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医療上の必要性が高いとされた品目に係る

専門作業班 (WG)の 検討状況

第 2回 .(平成 22年 12月 13日 )開 発要請品目等
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その他 WG

<代 謝性疾患用薬分野>

本邦における適応外薬……
…………………∴……… .2

<そ の他分野 (消化器官用薬、解毒剤、その他)>
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1.代謝。その他WG
O代 謝性疾患用薬分野

望
号
要
番 要望者名 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略) 中臨

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

①日本内分泌学会・日本小児
内分泌学会
②日本小児内分泌学会 |

メチラポン
メトピロンカプセル
250mg

/t\lV7i7 77-n

①難治性クッシング症候群(クッシング病、
タッシング症候群、異所麒 CTH症候群t副
腎癌)、高コルチゾール血症の是正

②成人及び小児患者における手術前、また
は外科手術にて根治不能、コントロール困
難なクッシング症候群のコルチゾール過剰
産生を抑制 :

O

国内外の臨床試験において、少数
回かつ非対照ではあるものの有効
性及び安全性が確認されており、
国内外で大きな差異は認められな
かった。また、国内外の教科書及
び総説において、業物療法が適応
となる患者において他のステロイド
合成r■害薬とともに投与が推奨さ
れており、ガイドラインの記載及び
症例報告で国内における使用実
籠が確認できたことから、公知申
議を希望する。

代謝・その他WG及び小児WGは、提出された資料
から、公知申請を行うことは妥当と考える(「公知
申請への妥当性に係る報告書(案)J参照)。

308
日本小児内分泌学会
日本内分泌学会・日本小児内
分泌学会

メトホルミン塩酸塩 メトグルコ錠250rng 大日本住友製薬 2型糖尿病に対する小児用法・用量Q追加 O 置壼撃電1月
頃、冶験実施計画1

要望内容に関連する面談結果を踏まえ、規制当
局との合意事項に基づき開発中。   .



1.代謝。その他WG
Oそ の他分野(消化器官用薬、解毒剤、その他)

望
号
要
番

要望者名 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
小児分調
に関係

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

日本医学放射線学会
日本放射線腫瘍学会

グラニセトロン塩酸塩

カイトリル錠、カイトリ
ル細粒、カイトリル
注、カイトリル点滴静
注ィヾッグ    ´

中外製薬 放射線照射に伴う消化器症状(悪心、嘔吐)

本剤は「放射線照射に伴う悪心、
lE吐の予防」を適応として、米国で
は経口剤において、英国では経口
剤並びに注射剤において適応を取
得していること、MASCC2004、
ASC02006t NCCN2010、
PD02010の各種ガイドライン中で
推奨されており、日本癌治療学会
編:制吐薬適正使用ガイドライン
2010年5月(第1版)でも取り上げら
れていること、日本と欧米とで用
法・用量に大きな違いが認められ
ておらず、海外の有効性並びに安
全性プロファイルを参考とし、国内
において適正に使用できると考え
られることから、本剤は経口剤及
び注射剤とも「放射線照場‖こ伴う
悪心、嘔吐の予防」の治療選択肢
の一つであり、公知申請を希望す
る。

″Gで詳細に検討中。

日本移植学会
日本移植者協議会

抗ヒト胸腺細胞ウサ
ギ免疫グロブリン

サイモグロブリン点滴
静注用25mg

ジェンザイム・ジャ′ヽ
ン 腎移植後の急性拒絶反応の治療 承認申請中

小児腎臓病学会 シクロホスファミド
エンドキサン錠50mg、
注射用エンドキサン

塩野義製薬 小児微小変化型ネフローゼ症候群 O

本剤のネフローゼ症候群に対する
適応は海外 [米国(′j児ヽのみ)、独
日、仏国]において要望内容に

螂 臨 卿 男
でも治療選択肢の一つとして記載
され、推奨されている。また、海外
の文献において、要望内容に沿つ
た用法・用量での本剤の有効性、
安全性が確認され、国内の文献に
おいて臨床での使用実態が認めら
れ、海外で得られた効果を否定す
るものではなかったことから、ネフ
ローゼ症候群に対しステロイド及
び本剤を用いた治療法が用いられ
ていることが確認できたと考えt公
知申請を希望する。

代謝・その他WG及 び小児WGは 、提出された資料
からt公知申請を行うことは妥当と考える(「公知
申請への妥当性に係る報告書(案)J参照)。
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望
号
要
番

要望者名 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
J 児ヽ分調
に関係

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

日本消1ヒ器病学会
厚生労働科学研究費補助金
難治性疾患克服研究事業難
治性炎症性腸管障害に関する
調査研究

ブデソニド(経口剤)

Ento●ort EC(米)
Eh"。●n CR 3mg(英)
Entocort(独)
Ento●ort 3mg(仏)

アストラゼネカ
経口薔1の剤形追加、効能効果は「回腸又は
上行結腸に病変を有する軽度から中年度の
舌動期クローン病J       :

平成21年中!F臨床試験を開始予
定。

要望内容に関連する面談結果を踏まえ、規制当
局との合意事項に基づき開発中。

日本医学放射線学会
日本核医学会
日本中毒学会・日本中毒情報
センター

ヘキサシアノ鉄(1:)酸
鉄(III)水和物

ラデイオガルダーゼカ
プセル500mg

日本メジフィジックス タリウム中毒の治療
平成23年中に承認申請のための
文献調査を開始する。

企業において申請準備中。

,お、放射性セシウムによる体内汚業の軽減の
芭応については承認済み。

295 小児賢臓病学会
ミコフェノール酸 千
フェチフレ

セルセプトカプセル
250 中外製薬

腎移植における拒絶反応の抑制に対する小
児用法・用量の追加

O

要望の効能について、欧米4カ国
で小児の用法・用量が承認されて
おり、欧米の小児腎移植ガイドライ
ンに本剤を用いた免疫抑制療法の
記載がある。また、複数の海外臨
床試験及び国内外の文献におい
て本剤の有効性が示唆されてお
り、国内の厚生労働科学研究及び
成人の効能追加に伴う市販後調
査において、小児に対しても本剤
の効果がIJl待され、安全性につい
ても特段の問題は認められなかっ
たことから、公知申請を希望する。

代謝・その他WG及び小児WGは、提出された資料
から、公知申請を行うことは妥当と考える(「公知
申請への妥当性に係る報告書(案)J参照)。

日本移植者協議会
リツキシマブ(遺伝子
組換え)

リツキサン注 全薬工業
ABO血 液型不適合の腎移植における液性
拒絶反応の抑制

平成23年9月頃、治験実施計画書
提出予定。

治験相談利用予定あり(平成23年6月頃)。
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循環器 WG

<循 環器器官用薬分野>

本邦における適応外薬… t・………………………
……・

<体 内診断用薬分野>

本邦における未承認薬………………………・・……1・・・
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2.循環器WG
O循 環器器官用薬分野

l

望
号
要
番 要望者名 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)

小児分野
に関係

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

1122

日本心血管インターベンション
治療学会    ´

クロピドグレル硫酸塩
プラビックス錠25mg、
プラビックス錠75mg

サノフィ・アベンティス

以下のアテ●―ム血栓症イベントの抑制
末梢動脈疾患の効能追加

臨床試験を現在実施中

1123
経皮的冠動脈インタニベンシヨン(PCi)が道
用されるST上昇型心筋梗塞(STEMりの効能
追加

海外臨床試験よりSTEMlこ対する
有用性が示されており、海外では
STEMlこ対する承認を有している。
また、国内においでも学術集会等
よりSTEMlこ対する使用例が報告
されている。国内外のガィドライン
にも、本剤をSTEⅢに対して使用
することが記載されている。以上よ
り、公知申請を希望する。

躙
■実態調査を実施したうえて既存の情報を精査
ン、今後の方針を検討すべきと考える。



2.循環器WG
O体 内診断用薬分野

要望
番号

要望者名 二般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
小児分野
に関係

開発要請に対する企業見解
(概略ド)

特記事項等

122
一般社団法人日本核医学会
日本医学放射線学会

oflupane [123
4ieotion

)aTSCAN 日本メジフィジックス
′ビー小体型認知症(DLB)と推定される病
該とアルツハイマ=型 認知症(AD)の識311診
断

臨床試験実施予定 治験相談実施済み(平成23年2月)。



精神 ロネ申経 WG

<精 神 ・神経用薬分野>  ,

本邦における未承認薬
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…1・………∵…・ 10
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3.精神・神経WG
O精 神口神経用薬分野

望
号
要
番

要望者名
一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略) 岬晰

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

1 個人 3、牛ジアミノピリジン :irdapse (Etjll) (国内関係企業なし)
.ambo■Eaton筋無力症候群による筋力低
下の改善

当該医薬品は、開発企業を募集する医薬品であ
る。

日本緩和医療学会
日本緩和医療薬学会

rlydromorphone
lydrochlorido

DalladOne、D‖laudid、
)illaudid―HP

ムンディフアーマ 塵性疼痛 台験実施予定 治験相談利用予定あり。

243
日本てんかん学会
日本小児神経学会

ビガ′ヽトリン Sabrll サノフィ・アベンテイス 点頭てんかん(West症候群) O 台験実施予定 台験相談利用予定あり(2011年8月頃)。

望
号
要
番 要望者名 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略〉 に関係

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

日本眼科学会
日本弱視斜視学会

型ヽボツリヌス毒素
ボトックス注50、ボトッ
クス注100

グラクソ・スミスクライ
諄視 卑警香雷曇覆蟹撃だ71「「

治稼台験相談利用予定あり(2011年6月頃)。

日本緩和医療学会
日本緩和医療薬学会

オキシコドン塩酸塩
オキシヨンチン錠、オ
キノーム散

塩野義製薬 中等度から高度の慢性疼痛における鎮痛 台験実施予定 台験相談利用予定あり。

日本睡眠学会 クロミプラミン塩酸塩 アナフラニール錠 アルフレッサファーマ ナルコレプシーに伴う情動脱力発作

要望内容に関連する効能・効果は
海外(英国、独国)で承認されてお
り、国際的な診断治療ガイドライン
や教科書等にも記載されている。
また、本剤の効果については、
1960年代より知られており(Expart
Opin Emerglng Drugs,15:139-58,
2010)、多くの総説等に記載されて
いるが、国内使用実態については
現時点で十分に把握できていない
ため、今後、関連学会の協力を得
て、要望内容に係る日本人の使用
実態調査等を実施し、日本人にお
ける本剤の安全性及び有効性等
について確認し、公知申請を希望
する。

使用実態調査の結果を踏まえて検討予定。

日本線維筋痛症学会
デュロキセチン塩酸
塩

サインパルタカプセル 塩野義製薬 線維筋痛症

治験実施予定(現在、海外におい
て30mgODでの臨床試験が実施さ
れており、その結果(2011年5月
頃)を踏まえて国内臨床試験の用
量を決定する必要がある。当該試
験の結果半1明後治験相談利用予
定)

台験相談利用予定あり(2011年8月頃)。

10



望
号
要
番 要望者名 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略) 呻噺

開発要請に対する企業見解
(構略)ガ

特記事項等

日本神経学会 ヒト先疫グロブリン
献血ヴェノグロブリジ
H5%静注

ベネシス
重症筋無力症急性増悪に対する免疲グロブ
リン大量療法

承認申請中(献血ヴェノグロブリン
lH5%静注)

平成23年1月24日付で要望者である日本神経学
会より、要望製剤を「献血ヴエノタロプリンH跳静
注(ベネシス)、献血べ三ロンー1静注用(化学及血
清療法研究所)、献血グロベニン■静注用(日本
製薬)」から「献血ヴiノグロブリンIH5%静注」のみ
に変栗する旨の文書が提出されたため、平成23
年3月7日付けで「献血ベニロンーI静注用」及び
「献血グロベニン 1静注用」の開発要請が取り下
げられた(平成23年3月7日付 医政研発0307第1

識議拿諄観罐贔畢鯉鐘嘲
長通知)。

日本うつ病学会 クエチアピンフマル酸
セロクエル錠またはセ
ロクエル徐放化錠(徐
放化錠は未承認)

アステラス製薬 双極性障害におけるうつ状態

治験実施予定(大うつ病性障害患
者を対象とした第:相試験結果を踏
まえ、双極性障害のうつ状態に係
る治験計画届出書を2011年11月

頃に提出予定)

要望内容に関連する治験相談を実施済みであり、
かつ、規制当局との合意事項に基づき開発中。

全国多発性硬化症友の会
個人

ミトキサントロン塩酸
塩

ノバントロン注 ファイザー 多発性硬化症

要望内容に関連する効能・効果に
ついては海外(米国、独国、仏国)
で承認されており、国際的な治療
ガイドラインや教科書等にも記載さ
れている。本邦では適応外使用と
なるため、その使用頻度は多くな
いが、日本人多発性硬化症患者
においても同様の有効性が報告さ
れている。また、本剤の予想される
副作用は、多くの日本人がん患者
から報告されており、その種類及
び取扱いが、がん患者を対象とし
た国内外の添付文書及び多発性
硬化症患者を対象とした海外の添
付文書上で同様であることから、
日本人の多発性硬化症息者で予
想されるEll作用も同様と考える。
以上のことから、本剤の多発性硬
化症に対する効能追加について公
知申請を希望する。

本剤は心不全や急性白血病等の重篤な副作用が
知られているしまた、海外(米国、独国、仏国)で
の多発性硬化症患者に対する本剤(もしくはミトキ
サントロン製剤)の承認用法:用量項には、投与間
隔、投与可能な累積生涯投与量等も記載されて
いるが、各国で承認されている投与間隔、累積生
涯投与量等が異なっている。また、多発性硬化症
治療ガイドライン2010(日本神経学会、日本神経
免疫学会、日本神経治療学会)において、本剤に
ついては、「総投与量」項にて、「欧米では
140mg/m2をめどとしているが 日ヽ本人では白血球
数の回復が次第に鈍くなるためそこまで投与する
ことはできない。参考までに、宇多野病院では
2007年現在、70mg/m2を目途としている。」と記載
されている。さらに、日立病院機構 宇多野病院の
ホームペニジには、「MS(多発性硬化症)に対す
るミトキサントロン治療」項に、「日本人では体表
面積当たりの投与量で設定しても、自血球数減少
が強く、ヨーロッパ人並みの総投与量は期待でき
ない。白血球数の回復の悪さが作用の強さを物
語つているとすれば、総投与量に比して、欧米か
らの報告以上の効果を期待できるかもしれない

ダ溌 競 艦 昆雀装 誅 朧
差が懸念されるため、多発性硬化症の効能・効果
に係る承認申請時において日本人の多発性硬化
症患者における当該医薬品の有効性及び安全性

負栃 腱鎖魏牡盤鮎齢
績は重要である。また、精神・神経WGは 、本邦で
1ま集積可能な多発性硬化症患者の症例数が限ら
れていることは理解するが、現時点で日本人の多
発性硬化症患者における本剤の有効性及び安全
性等について評価可能なデータが十分ではないと
考えられることから、承認申請時には、少なくとも
日本人の多発性硬化症患者対象の臨床試験成
績が必要と考える。なお、具体的な臨床試験の実
施方法などについては、機構と治験相談を実施す
ることを推奨する。

１
ュ
ー
ュ



要望
番号

要望者名 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
J 児ヽ分調
に関係

開発要請に対する企業見解
|  (概 略)注)

特記事項等

305 日本神経学会

メチルプレドニゾロン
コハク酸エステルナト
リウム

ソル・メドロール ファイザー
多発性硬化症の急性期および急性増悪・再
燃時の治療

要望内容に関連する効能・効果に
ついては海外(米国、英国、仏国)
で承認されており、国際的な治療
ガイドラインや教科書等にも記載さ
れている。また、本剤の効果につ
いては、多くの総説等に記載され
ており、本邦におぃても標準的治

雰惜 縣 籠 覇 鶴 慶 陛
ンスは不足している。今後、関連
学会の協力を得て、要望内容に係
る日本人の使用実態調査等を実
施し、日本人にお1する本剤の安全
性及び有効性等について確認し、
公知申請を希望する。

吏用実態調査の結果を踏まえて検討予定。

日本てんかん学会
日本脳神経外科学会
日本小児神経学会

ラモトリギン ラミクタール錠
グラクソ・スミスクライ
ン

D成人における部分発作(二次性全般化発
昨を含む)に対する単剤療法
Э成人における強直間代発作に対する単剤
察法
Э小児における定型欠榊に対する単剤療法

O
台験実施予定(2011年5月頃治験
計画届出書提出予定)

台験相談利用予定あり(2011年2月頃)。

332
日本小児神経学会
日本小児心身医学会

リスペリドン
リスパダール錠、OD
錠、細粒、内用液

ヤンセンフアーマ
小児における自閉症・D卜rup●ve 8oha●or
DおOrders(DBD:破壊的行動障害)

O

治験実施予定(関係学会にて、開
発が必要な適応症に関する合意を
得た後に、治験相談を利用予定。
なお、関係学会における合意は
2011年9月までに得られる見込み
であるが、合意の時期が変更と
なつた場合、治験相談の利用予定
時期も同様に変更があり得る。)

台験相談利用予定あり(2011年12月頃)。

日本てんかん学会
日本小児神経学会

ロラゼパム 喘 van ファイザー 注射剤の剤型追加、てんかん重積状態 0
台験実施予定(現在、予備検討用
製剤にて安定性予試験を実施中)

治験相談利用予定あり(2012年3月頃)`
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4:抗 菌口抗炎症WG
O抗 菌薬分野

