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代謝、その他 WG

<代 謝性疾患用薬分野>

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)>
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1.代謝'その他WG
O代 謝性疾患用薬分野

難
鶴

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)
りヽ児分調
に関係

開発要請に対する企業見解
(橋略)注)

特記事項等

301
Э日本内分泌学会'日本小児
内分泌学会
Э日本小児内分泌学会

メチラボン
メトピロンカプセル
250mζ

ノ′ヽルテイス フアーマ

Э難治性クッシング症候群(クッシング病、
クッシング症候群、異融 CTH症 候群、Ell
腎癌)、高コルチゾール血症の是正

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

0

国内外の臨床試験において、少数
例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
かつた。また、国内外の教科書及
び総説において、案物療法が適応
となる患者において他のステロイド
合成阻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
績が確認できたことから、公知申
請を希望する。

平成23年4月18日第7回検討会議にて、公知申請
の該当性に係る報告書を取りまとめ済み。承認申
請中。

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 *FlJv=&zffime 大日本住友製薬 2型糖尿病に対する小児用法・用量の追加 O
平成23年4月頃、治験実施計画書
提出予定。

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。



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)

聾辞
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
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日本移植学会
日本移植者協議会

売ヒト胸腺細胞ウサ
ギ免疫グロブリン

サイモグロプリン点滴
浄注用25mg

ジ

ン

ェンザイム・ジャパ
野移植後の急性拒絶反応の治療 平成23年4月22日承認済み。

小児腎臓病学会 シクロ枢 フアミド エンドキサン錠50mg J 児ヽ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(4 児ヽのみ)、独
回、仏国]において要望内容に
沿つた用法・用量で承認されてお
り、国内外の教科書やガイドライン
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
るものではなかつたことから、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、公
知申請を希望する。

平成23年4月18日第7回検討会議にて、公知申請
の該当性に係る報告書を取りまとめ済み。承認申
請中。
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羹
鶴

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

日本消化器病学会
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∞rt EC(米)
Ento60rt cR 3品g(英)
Entocort(独)
Entocort 3mg(仏)

アストラゼネカ 霊昇製晟卍髪提鼎管理量燎彗謬ζ型あ
活動期クローン病」

平成23年中に臨床試験を開始予
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。

日本医学技射線学会
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(11)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。

なお、放射性セシウムによる体内汚染の軽減の
適応については承認済み。

J 児ヽ腎臓病学会
ミコフェノール酸 モ
フェチル

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

0

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崚されてお
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
の効果が期待され、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。

平成23年4月13日第7回検討会議にて、公知申講
の該当性に係る報告書を取りまとめ済み。承認申
請中。

336 日本移植者協議会
リツキシマブ(遺伝子
組換え)

ノツキサン注 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。

治験相談実施済み(平成23年6月)。
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<循 環器器官用薬分野>
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2.循環器WG
O循 環器器官用薬分野

理
鶴

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ヨン

治療学会
クロピドグレル硫酸塩

プラビツクス錠25mg、
プラビツクス錠75mg

サノフィ・アベンティス

以下のアテロー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ーベンシヨン(PCI)が適
用されるST上昇型心筋槙塞(STEMI)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、国内においても学術集会等
よりSTEM‖こ対する使用例が報告
されている。国内外のガイドライン
にも、本剤をSTEMlこ対して使用
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。

また0と、不利の綱
上公知とは言えない

において
がヽ、海外のみならず、本邦
導 準的治療薬として広く使

暫粥鶏緞i情常ヒ鷹臨
冠症候群のうち、本要望の対象疾患であるST上

]騰醍詠濯議獣願野踏b
筋極塞については既に承認されていること等の現

曇鶴 鼈 陽
′R ^

専番歪 期 間 甲であ ること
喘任 ■ 7(中 仝 性 1+暉 螢 :

魃

362
一般社団法人日本脳卒中学 血栓溶解剤(虐

‐PA製
剤)

Dグルトパ注600万、
司注1200万、同注
2400フラ
らアクチバシン注、
'00万、同注1200万、
司注2400万

Э田辺三菱製薬
)協和発酵キリン

虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害
の改善の適応を発症後3時間以内から発症
後●5時間以内に変更

発症後3時間超45時間以内の虚
血性脳血管障害に対する本剤の
有用性は、海外臨床試験により検
証されており、また、メタ・アナリシ
スによる発症後45時間までの投
与における有用性の報告、及び国
際的教科書への記載があること、
欧米のガイドラインで推奨されてい
ることから、国際的な機率的治療
に位置づけられており、また、国内
においても一定の使用経験がある
ことから、有効性が期待され、許容
可能な安全性が示されていると判
断し得る。以上より、公知申請を希
望する。

ⅣGで詳細に検討中。



2.循環器WG
O体 内診断用薬分野

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) 岬疇
開発要請に対する企業見解

(概略)注)
特記事項等

一般社団法人日本核医学会
日本医学放射線学会

oflupano■23
1neduon

DaTSCAN 日本メジフィジックス
レビー小体型認知症(DLB)と推定される病
態とアルツハイマー型認知症(AD)の識別診
断

臨床試験実施予定 台験相談実施済み(平成23年2月)



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… …………………… …… ……・
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3.精神・神経WG
O精 神・神経用薬分野

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) に関係

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

1 口人 ←ジアミノピリジン ■rdapseく欧州) (国内関係企業なし)
コmbert―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

‐lydromorphone
lydrochloHd●

'alladone、D‖audid、
)i‖audid―HP

ムンディフアーマ 畠性疼痛 治験実施予定

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
(2011年3月23日に治験相談を実施し、現在、規
制当局との合意に向けて開発計画を検討中)。

日本てんかん学会
日本小児神経学会

ビガバトリン 3ab●l サノフィ・アベンティス 点頭でんかん(Wost症候群) O 台験実施予定 治験相談利用予定あり(2011年9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)
嗜ヽ児分調
に関係

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

8
日本眼科学会
日本弱視斜視学会

A型ボッリヌス毒素
ボトックス注50、ポトッ
クス注100

グラクソ・スミスクライ
ン

斜視
治験実施予定(2011年11月頃治験
計画届書提出予定)

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。

日本緩和医療学会
日本緩和医療薬学会

ケキシヨドン塩酸塩
ォキシヨンチン錠、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
治験実施予定(2011年12月頃治験
計画届書提出予定)

治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
毎外(英国、独日)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、
:960年代より知られており(Expart
Dpin Emeung 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
にうしヽて確認し、公知申請を希望
する。

伎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 菫野義製薬 線維筋痛症
台験実施予定(2011年12月頃治験
計画届書提出予定)

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
(2011年3月30日に治験相談を実施し、現在、規
制当局との合意に向けて開発計画を検討中)。
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菫
鶴

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

250 日本神経学会 =卜免疫グロプリン
献血用ヴエノグロプリ
ンH5%静注 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(献血用ヴエノグロプリ
ン:H5%静注)

平属23年1月24日付で晏ヨ薔である日不碑織子
会より、要望製剤を「献血用ヴェノグロプリンH5%

静注(ベネシス)、献血ベニロンー:静注用(化学及
血清療法研究所)、献血グロベニン 1静注用(日
本製薬)Jから「献血用ヴェノグロプリンIH5%静注」
のみに変更する旨の文書が提出されたため、平
成23年3月7日付で「献血ベニロンーl静注用J及び
「献血グロベニンー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
号及び薬食審査発0307第3号厚生労働省医政局
研究開発振興課長及び医薬食品局審査管理課
長通知)。           |

