
平成25年 4月 26日

厚生労働省共用第8会議室
午後3時から

1.開 会

2.審 議事項

議題 1  医 薬品ルナベル配合錠LDの製造販売承認事項
一部変更承認の可否につい

て、並びにルナベル配合錠ULDの生物由来製品及び特定生物由来製品の指定
の要否、製造販売承認の可否及び再審査期間の指定並びに毒薬又は劇薬の指
定の要否について

(資料NQl)

議題 2 医 薬品イーケプラ錠250mg及 び同錠500mgの製造販売承認事項
一部変更承

認の可否及び再審査期間の指定について、並びにイーケプラドライシロップ50%の

生物由来製品及び特定生物由来製品の指定の要否、製造販売承認の可否及
び再審査期間の指定並びに毒薬又はall薬の指定の要否について

(資料Na2)

議題 3 医 薬品トピロリック錠20mg、同錠40mg、同錠60mg、ウリアデック錠20mg、同錠
40mg及 び同錠60mgの生物由来製品及び特定生物由来製品の指定の要否、

製造販売承認の可否及び再審査期間の指定並びに毒薬文は像1薬の指定の要
否について

(資料NQ3-1)

(資料阻3-2)

議題 4 医 薬品ビソノテープ4 mg及び同テープ8 mgの生物由来製品及び特定生物由
来製品の指定の要否、製造販売承認の可否及び再審査期間の指定並びに毒薬
又はEll薬の指定の要否について

(資料Na4)

議題 5 医 薬品イーフエンバッカル錠50μ g、同バッカル錠100μ g、同バッカル錠200

μg、同バッカル錠400μ g、同バッカル錠600μ g及び同バッカル錠800μ gの生

物由来製品及び特定生物由来製品の指定の要否、製造販売承認の可否及び

再審査期間の指定並びに毒薬又はEll薬の指定の要否について

(資料NQ5)

議題 6 医 薬品アンカロン注150の製造販売承認事項
一部変更承認の可否及び再審

査期間の指定並びに毒薬又は劇薬の指定の要否について

(資料NQ6-1)

(資料NQ6-2)

議題 7 医 薬品ヒュミラ皮下注40mgシリンジ0.8mLの製造販売承認事項
一部変更承認

の可否及び再審査期間の指定について

(資料阻7)

議題 8 ozanezumabを 希少疾病用医薬品として指定することの可否について
、                           (資 料Nd8)
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3.報 告事項

議題 1  医 療用医薬品の再審査結果について
(ピロカルピン塩酸塩:頭頸部の放射線治療に伴う口腔乾燥症状の改善)

(資料NQ9-1)
(ピロカルピン塩酸塩:シェーグレン症候群患者の口腔乾燥症状の改善)

(資料NQ9-2)
(メチルフェニデート塩酸塩)               (資 料NQ9-3)

議題2 希 少疾病用医薬品の指定の取消しについて
(球形吸着炭)     ~              (資 料NQ1 0)

議題3 ヨ ウ化カリウム丸50mg「日医工」の製造販売承認事項一部変更承認について
(資料m12)

4.そ の他

議題 1  医 療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議において公知申請を行う
ことが適当と判断された適応外薬の事前評価について

(資料NQl l)

5.閉 会
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平成25年 4月 26日 医薬品第一部会審議品目・報告品目一覧

審議・

報告
販売名
(会社名)

会社名
製造・輸
入・製販

=」

承認・一

変別 成分名 効能・効果等 備考 離蝸
毒・劇薬

酵議
Эルナベル配合錠LD
e 同  配 合錠ULD

ノーベルファー

マ棘
販
販

製

製
変
認

一

肇

ノルエチ
ステロンノ
エチニル
エストラ
ジオール

「子宮内膜症に伴
う月経困難症 機
能性月経困難症」
を「月経困難症」に

変更するとともに、
新たな配合割合の

製剤を追加する、
新効能・新用量・剤
型追加に係る医薬
品

Э―

04年
原体:非該当
製剤:非該当

審議

①イーケプラ錠250mg
② 同   錠 500mg
③ 同   ド ライシロップ50%

ユーシービー

ジャパン輸

販
販
販

製
製
製

変
変
認

一　
一
承

レベチラ
セタム

他の抗てんかん薬
で十分な効果が認
められないてんか
ん患者の部分発作
(二次性全般化発
作を含む)に対す
る抗てんかん薬と
の併用療法の効
能・効果に、小児
用量を追カロすると
ともに、ドライシロッ
プ剤を追加する、
新用量。剤型追カロ
に係る医薬品