望
号
要
番

要望者名
一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略) ゆ噺

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

「輸入熱帯病・寄生虫症に
対する稀少疾病治療薬を用
いた最適な治療法による医
療対応の確立に関する研
究」llI

アトパコン・塩酸プロ
グアニル

グラクソ・スミスクライ
ン  、

栞剤耐性熱帯熱マラリアを含むマラリアの治
泰及び予防

平成24年3月頃、承認申請予定。 企業において申請準備中。

日本感染症教育研究会
社団法人 日本感染症学会

ナフシリン AヽFCILuN コ内関連企業なし
ドニシリナーゼ産生ブドウ球菌による感染
菫

当該医薬品は、開発企業を募集する医薬品であ
る。

社団法人 日本感染症学会
「輸入熱帯病・寄生虫症に
対する稀少疾病治療薬を用
いた最適な治療法による医
療対応の確立に関する研
究」班

′くロモマイシン ファイザー 暢管アメーバ症 承認申請予定。 企業において申請準備中。

注)専門作業班(WG)にて、提出された企業見解より適宜抜粋した。

日本感染症教育研究会 ‐
社団法人 日本感染症学会

ゲンタマイシン硫酸塩

外では、既に「ニューモシスチス
炎に対する予防及び治療Jにつ
いて、本剤の要望内容に沿つた用
法・用量で承認されており、国内外
で教科書やガイドラインでも第■運
として記載されている。また、
の文献では予防及び治療に

式では臨床使用実態も認められ
るヽことから、公知を希望する。

ニューモシスチス肺炎、免疫抑制薬使用下
クヾタ配合錠・配合顆

ラミン配合錠・

社団法人 日本感染症学会
日本化学療法学会

生労働省難治性血管炎に関
る調査研究班

ファメトキサゾー
・トリメトプリム

14



望
号
要
番 要望者名 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)

小児分舅
に関係

開発要請に対する企業見解
_ (概 略)ツ

特記事項等

社団法人 日本化学療法学会 シプロフロキサシン シプロキサン注 イ`エル薬品 最大投与量の変更

海外においては、複数の臨床試
験、メタアナリシスにおいて本剤
400mg l日2-3回投与の有効性が
検証されておりt世界的に承認・市
販されている用法・用量である。教
科書及び国外ガイドラインにおい
ても緑膿菌を含むグラム陰性菌感
染症には第―選択薬として推奨さ
れている:一方で、国内において
は、国外同様に緑膿菌を含むグラ
ム陰性菌感染症には第一選択薬
として推奨されているものの、その
用法・用量は、国内承認用法・用
量である300mg l日2回となってお
り、文献検索においても400mg l日
2-3回の有効性の報告はみられな
かった。しかしながら、PK―PD理論
より、増量することによつて既承認
用法=用量よりも高い有効性が期
待できる:また、これまで集積され
た情報から安全性にも問題は認め
られないため、公知申請を希望す
る。

″Gで詳細に検討中。

社団法人 日本化学療法学会
タゾパクタムナトリウ
ム・ピペラシリンナトリ
ウム

ゾシン静注用 大鵬薬品工業 発熱性好中球減少症

本剤の個別患者レベルでのベネ
フィットとしては、より広範な原因菌
に対してPK―PD理論に基づいた優
れた効果が期待できることである。
また、その臨床効果については、
海外における多くの臨床使用経験
にもとづき、57カ国で成人と小児に
おける発熱性好中球減少症の適
応を取得するとともに、ガイドライ
ン及び教科書に推奨薬として記載
されるなど、豊富な土ビデンスが存
在する。国内の発熱性好中球減少
症患者における本剤の使用実績
は豊富とはいえないがt PK,PD解
析から本剤の要望に対する有効
性は期待できる。また、安全性に
ついても、現在得られている情報
から日本人に特有の目1作用の発
現は認められておらず、副作用を
十分コントロ,ル できる薬剤であ
り、大きな問題はないと考えられる
ため、公知を希望する:

発熱性好中球減少症患者に対する本剤の使用に
ついて、海外におけるエビデンスがあり、ガイドラ
インにおいても推奨されていること:よ理解するもの
の、国内における使用実績は十分には得られて
いないと考える。このため、日本人患者に対する
本斉1の有効性及び安全性を確認するための臨床
試験を実施する必要があると考える|
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望
号
要
番 要望者名 =般 名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)

小児分調
に関係

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

日本感染症教育研究会
社団法人 日本感染症学会

ンヾコマイシン塩酸塩 暑肇釜鷺
コマイシン点塩野義製薬

く適応菌種〉
メチシリン耐性コアグラーゼ陰性ブドウ球
菌、ベニシリン耐性腸球菌
く適応症〉
好中球減少時の発熱等

有効性及び安全性について総合
評1面を行つたところ、外国人と日本
人で異なる点もなく、本剤は要望
疾患に対する治療薬として臨床現
場で用いられていることを確認し
た。また、要望内容について、既に

E辮 畢 鷺 堡]雲
す信頼できる海外文献も多数ある
ことから、公知申請を希望する。

しかし、本剤は重症感染症に対す

23蓄 番ξ静実8濠審番理機寝L
でも大きいと推察されることから、
耐性菌拡大防止のためのガイドラ
インを策定し、適正使用が厳格に
推進される環境が整備されること
が要望された効能を追加する承認
申請の前提となる。

″Gで詳細に検討中。

日本感染症教育研究会
社団法人 日本感染症学会
社団法人 日本化学療法学会

ピペラシリンナトリウ
ム

ベントシリン注射用 富山化学工業 、 最大投与量の変更
平成23年9月頃、治験実施計画書

提出予定。
治験相談利用予定あり(平成23年5月)。

日本感染症教育研究会
社団法人 日本感染症学会

ミンジルペニシリンカ
メウム

主射用ペニシリンGカ
リウム

現治製菓

静脈内投与の追加
く適応微生物>梅毒トレポネーマ
<適応症>梅毒、感染性心内膜炎〔化膿性
髄膜炎

国内外のガイドラインでは、梅毒、
感染性心内膜炎、化膿性髄膜炎
に対して本剤の静脈内投与が推
奨されている。また、文献等の報
告から、本剤の有効性及び安全性
に大きな問題はなかつた。このよう
な国内外の情報から、公知申請を
希望する。

VGで詳細に検討中。

日本造血細胞移植学会
トスカルネットナトリウ
ム水和物

点滴静注用ホスカビ
ル注

アストラゼネカ
造血幹細胞移植患者におけるサイトメガロ
ウィルス(CMV)血症及びCMV感楽症

承認申請中
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望
号
要
番

要望者名 一P.Q名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
小児分期
に関係

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

3142
日本緩和医療学会
日本緩和医療薬学会

ストロニダゾール METROGEL ガルデルマ
外用剤の剤形追加
がん性悪臭の軽減

メトロニダゾールの外用剤につい
ては英国で承認されており、本要
望への使用について、WHOや 米国
臨床腫瘍学会でも推奨されてい
る。本邦においては、本剤を使用
した臨床試験の報告|まないが、国
内のメトロ■ダゾールを外用剤とし
て院内で調製し使用した症例報告
において、多くの症例で有効性が
認められたと報告されおり、本剤
の作用について:病変部の嫌気性
菌に直接作用し効果を発現するこ
とから、民族差・人種差に影響され
る要因が見当たらないことを踏ま
えて総合的に判断すると、本剤
は、海外同様に日本人でのがん性
悪臭に対しても一定の有効性を期
待できる薬剤であり、安全性につ
いても海外と同様大きな問題は認
められないと考えられるため、公知
申請を希望する。

製 績ざ薦鼎 1霞 竜 l燿 詠 澗 5
なくとも日本人に本剤を塗布した際の安全性にう
いて確認する臨床試験は必要と考える。

日本結核病学会
社団法人 日本呼吸器学会

レボフロキサシン水和
物

クラビット 第一三共 多剤耐性結核

国内外において、ロシアで多剤耐
性結核の適応を有する以外は、要
望された効能又は効果の承認1ま
有していない。本邦でも試験は行
われておらず、文献報告はレトロ
スペクティブ調査がほとんどである
が、国内外の医療現場において結
核治療のガイドラインに従つた相
当の使用実績があり、国際的に信
頼される学術雑誌に掲載された科
学的根拠となる論文又は総説等が
あることから、公知申請を希望す
る。

″Gで詳細に検討中。
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4.抗菌・抗炎症WG
O抗炎症薬口呼吸器官用薬分野

望
号
要
番 要望者名

一般名 名士”

、

販 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
J 児ヽ分野
に関係

開発要請に対する企業見解
(概略洋)

特記事項等

250.2
日本ヒドロキシクロロキン研究 ニドロキシクロロキン )laquenil サノフィ・アベンテイス

曼性円板状エリテマトニデス、全身性エリテ
マトーデス

平成 23年11月頃治験計画届書提
出予定:

台験相談利用予定あり(平成23年3月頃)。

望
号
要
番

要望者名 =般 名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
J 児ヽ分野
に関係

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

日本緩和医療学会
日本緩和医療薬学会

アセトアミノフエン
DerFalgan

cヽe●vance
テルモ

点滴静注製剤の剤形追加
塁度から中程度の急性疼痛、発熱

平成23年4月頃治験計画届提出予
定。

治験相談利用予定あり。

「ベーチェット病に関する調査
研究J班
北海道ベーチエット病友の会
ベーチェット病友の会
個人

インフリキシマブ レミケード点滴静注用 田辺三菱製薬
一ヽチェット病の特殊型(陽管型、神経型、
肛管型)

ベーチェット病は、地中海沿岸地
域から極東地域を結ぶシルクロー

ドに沿うた地域に多く欧米では少
ない疾患であり、病態が多様であ
ることから、無作為化比較試験や
大規模臨床試験の実施は容易で
はない。国内外の文献情報は豊富
とは言えないがt海外オープンラ
ベル試験や国内外の症例報告及
び国内研究班による調査におい
て、特殊型のべ■チエツト病やその
他の難治性症状に対する本剤の
有効性・安全性が確認されており、
国際的な教科書や診療ガイドライ
ンで本剤の使用が推奨されてい
る。また、本邦で行われている600
例を超える「ベーチエツト病による
難治性網膜ぶどう膜炎」の使用威
績調査より、腸管、神経、血管症
状など眼外症状を合併するべ■
チェット病患者に対しても本剤が使
用され、各症状の改善が示唆され
る症例が認められたことから、公
知申請を希望する。

要望されている効能・効果に対する本剤の有効性
を評価することを目的とした国内外の臨床試験は
行われておらず、教科書・ガイドライン等において
は、腸管型・神経型に対しては本剤が有効である

起毀1讐馨呂ni31ピ番議群看轟
きる学会雑誌に掲載された科学的根拠となり得る
論文数も限られている。
べ=チェット病は、多様な病態を呈する疾患であ
ること、中近東:東アジアで高い有病率を示すが
欧米での有病率は低いことから、無作為化比較劉
験等によるエビデンスの蓄積が行われてこなかつ
たものと考える。
これらのことから、疾患め特性上、比較試験の実
施は困難であるものの、́日本人患者における有ガ
性及び安全性を確認することを目的とした臨床試
験の成績が、必要と考える。
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5.抗 がんWG
O抗 がん剤分野

望
号
要
番

要望者名 ―般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
小児分野
に関係

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

日本小児血液学会
日本小児がん学会

エルウィニアL―アス
バラギナーゼ

大原薬品工業 急性リンパ性白血病t悪性リンパ腫 O 治験開始前

治験相談利用予定あり(2011年5月)。

企業見解によると、小児急性リンパ性白血病患者
を対象とした国内試験を実施する予定であり、得
られた結果について米国で実施された試験成績と
比較検討するとのことである。
実施予定の試験について、対象患者や評価項目
の詳細が不明であること、用法・用量の設定経
緯・根拠が不明であること等、現時点において、当
該試験デザインの妥当性を判断することは難し
い。国内試験を開始する前に、当該試験計画につ
いては、開発計画全体を含めて機構と治験相談

駆 得蟄L鶴 螺 睡 鷲 ミ」蹂 重9
が、既存のL―アスパラギナーゼに過敏症を呈した
患者に対する治療薬としての使用が要望されてお
リー、既存のL,アスパラギナーゼの使用対象と同様
に成人についても開発を検討する必要があると考
える。       i

個人 デシタビン )ACOGEN ヤンセン フアーマ 野髄異形成症候群 台験実施中

治験相談利用予定あり(2011年8月頃)。

企業見解によると、現在、国内第1/1相 試験が
実施中であるとのことである。
「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)の評価として記載したとおり、
本薬は、現在実施中の国内試験とは異なるレジメ
ンにおいてBSCに対して生存期間に有意差が認
められない結果が得られているため、現在開発中
のレジメンでの有効性を検証した成績は必要と考
える。したがつて、国内第 1/1相 試験成績が得ら
れた段階で、今後の開発計画については検討す
る必要があると考える。
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本邦における適応外薬

望
号
要
番 要望者名

一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
J 児ヽ分蜀
に関係

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

有限責任中間法人 日本乳癌
学会
個人

パクリタキセル注射剤
(アルブミン懸濁型)

アプラキサン 大鵬薬品工業
癌‐‐
ル
乳
薬
こ対する毎週1回投与(3週投与1週体
用法・用量の追加

本剤の有効成分はパクリタキセル
であり、パクリタキセルの乳癌への
毎週投与法は国内外の医療現場
で使用実績が蓄積されている。ま
た:本剤は国内外で3過ごと投与
法で承認されており、既に本剤の
日本人に対する一定の有効性及
び安全性は認められていると考え
る。加えて、本剤の毎週投与法に
ついて、国内外で未承認ではある
ものの、海外のガイドラインでは治
療選択肢の一つとされており、使
用経験も蓄積されているものと考
える。以上より、公知申請を希望す
る。

るヽことに加え られて

9/4o01o700■22200AMX00876000 A10Ql pdf)。
以上のとおり、日本人患者に本剤を投与した際の

雰撃雪輩層繰騒 貫鷺 締 [饉 諮
験成績は1可れも第■相試験での探索的検討結果
に留まっており、これらの検討結果のみを以て本
剤の毎週投与法の有効性及び安全性が評価可
能であるか否かといつた点についても慎重な検討
が必要と考えるも
上記の内容を踏まえると、本剤の毎週投与法につ
いて、現時点で公知申請することは適当ではない
と考えるこ更なる試験の実施の必要性も含めて、
今後の開発計画については機構と治験相談を実
施することを推奨する。

日本小児血液学会
日本小児がん学会

イホスファミド 主射用イホマイド 塩野義製薬 小児悪性リンパ腫 ○ 公知申請を希望する。 ″Gにて詳細に検討中。

日本臨床腫瘍学会 イマチニブ グリベック錠 ノパルテイス フアーマ
FIPl Ll―PDGFRα陽性の慢性好酸球性白血
病(CEL)及び好酸球増多症候群(HES)

公知申請を希望する。
抗がんWGは 、提出された資料から、公知申請を

行うことは妥当と考える(「公知申請への妥当性に

係る報告書(案)J参照)。

日本産科婦人科学会、日本婦
人科腫瘍学会
日本臨床腫瘍学会
卵巣がん体験者の会スマイ
リー

エトポシド

ベプシドカプセル(プリ
ストル・マイヤーズ)、
ラステツトSカプセル
(日本化薬)

ブリストル・マイヤー

ズ
日本化薬

卵巣癌 公知申請を希望する。 ″Gにて詳細に検討中。



要望
番号 要望者名

一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
小児分調
に関係

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

日本胃癌学会 オキサリプラチン エルプラット ヤクルト本社 切除不能進行・再発胃癌

海外の教科書、ガイドラインにおい
て、海外第IE相試験2試験の結果
より本薬はシスプラチンとの置き換
えが可能と記載されている。一方、
国内でlよS-1とシスプラチンの併用
療法(SP療法)が標準治療と位置
付けられており、上記海外第Ⅲ相
試験成績を勘案すると、SP療法の
シスプラチジを本薬に置き換えた
併用療法(SOX療法)の有用性が
類推される。また、SOX療 法の有
効性及び安全性はこれまでに国内
第I相試験にて確認されており:
現在、SP療法に対する本薬とシス

誰翻 :鑽
であることから、今後更なるエビデ
ンスの蓄積が可能と考える。以上
より、公知申請を希望する。

シスプラチンとの置き換えが可能との記載の根拠
となった第lII相試験の成績について、1試験は国
内で用いられていないレジメンでの試験、1試験は
仮説の検証がなされていない試験である。
また、企業見解によると、現在、国内で標準治療
とされているSP療法に対する非劣性を検証する
第Ⅲ相比較試験が実施中であるとのことである。
本試験デザインに関する治験相談が複数回実施
されているようであるが(企業より提出された未承
認薬等の要望に対する追加の見解に添付された
参考文献より)t現在実施中の当該試験の詳細な
デザインは不明であり、試験デザインの適否につ
しヽて、現時点では判断できない。
以上より、当該試験成績を踏まえて、承認申請の
可否寄を治験相談にて機構と相談することを推奨
する。

厚生労働科学研究費補助金
(難治性疾患克服研究事業)
「わが国における多発性内分
泌腫瘍症の診療実態把握とエ
ビデンスに基づく診療指針の
作成J研究班

ナクトレオチド
サンドスタチンLAR筋

注用
ノバルシ ス フア‐マ

カルチノイド腫瘍のうち、無症候性かつ切除
不能な転移性腫瘍 公知申請を希望する。

抗がんWGは 、提出された資料から、公知申請を
行うことは妥当と考える(「公知申請への要当性に
係る報告書(案〉」参照)。

100

有限責任中間法人日本乳癌
学会
日本臨床腫瘍学会
あけぼの神奈川
個人

カルボプラチン ミラプラチン注射液
ブリストル・マイヤ=
ズ 乳癌 公知申請を希望する。

抗がんWG!よ、提出された資料から、公知申請を
行うことは妥当と考える(『公知申請への妥当性に
係る報告書(案)」参照)。

143

日本胆道学会、日本癌治療学

日本外科学会、厚生労働省厚
生労働科学研究費補助金が
臨床研究事業(第3次対がん総
合戦略研究事業)「切除不能胆
道がんに対する治療法の確立
に関する研究」研究班、胆曇友
の会
日本臨床腫瘍学会
東北大学病院腫瘍内科、東北
大学加齢医学研究所・癌化学
療法研究分野
個人

