
企業から提出された開発工程表の概要等(第I回要望)(平成2

1.企業から提出された開発工程表に基づく情報

資料:6-2

5年 12月 16日 現在)

(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12月)

第3回開発要請分
(2011年5月)

計

承認済み 84 44 3 131

承認申請済み 8 5 0 13

治験計画届提出済み 12 22 2 36

公知申請予定 0 0 0 0

治験計画届提出予定 0 0 0 0

その他 3 3 0 6

合計 107 74 5 186

※要望番号176(デキサメタゾン)については2010年10月に開発要請



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、治験計画届提出済みのもの

第1回開発要請分
(2010年5月)

第2回開発要請分
(2010年12月)

第3回開発要請分
(2011年5月)

計

承認済み 84 44 3 131

承認申請済み 8 5 0 13

治験計画届提出済み 12 22 2 36

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12月)

第3回開発要請分
(2011年5月)

計

0 0 0 0



a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

d自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12月)

第3回開発要請分
(2011年巧月)

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12月)

第3回開発要請分
(2011年5月)

計

0 0 0 0



■開発要請後二年以内に治験計画届を提出するもの

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12月)

第3回開発要請分
(2011年5月)

計

3 3 0 6



3.各医薬品の開発工程表の概要

a…0.承認済みのもの (131件 )

<第 1回開発要請分(84件)>

承認内容

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

サノフィ 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′`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・
・●痛 2010年 10月

190 サノフィ ドセタキセル
タキソテール点滴静注
用

頑頸部癌、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

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

ヤンセンファーマ 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
2011年1月

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

中外製薬 カペシタビン ゼローダ錠 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



要望番
号

企業名 成分名 販売名 承認内容 承躍済み(承認月)

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
全身性血管炎(顕微鏡的多発血管炎,ヴエゲナ肉芽
腫症,結節性多発動脈炎,ChurrStrauSS症候群,
大動脈炎症候群等)

2011年2月

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

台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

台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,ヴエゲナ肉芽

睡症,結節性多発動脈炎,ChurrStrauSS症候群,
大動脈炎症候群等)

2011年2月

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

357 エーザイ ワルフアリンカリウム ワーフアリン錠

小児における維持投与詈 (mg/kg/日 )の目安を以

2011年2月
下に示す。
12カ月未満 :0.16mg/厳/日

1歳以上15歳未満 :0.04～0.10mg/kg/日

(下線部追加)

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

日本化薬 ビンプラスチン硫酸塩 エクザール注射用
下記疾患の自党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

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

陣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 フアーマ り′`スチグミン イクセロンパッチ
隆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

富士フイルムRIフアーマ
3-ヨードベンジルグアニジン(1
231)注射液

ミオMIBG-1 123注射

夜

腫瘍シンチグラフィによる下記疾患の診断

陽色細胞腫
2011年5月

グラクソ・スミスクライン アザチオプリン イムラン錠
台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5月



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

2011年5月

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、ヴエゲナ肉芽
腫症、結節性多発動脈炎、ChЩ「Strauss症候群、
大動脈炎症候群等)

2011年 5月

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、ChurrShusS症 候群、

大動脈炎症候群等)

2011年 5月

60 科研製薬 エタンプトール塩酸塩 エブトール錠

〈適応菌種〉
本剤に感性のマイコパクテリウム属
〈適応症〉
マイコバクテリウム・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

60 サンド エタンプトール塩酸塩 エサンプトール錠

(適応菌種)
本剤に感性のマイコパクテリウム属
(適応症〉
マイコバクテリウム・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

アンジオテンシンロ受容体措抗薬、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



要望番
号

企業名 成分名 販売名 承認内容 承認済み(承認月)

342 サンド リファンピシン
リフアンピシンカプセ
ル「サンド」

〈適応菌種)
本剤に感性のマイコパクテリウム属      ・
〈適応症〉
マイコバクテリウム・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 リフアンピシン リファジンカプセル