残余

(平成
30年7

月22日

まで)

当
当
該
該
非
非
体
剤
原
製

審議

Эトピロリック錠20mg
a 同   錠 40mg
Э 同   錠 60mg
Эウリアデック錠20mg
Э 同   錠 40mg
Э 同   錠 60mg

①～③
閉富士薬品
④～⑥
腑三和化学研
究所

販
販
販
販
販
販

製
製
製
製
製
製

認
認
認
認
認
認

承
承
承
承
承
承

トピロキソ
スタット

痛風,高尿酸血症
を効能・効果とする
新有効成分含有医
薬品

34千三
原体:非該当
製剤:非該当

酵議
ビソノテープ4 mg

同 テープ8 mg
トーアエイヨー

騰

販

販

製

製
承認
承認

ビソプロ

ローール

本態性高血圧症
(軽症～中等症)を
効能。効果とする新
有効成分含有医薬
品

8均F
原体:劇薬
製剤:非該当

審議

イーフェンバッカル錠50μ g
同  バ ッカル錠100 μ g
同  バ ッカル錠200 μ g
同  バ ッカル錠400 μ g
同  バ ッカル錠600 μ g
同  バ ッカル錠800 μ g

請国製薬朝

販
販
販
販
販
販

製
製
製
製
製
製

認
認
認
認
認
認

承
承
承
承
承
承

フェンタ
ニルクエ

ン酸塩

強オピオイド鎮痛
剤を定時投与中の
癌患者における突
出痛の鎮痛を効
能・効果とする新苺
型。新用量医薬品

4年
京体:毒薬
製剤:劇薬

酵議 アンカロン注150
サノフィ・アベン
ティス冊
(現サノフィ鶴)

製 販 変

アミオダ
ロン塩酸
塩

電気的除細動抵抗
性の心室細動ある
いは無脈性心室頻
拍による心停上の

効能。効果を追加
とする新効能。新用
量医薬品

残余

(平成
29年1

月25日

まで)

体
剤
原
製
毒薬
劇薬

審議 ュミラ皮下注40mgシリンジ0.8mL
アボットジャパン

榜
製 販

一
変

アダリム
マブ(遺
伝子組
換え)

既存治療で効果不
十分な腸管型ベー

チエント病の効能。

効果を追加とする
新効能。新用量医
薬品

1年
原体:劇薬
製剤:劇薬

報告 ヨウ化カリウム丸50mg「日医工」 日医工閉 製 販 一 変
ヨウ化カ
リウム

放射性ヨウ素による
甲状腺の内部被曝
の予防・低減の効
能・効果を追加と
する新/~9能。新用
量医薬品

【迅速
審査】

原体:劇薬
製剤:非該当



希少疾病用医薬品の指定について

【医薬品第二部会】

ｌ

一

Ｉ

No 医薬品の名称 予定される効能又は効果 申請者の名称

1 ozanezumab

筋萎縮性側索硬化症

※ 日本における有病率は人口10万人当たり2～7人であり、総務省統計局による日
本の人口を掛け合わせると、患者数は約2500～9000人となる。また、難病情報セン
ターの特定疾患医療受給者交付件数によると、平成22年度の患者数は8,406人、平成
21年度は8,492人である。以上より、本邦での患者数は約8,500人と推測され、希少疾
病用医薬品の指定要件である本邦での患者数5万人未満を満たすと考える。