シスプラチン

ブリプラチン注射液
(ブリストル・マイヤニ

ズ)、
ランダ注(日本化薬)

ブリストル・マイヤー

ズ
日本化薬

胆道癌 公知申請を希望する。 ″Gにて詳細に検討中。

日本内分泌外科学会及び日本
甲状腺外科学会
日本内分泌学会

シナカルセト レグパラ錠 協和発酵キリン ヨリ甲状腺癌に伴う高カルシウム血症 治験開始前
治験相談実施済み(2011年2月)。

治験相談を踏まえて開発計画について 検ヽ討中。

肯限薫任中間法人日本乳癌
学会

ラヽスツズマブ \-tJ+>,I$H 中外製薬
HER2過剰発現が確認された,L癌における
術前補助化学療法

公知申請を希望する。
売がんWGは 、提出された資料から、公知申話を
予うことは妥当と考える(「公知申請への妥当性に
系る報告書(案)」参照)。
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要望
番号

要望者名
一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略) 岬瑯

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

肯限責任中間法人日本乳癌
学会

ラヽスツズマブ 一ヽセプチン注射用 中外製薬
HER2過剰発現が確認された転移性乳癌に
ついて、3週間1回投与の用法i用量の追加

公知申請を希望する:
抗がんWGは、提出された資料から、公知申請を
行うことは妥当と考える(「公知申請への妥当性に
係る報告書(案)」参照)。

日本産科婦人科学会、日本婦
人科腫瘍学会

ノギテカン ハイカムチン注射用 日本化薬 進行・再発子宮頚癌

Э海外第Ⅲ相試験において本薬と
シスプラチンの併用療法での有効
性及び安全性が確認され海外各
国で承認されていること、②教科
書やガイドラインに本薬とシスプラ
チンの併用療法が治療選択肢とし
て記載されていること、③日本人
子宮頸癌患者に対する本薬とシス
プラチンの併用療法での試験成績
はないものの、日本人小細胞肺癌
患者を対象とした試験成績から、
日本人子宮頸癌患者に投与した
際の安全性については推測可能と
考えること(ただし、子宮頸癌患者
における用法・用量と若干異なる
用法・用量での検討である。)、か
ら公知申請を希望する。

企業は、小細胞肺癌患者を対象とした試験成績
から、日本人子富頸癌患者に対する安全性につ
いて推測可能と説明している。しかし、子宮頸癌
患者に対する要望用量は、当該試験の結果より
得られた本薬の最大耐用量を超えている(ただ
し、本薬と併用されるシスプラチンの用量は、子宮
頸癌患者で用いられる用量より高用量であう
た。)。また、疾患の特徴を考慮すると、子宮頸癌
では放射線照射を実施しているため福1作用の発
現状況が小細胞肺癌と変わる可能性も考えられ
る。
以上より、現時点で得られている情報のみから、
日本人子宮頸癌患者の安全性を説明することは
難しく、当該安全性情報を説明できるような試験
の実施が最低限必要と考える。詳細な試験計画
については、これまでに得られた情報を整理した

なF、
機構と治繋相鷲

を実施することを推果す
.

218
日本皮膚悪性腫瘍学会
日本臨床腫瘍学会
個人

クヽリタキセル タキソール注射液
プリストル・マイヤー

ズ 血管肉腫 公知申請を希望する。 嗚にて詳細に検討中・

日本食道学会
日本臨床腫瘍学会

パクリタキセル タキソール注射液
プリストル・マイヤ=

ズ 食道癌 公知申請を希望する。 VGにて詳細に検討中。

220
社団法人 日本耳鼻咽喉科学

日本臨床腫瘍学会
パクリタキセル タキソニル注射液

ブリストル・マイヤー

ズ
頭頸部癌 公知申請を希望する。 ⅣGにて詳細に検討中。

日本産科婦人科学会
日本帰人科腫瘍学会

クヾリタキセル タキソール注射液
ブリストル・マイヤー
ズ 子宮頚癌 公知申講を希望する。 WGに て詳細に検討中。

日本臨床腫瘍学会
特定非営利活動法人婦人科

需麟雛議流]響
リー

′iクリタキセル タキソール注射液
ブリストル・マイヤー

ズ ,p巣癌の週1回投与の用法・用量の追加 公知申請を希望する。 企業に問い合せ中。



望
号
要
番 要望者名

二般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略) 呻噺
開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

卵巣がん体験者の会スマイ
リー

ベバシズマブ
アバステン点滴静注
用

中外製薬 卵巣癌

未治療卵巣癌患者に対伝 海外第
Ⅲ相試験2試験(本薬の投与量は
両試験で異なる)より、標準療法ヘ

の本薬の併用及び維持投与で無
増悪生存期間の延長が認められ、
現在米国では申講準備中、欧州で
は審査中である。これらのうち、1
試験には国内からも参加してお
り、日本人息者においても有効性
及び安全性は期待できると考え|
る。また、本薬は本部では2007年
に承認された薬剤であるものの、
国内において他癌腫での相当の
使用実績があると考える:一方、こ
れらの試験の全生存期間のデータ
を待つて承認申請を行つたり、日
内で追加試験が要求された場合に
は、ドラッグラグが生じると考える。
加えて、通常どおりCTDを作成して
申請した場合には薬理試験の実
施が必要になること、CTD作成の
ための時間を要する等、ドラッグラ
グが生じると考えるため、患者さ″
の立場に立ち、公知申講が認めら
れるべきと考える。

また、再発'p巣癌患者に対し、本
薬単独投与はゲムシタビンと同時
期にNCCNガイドラインに掲載され
ており、長い歴史を持つ確立され
た治療法と考える。なお、現在、他
Allとの併用での第Ⅲ相試験が実
施されており、欧米で|まこれらの試
験成績が得られた後に二次治療
例に対する申請を検討する予定で
あるが、本邦からは第Ⅲ相試験に
参加しておらず、当該データが利
用できない場合にはドラッグラグが
生じること、当該第Ⅲ相試験成績
を待つて通常申請を計画したにも
関わらず、当該試験成績がネガ
ティブだった場合には本薬単独投
与の公知申請の可能性を改めて
検討する必要性が生じてしまう等
の問題があると考える。

以上より、本薬の卵巣癌に対する
公知申請を希望する。

本薬の卵巣癌への適応追加については、近年得
られた試験成績に基づき、海外では審査中又は

黒薫背輻 繍こ基づ響側=1ヽ
て、試験により本薬の用量が異なる点t本薬併用
質r筆蹴観爛新11諭鰍F
ハ詳細な情報も含めて、十分な議論がなされるベ

きと考えるo
また、再発卵巣癌患者を対象とした海外第Ⅱ相試

騒奮だ昴難是露手:整畿覇攣計
中止されていた事実もあり、安全性については
際々 な情報を精査し、申請前に十分に検討される

舗ば婁皇警観哺委1開蘭掘』計
後の安全性情報が蓄積されつつあるので、その

情報も活用し、慎重な議論が必要と考える。

なお、企業は、公知申請が認められるべきと主張
しているが、上記のような問題点があるため、慎
重な議論が速や力ヽこ実施されるような開発計画を
塵や力ヽ■立案するべきと考える。
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望
号
要
番 要望者名 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略) 蜘晰

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

283
日本臨床腫瘍学会
特定非営利活動法人グルー

プ・ネクサス
ベンダムスチン

トレアキシン点滴静注
用

レンバイオ製薬
D慢性リンパ性白血病
Э多発性骨髄腫

‐

D医薬品医療機器総合機構との
台験相談(平成23年5月頃予定)を
沓まえて、開発方針を決定する予
こ
Э治験実施中´

Эについて
企業見解によると、国内における慢性リンパ性白
血病(CLL)患者数が少ないため、CLL患者を対象
とした国内試験を実施せずに海外試験成績を主
要な試験成績として承認申請することを考えてい
るとのことである。海外試験成績、国内で得られて
いる情報を整理し、国内試験の必要性について、
機構と治験相談にて相談することを推奨する。

Эについて
要望内容に関連する治験相談を実施済みであり、
かつ:規制当局との合意事項に基づき開発中。

なお、再発又は難治性の低悪性度B細胞性非ホ
ジキンリンパ腫及びマントル細胞リンパ腫の適応
については承認済みt

328 口人 ラパテニブ タイケルブ錠
グラクソ・スミスクライ
ン

乳癌の用法・用量の追加:
①トラスツズマブ併用
②ホルモン剤併用

台験実施中

Эについて
治験相談利用予定あり(2011年3月)

②について
治験相談利用予定あり(2011年4月)
企業は、治験相談にて開発方針等を議論した上
で、必要に応じて試験計画を立案予定と説明して
いる。
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生物 WG

<ワ クチン分野>

本邦における適応外薬…∵… …1・・
……………… ……・



6.生 物WG
Oワ クチン分野

望
号
要
番 要望者名 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略) 岬晰

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

376

日本渡航医学会
厚生労働省科学研究補助金
肝炎等克服緊急対策研究事
業「経口感染する肝炎ウイル
ス(A型、E型 )の感染防止、
遺伝的多様性、および治療に
関する研究班」

乾燥組織培養不活化
A型肝炎ワクチン

エイムゲン
一般財団法人化学
及血清療法研究所

へ型肝炎の予防(16歳未満) O 承認申請中

注)専門作業班(WG)にてt提出された企業見解より適宜抜粋した。
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小児 WG

本邦における適応外薬…:・
…….:.……………………・



7.小 児WG

:

要望
番号

要望者名 ―般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略) 岬け勁
開発要請に対する企業見解

(概略)注)
特記事項等

社団法人 日本化学療法学会 アモキシシリン水和物
パセトシン細粒
サワシリン細粒

鳥和発酵キリン
アステラス製薬

ペニシリン耐性肺炎球菌による小児感染症
に対する最大投与量の変更

抗菌・抗
炎症WG
(抗菌薬
分野)

アモキシシリンとクラブラン酸との
配合製剤であるクラバモックス⑬小
児用配含ドライシロツプが本邦に
おいて承認されており、本剤

盟殿 鍋 幌 ヨ 欄 懲勝
と考えられる。また、本剤の高用量
投与に関するこれまでの報告か
ら、高用量投与時の安全性に大き
な問題はなく、また有効性に関して
もぺニシリン低感受性あるいは抵
抗性の肺炎球菌に対して十分な商
床効果が期待できると考えられる
ことから、公知申請を希望する。

″Gで詳細に検討中。

社団法人 日本感染症学会
アンピシリンナトリウ
ム

注射用ビクシリン 明治製菓 小児用法・用量の追加

抗菌・抗
炎症WG
(抗菌薬
分野)

本剤の有効性に関する文献は国
内外を問わず多数存在し、また、
ネルソンやサンフォード等の教科
書でも小児感症への本斉‖こよる対
処法が推奨されている。国内にお
いてもガイドラインやマニュアルが
発表されており、用法用量につい
ても詳細な記載がある。また、国
内において、本剤を含む配合斉1が
既に小児適応を取得して使用され
ていることも有効性及び安全性を
補足するものと考える。以上より、
国外のエビデンスに不足はないと
考えるため、公知申請を希望す
る。

″Gで詳細に検討中。

社団法人 日本感染症学会 ンプロフロキサシン シプロキサン注 バイエル薬品
小児に対するβラクタム系無効の尿路感染
症(複雑性膀眺炎、腎孟腎炎)及び嚢胞性
線維症

抗菌・抗
炎症WG
(抗菌薬
分野)

海外において小児複雑性屎路感
染症または腎孟腎炎感染症を対
象とした無作為化二重盲検試験が
実施され、本剤の対照群との非劣
性が示されている。また、国内外
教科書及びガイドラインにおいて
も、小児の臨床成績は限られてい
ること及び非臨床試験成績より′1ヽ
児での関節障害など安全性の観
点から使用は限定すべきとされて
いるものの、他剤無効の緑膿菌を
含むグラム陰性菌感染症に対する
使用は推奨されている。また、要
望されている疾患が希少疾患であ
ることを勘案し、これまで得られて
いる国内外の情報より公知申請を
希望する`

″Gで詳細に検討中。
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望
号
要
番

要望者名 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
関運Wu

(関連分
璧嘔ヽ

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

社団法人 日本感染症学会
セフォタキシムナトリ
ウム

ンラフォラン注射用 サノフィアベンティス 化膿性髄膜炎の最大投与量の変更

抗菌・抗
炎症WG
(抗菌薬
分野)

国内外での本邦の既承認用量を
超える高用量を用いた小児の臨床
試験及び薬物動態試験において、
臨床的意義が示されt安全性にも
大きな問題は見られなかつた。フラ
ンスでは300mg/kg/dayの最大用
量は既に承認されている。また、
サンフォードやマンデルなどの教
科書:国内外ガイドラインなどでも
推奨されている。さらに、本邦にお
ける小児化腺性髄膜炎の動向調
査からも、既に国内承認用量を超
える高用量が治療優先の観点か
ら初期治療5として一般的に投与さ
れている実態も明ら力ヽこなつた。
以上のことを踏まえ、公知申請を
希望する。

″Gで詳細に検討中。

日本小児感染症学会 バラシクロピル塩酸瑶
バルトレックス錠・顆
粒

グラ
ン
クソ・スミスクライ

単純疱疹、造血幹細胞移植における単純ヘ

ルペスウイルス感染症(単純疱疹)の発症抑
制、帯状疱疹、性器ヘルペスの再発抑制の
小児適応の追加

抗菌・抗
炎症WG
(抗菌薬
分野)

海外においては本剤の小児用製
斉Jが存在しないため、有効性及び
安全性に関する外国人小児での
エビデンスはほとんど存在しない。
しかし、有効性に関しては、本剤は
アシクロビル製剤の経口吸収性を
大幅に改善したプロドラッグである
ことから、今回開発要請を受けた4
つの効能・効果においても、成人
で蓄積された各種のデータ、日本
人小児水痘患者で実施した来物
動態′―′L抗ウイルス活性に基
づくP←PD理論(AUEC%)に基づい
て、経ロアシクロビル製剤と比較し
て同等以上の有効性であることが
担保できる薬剤である。
また、安全性においても、本邦で
2007年に承認された「小児水痘」
における十分な使用経験から、安
全性はすでに確立している薬剤で
あると考えられるためt公知申請
を希望する。

造血幹細胞移植における単純ヘルペスウイルス
感染症については、成人でも適応症を取得してい
ないことから、成人も含めた臨床試験の実施が必
要と考える。
その他の要望されている各種効能・効果に対して
も、国内外の小児臨床試験成績も全く得られてお
らず、教科書,ガイドライン等においても明確な記
載はなく、また国際的に信頼できる学会社誌に掲
載された科学的根拠となり得る論文数も少ない。
また、本剤の予定される小児用法・用量は、本剤
の既承認の小児水痘症に対する用法・用量を基

奮昴[:稲撃y肥習野島f滉首諄認酒
用実態は不明である。
上記のような状況では、公知として取り扱うことは
困難であり、日本人小児における有効性及び安
全性を確認することを目的とした臨床試験の成績
は、必要と考える。

229
日本小児リウマチ学会
日本小児血液学会
日本小児がん学会

ミリビズマブ シナジス筋注用 アボットジャバン
24ヶ月齢以下の免疲不全児(臓器移植後、
骨髄移植後、化学療法施行中)におけるRS
ウイル不感染症の発症抑制

抗菌・抗
炎症WG
(抗菌薬
分野)

平成23年7月頃、治験実施計画書
提出予定。

台験相談利用予定あり(平成23年4月)。
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要望
番号

要望者名 二般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
関運WG

(関連分
露呼ヽ

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

2641 社団法人 日本感染症学会 フルコナゾール
ジフルカン静注液・カ
プセル

ファイザー
造血幹細胞移植を施行する患者の真菌感
業症予防

抗菌,抗
炎症WG

(抗菌薬
分野)

梨 ウ颯 I裟 灘 駈 潔
けでなく、真菌感染症予防薬とし
て(外国でのランダム化比較試験
等において有効性は確認され、世
界中で広く使用され、その治療の
位置付けが確立されている。本邦
における真菌症患者に対する臨床
試験成績は海外と同様であつたこ
と、また、本邦におけるガイドライ
ン、教科書がカンジダ症、タリプト
コッカス症に対しての治療だけでな
く予防に対しても使用を推奨しヽ 現
在までに有効性1安全性に問題が
生じていないことから、公知申請を
希望する。

小児WGは、提出された資料から、公知申請を行う
ことは妥当と考える(「公知申請への妥当性に係る
報告書(案)J参照)。

340
日本小児感染症学会
社団法人 日本感染症学会

ノネブリド
ザイボックス錠・注射
液

ファイザー 小児の用法・用量の追加

抗菌・抗
炎症WG
(抗菌薬
分野)

成人における有効性及び安全性
は国内外で確立しており、小児用
量が承認されている米国では、小

翌田 爾 郷 鋭 習 表T
種教科書及びガイドラインにおい
て小児MRSA感 染症に対する標準
治療薬と位置づけられている。収
集されたエビデンスは国内外の
データを網羅しており、国内外の
小児における有効性及び安全性
は十分と考え、公知申請を希望す
る。