日本うつ病学会 フ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対
する臨床試験を2011年11月頃実
施予定)

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

日本小児心身医学会 アルボキサミン
ルボックス錠、デプロ
メール錠

アボットジャバン、
ИoJi Seikaフアルマ

小児における強追性障害 0

妥二
~7=寺 こ協刀し、7E7JI鵬休訊
険の実施可能性の調査等を行つ
ヒ後、それを踏まえた治験実施計
画について検計する。

治験相談利用予定あり。

国

人

全

日
多発性硬化症友の会 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、独日、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
から報禁 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1ヒ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患者で予
想される副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
知申誇を希望する。

本剤lま心不全や急性白血病等の重篤な副作用が
知られている。また、海外(米国、独日、仏日)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
与量等が異なつている。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、本部につい

ては、「総投与量」項にて、「欧米では140mg/m2を
めどとしているが、日本人では自血球数の回復が
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。Jと記載されている。さ
らに、国立病院機構宇多野病院のホームページ
には、「MS(多発性硬化症)に対するミトキサント
ロン治療J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
パ人並みの総投与彙は期待できない。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
果を期待礎 るかもしれないが、現時点では不明
と言わざるを得ない」と記載されている。多発性硬
化症については、本剤の民族差が懸念されるた
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をより慎重に評
価する必要があり、その際に日本人の多発性硬
化症患者を対像とした臨床試験成績は重要であ
る。また、精神・神経WGは 、本邦では集積可能な
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イヒ症
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。

■
■
■
ュ



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

開発要請に対する企業見解
(権略)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‐
多発悩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、本邦においても標準的治
療法として広く行われているもの、
国内使用実態に関するエビデンス
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。

日本定位・機能神経外科学会
日本ニユーロモデュレーション
学会
日立がんセンター研究所。東京
女子医科大学合同髄腔内薬
物投与疼痛治療チーム
長崎緩和医療創薬開発・利用
促進連携グループ

モルヒネ塩酸塩水和
吻

モルヒネ塩酸塩水和
物くも膜下投与用製
剤

(国内関係企業なし)

下記における体内植え込み型薬剤投与ポン
た 用いた脊髄くも膜下腔内持続投与
①中等度から高度の疼痛をともなう各種癌
における鎮痛
②難治性慢性疼痛に対する鎮痛

当該医薬品は、開発企業を募集する医薬品であ
る。

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

Э成人における部分発作(二次性全般`ヒ発
作を含む)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
藤法
Э小児における定型欠神に対する単剤療法

0 治験実施中
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。

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

ヤンセンファーマ
小児における自開症・DおruptVe B●haИor
Dたordors(DBD:破壊的行動障害)

0

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
なった場合、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 ●ヽVan ファイザー 注射剤の剤型追加、てんかん重積状態 O
治験実施予定(現在、予備検討用
製剤にて安定性予試験を実施中)

台験相談利用予定あり(2012年3月頃)。

12
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4.抗菌口抗炎症WG
O抗 菌薬分野

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) ″係）関
開発要請に対する企業見解

(構略)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案を用
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

アトパコン・塩酸プロ
グアニル

グ

ン

ラクソ'スミスクライ 褻剤耐性熱帯熱マラリアを含むマラリアの治
嗽及び予防

平成24年3月頃、承認申請予定。 企業において申請準備中。

200
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 MFCILttN 国内関連企業なし
ベニシリナーゼ産生ブドウ球菌による感染
症

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
しヽた最適な治療法による医
磨対応の確立に関する研
究」班

パロモマイシン Humatin ファイザー 場管アメーバ症 平成23年11月頃、承認申.l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。

望
号
要
番 要望者名 一般名 販売名 会社名 要望内容(効能効果等の機略) に関係

開発要請に対する企業見解
(概略)決)

特記事項等

124
日本感染症教育研究会
l■団法人 日本感染症学会

ゲンタマイシン硫酸塩 テンタシン注 ySD 職大投与量の変更
平成23年10月頃、治験実施計画
r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
いつ、規制当局との合意事項に基づき開発中。

社団法人 日本感染症学会
社団法人 日本化学療法学会
東京HⅣ診療ネットヮーク
厚生労働省難治性血管炎に礫
する調査研究班

スルフアメトキサゾー

ル・トリメトプリム

パクタ配合錠・配合顆
粒
パクトラミン配含錠・

配合顆粒

塩野義製薬
中外製薬

ニューモシスチス肺炎、免疫抑制薬使用下
の肺炎の治僚及び予防

海外では、既に「ニューモシスチス
肺炎に対する予防及び治療」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一選
択薬として記載されている。また、
海外の文献では予防及び治療に
対する有効性及び安全性が無作
為化比較試験で検証され、本邦の
文献では臨床使用実態も認められ
ていることから、公知を希望する。

睫用実態調査の結果を踏まえて検討中。
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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) に関係
開発要請に対する企業見解

( 概路 ) 注)
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日卜3回投与の有効性が
検証されており、世界的に承認・市
阪されている用法・用量である。教
科書及び日外ガイドラインにおい
ても緑膿薗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。一方で、国内において
は、日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
23回 の有効性の報告はみられな
かったししかしながら、PK―PD理論
より、増量することによって既承認
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。

L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 た鵬薬品工業 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、豊富なエビデンスが存
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、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副作用の発
現は認められておらず、副作用を
十分コントロールできる薬剤であ
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は理解するもの
の、国内における使用実績は十分には得られて
しヽないと考える。このため、日本人息者に対する
本剤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。



―――
¬
|

難
謡

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

239
日本感染症教育研究会
社団法人 日本感染症学会

バンコマイシン塩酸塩
塩酸′`ンコマイシン点
滴静注日

塩野義製薬

〈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
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
評価を行つたところ、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
海外で承認され、国内外の治療ガ
イドラインにも記載されていること、
更に、教科書に加え使用実態を示
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■症感染症に対す
る最後の砦となる治療来であるこ
と、耐性菌拡大の懸念は医療現場
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

ンヾトシリン注射用 富山1ヒ学工業 最大投与量の変更
平成23年11月頃、治験実施計画
書提出予定。

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。

凸

職輻
日本造血細胞移植学会

ホスカルネットナトリウ
ム水和物

点滴静注用ホスカビ
し注

アストラゼネカ
遺血幹細胞移植患者におけるサイトメガロ
ウイルス(CMV)血症及びCMV感 染症

十属23`「5月20目承認済。
(承認された効能・効果は、「造血

幹細胞移植患者におけるサイトメ
ガロウイルス血症及びサイトメガロ
ウイルス感染症」)
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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)

小児分野
に関係

開発聾議に対する企業見解
(構略)注)

特記事項等

3142
日本緩和医療学会
日本緩和医療薬学会

メトロニダゾール METROGEL がルデルマ
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はないが、国
内のメトロニ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。

本剤は、「新投与経路医薬品」に該当し、国内使
用実績は得られていないと考える。このため、少
なくとも日本人に本剤を塗布した際の安全性につ
いて確認する臨床試験は必要と考える。

353
日本結核病学会
社団法人 日本呼吸器学会

レポフロキサシン水和
物

クラビツト 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は
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
スペク粛 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。