筋萎縮性側索硬化症(ALS)は中枢神経全体にわたる上位及び下位の運動ニューロ
ンの段階的な障害及び進行性の変性・消失を特徴とする神経変性疾患であり、重度
の神経学的障害及び死亡を伴う。本邦で承認されている治療薬はリルゾール1剤のみ
であるが、その効果は顕著ではなく、優れた治療薬が望まれている。本薬はミエリン関
連神経突起伸長阻害因子であるNogo―Aのヒト化贈Gl型モノクローナル抗体であり、軸
索損傷を特徴とする神経疾患の治療に有用であると考えられており、医療上の必要性
はあると考える。

2013年1月現在、海外も含めて承認されている国は無いが、米国及び欧州では希少疾
病用医薬品に指定されている。現在、ALS患者を対象とした第 1相試験が終了し、第
Ⅱ相試験が進められているところであり、本薬の開発の可能性はあると考える。

グラクソロスミスクライン株式
会社



希少疾病用医薬品の指定の取消しについて

【医薬品第一部会】

ｌ
ａ
ｌ

No. 指定番号 医薬品の名称 予定される効能又は効果 申請者の名称 指定 日

1 (11薬 A)第 118号 球形吸着炭
次の疾患における痩孔の改善
クローン病

株式会社クレハ 平成11年3月4日



平成25年 3月 13日 医薬品第二部会 報告品目(再審査結果)

１
０
１

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

1 サラジエン錠 5mg
キッセイ薬品工業株式
会社

ピロカルピン塩酸塩
頭頸部の放射線治療に伴う口腔乾燥症状の
改善

6年 平成17年7月25日

2 サラジエン錠 5mg
キッセイ薬品工業株式
会社

ピロカルピン塩酸塩
シェーグレン症候群患者の口腔乾燥症状の
改善

4年 平成19年10月19日

Эコンサータ錠18 mg
Эコンサータ錠27 mg

ヤンセンフアーマ株式
会社

メチルフェニデート塩酸塩
小児期における注意欠陥/多動性障害
(AD/HD)

4年 平成19年10月26日



薬事 ・食品衛生審議会医薬品第一部会における事前評価について

医療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議の報告書に基づき、下記医薬品について

の事前評価が行われ、当該品目について公知申請を行つて差し支えないとされた。

リピオ ドール 480注 10mL(一般名 :ヨー ド化ケシ油月旨肪酸エチルエステル)

予定される適応 :医薬品又は医療機器の調製の効能 口効果及び用法 口用量の追加

アナフラニール錠 10mg、同錠 25mg(一般名 :クロミプラミン塩酸塩)

予定される適応 :ナルコレプシーに伴う情動脱力発作の効能・効果及び用法・用

量の追加

※ 予 定される適応は、公知申請が可能と判断されたものである。

記



男り細:オ兼デヽ 3

(新開発表用)

1 販売名 ヨウ化カリウム丸 50mg「 日医工」

2
一般名 ヨウ化カリウム

3 申請者名 日医工株式会社

4 成分 ・含量 1丸 中ヨウ化カリウムを50 mg含 有

5 用法 ・用量 効能 ・効果①

ヨウ化カリウムとして 1日 5～50mgを 1～3回 に分割経口投

与する。

この場合は適応を慎重に考慮すること。

なお,年 齢,症 状により適宜増減する。

効能 。効果②、③

ヨウ化カリウムとして通常成人 1回 0.1～0.5gを 1日 3～4

回経口投与する。

なお,年 齢,症 状により適宜増減する。

効能 ・効果④

ヨウ化カリウムとして通常 13歳以上には 1回 100 mg.3歳

以上 13歳未満には 1回 50 mg,生 後 lヵ 月以上 3歳未満に

は 1回 32.5mg,新 生児には 1回 16.3mgを経口投与する

(下線部は今回追加)

6 効能 。効果 ①甲状腺腫 (甲状腺機能克進症を伴うもの)