金業に問い合わせ中。

日本小児リウマチ学会 インフリキシマブ レミケード点滴静注用 田辺三菱製薬
大量ガンマグロブリン治療に抵抗を示す重

抗菌・抗
炎症(抗
炎症薬・

ⅣIG不応例に対する本剤の無作
為化比較試験は海外1試験のみで
ある。しかしながら、川崎病では標
準療法であるⅣ:G療法の奏功率が
非常に高いことから本剤の対象と
なる患者は少なく、かつ、乳幼児に
好発する疾患であ社 とから臨床
試験の実施は難しいと考えられ
る。従つて、国内の使用実態調査
結果を含めて、本斉1の有効性及び
安全性について検討することは妥
当と考える。
国内では日本川崎病学会・厚生労
働科学研究班合同の使用実態調
査が行われ、有効性及び安全性
に関して検討されている。また、研
究班では本剤の使用1ヨ針案も既
に策定されており、本剤はIV:G療
法に不応な重症患者に対する治
療法の一つとして位置付けられ(
使用実態調査から相当数の医療
機関にて使用されていることも確
認されており、公知申請を希望す
る。

要望されている効能・効果に対する国内外の小児
臨床試験成績はほとんど得られておらず、教科

婁乱 品観 幾
科学的根拠となり得る論文数も限られているも
上記のような状況では、公知として取り扱うことは

騨勤濡墓落尋:臨脚鍮
を確認することを目的とした既存治療との比較臨
床試験の実施が必要と考える。

用薬分
野)
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資料 7-1

現在t専 門作業班 (WG)に て、「医療上の必要性

に係る基準」への該当性等を検討中の品目

該 当  な  し



資料 7-2

欧米 4か 国 (米、英、独、仏)の いずれの国においても承認

(適応外薬については公的医療保険制度の適用を含む)

が確認されなかった品目

目 次

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… …………………… …… …… … 1

‐  本 邦における適応外薬… …… ……∴……… …… …… … 1

<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:・・…… ………………… …・=:・…  2

本邦における適応外薬・・・…… …………………・・:…… … 2

循環器 WG

<循 環器器官用薬分野>            ‐

本邦における未承認薬………………:・・̀・……………… 3

本邦における適応外薬…………・・:……………………… 3

<生 殖器官用薬分野>

本邦における適応外薬…………:.………………………  4

<体 内診断用薬分野>

本邦における未承認薬…………………………………・ 5

本邦における適応外薬…………………………・1・……・ 5



目 次 (つづき)

精神 ・神経‐WG
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抗菌 ・抗炎症 WG

<抗菌薬分野>

本邦における未承認薬Ⅲ ………… ・l……… ………… …

本邦における適応:外薬・・・………。「・…… ∴… …・,1.:………

<抗 炎症薬 ・呼吸器管用薬分野>
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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・・
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1.代謝,その他WG
O代 謝性疾患用薬分野

望
号
要
番

提出者 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
J 児ヽ分圏
に関係

備考

日本内分泌学会 7ミノグルテチミド ″七dren tablet ノバルティス ファーマ
クッシング症候群(クッシング病、クッ
シング症候群、副腎癌)

望
号
要
番

提出者 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略) 呻臨
備考

固人
アレンドロン酸ナトリ
ウム

ボナロン錠35mg 請人ファーマ
(原発性。遺伝性)肥厚性皮膚骨膜
症(pachyderlllop面ostOsに)および二
次性肥大性骨関節症

日本小児内分泌学会
日本内分泌学会

メリメピリド アマリール錠 サノフィ・アベンティス 小児適応の追加 0

要望内容「小
児適応の追
加Jについて
は、本邦で用
法・用量の変
更が承認(平
成22年6月18
日付)されて
いる。

日本内分泌学会
ントコナゾール(経ロ
刊)

ニゾラールクリーム
(経口剤として適用と
なる製剤は国内には
ない)

ヤンセンフアーマ
経口剤の剤形追加、効能効果は
「クッシング症候和 こよる高コルチ
ゾール血症」

注)今回、新たに報告する箇所fム網掛けで示した。



3卿 撃亀器官角桑、籐瓶その花)

,\rvi17 27

望
号
要
番 提出者 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)

J 児ヽ分野
に関係

備考

国人 アロプリノール ザイロリック錠
オラクソ・スミスクライ がん化学療法時の回腔粘膜炎の症

状緩和

個人 ンナカルセト塩酸塩 レグパラ錠 腐和発酵キリン
腎移植後に選延する副甲状腺機能
丸進症に伴う高Ca血症

国人 タクロリムス プロトピック軟膏 アステラス製薬 より高濃度の薬剤

224 日本移植者協議会
バシリキシマブは
子m

シムレクト議注用 ′′`ルティス フ7~マ 他騰器移植〈腎移植以外)

個人 ピルフェニドン ゴレスパ錠200mg 響
慢性腎臓痛(進行性慢性腎不全)に
おける腎不全の進展抑制

鮨治性の肝・胆道疾患に関
する調査研究班

ブ7~・/ニド(経目剤)

三ntocOrt EC(米 )

三nt●●Ort CR 3mg(英 )

三ntO●Ort(独)

三nt●●ort 3mg(仏 )

アスけ ゼネカ

経口剤の剤形iEm、効能効果は「軽
症から中等症の活動性自己免疫性
肝炎患者における寛解導入、またプ
レドニゾロンによる寛離 持療法を
要する患者においてプレドニゾロン
からブデソニドヘの切り書えによる
輸 』

334
日本緩和医療学会
日本緩和医療薬学会

リスペリドン

リスパダール錠
リスパダールOD錠
リスパダ‐ル締
リスパダニル内帰液

●ンセンフア=マ がんに伴う嘔気嘔吐

367 EffrflrE*+*
F##[*0E#t3+t

山機,人参・乾妻・粉
末始

ツムラ大建中湯エキ
ス顆粒(医療用)

ソムラ
イレウス、動 炎.オピオイドに
よる使秘の効果1効能追加

日本緩和医療学会
日本緩和医療薬学会

人参・桂校・り!1葦・地
■・夜幸・着力・姜春
当帰・芍薬b甘草(十
全大勧

ツムラ十全大補湯エ
キス顆粒(医療用)

ソムラ
悪性腫瘍による00L低 下、
剤鶴 療法の副作用

ヽ
抗がん

注)今回t新たに報告する箇所は、網掛けで示した。



2.循環器WG
O循 環器器官用薬分野

望
号
要
番

提出者 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
J 児ヽ分野
に関係

備考

日本頭痛学会
日本神経学会

アミトリプチリン塩酸
塩

トリプタノニル
(10mg錠、25mg錠)

片頭痛の予防

4 8 時定非営利法人PAHの会 イマチニブ グリベック ノバルティス ファーマ 肺動脈性肺高血圧症

59 血管腫・血管寄形研究会 エタノール 膿水エタノール (国内関係企業なし)
血管奇形における経皮的硬化療法
および経カテーテル的塞栓術

日本心不全学会
日本循環器学会

カルペリチド ンヽプ注射用1000 アスピオファーマ 急性心筋梗塞

1121
日本心血管インターベンシヨ
ン治療学会

クロピドグレル
プラビックス錠25mg
隆

ナノフィ:アベンシ ス

以下のアテローム血栓症イベントの
抑制
待機的PCIが適用される安定狭心
症、陳1日性心筋梗書

153 日本内分泌学会
ジメチルクロノLテトラ
サイクリン

′ダマイシン ポーラ77ル マ 抗利尿ホルモン不適合分泌症候群
(バ・/7レ シン分泌過剰症(SIADH))

290 血割貯血管奇形研究会 ポリドカノール
ポリト功スクレロール、
=トキシスクレロール

(国内関係企業なし) 血管寄形における経皮的硬化療法

323 日本内分泌学会 モザ′`プタン 7・rズリン錠30mg 大塚製薬
抗利尿ホルモン不適合分泌症候群
における低ナトリウム血症の改善

354 口人 ロサルタン ニュ=ロ タン dSD 高血圧を伴わない織尿病性腎症の
効能追加

注)今回、新た:F報告する箇所は、網掛けで示した。



2.循環器WG
O生 殖器官用薬分野

望
号
要
番

提出者 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
卜児分野
に関係

備考

日本産婦人科・新生児血液
学会
日本産科婦人科学会

エノキサパリンナトリ
ウム

タレキサン皮下注キッ
ト20001U

サノフィ・アベンシ ス
血栓塞栓症の予防、抗リン脂質抗体
陽性の不育症(習慣流産)症例に対
して流・死産を減少

日本内視鏡外科学会
日本産科婦人科内視鏡学会

パソプレシン ピトレシン注射液20 第一三共

婦人科手術(子宮筋腫核出術、子宮
外妊娠手術、卵巣嚢胞摘出術)にお
ける子宮:卵管・卵巣への局注によ
る止血処置

281 日本産科婦人科学会 ヘバリンカルシウム

カプロシン皮下注用ヘ
パリンカルシウム皮下
注5千単位/0.2mLシ
リンジ

時田製薬
抗リン脂買抗体陽性の不育症(習慣
流産)の流・死産の減少、在宅自己
注射での使用

ヨ本産婦人科。新生児血液
学会

乾燥濃縮人アンチトロ
ンビンIll

アンスロビンP 3SLベーリング
3●st●5s lndex 6点以上の妊娠高血
匡症候群重症

注)今回、新たに報告する箇所は、網掛けで示した。
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2.循環器WG
O体 内診断用薬分野

5-ア ミル プリユ

注)今回、新たに報告する箇所は、網掛けで示した。



3.精 神・神経WG
O精 神・神経用薬分野

要望
番号

提出者 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
小児分馴
に関係

備考

174 固人 ディメボン ケし ファイザ=
筋姜縮性側索硬化症(ALS)ならびに
前頭側頭葉変性症(F「LD―TDP)

日本線維筋痛症学会 くンラファキシン 二fLxor XR フアイザー 線維筋痛症

306 口人
島化メテルチオ■ニウ
ム(メテレンブルー)

じし (国内関係企業なLl
筋姜縮性側索硬化症(ALS)ならびに
前頭側頭葉変性症(FTLD―TDP)

望
号
要
番

提出者 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略) 囀螂
備考

日本線維筋痛症学会 アセトアミノフェン カロナール錠 昭和薬品化工 小児科領域における線維筋痛症 O

日本ベインクリニック学会
国人
厚生労働省科学研究費補助
金研究FI

アミトリプチリン トリプタノール錠 哺SD がん疼痛

日本線維筋痛症学会 ″ミトリプチリン トリプタノニル錠 ■SD 濠維筋痛症

35 日本サイコオンコロー ケランザピン ジプレキサ錠 日本イーライリリァ せん妄

日本線維筋痛症学会 ル ベ`ンチン ガバベン錠 ファイ‐ 線維筋痛症

日本ベインクリニック学会
日本緩和医療学会
日本緩和医療礫学会
騰人
厚生労働省科学研究費補助
金研究班

クロナゼパム
リボトリール、ランドセ
ン錠、ランドセ粘

中外製薬t大日,本住
機

6tん鶴

123 日本めまい平衡医学会 ゲンタマイシン硫酸塩 ゲンタシン注 シェリング・プラウ
妓室内注入の時 路、効能効
瓢まめまい発作の治療

135

日人
斃疫性神経疾靭 こ関する調
鋼 究班
全国CIDPサ ポ=「7ル ープ
置人

シクElスポリン ネオーラルカプセル ノバルディスフー マ 晨性炎症性脱騰性多発神経炎

日:本線維筋痛症学会 セルビテリン ジェイゾロフト錠 777ザ ニ 際維筋痛症

169 日人 タシ ロ`テン アムル イク錠 簑光薬品工業 lTLV l関 連脊髄症 (HAM)

日本小児遺伝学会 ドネペジル アリセプト錠 E=ザ イ
ダウン症候群患者における00Lの改
善

0

ドネペジル アリセプト錠 ■‐ザイ
61ん疼痛の鏡痛薬、鎮痛補助薬に
よる眠気の抑制

‐
金研究班

日本口腔顔面痛学会 ノルトリプチリン ノリトレン錠 た日本住友製薬 彗科治療後神経因性疼痛

232

日本ベインクリニック学会
日本緩和医療学会
日本緩和医療薬学会
個人
厚生労働省科学研究費補助
金研究班

バルプロ酸ナトリウム
(経口剤)

デパケン錠 協和発酵キリン 0'ん疼痛

234

日本ベインクリニック学会
日本緩和医療学会
日本緩和医療薬学会
個人
厚生労働省科学研究費補助
金研究班    |

′くロキセチン パキシル錠
グラクソ,スミスクライ
ン

がん疼痛

253 日本自律神経学会 ピロカルビン サンピロ点眼液 参天製薬
「四移町桑り用形3E刑、期龍期宋
は「発汗検査における汗腺刺激によ
ふ診臨なnh i

日本ベインクリニック学会
日本緩和医療学会
日本緩和医療薬学会
個人
厚生労働省科学研究費補助
金研究班

フエニトイン

アレビアチン注
250mg、アレビアチン
錠 アヽレビアチン散
1096

た日本住友製薬 がん疼痛

6



望
号
要
番

提出者 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
小児分野
に関係

備考

日本神経学会
日本神経治療学会

フェンタニル デュロテップMT′くッチ ヤンセンフアニマ 神経筋疾患
における激しい呼吸困

難の改善 |

要望内容「神
経筋疾患にお
ける激しい疼
痛時における
鎮痛、鎮静J
については、
本邦で「中等
度から高度の
慢性疼痛にお
ける鎮痛Jの
効能・効果で
承認(平成22
年1月20日付)
されている。

日本線維筋痛症学会 フルボキサミン
ルボックス錠
デプロメール錠

アボットジャパン、
de S゙dkaフ ァルマ

線維筋痛症

日本緩和医療学会
日本緩和医療案学会

ミダゾラム
ドルミカム注射液
10mg

アステラス製薬
緩和ケアにおける苦痛緩和を目的と
する鎮静

日本ベインクリニック学会
日本緩和医療学会
日本緩和医療薬学会
個人
厚生労働省科学研究費補助
金研究班

ミルナシプラン レヽドミン錠 E化成ファーマ がん疼痛

日本緩和医療学会
日本緩和医療薬学会

メチルフエニデート
リタリン錠10m3リタリ
ン散1%

′バルシ スフ7-マ
オピオイド投与中のがん患者の眠気
の改善に関する効能追加

日本サイコオンコロジー学会 リスペリドン
リスパダール颯 OD
錠,細粒,内用液

ヤンセンフアーマ せん妄

337
日本緩和医療薬学会
日本緩和医療学会

リドカイン 静注用キシロカイン剛 「ス瞬 ネカ 神経障害性疼痛

日本回腔顔面痛学会 リドカイン
キシロカインゼリー

2% /対 ラゼネカ
口腫内神経障害性疼痛(口腔内に
おいてプラスチックステントを用いた
治療)

339 臓人 リト功イン 静注用キシロカイン四 ん尋ラゼネカ. 難治性がん性疼痛

日本線維筋痛症学会
フクシニアウイルス接
睡家兎炎症皮膚犠出
本

ノイロトロピシ錠綱拳
位

日壽 畠維筋痛症

368
日本緩和医療学会
日本緩和医療秦学会

終嬌・着た 夜ヽ等・り:l
争 判い 釣静 甘車

ツムラ抑臓 エキス
額粒(医療静〉

ッムラ せん妄t認知症の周辺症状

3691 日本めまい平衡医学会
trLブチルスコポラミ
ン

ブスコバン
ベーリンガ■インゲル
′ヽイム

わまい時の悪心・嘔吐症状の改善

3692 日本めまい平衡医学会
異化水諄謳開スプ ラミ
ン

rr,lZ=EFE0.5me 響 0まい時の悪心・嘔吐症状の改善

注〉今回、新たに報告する昔所は、綱掛けで示した。



4.抗 菌口抗炎症WG
O抗 菌薬分野

望
号
要
番

提出者 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略) 嘲臨
備考

固人
5-ア ミノレブリン酸垢
酸塩   ｀

支拉(日本語訳 ア
ラ)

ノーベルファーマ 尖圭コンジローマ

日本遺血細胞移植学会 シドフォビル Лstide 国内関係企業なし アデノウイスル感染症

3642
日本産婦人科・新生児血液
学会

抗サイトメガロウイル
ス免疲グロプリン ,

ルtogam CSLベーリング
先天性および周産期サイトメガロウ
イルス感染症

0

望
号
要
番

提出者 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
小児分野
に関係

備考

社団法人日本化学療法学会 アルベカシン硫酸塩 ハベカシン注射液 明治製薬

【適応菌種】本剤に感性の緑腱菌を
含むグラム陰性禅菌
【適応症】
・緑膿菌を含むグラム陰性得菌によ
る肺炎、敗血症
・本剤に感性のメチシリン耐性黄色
ブドウ球菌(MRSA)または、緑膿菌を
含むグラム陰性繹菌の関与が想定
される場合の悪寒戦慄を伴つて惹起
静 るカー ル由来血流感染症

240 社団法人日本化学療法学会 ビアベネム 歩メガシンO点清用 明治製薬 嚇 量の増大

3141
日本緩和医療学会
日本緩和医療葉学会

メトElニダゾール フラジール内1風銀 塩… ドん性恐異の軽減

365.1 ヒ団法人日本感染症学会 アルベル ン硫酸鼻 ハベカシン注射液 明治製薬
喘RSAB染 症(個々 の疾患名を削
わ

3654 注団法人日本感染症学会 リネゾリド
ザイボックス注射液・

錠
ファイ‐

喘RSA感染症(個々の疾患名を削
斜
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4.抗菌・抗炎症WG
O抗 炎症薬・呼吸器官用薬分野

