブ ト・一 ル 錠125血g》 同 錠250mg.・ 、 ・

② エ ブ トー ル ェ25mg錠 、2同.250mg錠

会 社 名:① サ ン ド株 式 会 社 ㌧

② 科 研 製 薬 株 式 会 社

変 更後 の 効 能 ・'蘇 ・ 〆

〈適 応 菌 種 〉 ・9一 「'..、

本剤 に感性 のマ イ コバ クテ リウム属、

〈適応 症 〉 、

1肺結核 及 び そ の他 の結 核 症 ～ マ イ.コバ クテ リウム ・ア ビ ラ.
ム ゴンプ レックス(MAC)症 を含 む非結核性抗 酸菌 症

追加 され る予 走 の用法 夙用量=

〈MAc症 を含 む非結核 性 抗 酸 菌症 〉

通 常成人 ほ、エ タ ンブ ト「ル 塩 酸塩 と して05っ)0.75g.を ユ

日1.回 経 口撃 与す る。年 齢 、 体重 ＼症 状 に よ り適宜 増減 す る

が1.1ヨ 量 と して1gを 超 えな い。

追加 さ れ る予 牢 の用法 ・用量 に関連 ず る使 用上 の注意1'
.・本 剤 を使 用 す る際 には 、投 与 開殆 時期 、投与 期 蘭 、,.併用 薬
・等 につ い で 国内外 の学会 の各種 ガイ ドライ ン め73)等

、撮:新.

の.情報 を参 考 に じ、'投与 す る こ と。

・本 剤 の使 用 にあた つて は、 耐 性 菌 の発 現等 を防 ぐた め 、 原

騰 欝 蠕 聾 締 囎 上蜘 最小限の期・
,D目 本 結核 病学 会 非結核 性 抗 酸 菌症 対策委 員会;結 核83

731,(2008)

一2)日'本 結核 病 学会 非定 型抗 酸 菌 症対策 委員会 、:結核73,599

(1998)

3)『Gτif砥D,Eet・1.・AmJ恥 ・pi・CτitC証 ・eM・d175
,3β7

(2007)

2 .・、}般 名:リ フ ァマ ビシ ン

、 販 売 名:① リク7ジ ン カ プ セ ル150mgピ 『

②留 ㌍ 塵 ノレ150刎7・ ンピシ瞬 ル1・…

会 社名'=① 第一 三 共株 式 会社

② サ ン.ド株式 会祉 、
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変 更後 の勧能 ・効果:

〈適応 菌種 〉

本 剤 に感性 のマ イ 『バ クテ リウム属

〈適 応 症 〉

肺 結核及 び そ の他 の結核 症 、マイ コバ クテ リウム ・ア ビウム

、 蕩 プレッ剃MAC)症 を含む糊!鱒 齢 卵

追加 され る予 定 の用 法 ・・用 量:

〈MAC症 を含 む非結 核 性 抗酸菌症〉

通 常 、成 人 には 、 リフ ァン ピシン と・して1、回450mg(力 価)

を1日1回 毎 臼経 口投 与 す る。原則 として朝食 前 空腹 時投 与

と し、年齢 、症 状 、体 重 に より適 宜増 減す るが 、`1日 最大 量 は

600mg(力 価)を 超 え ない。

・追加 され る予 定 の用 法 ・用 量 に関連す る使用 上 の 注意:

・本 剤 を使 用 す る際 には
、投 与開始 時期 、、投与 期 間 、'併用 薬 .

等 につい て 国 内外 の各種 学会 ガイFラ イ ンD・ツ3)等、最新 の

情 報 を参 考 に し、投 与す る こと。'
・本 剤 め使 用 に あた って は

、耐性 菌 の発 現 等 を防 ぐた め、 原

貝ljとして感受性 を確認 妹 探 病 の治療上必要 な最小 限の動

間の投与に とどめ:るとと。

1)日 本結核病学会非結核性抗酸菌症対策委員会 層:結核83 ,
731(2008)

2)日 本結核病学会非定型姉酸菌症対策委員会:結 核 西,599

(1998)

3)Grifffli,D.);.etal.:tamJRespirCritCareMed175 ,367

(2007)