再審査期間中であることを踏まえると、本剤の有
効性及び安全性は医学薬学上公知とは言えない
と判断せぎるを得ないが、国内外の結核診療ガイ
ドラインにおいて、本剤は二次抗結核薬として位
置づけられている現状等を踏まえ、使用実態調査
を実施したうえで既存の情報を精査し、今後の方
針を検討すべきと考える。



4.抗菌・抗炎症WG
O抗 炎症薬・呼吸器官用薬分野

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) 蜘噺
開発要請に対する企業見解

(概略》)
特記事項等

2502 日本ヒド
ロキシクロロキン研究

会
ニドロキシクロロキン )laquenil サノフィ・アベンティス

晨性円板状エリテマトーデス、全身性エリテ
マトーデス

平成 23年11月頃、治験実施計画
書提出予定。

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。

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)
小児分蜀
に関係

開発要請に対する企業見解
(概略)注)

特記事項等

191
日本緩和医療学会
日本緩和医療薬学会

アセトアミノフェン
)erfalgan

{cetavance
テルモ

点滴静注製剤の剤形追加
隆度から中程度の急性疼痛、発熱

O
平成23年4月、治験実施計画書提
出済み。

治験相談利用予定あり。

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

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

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

ドに沿つ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、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、特殊型のベーチエット病やその
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」の使用成
績調査より、腸管、神経、血管症
状など眼外症状を合併するベー

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、腸管理・神経型に対しては本剤が有効である
との記載も認められるものの、明確なエビデンス
に基づいた記載ではない。また、国際的に信頼で
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。
ベーチェット病は,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、無作為化比較試
験等によるエビデンスの蓄積が行われてこなかっ
たものと考える。
これらのことから、疾患の特性上、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
験の成績が、必要と考える。
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5.抗がんWG
O抗 がん剤分野

こよると、小児急性リンパ性白血病患者
実施する予定であり、得

予定の試験について、対象患者や評価項目
縮が不明であること、用法・用量の設定経

であること等、現時点において、
デザインの要当性を判断することは難し
。`国内試験を開始する前に、当該試験計画に

´

てヽは、開発計画全体を含めて機構と治験相談
こて相談することを推奨する。なお、小児患者の
みを対象とした開発が計画されているようである
が、既存のし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
り、既存のしアスパラギナーゼの使用対象と同様
ついても開発を検討する必要があると考

性リンパ性白血病、悪性リンパ腫日本小児血液学会
日本小児がん学会

ィニアしアス
バラギナーゼ

ンセン フアーマ

治験相談利用予定あり(2011年8月頃)。

によると、現在、国内第1/1相試験が
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
こおいてBSCに対して生存期間に有意差が認
られない結果が得られているため、現在開発中
′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





梨
器

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) 螂臨
開発要請に対する企業見解

(概略)注)
特記事項等

7 8 日本日癌学会 ケキサリプラチン =ルプラット ヤクルト本社 切除不能進行・再発胃痛

海外の教科書、ガイドラインにおい
て、海外第Ⅲ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、
国内ではS-1とシスプラチンの併用
康法(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、S晴 法の
シスプラチンを本薬に置き換えた
91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
プラチンの併用環法の非劣性を検
証する国内第Ⅲ相試験が実施中
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祀載の根拠
となつた第Ⅲ相試験の成績について、1試験はロ
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lll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)、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
いて、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
可否等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

ケタトレオチド
サンドスタチンLAR筋
注用

バルテイス フアーマ
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。

4月18日第7回検討会議にて、公知申請の該当性
に係る報告書を取りまとめたもの。承認申請中。

100

有眼責任中間法人日本乳癌
学会
日本臨床腫瘍学会
あけばの神奈川
日人

カルボプラチン パラブラチン注射液
ブリストル・マイヤー

ズ
乳癌 公知申請を希望する。

4月18日第7回検討会議にて、公知申請の該当性
に係る報告書を取りまとめたもの。承認申請中。

幽

鰤

勒
椰
絣
蝙

148
日本内分泌外科学会及び日ホ
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 鵬和発酵キリン 511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、検討中。

首限責任中間法人日本乳癌
学会

、ラスツズマブ ハーセプチン注射用 中外製薬
→ER2過剰発現が確認された乳癌における
断前補助化学療法

公知申講を希望する。
4月18日第7口検討会議にて、公知申請の該当性
に係る報告書を取りまとめたもの。承認申請中。
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難
鶏

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

卵巣がん体験者の会スマイ
リ‐―

ベバシズマブ
アバスチン点滴静注
目

中外製薬 "巣 癌

未治療卵巣癌患者に対し、海外第
Ш相試験鑢麟氣本来の投与量は
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、
場在米国では申請準備中、欧州で
は審査中である。これらのうち、1
誠験には国内からも参加してお
り、日本人患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、本薬は本邦では2∞7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、国
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、患者さん
の立場に立ち、公知申請が認めら
れるべきと考える。

また、再発印巣癌患者に対し、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
剤との併用での第Ⅲ相試験が実
施されており、欧米ではこれらの試
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
を行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
テイブだつ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
の問題力であると考える。

以上より、本薬の卵果癌に対する
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
申請準備中の状況である。
本薬の2つの第皿相試験成績に基づく評価につい
て、試験により本薬の用量が異なる点、本薬併用
群では無増悪生存期間の延長が認められていな
い点等、公知申請の企業見解には記載しきれな
い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。
また、再発卵巣癌患者を対彙とした海外第■相試
験において消化管穿孔が高い割合で発現したこと
を理由に卵巣癌に対する企業による開発は一時
中止されていた事実もあり、安全性については
様々な情報を精査し、申請前に十分に検討される
必要があると考える。本業の卵巣癌患者に投与し
た際の安全性については、他癌腫での製造販売
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
重な議論が速やかに実施されるような開発計画を
速や力ヽ こ立案するべきと考える。



|
|
| ｀

|
要望
番号

要望者名 一般名 販売名 会社名 要望内容く効能効果等の概略) 嘲噺
開発要請に対する企業見解

(構略)注)
特記事項等

283
日本臨床睡瘍学会
特定非営利活動法人グルー

プ。ネクサス
ベンダムステン

トレアキシン点滴静注
日

シンバイオ製薬
⊃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
踏まえて、開発方針を決定する予
定
Э治験実施中

Dについて
た業見解によると、国内における慢性リンパ性自
血病(CL)患 者数が少ないため、CL患 者を対象
ヒ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中静することを考えてい
うとのことである。海外試験成績、国内で得られて
,るヽ情報を整理し、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。

)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、
いつ、規制当局との合意事項に基づき開発中。

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

国人 ラバチニブ タイケルブ錠
グラクソ・スミスクライ
ン

FL癌の用法・用量の追加:
Dトラスツズマブ併用
Эホルモン剤併用

台験実施中

⊃について
台験相談実施済み(2011年3月)

かについて
台験相談実施済み(2011年4月)
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<ワ クチン分野> ｀
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6.生 物WG
Oワ クチン分野

襲
鶴

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》)

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J

吃燥組織培養不活化
へ型肝炎ワクチン

エイムゲン
―級財団法人化学
贅血清療法研究所

型ヽ肝炎の予防(16歳 未満) O 承認申請中

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。
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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)

関連 Wu

(関連分
開発要請に対する企業見解

(概略)D
特記事項等

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

ファイザー
議血幹細胞移植を施行する患者の真菌感
楽症予防

抗菌・抗
炎症WG
(抗菌薬
分野)