望
号
要
番

提出者 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
小児分野
に関係

備考

厚生労働省難治性疾患克服
研究事業 呼吸不全に関す
る調査研究班
個人

ンロリムス Rapamune ファイザー
リンパ脈管筋腫症
(LAM:LymphangioleiomyOmatosis)

個 人
ヒト組み替えGM―CSF

(sargramOstim)

Molgramostim (tBE
s)k)
Leukine (HfilHJF)

ジェンザイムジャパン 持発性(自己免疫性)肺胞蛋白症

要望
番号

提出者 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
J 児ヽ分野
に関係

備考

厚生労働省難治性疾患克服
研究事業 呼吸不全に関す
る調査研究班
個人

エベロリムス サーティカン錠 ノバルシ ス フアーマ
リンパ脈管筋腫症
(LAM:Lymphan」。|。iomyomatosis)

日本顎関節学会
ジクロフェナクナトリウ
ム

ボルタレン ′バルティス フアーマ

日本顎関節学会 ナプロキセン ガ キサン 田辺三菱製薬 翻 節症における疼痛改善

個 人 メトトレキサート メソトレキセート錠 ファイザニ 露性進行型神経ベーチェット病

わ 今回、新たに報告する箇所は、綱枷 ナで示した。
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5.抗 がんWG
O抗 がん剤分野

望
号
要
番

提出者 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
J 児ヽ分野
に関係

備考

日本造血細胞移植学会 \lemtuzumab Campath ジェンザイム・ジャパ〕は血幹細胞移植の前治療

45
日本小児血液学会
日本小児がん学会

イソトレテノイン Accutane 中外製薬 神経芽腫 O

日本小児血液学会
日本小児がん学会

グルカルピダーゼ lorcxaze (国内関係企業なし) メトトレキサートの排泄遅延等 0

口人 ネラチニブ 未定 ファイザー 乳癌

製
議

提出者 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略) 〕臨
備考

回人 アナストロゾール アリミデックス錠 アストラゼネカ 調経前乳がん

口人 ェキセメスタン アロマシン錠 ファイザー 議経前乳がん

は人 レトロゾール フ藪 ―ラ錠 ノ′ヽルティス フアーマ 請経前乳がん

741
卵巣がん体験者の金スマイ
リニ

r.,f,-7> *-t ポ ジン注 中外製薬
ドん化学療法施行にわ 食血(進行
喘 しく|ま再発眈 非骨髄性悪性瞳
嚇 )

120 日本臨床腫瘍学会 ゴセレリン酢酸塩
ノラデックスLA 108
nょう≒ド

アストラゼネカ 調経前乳癌

個人 セツキシマブ 戸―ビタックス漕勁嚇奏 メルクセローノ ― m瞬 行性・再発乳癌

置人 'ミ′ヽロテン ″ムノレイク鍵 稟光薬品‐工築 れた1和胞性白峨

175
日本産科婦人科学会
日本調L辱件腫襲鵬識筆

ア万フニル ・千 7́シ

ル 。オ テラ "レ カリウ
′、讀合 癬

シ =玖 τレ配勧
た ヽ

大鵬薬品工秦 千富難

240
東北大学病院,腫瘍内科お
よび東ヨ中 学研究
所・懇 ヒ学療法研究分野

=ム ステン =ドラン 第一三共 離 絶 唐

280 個人 ベバシズマブ ル 軟 チン 中外製薬 団放射線壊死

351.3 僣人 ナルトグラステム ノイアップ 協和発辞キリン

がん化学療法による好中球減少症
について、乳薔(根治的手術との併
用)への予防投与(がん化学療法投
与翌日からの用法・用量への乳癌の
追加)

3591
日不 反 日 患 圧 腫 湯 子 云

日本 臨 床腫 瘍 学 会

臓 人
セルモロイキン セロイク注射用 武田薬品工業 暮性黒色腫

3592
日不 皮 層患 [腫 湯 早 云

日本臨床腫瘍学会
臓■

テセロイキン イムネース注 塩野義製薬 課性黒色腫

注)今回、新たに報告する箇所は、網掛けで示した。
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6.4ヽ児WG

望
号
要
番

提出者 一般名 販売名 会社名 要望内容(効龍効果等の概略) 螂』輸
備考

―投社団法人日本リウマチ
妻会

アナキンラ (ineret (国内関係企業なし) クリオピリン関連同期熱症候群

孤国・机
炎症(抗
炎症薬・

呼吸器増
用薬分
目5ヽ

要望
番号

提出者 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の概略)
関運 WG

(関連分
目国じヽ

備考

245 日本先天代謝異常学会 ら須アミノ酸製剤 アミュー配合顆粒 床の素 尿素サイクル異常症や有機酸血症

代謝・そ
の他WG
(代謝性
疾患用薬
分野)

106

日本LCH研究会
厚生労働省難治性疾患克服
研究事業「乳児ランゲルハン
ス細胞組織球症の病態解明
と診療研究班

クラドリビン コイスタチン ヤンセンフアニマ ランゲルハンス細胞組織球症(LCH)

帷
¨
鰤
卸
［
薬
、
解毒
剤、その
働

日本【肝研究会
厚生労働省難治性疾患克服
研究事業「乳児ランゲルハン
ス細胞組織球症の病態解明|

と診療研究班

シクロホスフラミド
エンドキサン館
主射帰エンド村 ン

盤調博無理案 ランゲルハンス細胞組織球症(LCH)

代謝・そ
の他WG

(その他
分野(消
化器官用
薬、解毒
剤、その
他ヽヽ

146

日札 CH職 究会
厚生労働雀難治性疾患克服
研究事業鞭 ランゲプレ ンヽ
ス細胞組織球症の書態解明
と診療研究班

シタラビン
■ロサイド注
キEltイ自疇主

日本新案 ランゲルハンス細胞組織球症(LCH)

代謝・そ
の他WG
(その他
分野(消
化器官用
薬:解毒
剤、その
他))

300

日本LC晰 究会
厚生― 患克服
略 縦 乳児ランゲルハン
スー 病嶼議耐身
と影"螢ワ"短班

メトトレキサート

主射膠 ソトレキセー

メソトレキセーL需敵
H嗜姜滋 00m`

ファイ‐ ランゲルハンス細胞組織球症(LCH)

代謝。そ
の他WG
(その他
分野(消

軒̈剤、その価
320

日本LCH研究会
厚生労働省難治性疾患克服
研究事業「乳児ランゲルハン
ス細胞組織球症の病態解明
と診療研究班

メルカプトプリン コイケリン散1銚 六原薬品工業 ランゲルハンス細胞組織球症(LCH)

ヽ翻・ぞ
の他WG
(その他
分野(消
化器官用
薬、解毒
剤、その
4 h ヽヽ

162 瞳団法人日本化学療法学会
セフジトレンピボキシ
′レ

メイアクトMSO′卜児用
田粒・錠

明治製薬
DRSP、BLNARに よる気道感染症
および中耳炎、副鼻腔炎

抗菌・抗
炎症WG
(抗菌薬
分野)

227 l■団法人日本感染症学会
パニペネム・ベタミプ
ロン

わルベニン点滴用 事一三共 J 児ヽ化膿性髄膜炎

抗菌・抗
炎症WG
(抗菌薬
分野)

注)今回、新たに報告する箇所は、網掛けで示した。
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資料 7-3

開発要請口開発企業の公募を行う前に承認された品目
(承認日順)

製
器

提出者 一般名 販売名 会社名
要望内容

(効能・効果等の概略)
承認内容

(効能・効果等の概略)
承認年月日

259
日本緩和医療学会
日本緩和医療薬学会

フェンタニル デュロテップMT′くッチ ヤンセンフアニマ 晨性難治性疼痛
中等度から高度の慢性
疼痛における鎮痛

平成22年1月20日

百限責任法人日本乳癌宇

らけばの神奈川
闇人

ゲムシタビン ジ土ムザLル 注射用 日本イーライリリー 乳癌 手術不能又は再発乳癌 平成22年2月5日

226 窒と共に生きる会 パニッムマブ ベクティビツクス

フルオロピリミジン、オ
キサリプラチン、イリノ
テカンを含む化学療法
によつても進行した
EGFR陽 性の転移性結
腸 ・宙腸痛

KRAS遺伝子野生型の
治癒切除不能な進行・

再発の結腸・直陽癌
平成22年4月16日

248
日本リウマチ学会
日本神経学会

ヒト免疫グロプリ.
ン

献血ヴェノグロプリン
lH5%静注、献血ヴェノ
グロプリン‐lHヨシト
ミ、献血グロベニンー:
翻 :

ベネシス、化学及血
清療法研究所、日本
製薬

ステロイド抵抗性の多
指性筋炎/皮膚筋炎

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)

平成22年10月27E

注)今回、新たに報告する箇所は、網掛け蘇 吐 。



資料 871

企業から提出された開発工程表について

開発工程表の提出状況について

○ 開 発要請先の企業より、2010年 10月 27日 および 12月 13日 に行われた開発要請 73

件に対して、開発工程表 82件 が提出された。未提出の企業はなかつた6

0 ま た、これまで提出されていた開発工程表 104件 についても、企業より2011年 3月末

現在の状況 (平成 23年 (2011年)東 北地方太平洋沖地震の開発計画への影響を含む)を

踏まえた更新版が提出された。未提出の企業はなかつた。

○ 提 出された開発工程表の現状については資料8-2「 企業から提出された開発工程表の

概要等」参照。

(参考) 開 発工程表の評価基準について

○ 開 発要請を受けた企業が適切な開発計画を立てているか評価を行 う。           |

○ 承 認済みの医薬品については、その旨報告を行い、以降の評価を行わない。        .

○  「新薬創出 ・適応外薬解消等促進カロ算」の条件として(開 発要請を受けた品目について   |

「半年以内の公知申請」または 「下年以内の治験の着手」を求めていることから、以下
‐

の基準に基づいて各開発計画の評価を行う。                      |

開発工程表の評価基準            .

①.既 に承認申請済みのもの、治験届提出済みのものについては、企業が開発

要請を受けた未承認薬 ・適応外薬の開発を適切に行つたものと評価する。

②.公 知申請予定のもので、開発要請から半年以内に申請を予定しており、WG

の結論により公知申請が可能とされたものについては、企業が開発要請を受

けた未承認薬・適応外薬の開発について適切に開発計画をたてたものと評価

する※。

③.治 験を予定しているもので、開発要請から1年以内に治験届提出予定とし

たものについては、企業が開発要請を受けた未承認薬 0適応外薬の開発につ

いて、適切に開発計画をたてたものと評価する。

④。その他については、開発計画ごとの個別の事情や、行政側持ち時間を考慮

して個別に評価を行う。

※ 公 知申請予定のもので、開発要請から半年以内に申請を予定しているが、公知申請の該

当性について WGの 結論が出ていないものについては、今回は評価を行わない。
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企業から提出された開発工程表の概要等

1.企業から提出された開発工程表に基づく情報

資料 8-2

(単位:件)

第1回開発要請分
(2010年5月)

第2回開発要請分
(2010年10月～12月)

計

承認済み 17 0 17

承認申請済み
. 28

4 32

治験届提出済み 29 4 33

公知申請予定 46 57

治験届提出予定 17 28

その他 8 19

合計 104 82 186

1ページ



2.開 発工程表の詳細な分類                        (単 位:件)

a.承認済みのもの、承認申請済みのもの、治験届提出済みのもの             一

第1回開発要請分
(2010年5月)

第2回開発要請分
(2010年10月～12月)

計

承認済み 17 0 17

承認申請済み 28 4 32

治験届提出済み 29 4 33

l     b.開 発要請後半年以内に公知申請を予定しており、WGより公知申請が可能とされたもの

|

第1回開発要請分
(2010年5月)

第2回開発要請分
(2010年10月～12月)

計

0 9 9

2ペ ージ



c.公知申請を計画していたが、wGの 結論により臨床試験の実施が必要とされたもの

d.開発要請後半年以内に公知申請を予定しているが、WGが 検討中であるもの

e.開発要請後半年以降に公知申請を予定するもの。

第1回開発要請分
(2010年5月)

第2回開発要請分
(2010年10月～12月)

計

0 10 10

第 1回開発要請分
(2010年5月)

第2回開発要請分
(2010年10月～12月)

計

0 23 23

第1回開発要請分
(2010年5月)

第2回開発要請分
(2010年10月～12月)

計

4 15

3ペ ージ



i開 発要請後一年以内に治験届を提出するもの

g.その他

第1回開発要請分
(2010年5月)

第2回開発要請分
(2010年10月～12月)

計

17 28

第1回開発要請分
(2010年5月)

第2回開発要請分
(2010年10月～12月)

計

8 19

4ページ



3.各医薬品の開発工程表の概要

a-0.承認済みのもの (17件)

<第 1回開発要請分(17件)>

350 セルジァン レナリドミド レブラミドカプセル 5番染色体長腕部欠失を伴う骨髄異形成症候群 2010年8月

27 サノフィ・アベンテイス アミオダロン アンカロン錠100 心不全(低心機能)又は肥大型心筋症に伴う心房細動 2010年9月

202 大塚製薬 トルバプタン サムスカ錠
ループ利尿薬等の他の利尿薬で効果不十分な心不全
における体液貯留

2010年10月

269 ファイザー プレガバリン リリカカプセル 末梢性神経障害性疼痛 2010年 10月

190 サノフィ・アベンティス ドセタキセル
タキソテール点滴静注

用

頭頸部癌、乳癌、非小細胞肺癌、胃癌、卵巣癌、食道
癌、子宮体癌の用法用量の1回最高用量を75mg/m
2へ増大

2010年11月

15 日本新薬 アザシチジン ビダーザ注射用 骨髄異形成症候群 2 0 1 1年1月

96 ヤンセンフアーマ 臭化水素酸ガランタミン レミニール錠 経度から中等度のアルツハイマー型認知症 2 0 1 1年1月

5ページ



319 第一三共 メマンチン メマリー錠
中等度及び高度アルツハイマー型認知症における認
知症症状の進行抑制

2 0 1 1年1月

95 中外製薬 カペシタビン ゼロ=ダ 錠300 治癒切除不能な進行・再発の胃癌 2011年2月

122 日本イーライリリー ゲムシタビン塩酸塩 ジェムザール注射用 がん化学療法後に増悪した卵巣癌 2011年2月

137 塩野義製薬 シクロホスファミド経口剤・静注剤
エンドキサン錠、注射
用エンドキサン

全身性血管炎 2011年2月

138 塩野義製薬 シクロホスファミド経口剤・静注剤
エンドキサン錠、注射
用エンドキサン

全身性エリテマトーデス 2011年2月

140 塩野義製薬 シクロホスファミド静注剤
エンドキサン錠、注射
用エンドキサン

全身性血管炎(顕微鏡的多発血管炎,ヴェゲナ肉芽

腫症)
2011年2月

212 日本化薬 ノギテカン ハイカムチン注射用 がん化学療法後に増悪した卵巣癌 2011年2月

357 エーザイ ワルフアリンカリウム
ワーフアリン錠0.5mg、

lmg、5mg
小児適応の追加 2011年2月

77  a 大塚製薬 レボカルニチン塩化物 エルカルチン錠
下記疾患におけるレポカルニチン欠乏の改善
(1)プ ロピオン酸血症
(2)メ チルマロン酸血症

2011年3月

255 日本化薬 ビンブラスチン硫酸塩
エクザール注射用
10mg

ランゲルハンス細胞組織球症 2011年3月

<第 2回開発要請分 (0件)>
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a-1.承認申請済みのもの (32件 )

<第 1回開発要請分(28件 )>

2 富士フイルムRIファーマ
3-ヨードベンジルグアニジン(1231)注
射液

ミオMIBG-1123注 射液 褐色細胞腫の診断

日本メジフィジックス Ca―DTPA
Dltripentat―Hさyl(4虫)
Dentetate calcium trisodium ittectiOn(卦t)

放射性金属(アメリシウム、プルトニウム、キュリウム|カ
リホルニウム、バ=ク リウム)中毒の長期治療
プルトニウム、アメリシウム、キュリウム体内汚染が判明
した、またはその疑いのある患者の汚染物質の排泄の
促進       '

13 日本メジフィジックス Zn―DTPA
Zinktrinatrium-pentetat (tr*)
Pentetate Zinc Trisodium lniection (ls)

放射性金属(アメリシウム,プルトニウム,キュリウム,カ
リホルニウム,バークリウム)中毒の長期治療
プルトニウム、アメリシウム、キュリウム体内汚染が判明
した、またはその疑いのある患者の汚染物質の排泄の
促進

グラクソ・スミスクライン アザチオプリン イムラン ステロイド治療抵抗性全身性エリテマトーデス

16 田辺三菱製薬 アザチオプリン アザニン
ステロイド治療抵抗性全身性エリテマトーデス(成人,小
児)

グラクソコスミスクライン アザチオプリン イムラン 顕微鏡的多発血管炎及びWegener肉 芽腫症

田辺三菱製薬 アザチオプリン アザニン 顕微鏡的多発血管炎及びWegenar肉芽腫症

7ペ ージ



懲

・蠅

,

20 グラタソ・スミスクライン アトバコン Mepron ニュァモシスチス肺炎の治療、予防

60 サンド エタンブトール塩酸塩 エサンブトール
効能・効果:非結核性抗酸菌症
用法`用量:エタンブトール塩酸塩として0.5～0.75gを1日

1回経口投与

60 科研製薬 エタンブトール塩酸塩 エブトール錠 抗結核性抗酸菌症

69 ノボノルディスクファーマ
エプタコグ アルフア(活性型)(遺伝子
組換え)

注射用ノボセブン
ノボセブンHl静注用

GP llb―11la及び/又はHLAに対する抗体を保有し、血小

板輸血不応状態が過去又は現在に見られるグランツマ

ン血小板無力症患者の出血傾向抑制

76 中外製薬 エルロチニブ タルセバ錠 治癒・切除不能な膵癌

87 ノバルティス フアーマ カナキヌマブ lraris 150 mglml powder for solution for injection

2歳以上の次のクリオピリン関連周期性症候群(CAPS)
・家族性寒冷自己炎症症候群 (FCAS)
・Muctte―Wells症候群(MWS)
・新生児期発症多臓器系炎症性疾患(NOMID)
(要望を含むCAPSの3つのフエノタイプすべてについて

申請予定).