②下記疾患に伴う喀痰喀出困難

慢性気管支炎,喘 息

③第二期梅毒

④放射性ヨウ素による甲状腺の内部被曝の予防 ・低減

(下線部は今回追カロ)

7 備考

-8-



**20● ●年●月改訂 (第3版)

*2013年 1月改訂 (第2版)

貯  法 :1.気密容器で室温保存,遮 光保存

2.開封後は湿気を避けて保存

使用期限 :外箱等に表示の使用期限内に使用すること

(使用期限内であっても,開 封後はなるべく

速やかに使用すること)

【組成・性状】   ,
本品は1丸中にヨウ化カリウムを50mg含 有する黒かつ色
の丸剤である。

添カロ物として,カ ンゾウ末,セ ンプリ末, トウモロコシデ
ンプン,グ リセリン,セ ラックを含む。

本品は 1丸重量 約 120mgで ある。

**【 効能・効果】
甲状腺腫 (甲状腺機能克進症を伴うもの)

下記疾患に伴う喀痰喀出困難

慢性気管支炎,喘 息

第二期梅毒

放射性ヨウ素による甲状腺の内部被曝の予防 。低減

**【 用法・用量】
甲状腺機能克進症を伴う甲状腺腫には,ヨ ウ化カリウムと

して1日5～50mgを 1～3回に分割経口投与する。
この場合は適応を慎重に考慮すること。
なお,年 齢,症 状により適宜増減する。

慢性気管支炎及び喘息に伴う喀痰喀出困難並びに第二期

梅毒には,ヨ ウ化カリウムとして通常成人1回0.1～0.5gを
1日3～4回経口投与する。

なお,年 齢,症 状により適宜増減する。

放射性ヨウ素による甲状腺の内部被曝の予防 。低減には,
ヨウ化カリウムとして通常 13歳以上には 1回 100 mg,3

歳以上 13歳未満には 1回 50 mg,生 後 lヵ 月以上 3歳未
満には 1回 32 5mg,新 生児には 1回 16.3mgを 経口投与

する。

**,*<用 法 ・用量に関連する使用上の注意>
1.食 直後の経口投与により,胃 内容物に吸着されること

があるので,注 意すること。また,制 鰤 l,牛乳等と
の併用は胃障害を軽減させることができる。
2.放 射性ヨウ素Lよ る甲状腺の内塾被曝の予防 ・低減の

【使用上の注意】
**1.慎 重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

(1)甲 状腺機能克進症の患者 [ヨウ素誘発甲状腺腫が生
じるおそれがある。]

(2)甲 状腺機能低下症の患者 [症状を悪イヒさせるおそれ
がある。]

(3)腎 機能障害のある患者 [血清カリウム濃度が過剰に

なり,症 状が悪化するおそれがある。]

(4)先 天性筋強直症の患者 [カリウムにより,症 状が悪

化するおそれがある。]

(5)高 カリウム血症のある患者 [症状を悪化させるおそ
｀
  れ がある。]

(6)低 補体血症性華麻疹様血萱炎の患者又饉圧往歴のあ
る者 [過敏症状が生じるおそれがある。p]

(7)肺 結核の患者 (放射性ヨウ素による甲状腺の内部

被曝の予防 ・低減の場合)[結 核病巣組織に集ま

りやすく再燃させるおそれがある。]

(8)ヨ ード造影剤過敏症の既往歴のある老
(9)ジ ューリング疱疹状皮膚炎の患者又は既往歴のあ
る者 「過敏症状が生じるおそれがある^]

*2.重 要な基本的注意

(1)本 剤を長期連用する場合には定期的に血清カリウム

濃度を測定することが望ましい。

(2)1311療 法を行う場合には,そ の1週間前に本剤の投
与を中止すること。 (「臨床検査結果に及ぼす影

響」の項参照)

*3.相 互作用

併用注意 (併用に注意すること)