本剤は、各種カンジダ感染症、クリ
プトコッヵス症等の治療薬としてだ
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

轟 鷺 鶴 震 言騨 霧3暫
と、また,本邦におけるガイドライ
ン、教科書がカンジダ症、クリプト
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、現
在までに有効性・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。

平成23年4月18日第7回検討会議にて、公知申請
の該当性に係る報告書を取りまとめ済み。承認申
請中。

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‐ 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
児における有効性及び安全性も確
立しているものと考える。また、各
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。

使用実態調査の結果を踏まえて検討予定。

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

抗菌・抗
炎症(抗
炎症薬・

呼gr4器官
用薬分
野)

VIG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ⅣlG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
好発する疾患であることから臨床

とヽ考えられ

国内では日本川崎病学会・厚生労
動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指針案も既
に策定されており、本剤l■IVIG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、
鮨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。

従つて、
結果を含めて、
安全性につい

‐

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
BI・ガイドライン等においても明確な記載はない。
おた国際的に信頼できる学会雑誌に掲載された
諄学的根拠となり得る論文数も限られている。
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、大量ガンマグロプリン治療に抵抗を
示す重症川崎病患者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既存治療との比較臨
末試験の実施が必要と考える。
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資料 5二 1
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

○ こ れまで提出されていた開発工程表 189件について、企業より2011年 8月 23日現在

の状況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 5-2「 企業から提出された開発工程表の

概要等」参照。

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又は開発計画に従って適切に

開発を行つているか評価を行 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加算」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 「
一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、各開発計画又は実際の開発の状況について評価を行 う。

開発工程表の評価基準

(1)第 1回開発要請品目 (開発要請時 :2010年 5月 )

①。 開発要請時に既に承認申請済みのもの及び治験計画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。ただ

し、治験計画届提出済みのものについては、開発計画に従つて適切に開発を行つている

か定期的に評価を行う。

②。 開発要請から半年以内 (2010年 11月まで)に 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、開発を適切に行ったものと評価する。

③。 公知申請予定のもので、使用実態調査が必要とされたもの等、特段の事情がある場合

は、その事情、行政側持ち時間等を考慮して個別に評価を行う。なお、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。

④。 開 発要請から1年以内 (2011年 5月 まで)に 治験計画届を提出したものについては、

開発を適切に行つたものと評価し、さらに開発計画に従らて適切に開発を行つているか

定期的に評価を行う。

⑤.公 知申請には該当しないがく治験を実施せず(既 存データを用いて承認申請をする場

合は、④に準じ、開発要請から1年以内 (2011年 5月 まで)に 承認申請したものについ

て、開発を適切に行ったものと評価する。

⑥。 そ の他については、開発計画ごとの個別の事情や、行政側持ち時間等を考慮して個別

に評価を行う。



(2)第 2回開発要請品目 (開発要請時 :2010年 10‐12月 )

①. 開 発要請時に既に承認申請済みのもの及び治験計画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。ただ

し、治験計画届提出済みのものについては、開発計画に従つて適切に開発を行つている

か定期的に評価を行う。

②。 開 発要請から半年以内 (2011年 6月 まで)に 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、開発を適切に行つたものと評価する。

③.公 知申請予定のもので、使用実態調査が必要とされたもの等、特段の事情がある場合

は、その事情、行政側持ち時間等を考慮して個別に評価を行う。なお、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。

④.開 発要請から1年以内 (2011年 12月まで)に 治験計画届を提出したもの又は治験計

画届提出予定としたものについては、開発を適切に行つたものと評価し、さらに治験計

画届提出以降は開発計画に従って適切に開発を行つているか定期的に評価を行う。

⑤.公 知申請には該当しないが、治験を実施せず、既存データを用いて承認申請をする場

合は、④に準じ、開発要請から1年以内 (2011年 12月まで)に 承認申請したもの又は

申請予定としたものについて、開発を適切に行つたものと評価する。

⑥。 その他については、開発計画ごとの個別の事情や、行政側持ち時間等を考慮して個別

に評価を行う。

(3)第 3回 開発要請品目 (開発要請時 :2011年 5月 )

①。 開発要請時に既に承認申請済みのもの及び治験計画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。ただ

し、治験計画届提出済みのものについては、開発計画に従うて適切に開発を行つている

か定期的に評価を行う。

②. 開 発要請から半年以内 (2011年 11月まで)に 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、開発を適切に行つたものと評価する。

③。 公知申請予定のもので、使用実態調査が必要とされたもの等、特段の事情がある場合

は、その事情、行政側持ち時間等を考慮して個別に評価を行う。なお、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。

④。 開発要請から1年以内 (2012年 5月 まで)に 治験計画届を提出したもの又は治験計画

届提出予定としたものについては、開発を適切に行つたものと評価し、さらに治験計画

届提出以降は開発計画に従つて適切に開発を行つているか定期的に評価を行う。

⑤。 公知申請には該当しないが、治験を実施せず、既存データを用いて承認申請をする場

合は、④に準じ、開発要請から1年以内 (2012年 5月 まで)に 承認申請したもの又は申

請予定としたものについて、開発を適切に行つたものと評価する。

⑥.そ の他については、開発計画ごとの個別の事情や、行政側持ち時間等を考慮して個別

に評価を行う。



資料 5-2

企業から提出された開発工程表の概要等(平成23年 8月 23日 現在)

1.企業から提出された開発工程表に基づく情報 (単位 :件)

第1回開発要請分
(201o年5月)

第2回開発要請分
(2010年10月～12月)

第3回開発要請分
(2011年5月)

計

承認済み 42 2 0 44

承認申請済み 20 0 31

治験計画届提出済み 38 12 0 50

公知申請予定 8 15 3 26

治験計画届提出予定 0 18 0 18

その他 6 12 2 20

合計 105 79 5 189

1ペマジ



2.開 発工程表の詳細な分類

a.承認済みのもの、承認申請済みのもの、治験計画届提出済みのもの

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

(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)

第3回開発要請分
(2011年5月)

計

0 0 1

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)

第3回開発要請分
(2011年5月)

計

承認済み 42 2 0 44

承認申請済み 20 0 31

治験計画届提出済み 38 12 0 50

2ページ



枷 重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

3ページ

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)

第3回開発要請分
(2011年5月)

計

0 0 0 0

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)

第3回開発要請分
(2011年5月)

計

0 0 2 2

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)

第3回開発要請分
(2011年5月)

計

8 15 0 23



i開 発要請後=年 以内に治験計画届を提出するもの

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)

第3回開発要請分
(2011年5月)

計

0 18 0 18

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)

第3回開発要請分
(2011年5月)

計

6 12 2 20

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 (44件)

<第 1回開発要請分(42件)>

鼈
350 セルジーン 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 アミオダロン塩酸塩 アンカロン錠
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/m2
へ増大

2010年11月

15 日本新薬 アザシチジン ビダニザ注射用 骨髄異形成症候群 20H年 1月

96 ヤンセンフアーマ ガランタミン臭化水素酸塩 レミニール錠
軽度及び中等度の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

319 第一三共 メマンチン塩酸塩 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

5ページ
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95 中外製薬 カペシタビン ゼローダ錠 治癒切除不能な進行日再発の胃癌 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 シクロホスフアミド経口剤・静注剤
エンドキサン錠、注射
用エンドキサン

治療抵抗性の下記リウマチ性疾患
全身性血管炎(顕微鏡的多発血管炎,ヴェゲナ肉芽

腫症,結節性多発動脈炎,Churg―Strauss症候群,大

動脈炎症候群等)