89 ファイザー ガバベンチン ガバペン錠 てんかん部分発作の小児適応の追加

231 協和発酵キリン バルプロ酸ナトリウム
デパケン錠、デパケンR錠、デパケン細粒、デパ

ケンシロップ 。
片頭痛

8ペ ージ



238 アボット製薬 パンクレアチン Creon
「嚢胞線維症(cystic nbおst,cF)患者の脂肪吸収およ
び栄養状態の改善」を適応症とした製剤の開発

244 田辺三菱製薬 ビソプロロールフマル酸塩 メインテート 慢性心不全

266 アストラゼネカ フルベストラント フェソロデックス筋注用
内分泌療法後に進行または再発したエストロゲン受容
体陽性の閉経後乳癌

278 中外製薬 ベバシズマブ アバスチン点滴静注用 手術不能又は再発乳癌

282 エーザイ ベラパミル塩酸塩
ワソラン静注5mg

ワソラン錠40mg
上室性の頻脈性不整脈の小児適応の追加

286 ノーベルフアーマ ホスフエニトイン水和物 CereByx. Pro-Epanutin. Prodilantin

てんかん重積状態、脳外科手術前・術中・術後及び頭部
外傷後にけいれん発作の出現が濃厚に疑われる場合、
並びに経ロフェニトイン製剤の投与が不可能又は不適
切な場合の代替

291 MSD ボリノスタット ゾリンザカプセル 皮膚T細胞リンパ腫

304 ファイザー
メチルプレドニゾロンコハク酸エステル
ナトリウム

ソル・メドロール静注用 ネフローゼ症候群

341 ノバルティス フアーマ リバスチグミン 軽度及び中等度のアルツハイマニ型認知症の治療
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空 様 I 響

幕
疇
畔

342 サンド リフアンピシン リマクタン
効能・効果:非結核性抗酸菌症
用法・用量:リフアンピシンとして1回300mg～600mg(力

価)を1日1回毎日経口投与(最大600mg(力価))

342 第一三共 リフアンピシン リフアジン 非結核性抗酸菌および非結核性抗酸菌症

343 武田薬品工業 リュニプロレリン酢酸塩 リュープリン注射用1.88、リュープリン注射用3.75
中枢性思春期早発症、最大投与量を90μ g/kg/4週から
180 μ g/Кg/4週に変更する(皮下投与)

363
ベネシス
日本製薬

乾燥抗D(Rho)人免疫グロブリン
抗D人免疫グロブリン筋注用1000倍「ベネシス」

抗Dグ由ブリン筋注用1000倍「ニチヤク」

妊娠28週、検査・処置後(羊水検査、贖帯血検査、児頭

外回転の実施)、流産後:子宮外妊娠後、子宮内胎児

死亡後

<第 2回 開発要請分 (4件)>

126 ジェンザイム・ジャパン 抗ヒト胸腺細胞ウサギ免疫グロブリン サイモグロブリジ点滴静注用25mg 腎移植後の急性拒絶反応の治療

250 ベネシス ヒト免疫グロブリン 献血ヴェングロブリンlH5%静注
重症筋無力症急性増悪に対する免疫グロブリン大量療

法

285 アストラゼネカ ホスカルネットナトリウム 点滴静注用ホスカビル注
造血幹細胞移植患者におけるサイトメガロウィルス

(cMv)血症及びCMV感 染症

376 化学及血清療法研究所
乾燥組織培養不活化A型肝炎ワクチ

ン
エイムゲン A型肝炎の予防(16歳未満)
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a-2.治験届提出済みのもの(33件)

<第 1回開発要請分(29件)>

5 ノーベルフアーマ 5ニ アミル ブリン酸塩酸塩 Gliolan
悪性神経膠腫(WHOグレードE及 びⅣ)に対する手術における
悪性組織の視覚化

6 日本新薬 アカンプロセート 未定 アルコニル依存症患者における抗酒療法

9 グラクソ,スミスクライン A型ボツリヌス毒素 ボトックス注 腋高多汗症

12 日本メジフィジックス Iolupane l123 1可ection DaTSCAN

PS患者及び当該疾患を疑う患者におけるドパミントランスポー

ターシンチグラフイ.レビー小体型認知症患者及び当該疾患を疑
う患者におけるドパミントランスポーターシンチグラフイ

23 日本イーライリリー アトモキセチン ストラテラカプセル 成人期(18歳以上)における注意欠陥/多 動性障害(AD/HD)

26 シャイアー アナグレリド 未定 本態性血小板血症(ET)の治療

50 バイエル薬品 ィロプロスト Ventavis 成人における肺動脈性肺高血圧症(NYHA機 能分類Ⅲ又はⅣ)

51 =,'),(f.(-> )at\2 インジウム(11 lln)ペンテトレオチ
ド

OctreoScan

(オクトレオスキャン)

シンチグラフイによるソマトスタチン受容体を有する原発性及び
転移性の神経内分泌腫瘍の診断

70 ファイザー エプレレノン セララ錠 25mg・50mg・100mg 心筋梗塞後の心不全
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81 ノバルテイス フアーマ オクスカルバゼピン Tri:eptal
他の抗てんかん薬で十分な効果が認められない小児の部分発

作の併用療法

104 ノーベリレファーマ カルムスチン脳内留置用製剤
G‖ade!Wafer

G:iadel lmplant
悪性神経膠腫

105 テパ・ファーマスーテイカル グラチラマー酢酸塩 Copaxone 多発性硬化症の再発予防

156 明治製菓 スチリベントール DiacomitO 乳児重症ミオクロニーてんかん治療薬としての承認

159   a メルクセローノ セツキシマブ アービタックス注射液
頭頸部扁平上皮癌
(局所進行頭頸部扁平上皮癌に対する放射線療法との併用)

159   b メルクセローノ セツキシマブ アービタックス注射液
頭頸部扁平上皮癌
(再発・転移性頭頸部扁平上皮癌に対する白金製剤を含む化学

療法との併用)

171 ノーベルフアーマ タリレク STERIttALC 悪性胸水の再貯留抑制

180 フェリング・ファニマ デスモプレシン酢酸塩経口剤
Mini面n Melt

DDAVP Tab:ets
中枢性尿崩症、経口剤の追加

193 協和発酵キリン トピラマート トピナ錠 2-16歳の小児における部分発作に対する併用療法

199 日本新薬 トラマドール経口剤 トラマールカプセル 慢性非がん性疼痛

200 日本臓器製薬 トラマドール塩酸塩 未定
経口徐放剤の剤形追加
慢性疼痛の効能追加
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203 持田製薬 トレプロスチニル Remodulin 肺動脈性肺高血圧

205 バイオジェン・アイデック ナタリズマブ fysabri 再発寛解型多発性硬化症患者の再発抑制

292 ヤンセンフアーマ ボルテゾミブ ベルケイド マントル細胞リンパl重

293   a
アクテリオンファーマシュニ

ティカルズジャバン
ミグルスタット Zavesca ニーマン・ピック病C型

348   a ゼリア新薬工業 経ロリン酸塩製剤 未定
原発性低リン血症性くる病患者を対象とした、第Ⅲ相試験と継続
投与試験

349 エーザイ ルフィナマイド
Inovelon (区欠りll)、 Banzel
(米国)

レノックス・ガストー症候群(4歳以上)に伴う発作に対する併用
療法       :

352   a ューシービージャパン レベチラセタム イーケプラ錠
4歳児以上の小児てんかん患者における部分発作に対する併用
療法等

352   b ユーシービージャパン レベチラセタム イニケプラ錠
4歳以上の特発性全般てんかん患者における強直間代発作に
対する併用1療法

372 CSLベーリング 人免疫グロブリンG ヴィヴァグロビン
原発性免疫不全症候群(PID)の成人及び小児患者における抗
体補充療法

<第 2回 開発要請分 (4件)>
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112 a サノフィ・アベンティス クロピドグレル プラビツクス錠 末梢動脈疾患のアテローム血栓症イベントの抑制

178 ヤンセン フアーマ デシタビン DACOGEN 骨髄異形成症候群

283   c シンバイオ製薬 ベンダムスチン トレアキシン静注用 多発性骨髄腫

328 グラクソコスミスクライン ラバチニブ タイケルブ錠 乳癌に対するトラスツズマブ併用療法及びホルモン剤併用療法
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b.開発要請後半年以内に公知申請を予定しており、WGよ り公知申請が可能とされたもの(9件)

<第 1回開発要請分(0件)>

<第 2回 開発要請分 (9件 )>

47 ノバルテイス フア,マ イマチ三ブメシル酸 グリベック錠
FIPl Ll―PDGFR α融合遺伝子陽性の慢性好酸球性
白血病及び特発性好酸球増多症候群

2011年6月

82 ノパルテイスフアーマ オクトレオチド酢酸塩 サンドスタチンLAR筋 注用
カルチノイド腫瘍のうち、無症候性かつ切除不能な転
移性腫瘍

2 0 1 1年6月

100 ブリストル・マイヤーズ カルボプラチン パラプラチン注射液 乳癌 201‐1年6月

139 塩野義製薬 シクロホスファミド エンドキサン錠 ネフローゼ症候群 2011年6月

196 中外製薬
トラスツズマブ(遺伝子組換
え)

ハーセプチン注射用
HER2過剰発現が確認された乳癌における術前補助
化学療法

2 0 1 1年6月

197 中外製薬
トラスツズマブ(遺伝子組換
え):

ハ=セ プチン注射用
HER2過剰発現が確認された転移性乳癌について、3
週間1回投与の用法・用量の追加

2011年 6月
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264.1 ファイザー 7 )Va+)-w ジフルカン静注液、ジフルカンカプ
セル

造血幹細胞移植を施行する患者の真菌感染症予防 2011年6月

295 中外製薬 ミコフェノール酸モフェチル セルセプトカプセル250
腎移植における拒絶反応の抑制に対する小児用法

・

用量の追加
2oll年6月

301 ノバルティス フアーマ メチラボン メトピロンカプセル250mg 成人及び小児におけるクッシング症候群 2011年6月
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6.公知申請を計画していたが、WGの 結論により臨床試験の実施等が必要とされたもの(10件)

<第 1回開発要請分(0件)>

<第 2回 開発要請分 (10件 )>

35 大鵬薬品工業
パクリタキセル注射剤(ア
ルブミン懸濁型)

アブラキサン
乳癌に対する4週間1サイクル投与(3週間隔週投
与、1週間休薬)の用法・用量の追加

2011年5月

56 田辺三菱製薬 インフリキシマブ レミケード
大量ガンマグロブリン治療に抵抗を示す重症川崎
病

2011年6月

57 田辺三菱製薬 インフリキシマブ レミケード
ベーチェット病の特殊型(腸管型、神経型、血管
型)

2011年6月

78 ヤクルト本社 オキサリプラチン エルプラット 切除不能進行。再発胃癌 2011年6月

168 大鵬薬品工業
タゾバクタムナトリウム・ピ
ペラシリンナトリウム配合剤

ゾシン静注用 発熱性好中球減少症 2011年5月

213 日本化薬 ノギテカン ハイカムチン 進行・再発子宮頸癌 2011年6月

228 グラクソ・スミスクライン バラシクロビル
バルトレックス錠500、
バルトレックス顆粒
500/o

単純疱疹、造血幹細胞移植における単純ヘルペス

ウイルス感染症(単純疱疹)の発症抑制、帯状疱
疹、性器ヘルペスの再発抑制の小児適応

2011年 6月
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277 中外製薬 ベバシズマブ アパスチン点滴静注用 卵巣癌 2011年6月

297 ファイザー ミトキサントロン ノバントロン注 多発性硬化症 2011年6月

314.2 ガルデルマ メトロニダゾール 未定 外用剤の剤型追加、がん性悪臭の軽減 2011年6月
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d開 発要請後半年以内に公知申請を予定しているが、WGが 検討中であるもの(23件)

|<第1回開発要請分(0件)>

<第 2回 開発要請分 (23件 )>

158 塩野義製薬
スルファメトキサゾール・トリ
メトプリム配合剤

パクタ配合錠、パクタ配合顆粒 ニューモシスティス肺炎の予防及び治療 20‖年5月

34 アステラス製薬 アモキシシリン サワシリン細粒
ペニシリン耐性肺炎球菌による小児感染症に対する最
大投与量の変更

2011年6月

34 協和発酵キリン アモキシシリン パセトシン細粒
ペニシリン耐性肺炎球菌による小児感染症に対する最
大投与量の変更

20‖年6月

43 明治製菓 アンピシリンナトリウム 注射用ビクシリン 小児用法・用量の追加 2o‖年6月

46 塩野義製薬 イホスファミド 注射用イホマイド 治療抵抗性の悪性リンパ1重 20‖年6月

62 日本化薬 エトポシド ラステットS 卵巣癌 2011年6月

62 ブリストル・マイヤーズ エトポシド ベプシド 卵巣癌 2011年6月
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107 中外製薬 グラニセトロン

カイトリル錠
カイトリル細粒
カイトリル注
カイトリル点滴静注用

放射線照射に伴う消化器症状(悪心、嘔吐) 2011年6月

143 日本化薬 シスプラチン ランダ注 胆道癌 2011年6月

f43 ブリストル・マイヤーズ シスプラチン ブリプラチン注 胆道癌 2011年6月

151 バイエル薬品 シプロフロキサシン シプロキサン注
小児に対するβラクタム系薬無効の尿路感染症(複雑性

膀眺炎、腎孟腎炎)及び嚢胞性線維症
2011年6月

152 バイエル薬品 シプロフロキサシン シプロキサン注
´

最大投与量の変更 2011年6月

158 中外製薬
スルフアメトキサゾール・トリ
メトプリム配合剤

パクトラミン錠口顆粒
ニューモシスティス肺炎、免疫抑制薬使用下の肺炎の予

防
2011年6月

161 サノフィ・アベンテイス セフォタキシムナトリウム クラフォラン注射用 化膿性髄膜炎の最大投与量の変更 2011年6月

218 ブリストル・マイヤーズ パクリタキセル タキソール注射液 血管肉腫 2011年6月

219 ブリストル・マイヤーズ パクリタキセリレ タキソール注射液 食道癌 2011年6月

220 ブリストルロマイヤーズ ′くクリタキセル タキソール注射液 頭頸部癌 2011年6月

221 ブリストルロマイヤーズ パクリタキセル タキソール注射液 子宮類癌 2011年6月

222 ブリストルロマイヤーズ バクリタキセリレ タキソール注射液 卵巣癌の週1回投与の用法・用量の追加 2011年6月
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バンコマイシン
塩酸バンコマイシン点滴静注

用

<適 応菌種>メチシリン耐性コアグラーゼ陰性ブドウ球
菌、ペニシリン耐性腸球菌
<適 応症>グラム陽性球菌による血流感染(中心静脈
カテーテル感染を含む)、好中球減少時の発熱tペニシ
リンアレルギーの代替薬

2011年6月

<適 応微生物>梅 毒トレポネーマ

<適 応症>梅 毒
感染性心膜炎及び化膿性髄膜炎に対する最大投与量
の変更

2011年6月
ベンジルペニシリンカリウ
ム

注射用ペニシリンGカリウム

小児の用法・用量の追加

多剤耐性結核 2011年6月レボフロキサシン水和物 クラビット錠、クラビット細粒
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e,開発要請半年後以降に公知申請を予定するもの(15件)

<第 1回開発要請分(11件)>

264.2 ファイザー フルコナゾール
ジフルカンカプセ
ル、ジフルカン静注
滴

小児用法用量の設定
小児用懸濁剤の開発

2011年 6月
使用実態調査実施済
み

公知申請に該当する。

315 塩野義製薬
メトロニダゾァル内
服剤t経腟剤

フラジール内服錠、
同腟錠

流産日早産,産褥子富内膜
炎,帝三切開後感染症の

原因となる細菌性腟症の治
療

2011年6月
使用実態調査実施済
み

使用実態調査の結果を踏
まえて公知申請の該当性
を検討中

55 第一三共
インドシアニング
リーン

ジアグノグリーン注
射用

脳主幹動脈の血流状態観
察(赤外線照射時の蛍光測

定による)

2011年7月 使用実態調査実施中
使用実態調査の結果を踏
まえて公知申請の該当性
を検討予定

273 大日本住友製薬
プロプラノロァル塩
験塩

インデラル錠
片頭痛における頭痛発作
の予防

2 0 1 1年11月使用実態調査実施中
使用実態調査の結果を踏
まえて公知申請の該当性
を検討予定  ｀

33 ファイザー
アムロジピンベシ
ル酸

ノルバスク錠
ノルバスク05錠

高血圧症に対する小児用
法用量の設定

2011年12月使用実態調査実施中

使用実態調査の結果を踏
まえて公知申請の該当性
を検討予定    :