添付文書案

ヨウ素剤

日本標準商品分類番号

87

ヨウ化カリウム丸50mg「日医工」
POTASSIUM iODIDE

1

-9-

承 認 番 号 〕2100AMX01576000

薬 価 収 載 2009年 9月

販 売 開 始 2009年 9月

効 能 追 加 20●●午●月

**【 禁忌 (次の患者には投与しないこと)】
1.本 剤の成分又はヨウ素に対し,過敏症の既往歴のあ
る者
2.肺 結核の患者 (放射性ヨウ素による甲状腺の内部被曝
の予防 ・低減の場合を除く)[結核病巣組織に集まり

やすく再燃させるおそれがある。

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

カリウム含有製剤

カリウム貯留性利尿

剤

エプレレノン

併用により,高 カリウ

ム血症を起こすこと

があるので,血 清カソ

ウム濃度を測定する

など慎重に投与する

こと。

本剤との併用により相

加的に作用し,高 カリ

ウム血症をきたす可能

性がある。

リチウム製剤 併用により, 甲状腺機

能低下作用,甲 状腺腫

発症作用を増大させ

ることがあるので,脳

下垂体一甲状腺反応

の変化,甲 状腺機能を

測定するなど慎重に

投与すること。

両剤とも甲状腺機能低

下作用があるため併用

により相加的な甲状腺

機能低下作用があらわ

れることがある。

:  場 合,国 等の指示に従い投与すること。



薬剤名等 臨床症状・措置方法 維 序 ・危 険 因 子

院甲状腺薬

チアマゾ~ル ,

プロピルチオウラシ

ル

併用により,甲 状腺機

能低下と甲状腺腫生

成作用を増強させる

ことがある。このため

定期的に甲状腺主脳

下垂体反応の変化を

調べ基準になる甲状

腺機能を測定するこ

と。

両剤とも甲状腺機能低

下作用があるため併用

により相加的な甲状腺

機能低下作用があらわ

れることがある。

ACE阻 害剤

アンジオテンシン コ

受容体措抗剤

ア リスキレンフマル

酸塩

併用により,結 果的に

高カリウム血症を生

じることがある。この

ため血清カリウム濃

度をモニタリングす

ること。

これらの薬剤はレニ

ン・アンジオテンシン

系に作用し,ア ルドス

テロンの分泌を低下さ

せるため,カ リウム排

泄を減少させる。この

ため併用により高カリ

ウム血症を生じること

がある。

**4.副 作用

本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確とな

る調査を実施していない。

(1)重 大な副作用 (頻度不明)

長期連用

長期連用により次のような症状があらわれること

があるので,観 察を十分に行い,こ のような症状が

あらわれた場合には,投与を中止し適切な処置を行

うこと。

1)ヨ ウ素中毒

結膜炎,眼 瞼浮腫,鼻 炎,喉 頭炎,気 管支炎,声

門浮腫,喘 息発作,前 額痛,流 涎,唾 液腺腫脹,

耳下腺炎,胃炎等の症状があらわれることがある。

さらに中毒症状が進行すると発疹,面 疱,せ つ,

蒙麻疹,水 疱,微 熱,甲 状腺腫,粘 液水腫等の症

状があらわれることがある。

2)ヨ ウ素悪液質

皮膚の粗荒,体 重減少,全 身衰弱,心 悸充進,抑

うつ,不 眠,神 経過敏,性 欲減退,乳 房の腫大と

疼痛,骨 盤痛があらわれることがある。

(2)そ の他の副作用

頻 度 不 明

置敏 症 注) 発疹等

,肖 化  器 悪心 ・嘔吐,胃痛,下痢,日腔 ・咽喉の灼熱感,

金属味覚,歯 痛,歯 肉痛,血 便 (消化管出血)

等

そ の  他 甲状腺機能低下症,頭 痛,息 切れ,か ぜ症状,

不規則性心拍,皮 疹,原 因不明の発熱,首 ・咽

喉の腫脹等

注)このような症状があらわれた場合には,投与を中止すること。

5.高 齢者への投与
一般に高齢者では生理機能が低下しているので減量

するなど注意すること。

6f妊 婦,産 婦,授 乳婦等への投与

(1)妊 婦又は妊娠している可能性のある婦人には,治療

上の有益性が危険性を上回ると判断される場合に

投与し,原 則として反復投与を避けること。体剤

は胎盤関門を通過し,胎児の甲状腺腫及び甲状腺機

能異常を起こすことがある。]