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

を含むリト結核性抗酸菌症

2011年5月

武田薬品工業 リュープロレリン酢酸塩 リュープリン注射用

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

l/kgまで増量できる。

(下線部追加)

2011年5月

日本血液製剤機構 乾燥抗D(Rho)人免疫グロプリン
院D人免疫グロプリン

務注用1000倍「日本
血液製剤機構」

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年5月

日本製薬 乾燥抗D(Rho)人免疫グロプリン
抗Dグロプリン筋注用
:000倍「ニチヤクJ

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
の検査口処置後(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

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)

庄射用ノボセブン
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



要望番
号

販売名 承認済み(承認月)

協和発酵キリン パ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

中外製薬 エルロチニブ塩酸塩 タルセバ錠 治癒切除不能な膵癌 2011年7月

ファイザー ガ′`ペンチン ガバベン錠

通常、成人及び13歳以上の小児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回に分割経ロ

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ヽ～ 12歳の幼

児及び小児にはガ′`ペンチンとして初日1日■10

mE/kg、2日目1日量20mノ kE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

の幼児には1日量40mノ 睦、5～12量の幼児及び小

児には1日量25～35m●/睦を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●/k賃までとする。なお いヽずれの時期におけ

る投与量について 成ヽ人及び13歳以上の小児での

投与量を超えないこととする。

(下線部追加)

2011年7月

286 ノーベルフアーマ
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
・フェニトインの経口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

ⅥSD 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
ベンテト酸カルシウム三ナトリウ
ム

ジトリペンタートカル静
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



承認済み(承認月)

日本メジフィジックス ペンテト酸亜鉛三ナトリウム
アエントリペンタート静
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

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

閉経後乳癌 2011年9月

中外製薬 べ′`シズマブ
アバスチン点滴静注

用
手術不能又は再発乳癌 2011年9月

′バルティス フアーマ カナキヌマブ イラリス皮下注用

以下のクリオピリン関連周期性症候群
・家族性寒冷自己炎症症候群
・マックル・ウエルズ症候群
・新生児期発症多臓器系炎症性疾患

2011年9月

2642 ファイザー フルコナゾール
ジフルカンカプセル、
ジフルカン静注液

J 児ヽの用法・用量の追加

J 児ヽ用懸濁剤の剤形追加
2 0 1 1年1 1月

20 グラクソ・スミスクライン アトパコン
サムチレール内用懸
濁液

ニューモシスチス肺炎,ニューモシスチス肺炎の発生

抑制
2012年1月

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

照射時の螢光測定による)
2012年 2月

201 中外製薬 ルナーゼ アルフア プルモザイル 嚢胞性線維症における肺機能の改善 2012年3月

293  a
アクテリオンフアーマ

シューティカルズジヤ′《ン
ミグルスタット ブレーザカプセル ニーマン・ピック病C型 2012年3月

10



要望番
号

塩野義製薬
メトロニダゾール内服剤、経腟
剤

フラジール内服錠
フラジール腟錠

く週 応 国種 '不 剤 に恐 圧 の刀
― 卜不フ・ハ ンア リス、ハ

クテロイデス・フラジリス、
プレポテラ・ビビア、ペプトストレプトコッカス属、モビ
ルンカス属
く適応症〉細菌性腟症

2012年3月

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 2012年5月

246 ジェンザイム・ジャ′《ン
ヒトチロトロピンアルフア(遺伝子
組換え)