33 大日本住友製薬
アムロジピンベシ
ル酸塩

アムロジン錠、アム
ロジンOD錠

小児高血圧症 2 0 1 1年12月使用実態調査実施中
使用実態調査の結果を踏
まえて公知申請の該当性
を検討予定

64 MSD
エナラプリル マレ

イン酸塩
レニベース錠 小児高血圧 20‖年12月使用実態調査実施中

使用実態調査の結果を踏
まえて公知申請の該当性
を検討予定
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313 塩野義製薬
メトロニダゾール内
服剤

フラジール内服錠
250mg

O′ クヽテロイデス属,プレボ
テラ属,ポルフィオモナス

属,フソパクテリウム属,ペ
プトストレプトコッカス属によ
る下記疾患
表在性皮膚感染症,深在
性皮膚感染症,骨髄炎,腹
膜炎,腹腔内膿瘍,肝膿‐

瘍,パルトリン腺炎,子宮内
感染,子宮付属器炎,脳膿
瘍
Oア メーバ赤痢
○ランブル鞭毛虫感染症

2 0 1 1年12月使用実態調査実施中
使用実態調査の結果を踏
まえて公知申請の該当性
を検討予定

331 アストラゼネカ リシノプリル ゼストリル錠

6歳以上且つ20kg以上の幼
児、20kg以上の小児に対す
る投与についての用法・用
量の一部変更

2 0 1 1年12月使用実態調査実施中
使用実態調査の結果を踏
まえて公知申請の該当性
を検討予定

331 塩野義製薬 リシノプリル ロンゲス
高血圧症の6-16歳の小児
の適応追加

2 0 1 1年12月使用実態調査実施中
使用実態調査の結果を踏
まえて公知申請の該当性
を検討予定

318 サンノーバ メナテトレノン
ケイツー・シロップ
0.2%

新生児・手L児ビタミンK欠乏
性出血症に対する予防

未定 WGで 検討中
使用実態を踏まえて公知
申請の該当性を検討申

<第 2回 開発要請分 (4件 )>
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112   b
サノフィ・アベンティ
ス

クロピドグレル プラビックス錠

経皮的冠動脈インターベン

ションが適用されるS丁上昇
型心筋梗塞のアテロニム血

栓症イベントの抑制

2011年12月
使用実態調査実施予

定

使用実態調査の結果を踏
まえて公知申請の該当性

を検討予定

114
アル フ レッサ

フアーマ
クロミプラミン アナフラニール錠

ナルコレプシーに伴う情動
脱力発作

2 0 1 1年12月使用実態調査実施中
使用実態調査の結果を踏

まえて公知申請の該当性

を検討予定

313 塩野義製薬 メトロニダゾール
フラジール内服錠

250mg

クロストリデイウム・ディフィ
シル関連腸炎

2 0 1 1年12月使用実態調査実施中
使用実態調査の結果を踏
まえて公知申請の1該当性
を検討予定

305 ファイザー
メチルプレドニゾロ
ンコハク酸エステ
ルナトリウム

ソル・メドロール静
注用

多発性硬化症の急性増悪
時の治療

2012年2月
使用実態調査実施予
定

使用実態調査の結果を踏

まえて公知申請の該当性

を検討予定
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f口開発要請後一年以内に治験届を提出するもの(28件)

<第 1回開発要請分(11件)>

182 TSD Japan i=n4*> i+27'tt-'v
,^

ONTAK

悪性細胞がインターロイキン2CL-2)受

容体の構成要素CD25を発現している
(CD25→、持続性もしくは再発性の皮
膚T細胞リンパ腫(CTCDの 治療

2010奪巧月 2011年4月

289 ファイザニ ボリコナゾール
ブイフエンド静注用、ブイ
フェンド錠    ‐

小児用法用量の設定 2010年5月 2011年4月

189 ヤンセンファーマ
ドキソルビシン塩酸塩リポ
ソーム注射剤

ドキシリレ 多発性骨髄腫 2010書巧月 2011年4月

53
MSD(旧シェリング・プ
ラウ)

インターフェロンα-2b イントロンA注射液 悪性黒色腫 2010年5月 2011年5月

77   b 大塚製薬 レポカルニチン塩化物 未定 乳幼児のための液剤の開発 2010年5月 2011年5月

77   c 大塚製薬 レボカルニチン塩化物 未定
急性期の患者及び経口摂取ができな
い患者に対して静注用製剤の開発

2010年5月 2011年5月

94
ベーリンガーロインゲル
ハイム

カフェインクエン酸塩
CAFCI丁 I可ectiOn、

CAFCIT Ora:solution
早産児無呼吸発作(在胎28～33週)
の短期治療

2010年5月 2011年5月

142 マイラン製薬 システアミン Cystagon Capsule シスチノーシス(シスチン蓄積症) 2010年5月 2011年 5月
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157 ノーベルファーマ ストレプトゾシン Zanozar
転移を有する悪性膵内分泌腫瘍・神
経内分泌腫瘍・カルチノイド腫瘍(転
移性膵・消化管神経内分泌腫瘍)

2010年5月 2011年5月

173 サノフィ・アベンティス
チフス菌Vi多糖体抗原ワク
チン

ryphim vi
成人及び2歳以上の小児の腸チフス

の感染予防
2010年5月 2011年5月

374 サノフィ・アベンティス
髄膜炎菌(グルァプA、ё、
Y and W-135)多糖体ジフ

テリアトキソイド結合体

Menactra
Neisseria meningitides serogroup A,
C,Y and W-135による侵襲性の髄膜
炎菌感染症の予防(2歳から55歳)

2010年 5月 2011年5月

<第 2回 開発要請分 (17件 )>

19.1 テルモ アセトアミノフェン
アセトアミノフエン点滴静注

用

1.軽度から中等度の疼痛、2.中等度
から重度の疼痛(オピオイドと併用)、
3.解熱。
ただしt疼痛または高熱に迅速に対応
する必要がある場合、および/ま たは

他の投与経路が適切でない場合等t
静脈内投与経路による投与が臨床的
に適切な場合に限る。
(PMDAと調整予定)

2010年12月 2011年 4月

308 大日本住友製薬 メトホルミン塩酸塩 メトグルコ錠
2型糖尿病に対する小児用法・用量の

追加
2010年12月 2011年4月
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329 グラクソロスミスクラインラモトリギン ラミクタール錠

成人における部分発作(二次性全般
化発作を含む)に対する単剤療法、成
人における強直間代発作に対する単
剤療法、小児における定型欠伸に対

する単剤療法

2010年12月 2011年5月

12 oflupane I123 Injection DaTSCAN

レビー小体型認知症と推定される病

態とアルツハイマー型認知症の識別

診断

2010年12月 2011年7月

229 アボットロジャパン パリビズマブ シナジス筋注用

24ヶ月齢以下の免疫不全児(臓器移
植後t骨髄移植後、化学療法施行中)
におけるRSウイルス感染症の発症抑
制 `

2010年 12月 2011年7月

75 大原薬品工業
T)vt,(=7 L-77r\14
+-E Erwinase 急性リンパ性白血病t悪性リンパ腫 2010年12月 2011年8月

148 協和発酵キリン シナカルセト塩酸塩 レグパラ錠 ヨ1甲状腺癌に伴う高カルシウム血症 2010年12月 20‖年8月

251 富山化学工業 ピペラシリンナトリウム ペントシリン注射用 最大投与量の変更 2010年12月 2011年9月

260 アストラゼネカ ブデソニド 未定

経口剤の剤形追加、回腸又は上行結
腸に病変を有する軽度から中等度の

活動期クローン病

2010年12月 2011年9月

336 全薬工業
リツキシマブ(遺伝子組換
え)

リツキシサン注10mg/mL
ABO血 液型不適合の腎移植における
液性拒絶反応の抑制

2010年12月 2011年9月

!24 MSD ゲンタマイシン硫酸塩 ゲンタシン注 最大投与量の変更 2010年12月 2011年10月
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8 グラクソ・スミスクライン A型ボツリヌス毒素 ボトックス注 斜視 2010年12月 2011年11月

243 サノフィ・アベンティス ビガバトリン SaBri!
点頭てんかん(West症候群)に対する

単独療法(1箇月齢から2歳齢まで)
20104F12月 2 0 1 1年11月

250.2 サノフィ・アベンティス ヒドロキシクロロキン Plaquenil 皮膚エリテマトーデス、全身性エリテ
マトーデス

2010年12月 201 1年11月

262 アステラス製薬 クエチアピンフマル酸塩
セロクエル錠、セロクエル

徐放化錠
双極性障害におけるうつ状態 2010年12月 2011年11月

80 塩野義製薬 オキシコドン塩酸塩
オキシヨンチン錠、オキノー

ム散0.5%
中等度から高度の慢性落痛における
鎮痛

2010年12月 2011年12月

186 塩野義製薬 デュロキセチン サイン′ウレタカプセル 線維筋痛症 2010年 12月 2011年12月
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g.その他 (19件 )   「

<第 1回開発要請分 (8件)>

132 藤本製薬 サリドマイド サレドカプセル らい性結節性紅斑の効能追加
既存データにより2011年5月頃承
認申請予定  '

201 中外製薬 ドルナーゼ アルフア )tv-+f 1tv 嚢胞性線維症患者の肺機能の改善

2011年2月に導入契約締結。既
存データにより2011年7月承認申
請予定

246 佐藤製薬
ヒトチロトロピンアル
ファ(遺伝子組換え)

タイロゲン筋注用
0.9nng

アブレーションの補助
使用実態調査の結果を踏まえ、
2011年7月頃承認申請予定

:95 ノバルティス ファーマ トブラマイシン TOBI

吸入用製剤の剤形追加

膵嚢胞線維症患者の緑膿菌気道感

染症の治療

使用実態調査及び品質試験の結
果を踏まえ、2011年9月頃承認申
請予定

230 ノパルティス フアーマ バルサルタン ディオバン錠 6～16歳の小児高血圧症
使用実態調査の結果を踏まえて
治験実施予定

293   b

アクテリオンファーマ
シューティカルズジヤ
パン

ミグルスタット Zavesca ゴーシェ病 I型
同成分にて開発要請がされてい
る効能の試験結果等を踏まえ、
今後治験の実施を検討する
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348  b ゼリア新薬工業 経ロリン酸塩製剤 未定

フランコ三症候群を適応とする経ロリ
ン酸製剤の開発
但し原発性低リン血症性くる病患者で
の試験結果が出た時点で当該結果も
合わせて公知申請を検討する。

同成分にて開発要請がされてい

る効能の試験結果等を踏まえ、

今後治験の実施を検討する

348   0 ゼリア新薬工業 経ロリン酸塩製剤 未定

低リン血症を適応とする経ロリン酸製

剤の開発
但し原発性低リン血症性くる病患者で

の試験結果が出た時点で当該結果も

合わせて公知申請を検討する。

同成分にて開発要請がされてい

る効能の試験結果等を踏まえ、

今後治験の実施を検討する

<第 2回 開発要請分 (11件 )>

176 日医エ デキサメタゾン 未定

4甲gFlの剤形追加、抗悪性腫瘍剤
(シスプラチンなど)投与に伴う消化器
症状(悪心、嘔吐)

2011年1月

製剤開発着手

176 セリレジーン デキサメタゾン レナデックス錠4m≦
抗悪性腫瘍剤(シスプラチンなど)投
与に伴う消化器症状(悪心、嘔吐)

ライセンス保有者と交渉中

355 ファイザー 白ラゼパム rtivan 静注剤の剤形追加、てんかん重積状

態
2012年9月

2010年3月

品質試験着手

217 ムンディファーマ ハイドロモルフォン
Pa‖adone,

Di::audid,D‖!audid―
日 D

癌性疼痛の軽減 2014年3月
2011年12月

品質試験着手予定
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237 ファイザー パロモマイシン Humatin 腸管アメーバ症
既存デ=夕により2011年11月承

認申請予定

265 日本メジフィジックス
ヘキサシアノ鉄(Ⅱ)
酸鉄(Ⅲ)水和物

ラジオガルダーゼ タリウム中毒の治療
既存デ‐夕により2011年12月承

認申請予定

283   b シンバイオ製薬 ベンダムスチン
トレアキシン静注
用(予定)

慢性リンパ性白血病

本剤の製造販売後調査の結果を

踏まえて2012年12月承認申請予

定(PM DAの 治験相談にて確認
予定)

22
グラクソ・スミスクライ
ン

アトバコン・塩酸プロ

グアニル配合剤
Malarone 薬剤耐性熱帯熱マラリアを含むマラリ

アの治療及び予防
使用実態調査の結果を踏まえ、
2012年3月承認申請予定

250
化学及血清療法研究
所

ヒト免疫グロブリン
献血ベニロンー1静

注用
重症筋無力症急性増悪に対する免疫
グロブリン大量療法

要望内容の変更があつたため、
開発要請を取り下げた

250 日本製薬 ヒト免疫グロブリン
献血グロベニンーI
静注用

重症筋無力症急性増悪に対する免疫
グロブリン大量療法

要望内容の変更があつたため、
開発要請を取り下げた

332 ヤンセン フアーマ リスペリドン
リスパダール錠、
OD錠 、細粒、内用
液

小児における自開症・Dbrupuve
Bcha宙。r Disorders(破壊的行動障
害)      .
学会における合意に基づく適応症に
て開発予定

2012年3月
学会における合意に基づく適応
症にて開発予定
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資料 9

医療上の必要性の高い未承認薬口適応外薬検討会議での検討結果を受けて
開発企業の募集を行つた医薬品のリスト(平成23年3月31日時点)

○ 下表の医薬品については、医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議で医療上の必要性が高いという評価を得
て、開発企業の募集を行つた医薬品のリストです。

○ 開発企業の募集又は開発要請の取扱いについては、「開発要請先の指定の考え方について」(参考資料4二3)に基づいて
決定しています。

○ 平成23年 3月31日までに、全ての医薬品について企業から開発の意思の申し出がありました。

oヽl 医薬品名 対象疾病 開発の意思の申し出があった企業

1
コリスチンメタンスリレホン酸ナト
リウム塩

注射剤の剤形追加
<適 応菌種>        、
多剤耐性緑膿菌(MDRP)、多剤耐性アシネトパクター

属、その他の多剤耐性グラム陰性菌
<適 応症>
多剤耐性グラム陰性菌による各種感染症

あり(グラクソ・スミスクライン(株))

フェニル酪酸ナトリウム 尿素サイクル異常症 ちり(シミック(株))

プロゲステロン
経腟剤の剤形追加、体外受精―胚移植 (lVF―E丁)の際
の黄体補充

あり(富士製薬工業(株))

プロゲステロン
経口剤の剤形追加、子宮非摘出閉経女性におけるホ
ルモン補充療法(HRT)の補助

ちり(富士製薬工業(株))

ベタイン ホモシスチン尿症 あり(企業名未公表)

アルデスロイキン 悪性黒色腫 ちり(企業名未公表)

メチレンブルー 薬剤性のメトヘモグロピン血症 ちり(企業名未公表)

カルグルミック酸 ―ヽアセチルグルタミン酸合成酵素欠損症 ちり(企業名未公表)

ニチシノン チロシン血症 I型 あり(企業名未公表)

1 デクスラゾキサン
アントラサイクリン系薬剤静脈内投与による血管外漏
出

あり(企業名未公表)

ホメピゾール エチレングリコール中毒、及びメタノール中毒の治療 あり(企業名未公表)

1
安息香酸ナトリウム・フェニル酢
酸ナトリウム配合剤

尿素サイクル異常症患者における急性発作時の血中
アンモニア濃度の低下

あり(企業名未公表)

メトロニダゾール 静注剤の剤形追加、嫌気性菌感染症、アメーバ赤痢 あり(フアイザー(株))

14 3,4-ジアミノピリジン Lambert―Eaton筋無力症候群による筋力低下の改善 あり(企業名未公表)

リロナセプト

12歳以上のクリオピリン関連周期熱症候群
(cry6py‖n―associated pe‖odic syndromet CAps)の

中の、家族性寒冷華麻疹症(familhl cdd
autoin■ammatory syndrOme、FCAS)およびMuckle―
We‖s症候群(MWS)における炎症症状の軽減

あり(企業名未公表)

亜セレン酸ナトリウム
セレン欠乏症により生じる重篤な視力障害、神経障
害、心筋障害、毛髪変化の改善

あり(企業名未公表)

コリスチンメタンスルホン酸ナト
リウム塩

吸入用製剤の剤形追加、膵嚢胞線維症の気道感染
症

あり(企業名未公表)

ナフシリン ぺニシリナーゼ産生ブドウ球菌による感染症 あり(企業名未公表)



資料 lo
未承認薬開発支援事業について

1.経 緯
これまで、国内患者数が少ない希少疾病の治療薬の開発支援施策
として、希少疾病用医薬品 (オーフアンドラッグ)開 発支援制度等
により、開発を支援してきた。またt海 外では承認されているもの

の、我が国:で承認されていない 「未承認薬」については、未承認薬

使用問題検討会議における検討や医師主導治験等の枠組みにより対

応してきたところであるが、平成21年4月1日現在、14品目について

開発が進んでいない状況にあった。
このように既存の枠組みでは開発が進まない未承認薬の開発支援

を行うための方策として、平成21年5月29日、平成21年度補正予算
により未承認薬開発支援事業が認められた。

当該事業は、開発支援が必要な品目の開発に要する治験等の開発
に係る経費を支援することをもって行う。

2.事 業の概要      ‐
(1)予 算額
100億 円

(2)目 的

海外では承認されているが、日本では未承認の医薬品 (製薬企
業の自主的な開発に任せていたのでは開発が進まない医薬品)に
ついて、開発企業等への治験実施費用の助

'成
を行うほか、治験の

とりまとめにあたる医療機関が行う治験・臨床研究支援機能の強
化に必用な経費を補助して医薬品の実用化を促進させる。
具体的には、厚生労働大臣の指定する医薬品の治験等に対して
助成を行うため基金を造成し、当該基金を活用する。