(2)妊娠後期に本剤を投与した妊婦より産まれた新生児

には,甲 状腺機能検査を実施し,甲 状腺機能の低下

を認めた場合には,甲 状腺ホルモン補充療法等の適

切な処置を行 うこと。 [妊娠後期に投与した場合,

新生児において,甲状腺機能の低下により知的発達

に影響を及ぼすおそれがある。]

(D授 乳中の婦人には本剤投与中及び投与後一定期間は

授乳を避けさせること。[母乳中への移行が認めら

れ,乳 児に皮疹や甲状腺機能抑制を起こすことがあ

る。]
**7.小 児等への投与

(1)皮 疹や甲状腺機能抑制を起こすことがある。

(2)新 生児には原則として反復投与を避けること。ま

た,新生児への投与後には,甲状腺機能を検査し,

甲状腺機能の低下を認めた場合には,:甲状腺ホル

モン補充療法等の適切な処置を行うこと。 [新生

児において,甲 状腺機能の低下により知的発達に

影響を及ぼすおそれがある。]
**8.臨 床検査結果に及ぼす影響

放射性ヨウ素摂取率検査を行う場合には,その 1週 間

前に本剤の投与を中止すること。 [ヨウ化カリウム中
のヨウ素は放射性ヨウ素の摂取率を低下させ′検査結

塁に影響を及ぼすことがある。]

【薬物動態】
1.代 謝 ・排泄

摂取したヨウ素の大部分は腎を経て尿中に,少量が糞

便中に排泄される。また,唾 液,胃 液,腸 液中に少量
が,乳汁中にごく少量が分泌される。腎からの排泄は
Crと 同じだが,Cl~の 2o倍 も速い。2投 与後 24時

間以内に65%～ 80%が 尿中にあらわれる。主

2.溶 出挙動
ヨウ化カリウム丸 50mg「 日医工」は,日 本薬局方外
=医
薬品規格第 3部 に定められたヨウ化カリウム丸の

溶出規格に適合していることが確認されている。ユ

**【薬 効 薬 理】

ュニヨウ化カリウムは体内でヨウ化アルカリとして分布し,
病的組織においてヨウ素を遊離する。

甲状腺機能充進症では,ヨ ウ素は3,5'‐cyclic AMP

を介する甲状腺刺激ホルモンの作用を減弱させ,克
進症状を抑制する。また,ヨ ウ素は気管支粘膜分泌

を促進し去痰作用を現す。更に,梅 毒患者の肉芽組

織に対する選択的な作用により,第 二期梅毒患者の
ゴム腫の吸収促進に用いる。ユ

2.放 射性ヨウ素の甲状腺濾胞細胞への取込みを低減させ

る効果は,高 濃度の安定ヨウ素との共存により,血 中
の放射性ヨウ素の甲状腺濾胞細胞への取込みと競合

することや細胞内へのヨウ素の取込み抑制効果によ

る。61

一般名

分子式

分子量

性 状

【有効成分に関する理化学的知見】
ヨウ化カ リウム (P O t a s s i u r r l  l o d i d e )

K I

166.00

無色もしくは自色の結晶又は自色の結晶性の粉

末である。

水に極めて溶けやすく,エ タノ■ル (95)に や

や溶けやすく,ジエチルエーテルにほとんど溶け

ない。

本品は湿つた空気中でわずかに潮解する。

* *

2
-1 0-



【取扱い上の注意】
安定性試験

長期保存試験の結果より,ヨ ウ化カリウム丸 50mg「 日医
工」は通常の市場流通下において3年間安定であることが

確認された。
71

【包   装 】
ヨウ化カリウム丸50mg「日医工」
1,000丸 (ヒー トシ

ール)
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