タイロゲン筋注用
分化型甲状腺癌で甲状腺全摘又は準全摘術を施行
された遠隔転移を認めない患者における残存甲状
腺組織の放射性ヨウ素によるアプレーションの補助

2012年 5月

ナンノーバ メナテトレノン ケイツー・シロップ 新生児・撃L児ビタミンK欠 乏性出血症の予防 2012年 5月

ファイザー アムロジピンペシル酸塩
ノル′`スク錠
ノルバスクOD錠

小児への投与
・高血圧症
通常、6歳 以上の小児には、アムロジピンとして2.5

mgを1日1回経口投与する。なお、年齢、体重、症状
により適宜増減する。

2012年6月

大日本住友製薬 アムロジピンペシル酸塩
アムロジン錠、アムロ

ジンOD錠

小児の場合
・高血圧症
通常、6歳以上の1 児ヽには、アムロジビンとして2.5mg

を1日1回経口投与する。なお、年齢、体重、症状によ

り適宣増減する。

2012年6月

64 ⅥSD マレイン酸エナラプリル レニベース錠

高血圧症:

通常、成人に対しエナラプリルマレイン酸塩として5～

10mgを1日1回経口投与する。なお、年齢、症状によ

り通宣増減する。但し、腎性・腎血管性高血圧症又

は悪性高血圧の患者では2.5mgから投与を開始する
ことが望ましい。通常 生ヽ後lヵ月以上の小児には、
エナラプリルマレイン酸塩として0.08mg/kEを1日1回

経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減す

生
(下線部追加)

2012年6月



要望番
号

企業名 承認済み(承認月)

アストラゼネカ リシノプリル ゼストリル錠

高血圧症
通常、成人にはリシノプリル(無水物)として10～

20mgを1日1回経口投与する。なお、年齢、症状によ

り適宜増減する。ただし、重症高血圧症又は腎障害

を伴う高血圧症の患者では5mgから投与を開始する
ことが望ましい。通常 6ヽ歳以上の小児には、リシノプ
リル(無水物)として 0ヽ.07mノkEを1日1回経口投与す
るぃなお 年ヽ齢 症ヽ状により適宜増滅する。

(下線部追加)

2012年6月

塩野義製薬 リシノプリル ロンゲス錠

高血圧症

通常,成人にはリシノプリル(無水物)として10～

20mgを1日1回経口投与する。なお,年齢,症状によ

り適宜増減する。ただし,重症高血圧症又は腎障害

を伴う高血圧症の患者では5mgから投与を開始する
ことが望ましい。通常.6歳以上の小児には.リシノプ

リル(無水物)として.0.07mノ厳を1日1回経口投与す
るぃなお_年齢_症状により適宣増滅する。

(下線部追加)

2012年 6月

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

注意欠陥/多 動性障害(AD/HD)
18歳以上の患者

通常、18歳以上の憲者には、アトモキセチンとして1

日40mgよ り開始し、その後1日80mEま で増量した後ヽ

1日80～120mEで維持する。

ただし、1日80m■までの増量は1週間以上 そヽの後の

増量は2週間以上の間隔をあけて行うこととし、いず

れの投与量においても1日1回又は1日2回に分けて

経口投与する。

なお 症ヽ状により適宜増減するが、1日量は120mgを

超えないこと。

(下線部追加)

2012年8月
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要望番
号

企業名 承認済み(承認月)

ノパルティス フアーマ パルサルタン ディオバン錠 2012年8月

塩野義製薬 メトロニダゾール内服剤 フラジール内服錠

,麟 鏡性菌威塾庁

<適 応菌種 >

テリウムE_タ ロストリジウム属 ユ

2012年8月

く適応症 >

深在性皮膚感染症 外ヽ傷 ・熱傷及び手術創等の二

カ感塾 ・E・舗各 肺 各 喘腱・E_■ 彗内券席韓痺

塵 _隋 瞳恣 由朧肉腱義^RT腱 嘉 脳ヽ A●瘍

n威 塾韓腸各

く摘応菌種 >

本剤に感性のクロストリジウム・ディフィシル

<適 応症 >
盛築件腸畑 偽障性大腸春を合い)

6.アメーバ赤痛

7.ランブル鞭毛虫感染症

(下線部追加)