3.基 金管理団体
(社)未 承認薬等開発支援センター



資料 11

未承認薬 14品 目の開発支援について

1.未承認薬 14品目の開発支援の流れ
未承認薬 14品目について、以下の手順で開発支援を行うこととしている。
①未承認薬 14品目について、支援要望書に基づき開発者 (社)及 び開発計画を

確認した上で、未承認薬等開発支援事業による開発支援品目に選定する。

②開発者 (社)か ら提出された治験相談等の結果を踏まえた開発経費見積もり
について、医療上の必要性の高い未承認薬 ,適応外薬検討会議 (検討会議)
における評価の上、支援上限額を決定する。
③未承認薬等開発支援センターより開発支援金を交付する。

2.開 発支援候補品目の範囲
未承認薬等開発支援事業による開発支援候補となりうる未承認薬は、未承認
薬使用問題検討会議において検討された44品 目のうち、平成21年 4月 1日現
在、開発 (治験)に 着手されていなかった以下の14品目。

※これまで、ベタインを除く上記 13品 目が開発支援対象品日として了承されている。

※また、フェニル酪酸ナ トリウム、ベタイン、ス トレプ トゾシン、ペグアスパラガーゼ及び

システアミンを除く上記 9品 目の支援上限額が決定されている。    ,

3.開 発支援品目の選定及び支援上限額の決定方法
①開発者 (社)が 調整中であるベタインは、開発者 (社)の 目処が立つた段階
で、開発者 (社)に よる支援の希望の調査結果に基づき、検討会議において
支援品目の妥当性を評価する。また、選定に合わせて検討会議において、薬
事申請に想定されている申請パッケージの確認を行う。
②支援品目に係る開発経費見積書に基づき、検討会議において開発経費の確認
を行い、支援上限額を決定する。

小児急性リンパ性白血病

アレムツズマブ B細胞性慢性リンパ性白血病

スチリベントール 乳児重症ミオクロニーてんかん

ルフイナマイド レノックス・ガストー症候群

ポルフィリン症

経ロリン酸塩製剤 原発性低リン血症性クル病



(参考)

未承認薬の開発支援の流れ (イメージ)

未承認薬品目

(開発者未定)

聯 鷹 輛 輛 輛 輛 輛 輛 輛 輛 輛 麻 輛 鵬 輛 扁 輛

1品 ロ ベ タイン

2品 目
ペグアスパラガーゼ

システアミン

2品 目

ス トレプ トゾシン

フェニル酪酸

ナ トリウム

9品 目

クロファラビン

等



品 目 企業名
決定済み
支援上限額
(2011年3月現在)

2 クロフアラビン
ジェンザイム・ジャパン(株) 863′637

3 ペグアスパラガーゼ

5 アレムッズマブ ジェンザイム・ジャパン(株) 628′579

6 タルク
ノーベルフアーマ(株) 276′651

7 スチリペントール 明治製菓(株) 1′040′131

8 ルフィナマイド
エーザイ(株) 1′266′ 127

9 メサドン 帝國製薬(株) 888′500

10 ヒトヘミン シミック(株) 525′387

テトラベナジン アルフレッサ・ファーマ(株) 631′995

マイラン製薬(株)|一・」ヽ
ヽ

14 経ロリン酸塩製剤
ゼリア新薬工業(株) 908′093

未承認薬開発支援事業による支援の状況

基金額

9′915′111

資料 12

支援上限額計(9品日)

7′029′100

金残額

2′886′011

単位:千円 (千 円未満の端数は切り捨て)



資料 14

医療上の必要性の高い未承認薬 。適応外薬検討会議

第 2回 要望募集について (案)

1.基 本的な考え方

/

/

医薬品の医療上の必要性とエビデンスの有無は表裏
一体の部分がある。

第2回要望募集においては、検討会議における作業を円滑に進めるためにも、エビデ

ンスの収集にこれまで以上に要望者に協力いただくことが重要。

希少疾病などにおいては、治験症例数の確保の点で複数の治療薬の開発を同時に進め

ることが困難な場合もあることから、学会等の要望者には、疾患全体を見渡す広い視

野を持ち、優先順位をつけて要望していただくことが適当。

2.要 望募集の対象について

欧米等 6ヶ 国 (米、英、独、仏、加、豪)で の承認を要件とする。

※EUで 中央承認されているものは、英、独、仏における承認があるものと見なす。

適応外薬については、これまで公的保険適用を受けている場合についても要望対象と

していたところであるが、公的保険適用の確認をやめ、その代替として一定のエビデ

ン不に基づき特定の用法・用量で広く使用されていることを確認するため、広く医師

が参照する学会又は組織のガイ ドライン及びその根拠となる文献の提出を義務づけ

る。なお、当該資料の提出がない場合には要望対象外として取り扱うこととする。

要望は、前回と同様に、学会、患者団体、個人のいずれからでも受け付ける。

要望提出の段階で要望者からエビデンスを提出していただく。ただし、患者団体、個

人が要望する場合は関連する学会を指定してもらうこととし、当該学会には医療上の

必要性に関する意見を聴くこととするとともに、エビデンスの収集についても可能な

限り協力いただく。

→医療上の必要性の評価に、どの程度エビデンスがあるのかが必要。また、必要性の

検討を円滑に進めて行くために、早い段階でエビデンスを提出いただくことが適

当であるため。

第 1回要望の際に医療上の必要性が高いと判断されなかった品目については、第 1

回要望の評価時点では報告されていなかった新たなエビデシスを追加して要望する

ようお願いする。

小児に関する要望の場合には、その旨を明確にしてもらうこととし、小児への使用に

関するエビデンスを収集いただくこととする。

①

③

④



⑦ 医 療上の必要性が高いものとは、以下の (1)及 び (2)の それぞれについて、ア、

イ、ウのいずれかに該当するものとする。

(1)適 応疾病の重篤性

ア 生 命に重大な影響がある疾患 (致死的な疾患)

イ 病 気の進行が不可逆的で、日常生活に著しい影響を及ぼす疾患

ウ そ の他日常生活に著しい影響を及ぼす疾患

(2)医 療上の有用性

ア 既 存の療法が国内にない

イ 欧 米の臨床試験において有効性 。安全性等が既存の療法と比べて明らかに優れ

ている

ウ 欧 米において標準的療法に位置づけられており、国内外の医療環境の違い等を

踏まえても国内における有用性が期待できると考えられる



正式要望募集

2ケ月

検討会議対象確定

製薬企業 |.

要望に対する

見解作成
・承認等の確認
ロエビデンス収集
口必要性検討
口他の社内情報の追加
口開発方針の検討

要望募集の説明会

要望作成開始依頼
要望作成作業の開始
口担当者登録
日要望予定品目登録=
ロエビデンス収集

要望予定
リスト作成

患者団体1個1人|

要望提出
要望提出の際に
関係学会を指定

正式要望提出

学会要望口見解
を踏まえた見解
作成依頼

患者団体・個人
の要望に対する
見解の提出依頼

見解作成
ロエビデンス収集
(可能な範囲)
・必要性検討



参考資料 1

「医療上め必要性の高い未承認薬口適応外薬検討会議」開催要綱

厚生労働省医政局研究開発振興課
医薬食品局審査管理課

○ 欧 米では使用力鴻忍められているがt国内では承認されていない医薬品や適応(以下「未

承認薬 口適応外薬」という。)に ついて、医療上の必要性を評価するとともに、公知申

請への該当性や承認申請のために追加で実施が必要な試験の妥当性を確認すること等

により、製薬企業による未承認薬口適応外薬の開発促進に資することを目的とする。

2:検 討事項

(1)医 療上の必要性
‐生命に重大な影響がある疾患である等、適応疾患が重篤であること   ｀
・当該疾患に係る既存の療法が国

‐
内にない等、医療上の有用性があること

のいずれにも該当するか否かを検討する。

(2)公 知申請全の該当性及び追加実施が必要な試験

医療上の必要性が高いと評価された未承認薬,適応外薬について、公知申請への該

当性や承認申請のために追加で実施が必要な試験の妥当性―を確認する。

(3)そ の他

製薬企業が開発を行う医療上の必要性が高い未承認薬 口適応外薬について、

定期的に開発進捗状況を確認する。
|ま た、未承認薬,適応外薬の開発助成の是非、支援額の上限についての検討・

確認を行う。

その他、必要な事項の検‐討を行う。

○ 検 討会議は、薬物療法に関する医学的「薬学的な学識経験を有する者で構成し、各疾

患領域に対応する。

○ 検 討会議は、構成員のうち1人を座長として選出する。

○ 検 討会議は、年4回を目途に開催するが、必要に応じて随時開催することができる。

○ 検 討会議は、知的財産権等に係る事項を除き、原則公開するとともに、議事録を作成・

公表する。

○ 検 討会議は、検討事項について具体的な調査を行うため、各疾患領域に係る専門家か

らなる専門作業班会議を開催することができる。

○ 検 討会議の庶務は医薬食品局審査管理課が行いt医政局研究開発振興課及び保険局医

療課がこれに協力する。
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参考資料 2

「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」

構 成 員

五十嵐 隆     東 京大学医学部教授

伊藤  進     香 川大学医学部教授

岩田  敏     慶 應義塾大学医学部感染制御センター教授

大塚  頌 子   岡 山大学大学院医歯薬学総合研究科教授

岡部  信 彦   国 立感染症研究所感染症情報センター長

小川  聡     国 際医療福祉大学三田病院病院長

落合  和 徳   東 京慈恵会医科大学産婦人科教授             ‐

川西  徹     国 立医薬品食品衛生研究所      ヽ

後藤  元     杏 林大学医学部長

白幡  聡     北 九州八幡東病院院長

友池  仁 暢   独 立行政法人国立循環器病研究センター名誉院長

中川  俊 男   日 本医師会副会長 ・治験促進センター長

西サ:[  秋 佳   国 立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター長

樋口:  輝 彦   独 立行政法人国立精神 ・神経医療研究センター理事長

藤原  康 弘   独 立行政法人国立がん研究センター中央病院副院長・

乳腺科じ腫瘍内科 科長               ′

堀田  知 .光   独 立行政法人国立病院機構名古屋医療センター院長

村山  純 一郎 ヽ 昭和大学病院薬剤部長

山本  T彦    東 京大学医学部アレルギーリウマチ内科教授

横谷  進     独 立行政法人国立成育医療研究センター内科系専門診療部長

吉村  功     東 京理科大学名誉教授

(※ 他 の専門籍 は、必要に応じて適宜参考人として出席を要請:)

(第7回検討会議 参考人)

小早川 雅 男   独 立行政法人国立国際医療研究センター病院消化器科

山本  晴 子   独 立行政法人国立循環器病研究センター 先 進医療口治験推進部長

中林  哲 夫   独 立行政法人 国 立精神口神経医療研究センター トランスレーショナル・

ツメディカルセンター 臨 床研究支援室長

金澤  責  、  埼 玉医科大学 口乎吸器病センター呼吸器内科 教 授

安藤  正 志   独 立行政法人国立がん研究センター中央病院 医 長

中村  秀 文   独 立行政法人国立成育医療研究センター臨床研究センター治験推進室長
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専門作業班(WC)の 設置|こういて|



氏 名 「属

代謝 ・その他WC 花岡 英 紀

小早川 雅男
川上 由育
軒原 浩
大姦 曇

日立大
~F法人千葉大字医

~F部
附属柄院蝠床試験部 部長・診療教授

独立行政法人国立国際医療研究センター病院消化器科

騒量奔霰匡黄留塁暴弯辱陶 賃霜換医長
日末朴大学 支イヒ惜錦学部 ・淮箋 将

循環器WG 山不 晴子

戸高 浩司
池田 正行
又吉 哲太郎
水上 愛弓
海野 信也

齊藤 英和

高野 幸路
日下部 き よ子
中込 忠好
大套 睾

独立行政法人国立循環器病研究センタニ 先進医療・治験推進部長

量踏更撃櫻 選暫訴究科 生命医科学講座 創薬科学 教農
琉球大学医学部附属病院専門研修センター 特命助教
榊原記念病院小児科
北里大学医学部産婦人科学教室 教授

独立行政法人国立成育医療研究セジタ
ニ病院 母性医療診療部 不妊診療

科医長
東京大学医学部附属病院腎臓・内分泌内科 講師
東京女子医科大学 名誉教授 、
帝京大学医学部 教授
園窯朴大学‐受イヒ惜都学部・驚菱将

・
            |

精神・神経WG 中林 哲夫

勝野 雅央

中村 治雅

稲垣 中
渡邊 衡―郎
山 口 柘 洋

独=行 政法人 国摯 ‐‐=神経医療研究センター トランスレーショナル・メ
ディカルセンター 臨床研究支援室長
名古屋大学高等研究1院(医学系研究科神経内科)特 任講師 ‐    ´
独立行政法人 国立精神:神経医療研究|センタ‐ トラシスレーシヨナル・メ
ディカルセン舛 臨床研究支援室長1代理
慶應義塾大学大学院健康マネジメント研究科准教授
慶応義塾大学医学部精神三神経科学講座 専任講師
東北大学病院 教樗

孤国 ・孤 炎狂 W( 笠 澤 頁

宮崎 義継
竹中 圭

井上 彰
小早川 雅男
越前 宏俊
鈴木 文仁
花岡 英紀
齋藤 好信
山口 拓洋

埼玉医科大字 呼p/1器病センター呼吸器内科 教授
日立感染症研究所 国1立感染症研究所 部長
博慈会記念,総合病院第‐内科部長
1国立大学法人東北大学病院 呼吸器内科 助教
独立行政法人国:立国際医療研究センタ■病院消化器科
明治薬科大学 薬物1治療学教室 教授
横浜市立みなと赤十字病院‐内科 医長     ´
国立大学法人千葉大学医学部1附属病院臨:床試験部 部長・診療教授
日本医科大学付属病院 呼吸器内科 講師
黄 Jヒ大学病院 教将

抗がんWG 安藤 正志
軒原 浩
山中 康弘
高島 純哉
北澤 英徳
秋山 哲平
柴田 大朗

独立行政法人日立がん研究センター中央病院 医長
独立行政法人国立がん研究センタ=中 央病院 医長
栃木県立がんセンター 医長
兜晰診療所‐院長
富山県済生会高岡病院 副部長
国立病院機構 豊橋医療センター

独立行政法人国立がん研究センターがん対策情報セジター 室長
生物WG 中りII雅 生

土田 尚

石川 洋一

妹 郭彦

滋賀医科大学医学部附属病院 治験管理センター長
独立行政法人国立成育医療研究センター総合診療部
独立行政法人国立成育医療研究センター副薬剤部長
群馬大学医学部保健学科教授    ヽ

′] 児ヽWG 中村 秀又
中り|1雅 生
土田 尚
石川 洋一

小村 誠
林 郭 彦

独立行取法人国立成育医療研究センタ
ー蝠床研究センタ=治 験推進室長

滋賀医科大学医学部附属病院 治験管理センタニ長
独立行政法人国立成育医療研究センター病院総合診療部
独立行政法人国立成育医療研究センター病院副薬剤部長

独立行政法人国立成育医療研究センタ‐病院薬剤部主任
群 罵大学医学部保櫂学科教将

参考資料 312

「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議J
専門作業班(WG)メンバー

※上記は、各WGの コアとなるメンバーであり、必要に応じて、随時、追加して協力依頼を行うものとする。
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参考資料 4-1

医療上の必要性の評価の基準について

医療上の必要性の評価の基準について、下記のとおり分類している。

※1 ア 、イ、ウのうち複数に該当すると考えられる場合には、もっとも適切と判断されるものに

あてはめることとした。

(1)(2)の 両方についてtア 、イ又はウと評価された場合には、「医療上の必要性

の基準に該当」とする。この場合、国から開発要請を行うことに対して企業の特段の意

見
※2が
ないことを確認の上、開発要請を行うこととする。

※2 特 段の意見については、海外とわが国の間での医療環境の違い等の状況から、開発を進めて

承認を受けたとしても、その意義が乏しいとする意見に限る。

この場合、企業はそのように判断する十分な根拠を付して意見を提出することとし、事務局

は、この意見について関係学会の見解を求めることとする。両者の見解をもとに、検討会議で

開発要請の妥当性を判断する。
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参考資料 4‐2

海外公的医療保険制度の適用外とするものについて

適応外薬のうち、欧米 4ヵ 国で承認がないものについて、各

国で公的医療保険の適用を確認したが、「公的医療保険の適用

なし」と分類したものについては、少なくとも下記には該当し

ないものであることとした。

記

米国 `: Centers foF MediCare 退L Mёdicade Serヤice (CMS) が

保険適応の対象としているもの。

英国 :MIMSに 収載されているもの。

独国
.:Rote Listeに

収載されているもの。

仏国 :VIDALに収載されているもの。
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参考資料 4-3

開発要請先企業の指定の考え方について

○ 要 望された適応外薬については、わが国において先発医薬品として承認を

取得している企業に対して要請

○ 要 望された未承認薬については、

1 既 に開発を行つている企業があれば、当該企業に対して要請

2 1以 外の場合で、海外で先発医薬品として承認を取得している企業が特

定され、その日本法人企業が存在する場合には、当該企業に対して要請

3 1及 び2以 外の場合で、わが国での開発権を有することが確認された企

業があれば、当該企業に対して要請1‐

4 1～ 3以外の場合は、開1発企業を公募

○ 要 望された剤型追加については、

1 わ が国において新たに追加される剤型と同じ投与経路の製剤について、

先発医薬品として承認を取得している企業に要請     |

2 1以 外の場合は、未承認薬の場合と同様の考え方で要請又は公募
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