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

治療抵抗性の下記リウマチ性疾患
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 注射用エンドキサン

治療抵抗性の下記リウマチ性疾患
全身性血管炎(顕微鏡的多発血管炎,ヴェゲナ肉芽

腫症,結節性多発動脈炎,Churg―Sttauss症候群,大

動脈炎症候群等)

2011年2月

212 日本化薬 ノギテカン塩酸塩 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

ワ
′
５う
０ エーザイ ワルファリンカリウム ワーファリン錠

小児における維持投与量(mg/kg/日 )の目安を以

下に示す。

12カ月未満 :0.16mg/kg/日

1歳以上15歳未満 :0.04～0.10mg/腋/日

(下線部追加)

2011年2月

77  a 大塚製薬 レポカルニチン塩化物 エルカルチン錠 カルニチン欠乏症 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
下記疾患の自覚的並びに他覚的症状の緩解
ランゲルハンス細胞組織球症

2011年3月

6ページ
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238 アボットジャパン パンクレリパーゼ
リパクレオン顆粒、リパ

クレオンカプセル
膵外分泌機能不全における膵消化酵素の補充 2011年4月

341 ノバルティス ファーマ リバスチグミン イクセロンパッチ
軽度及び中等度の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
2011年4月

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(12
31)注射液

ミオMIBG―1123注射
液

腫瘍シンチグラフイによる下記疾患の診断
褐色細胞腫

2011年5月

16 グラクソ,スミスクライン アザチオプリン イムラン錠
治療抵抗性の下記リウマチ性疾患
全身性ェリテマトーデス

2011年5月

16 田辺三菱製薬 アザチオプリン アザニン錠
治療抵抗性の下記リウマチ性疾患
全身性エリテマトーデス

20‖年5月

17 グラクソ・スミスクライン アザチオプリン イムラン錠

治療抵抗性の下記リウマチ性疾患
全身性血管炎(顕微鏡的多発血管炎、ヴェゲナ肉芽
腫症、結節性多発動脈炎、Churg―Strauss症候群、大
動脈炎症候群等)

20‖年5月

17 田辺三菱製薬 アザチオプリン アザニン錠

治療抵抗性の下記リウマチ性疾患
全身性血管炎(顕微鏡的多発血管炎、ヴェゲナ肉芽

腫症、結節性多発動脈炎、Churg,Strauss症候群、大
動脈炎症候群等)

2011年5月

60 科研製薬 エタンブトール塩酸塩 エブトール錠

く適応菌種〉
本剤に感性のマイコバクテリウム属
〈適応症〉
マイコ′`クテリウム・アビウムコンプレックス(MAC)症
を含む非結核性抗酸菌症

20fi+5H
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60 サンド エタンブトール塩酸塩 エサンブトール錠

〈適応菌種〉
本剤に感性のマイコパクテリウム属
く適応症〉
マイコパクテリウム・アビウムコンプレックス(MAC)症

を含む非結核性抗酸菌症

2011年5月

244 田辺三菱製薬 ビソプロロールフマル酸塩 メインテート錠

次の状態で、`アンジオテンシン変換酵素阻害薬又はア
ンジオテンシンH受容体摘抗薬、利尿薬、ジギタリス製

剤等の基礎治療を受けている患者
虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全

2011年 5月

282 エーザイ ベラパミル塩酸塩
ワソラン静注、ワソラン

錠
頻脈性不整脈(発作性上室性頻拍、心房細動

・粗動)
の小児用法・用量の追加

2011年5月

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 2011年5月

342 サンド リフアンピシン
リファンピシンカプセル
「サンド」

〈適応菌種〉
本剤に感性のマイコバクテリウム属
く適応症〉
マイコパクテリウム・アビウムコンプレックス(MAc)症
を含む非結核性抗酸菌症

2011年 5月

342 第一三共 リファンピシン リフアジンカプセル

〈適応菌種〉
本剤に感性のマイコパクテリウム属
〈適応症〉
マイコパクテリウム・アビウムコンプレックス(MAC)症
を含む非結核性抗酸菌症

2011年5月
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343 武田薬品工業 リュープロレリン酢酸塩 り五―プリン注射用

通常、4週に1回リュープロレリン酢酸塩として30μ

g/kgを皮下に投与する。なお 症ヽ状に応じて180μ

ノkgまで増量できる。

(下線部追加)

2011年5月

363 ベネシス 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
ラヽ」

D(Rho)陰性で以前にD(Rho)因子で感作を受けてい

ない女性に対し,以下の場合に投与することにより,D
(Rho)因子による感作を抑制する.
・流産後、人工妊娠申絶後、異所性妊娠後、妊娠中の

検査・処置後(羊水穿刺,胎位外回転術等)又は腹部
打撲後等のD(Rho)感作の可能性がある場合
・妊娠28週前後

2011年 5月

363 日本製薬 乾燥抗D(Rho)人免疫グロブリン
抗Dグロブリン筋注用
lo00倍「ニチヤク」

D(Rho)陰性で以前にD(Rho)因子で感作を受けてい

ない女性に対し,以下の場合に投与することにより,D
(Rho)因子による感作を抑制する.
・流産後、人工妊娠中絶後、異所性妊娠後、妊娠中の

検査・処置後(羊水穿刺,胎位外回転術等)又は腹部
打撲後等のD(Rho)感作の可能性がある場合
・妊娠28週前後

2011+5H

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HI静注用

血小板に対する同種抗体を保有し、血小板輸血不応
状態が過去又は現在みられるグランツマン血小板無
力症患者の出血傾向の抑制

2011年6月

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

片頭痛発作の発症抑制 2011年6月

9ページ
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76 中外製薬 エルロチニブ塩酸塩 タルセパ錠 治癒切除不能な膵癌 2011年7月

89 ファイザー ガバペンチン ガバペン錠

通常、成人及び13歳以上の小県にはガバペンチンとし
て初日1日量600 mg、2日目1日量1200 mgをそれぞ
れ3回に分割経口投与する。3日日以降は、維持量と
して1日量1200 mg～1800 mgを3回に分割経口投与
する。なお、症状により適宜増減するが、1日最高投
与量は2400 mgまでとする。通常、3～12歳の幼児及
び小児IJ並

2011年7月2日目1日量20 mg/k2をそれぞれ3回に分割経口投
与する。3日日以降は維持量として、3～4歳の幼児に
1±1日暑4n mO/ 。々ら～1,歯の動暉■71rl暉ヽにI±1日

量25～35mノ kgを3回 に分割経口投与する。症状に

より適宜増減するが、1日最高投与量は50mノ 矮まで

とする。なお―、■」臼理創監期L盛 週ピ巡整蓋認二型堕
て、成人及び13歳以止の小児での投与量を超えない
こととする。

286 ノーベリレファーマ ホスフェニトインナトリウム水和物 ホストイン静注

・てんかん重積状態
・脳外科手術又は意識障害(頭部外傷後等)のてんか
ん発作の発現抑制
ロフェニトインの経日投与しているてんかん患者におけ
る一時的な代替療法

2011年7月

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 2011年7月

日本メジフィジックス
ペンテト酸カルシウム三ナトリウ
ム

ジトリベンタートカル静
注

超ウラン元素(プルトニウム、アメリシウム、キュリウ
ム)による体内汚染の軽減

2011年7月
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く第2回開発要請分 (2件 )>

<第 3回 開発要請分 (0件 )>
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a-1.承認申請済みのもの (31件)

