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薬事 T食品衛生審議会医薬品第二部会における事前評価について

本日開催された、標記審議会におきまして、医療上の必要性の高い未承認薬口適応外薬検討会

議の報告書に基づき、下記医薬品についての事前評価が行われ、当該品目について公知申請を行

つて差し支えないとされましたので、お知らせいたします。

1.3-ヨ ー ドベンジルグアニジン (1231)注射液

(製品名 :ミオ MIBG-1123注射液 (富士フイルムRIファーマ))

追加効能 :褐色細胞腫の診断

2.ア ザチオプリン

(製品名 :イムラン錠、アザニン錠 (グラクソロスミスクライン、日辺三菱))

追加効能 :全身性血管炎など (要望2件 )

3.エ プタコグ ア ルフア (活性型)(遺 伝子組換え)

(製品名 :ノボセブンHI静注用 (ノボ ノ ルディスク フ ァーマ))

追加効能:グランツマン血小板無力症

記

※ 追加効能は、公知申請が可能と判断された効能である。