<第 1回開発要請分(11件)>

1群ミ 轟
|■|

20 グラクソ・スミスクライン アト′ヽコン Mepron ニューモシステス肺炎の治療、予防

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
脳神経外科手術時における脳血管の造影(赤外線照
射時の蛍光測定による)

87 ノパルテイス ファーマ カナキヌマブ
Pans 150 mg/m:powder for solution for

可ec t i O n

2歳以上の次のクリオビリン関連周期性症候群
(CAPS)
・家族性寒冷自己炎症症候群 (FCAS)
・Muckb―Wdに 症候群 (MWS)
・新 牛 岬期 奉 席 多艤業 系 各席性 鹿 自 rN O M I D )

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

195 ノパルティス フアーマ
トブラマイシン
(8月26日承認申請済)

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

201 中外製薬 ドルナーゼ アルフア Jtv=+f 4 tv 嚢胞性線維症における肺機能の改善

264.2 ファイザー フルコナゾール iz tt h>fii&tv,lz tvfi>#*i&. 小児の用法
・用量の追加

小児用懸濁剤の剤型追加

12ページ



<第 2回 開発要請分 (20件 )>
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34 アステラス製薬 アモキシシリン サワシリン細粒
ヘリコパクター・ピロリ感染を除く感染症に対する小児
の最大投与量の変更

34 協和発酵キリン アモキシシリン パセトシン細粒
ヘリコパクター・ピロリ感染を除く感染症に対する小児
の最大投与量の変更
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47 ノ′ヽルティス ファーマ イマチニブメシル酸 グリベック錠
FIPl Ll―PDGFR α陽1生0下 記疾患
好酸球増多症候群、慢性好酸球性白血病

62 ブリストル・マイヤーズ エトポシド ベプシドカプセル がん化学療法後に増悪した卵巣癌

62 日本化薬 エトポシド ラステ'卜Sカプセル がん化学療法後に増悪した卵巣癌

82 ノパルティスファーマ オクトレオチド酢酸塩 サンドスタチンLAR筋 注用 消化管神経内分泌腫瘍

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

107 中外製薬 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パッグ

放射線照射に伴う消化器症状(悪心、嘔吐)

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(冨1腎皮質ホルモン剤による適切な

治療を行つても十分な効果がみられない場合に限る。)

143 日本化薬 シスプラチン ランダ注 胆道癌

143 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



祠 轟 :聾警
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 小児の化膿性髄膜炎の最大投与量の変更

196 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乳癌における術前補助化

学療法

197 中外製薬 トラスツズマブ(遺伝子組換え) ハT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

250 ベネシス ヒト免疫グロブリン 献血ヴェノグロブリンIH5%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

264.1 ファイザー フルコナゾール ジフルカン静注液、ジフルカンカプセル
カンジダ属及びクリプトコッカス属による下記感染症
造血幹細胞移植患者における深在性真菌症の予防

276 MeU:Seikaファリレマ 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
<適 応菌種>梅 毒トレポネーマ

<適 応症>梅 毒

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
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

301 ノ′ヽルティスファーマ メチラポジ メトピロンカプセル クッシング症候群

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)

15ページ



a…2.治験計画届提出済みのもの(50件 )

<第 1回開発要請分 (38件 )>

薔
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5 ノーベルフアーマ 5-ア ミル ブリン酸塩酸塩 G!iolan
悪性神経膠腫(WHOグレードⅢ及びⅣ)に対する手

術における悪性組織の視覚化

治験が計画通り
進んでいない(被
験者エントリーの

遅延)

6 日本新薬 アカンプロサートカルシウム 未定 アルコール依存症患者における抗酒療法 承認申請準備中

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 腋宮多汗症

12 日本メジフイジックス ionupane l1 23 iniectiOn DaTSCAN
パーキンソン症候群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ィ

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 シヤイアー 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 イロプロスト 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 コヴィディエン ジャパン
インジウム(1 1 lln)ベンテトレオチ
ド

OctreoScan

(オクトレオスキャン)
シンチグラフィ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
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70 ファイザー エプレレノン セララ錠 慢性心不全

77   b 大塚製薬 レポカルニチン 未定 手L幼児のための液剤の開発

77   c 大塚製薬 レポカルニチン 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

81 ノ′ウレティス ファーマ オクスカルバゼピン Tri:epta:
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

94
日本ベーリンガー・インゲ
ルハイム

カフエインクエン酸塩
CAFCr「 IttectiOn、

CAFCn‐ Oral sOlution
早産・低出生体重児における原発性無呼吸(未熟児

無呼吸発作)

104 ノーベルファーマ カルムスチン脳内留置用製剤
G H a d e : V V a f e r

Ghadel lmplant
悪性神経膠腫 承認申請準備中

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

142 マイラン製薬 システアミン Cystagon Capsule 腎性シスチン症

156 ⅥeUi Seikaファメレマ スチリベントール DiacomitO 乳児童症ミオクロニーてんかん

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)

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
1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)

承認申請準備中

17ページ
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159   b メリレクセローノ 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 ノーベルファーマ タルク STERITALC 悪性胸水の再貯留抑制 承認申請準備中

173 サノフィロアベンテイス チフス菌Vi多糖体抗原ワクチン Typhim Vi 腸チフスの感染予防

180 フェリング・ファーマ デスモプレシン酢酸塩経口剤
Min:rin Melt

DDAVP Tablets
中枢性尿崩症、経口剤の追加

182 ISD Japan デニロイキン デイフティトックス ONTAK 皮膚T細胞リンパ腫(CTCL)

189 ヤンセンフアーマ
ドキソルビシン塩酸塩リポソーム
注射剤

ドキシル 多発性骨髄腫

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 トラマドール塩酸塩 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

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・アイデックロ

ジャパン
ナタリズマブ Tysabri 再発寛解型多発性硬化症患者の再発抑制

289 ファイザー ボリコナゾール
ブイフェンド静注用、ブイ
フェンド錠

小児用法用量の設定
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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腫

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

349 エーザイ ルフィナミド
Inovelon (欧り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 ユ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

352   b ユーシービニジャパン レベチラセタム イーケプラ錠
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

374 サノフィ・アベンティス
髄膜炎菌(グループA、C、Y and
W-135)多糖体ジフテリアトキソイ
ド結合体

Menactra 髄膜炎菌(血清型A、C、Y及びW-135)に よる侵襲
性髄膜炎菌感染症の予防

<第 2回 開発要請分 (12件 )>
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19.1 テルモ アセトアミノフェン
アセトアミノフェン点滴静
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、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、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。

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)

アブラキサン点滴静注用
手し癌に対する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

78 ヤクルト本社 オキサリプラチン
エルプラット点滴静注

液、エルプラット注射用
治癒切除不能な進行。再発胃癌

112  a サノフィ・アベンテイス クロピドグレル プラビックス錠 末梢動脈疾患 承認申請準備中

148 協和発酵キリン シナカルセト塩酸塩 レグパラ錠 副甲状腺癌に伴う高カルシウム血症 B月25日提出

178 ヤンセン フアーマ デシタビン DACOGEN 骨髄異形成症候群

229 アボット・ジヤパン
パリピズマブ(遺伝子組換え)

シナジス筋注用

24ヶ月齢以下の免疫不全児(複合免疫不全症、抗体
産生不全症、HIV感染、ダウン症候群、臓器移植後

又は骨髄移植後、免疫抑制性化学療法施行中、高
用量ステロイド療法施行中、免疫抑制療法施行中)
におけるRSウイルス感染による重篤な下気道疾患
ハ墨爺輛鋼I

283   0 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
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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

328 グラクソロスミスクライン 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

329 グラクソ・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
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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(1件)

<第 1回開発要請分(0件)>

<第 2回 開発要請分 (0件 )>
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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等が必要とされたもの(0件)

<第 1回開発要請分(0件)>

<第 2回開発要請分(0件)>

<第 3回 開発要請分 (0件)>



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(2件)

<第 1回開発要請分 (0件)>

<第 2回 開発要請分 (0件)>

<第 3回 開発要請分 (2件)>

362 協和発酵キリン
アルテプラーゼ(遺伝子組
換え)

アクチバシン注

虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善につい

て、発症後3時間以内から発症後4.5時間以内の投与ヘ

の変更

2011年11月

362 田辺三菱製薬
アルテプラーゼ(遺伝子組
換え)

グルトパ注
虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善につい

て、発症後3時間以内から発症後4.5時間以内の投与ヘ

の変更

2011年11月
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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(23件 )

<第 1回開発要請分 (8件)>

=

■

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・乳児ビタミンK欠乏
性出血症に対する予防

2011年12月 WGで 検討終了 公知申請に該当する

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OD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 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

64 MSD
マレイン酸エナラ
プリル

レニベース錠 小児高血圧 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
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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

O′ クヽテロイテス属,フレ

ボテラ属,ポルフイオモナス

属,フソバクテリウム属,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,バルトリン腺炎,子宮
内感染,子宮付属器炎f脳

膿瘍
0ア メーバ赤痢
Oランブル鞭毛虫感染症
Oク ロストリディウム・ディ
うノ゙ ′‖́圏適 瞑 基

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

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

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

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

273 アストラゼネカ
プロプラノロール
塩酸塩

インデラル錠
片頭痛における頭痛発作
の予防

2012年3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

<第 2回 開発要請分 (15件 )>
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43 Men selkaファルマ
アンピシリンナトリ
ウム

ビクシリン注射用 小児用法・用量の追加 2 0 1 1年11月ⅣGで検討終了 公知申請に該当する

218
ブリストル・マイヤ
ズ

パクリタキセル タキソール注射液 血管肉腫 2 0 1 1年1 1月 ⅣGで検討終了 公知申請に該当する

219
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 食道癌 2 0 1 1年1 1月 WGで 検討終了 公知申請に該当する

220
ブリストル・マイヤ
ズ

パクリタキセル タキソール注射液 頭頸部癌 2 0 1 1年11月ⅣGで検討終了 公知申請に該当する

221
ブリストル・マイヤ
ズ

パクリタキセル タキソール注射液 子宮頚癌 2 0 1 1年11月 WGで 検討終了 公知申請に該当する

222
ブリストル・マイヤ
ズ

′iクリタキセル 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
201 1年11月ⅣGで検討終了 公知申請に該当する

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
性膀勝炎、腎孟腎炎)及び
嚢胞性線維症

2011年10月 WGで 検討中
公知申請の該当性を検討
中

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 2 0 1 1年10月 WGで 検討中
公知申請の該当性を検討
中

239 塩野義製薬 バンコマイシン
塩酸バンコマイシ
ン点滴静注用

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、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、ぺ=

シリンアレルギーの代替薬

WGで 検討中
公知申請の該当性を検討
中

125 塩野義製薬

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
201 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
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125 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

バクトラミン錠、パ

クトラミン配合顆粒

ニューモシスティス肺炎の

予防及び治療
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

114
アル フレッサ

ファーマ
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

2012年6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

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 6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

340 ファイザー リネゾリド
ザイボックス錠tザ
イボックス注射液

小児の用法・用量の追加 2012年6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

<第 3回開発要請分(0件)>
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i開 発要請後一年以内に治験計画届を提出するもの(18件)

<第 1回開発要請分(0件)>

<第 2回 開発要請分 (18件 )>

露

336 全薬工業
リツキシマブ(遺伝子組換
え)

リツキシサン注
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

75 大原薬品工業
エルウィニアL―アスパラギ
ナーゼ

Erwinase 急性リンパ性白血病、悪性リンパ腫 2010年12月 2011年10月

124 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

8 グラクソロスミスクライン へ型ボツリヌス毒素 ボトックス注 斜視 2010年12月 2011年11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

2010年 12月 2011+11F|

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

2010年12月 2011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
マトーァス

2010年12月 2011年11月

251 富山化学工業 ピペラシリンナトリウム
ベントシリン注射用、ベント
シリシ静注用

最大4gを6時間ごとに1日4回投与の用
法・用量変更

2010年 12月 2011年11月
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隕 躙

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 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 オキシヨドン塩酸塩
オキシコンチン錠、オキノー

ム散
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

168 大鵬薬品工業
タゾ′ヽクタムナトリウム・ビ
ペラシリンナトリウム配合
自|

ゾシン静注用 発熱性好中球減少症 2010年12月 2011年12月

186 塩野義製薬 ァュロキセチン サインパルタカプセル 線維筋痛症 2010年12月 2011年12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 2010+12H 2 0 1 1年12月

８７^
¨

Ｏ
ι 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、
バルトレックス顆粒

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

2010年12月 2011年12月

243 サノフィ・アベンティス ビガバトリン SaBril
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)

2010年12月 2011年12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 2010年 12月 20114「12月
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g.その他 (20件 )

<第 1回開発要請分 (6件)>
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53 MSD
ペグインターフェロン
α-2b

シラトロン 悪性黒色腫 2012年1月

第3回の検討会にてインターフェロン
α-2bから本成分への要請品目の変
更が認められたことから、2011年7月
20日に開発要請の変更を行つた

230 ノ′ヽルティス ファーマ バルサルタン ディオバン錠 6～16歳の小児高血圧症 2012年2月
使用実態調査の結果を踏まえて治験
実施予定

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 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12月頃承認申請予定

293   b

アクテリオンファーマ

シューテイカリレズジャ
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

348   b ゼリア新薬工業 経ロリン酸塩製剤 未定

ファンコニ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
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<第 2回 開発要請分 (12件 )>
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22
グラクソ・スミスクライ
ン

アトパコン・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

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ST上昇型心筋梗塞
のアテローム血栓症イベントの抑
制

使用実態調査の結果を踏まえ、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萩
えて2012年第4四半期承認申請予定

237 ファイザー パロモマイシン Humatin 腸管アメーバ症
既存データ及び現在実施中の品質試
験の結果を踏まえ、2011年11月承認
申請予定
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籟 輻
既存データにより2011年12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
カプセル

タリウム中毒の治療

176 日医エ デキサメタゾン 未定

4 me副の剤形追加、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 セルジーン デキサメタゾン レナデックス錠4me
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 ロラゼパム a t i v a n
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
Palladone,
Dillaudid, Dillaudid-
HP

癌性落痛の軽減 2014年 3月
2011年12月

品質試験着手予定

277 中外製薬 ベバシズマブ
アパスチン点滴静
注日

卵巣癌

国際共同第Ⅲ相臨床試験の解析結

果を踏まえて承認申請予定
(本試験の解析結果は2013年頃得ら

れる見込み)

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・Dtrupuve

Bchavior Dたorders(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

34ペニジ
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353 第一三共 レボフロキサシン
クラビット錠、クラ
ビット細粒

多剤耐性結核

現在実施中の臨床研究及び使用実

態調査の結果を踏まえて2012年5月

承認申請予定

<第 3回 開発要請分 (2件 )>

欝 榊 封 裁菫警鮮:懇:暮 1 1!::::::::讐

難灘 餞 躙

268 アボットジャパン
フルボキサミンマレイ
ン酸塩

ルボックス錠 小児における強迫性障害
使用実態調査の結果を踏まえて治験
実施予定

268 Metti Seikaファルマ
フルボキサミンマレイ
ン酸塩

デプロメール錠 小児における強迫性障害
使用実態調査の結果を踏まえて治験
実施予定

35ペ ージ



資料 6

医療上の必要性の高い未承認薬・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8月31日時点)

O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。

O開 発企業の募集又は開発要請の取扱いについては、「開発要請先企業の指定の考え方について」(参考資料4)に

基づいて決定しています。

No. 医薬品名 対象疾病
開発の意思の申し出
があつた企業

開発状況

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)、多剤耐性アシネトバクタ

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

グラクソ・スミスクライ
ン(株)

治験終了

2 フェニル酪酸ナトリウム 尿素サイクル異常症 シミック(株) 治験実施中

3 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

富士製薬工業(株) 治験実施中

4 ベタイン ホモシスチン尿症 (株)レクメド 治験実施中

5 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 ファイザー(株) 治験実施中

6 プロゲステロン
経腟斉1の剤形追加、体外受精―胚移植(ⅣF―ET)の際
の黄体補充

富士製薬工業(株) 治験準備中

デクスラゾキサン
アントラサイクリン系薬斉1静脈内投与による血管外漏
出

キッセイ薬品工業(株) 治験準備中

8 亜セレジ酸ナトリウム
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

藤本製薬(株) 未公表

9 ホメピゾール エテレングリコール中毒、及びメタノール中毒の治療 武田薬品工業(株) 未公表

10 メチレンブルー 薬剤性のメトヘモグロビン血症 あり(企業名未公表) 未公表

モルヒネ塩酸塩水和物

中等度から高度の疼痛をともなう各種癌における鎮痛
及び難治性慢性疼痛に対する鎮痛における体内植え
込み型薬剤投与ポンプを用いた脊髄くも膜下腔内持
続投与

あり(企業名未公表) 未公表

12 アルデスロイキン 悪性黒色腫 あり(企業名未公表) 未公表

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

14 ニチシノン チロシン血症 I型 あり(企業名未公表) 未公表

15

安息香酸ナトリウム・

フエニル酢酸ナトリウム

西己1合斉1

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) 未公表

16 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) 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
(cryopyrin―associated periodic syndrOme、CAPS)の

中の、家族性寒冷奪麻疹症 (familほl coは
autohnammatory Syndrome、FCAS)お よびMuctte―
Wdに 症候群(MWS)に おける炎症症状の軽減

あり(企業名未公表) 未公表

18
コリスチンメタンスルホ
ン酸ナトリウム塩

吸入用製剤の斉1形追加、膵嚢胞線維症の気道感染
症

あり(企業名未公表) 未公表

19 ナフシリン ペ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) 未公表
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参考資料 1

「医療上の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 米では使用が認められているが、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・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 知申請へ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カロ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 ・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、未承認薬口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口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、議事録を作成ロ

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、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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五十嵐 隆

伊藤  進
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落合  和 徳

川西  徹

後藤  元
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友池  仁 暢

中川  俊 男

西川  秋 佳

樋口  輝 彦

藤原  康 弘

参考資料 2

「医療上の必要性の高い未承認薬口適応外薬検討会議」

構 成 員

東京大学医学部教授

香川大学医学部教授

慶應義塾大学医学部感染制御センター教授

岡山大学大学院医歯薬学総合研究科教授

国立感染症研究所感染症情報センター長

国際医療福祉大学三田病院病院長

東京慈恵会医科大学産婦人科教授

国立医薬品食品衛生研究所

杏林大学医学部長

北九州八幡東病院院長

独立行政法人国立循環器病研究センター名誉院長

日本医師会副会長 ・治験促進センタT長

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

独立行政法人国立精神 口神経医療研究センター理事長

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・腫瘍内科 科 長

独立行政法人国立病院機構名古屋医療センター院長

昭和大学病院薬剤部長

東京大学医学部アレルギーリウマチ内科教授

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

東京理科大学名誉教授

(※ 他 の専門分野は、必要に応じて適宣参考人として出席を要請。)

参考人)

独立行政法人国立循環器病研究センター 先進医療・治験推進部長

独立行政法人国立がん研究センター中央病院 医長

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

堀田

村山

山本

横谷

吉村

知光

純―郎

―彦

進

功

(第9回検討会議

山本  晴 子

安藤  正 志

中村  秀 文
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専 門作 業班 (WG)の 設置 についそ
参考資料H
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参考資料 3-2

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

″G名 氏名 属

代謝・その他WC 花ltl英紀
小早川 雅男
川上 由育

軒原 浩
大姦 峯

国立大字法人千葉大字医字郡附属病院臨床試験部 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
広島大学医学部付属病院臨床研究部 講師
独立行政法人国立がん研究センター中央病院 医長
同志社大学 文化情報学部・准教授

循環器WG 出不 晴 f

戸高 浩司
池田 正行
又吉 哲太郎
水上 愛弓
海野 信也

齊藤 ウt禾ロ

高野 幸路
日下部 き よ子
中込 忠好
★ 姦 豊

独工行収漱人日立循環器病研究センター 先進医療・治験推進部長
国際医療福祉大学 教授
長崎大学 医歯薬学総合研究科 生命医科学講座 創薬科学 教授 ,
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ンター病院 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
同志社大学 文化情報学部・准教授

精神
・
押縫 WG 勝野 雅央

稲垣 中
渡邊 衡―郎
:L□ 柘滋

名百屋大字高等研究院(医字系研究科神経内科)特 任講師
慶應義塾大学大学院健康マネジメント研究科准教授
表応義塾大学医学部精神:神経科学講座 専任講師
東北大学病院 教授

瓦 困
・
IJL炎症 W( 釜 澤 貫

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 呼吸器病センター呼吸器内科 教授
国立感染症研究所 国立感染症研究所 部長
博慈会記念総合病院第一内科部長
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ー病院消化器科
明治薬科大学 薬物治療学教室 教授
横浜市立みなと赤十字病院 内科 医長

冒乗奎霧美拿再奮蒼言罵躙 踵轟誇
試験部部長・診療教授

東北大学病院 教授
FJLかん WG 女藤 止忘

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ー中央病院 医長
栃木県立がんセンター 医長
兜町診療所 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ンター 室 早
生物WG 中川 雅生

土田 尚
石川 洋一

林 郭彦

屁貨医科入
~F医~F部

附属病院 沿販菅埋センター長
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

月ヽ 児 WG 目コ不T ヲ5X
中川 雅生
土田 尚
石川 洋一

小村 誠
林 郭彦

狙工行政法人国工厩育医療研究センター蝠床研究センター治験推進室長
滋賀医科大学医学部附属病院 治験管理センター長
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ー病院薬剤部主任
群馬大学医学部保健学科教授

※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

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

4 1～ 3以外の場合は、開発企業を公募

○ 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