104 ノーベルフアーマ カルムスチン脳内留置用製剤 ギリアデル 悪性神経膠腫 2012年 9月

156 Mou:Seikaフ アルマ スチリペントール ディアコミット

クロバザム及びパルプロ酸ナトリウムで十分な効果
が認められないDrav“症候群患者における間代発

作又は強直間代発作に対するクロバザム及びバル

プロ酸ナトリウムとの併用療法

2012年 9月
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要望番

号
企業名 成分名 販売名 承躍内容 承認済み(承認月)

′パルティス フアーマ ブラマイシン トービイ吸入液
嚢胞性線維症における緑膿菌による呼吸器感染に

伴う症状改善
吸入用製剤の剤形追加

2012年9月

グラクソ・スミスクライン へ型ボツリヌス毒素 ポトックス注

眼瞼痙摯、片側顔面痙攣、痙性斜頸、上肢痙縮、下

肢痙縮、2歳以上の小児脳性麻痺患者における下肢

痙縮に伴う尖足_重麿の肩畢性諸童多汗庁

(下線部追加)

2012年 11月

77  b 大塚製薬 レポカルニチン エルカルチン内用液 液剤の剤形追加 2012年12月

77   c 大塚製薬 レポカルニチン エルカルチン静注 静注用製剤の剤形追加 2012年 12月

フェリング・フアーマ デスモプレシン酢酸塩経口剤 ミニリンメルトOD錠 経口剤の剤形追加 2012年 12月

348  a ゼリア新薬工業 隆ロリン酸塩製剤 ホスリボン配合顆粒 原発性低リン血症性くる病 2012年12月

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)

2012年12月

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)

2012年 12月

348  b ゼリア新薬工業 隆ロリン酸塩製剤 ホスリボン配合顆粒 フアンコニ症候群 2012年12月

348  c ゼリア新薬工業 隆ロリン酸塩製剤 ホスリボン配合顆粒 低リン血症 2012年12月

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 2013年2月

14



販売名 承認内容

ノーベルフアーマ アミル プリン酸塩酸塩 アラベル内用剤
悪性神経膠腫の腫瘍摘出術中における腫瘍組織の
可視化

2013年3月

日本新薬 アカンプロサートカルシウム レグテクト錠 アルコール依存症患者における断酒維持の補助 2013年3月

349 エーザイ ルフィナミド イノベロン錠

他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないレ

ノックス・ガストー症候群(4歳以上)における強直発

作及び脱力発作に対する抗てんかん薬との併用療

法

2013年3月

日本新薬 トラマドール塩酸塩 トラマールカプセル

非オピオイド鐘痛剤で治療困難な下記寝鷹における

2013年6月
盤
疼痛を伴う各種癌
IB梓痣瘤

(下線部追加)

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
イーケプラドライシロッ
プ

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(4歳児以上の

小児への適応追加))

錠

ＤＳ

2013年5月

2013年6月

日本メジフィジックス イオフルバン(1231) ダットスキャン静注
以下の疾患の診断におけるドパミントランスポ

ーター

シンチグラフイー
・パーキンソン症候群

ノーペルフアーマ タルク ユニタルク 悪性胸水の再貯留抑制

CSLベーリング 人免疫グロプリンG ハイゼントラ皮下注
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<第 2回開発要請分 (44件 )>

要望番
号

企業名 承認済み(承認月)

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

プリン
サイモグロプリン点滴
静注用

腎移植後の急性拒絶反応の治療 2011年 4月

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イルス

血症及びサイトメガロウイルス感染症
2011年5月

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(副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。)

2011年9月

250 日本血液製剤機構 ヒト免疫グロプリン
献血ヴェノグロプリン
H5%静注

全身型重症筋無力症(ステロイド剤又はステロイド剤

以外の免疫抑制剤が十分に奏効しない場合に限る)
2011 lF9月

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
2011年9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1 1月
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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転移性乳癌について、3

iE間1回投与の用法・用量の追加
2011年11月

ノバルティス 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
消化管神経内分泌腫瘍 2011年11月

301 ノ′ヽルティス フアーマ メチラポン メトピロンカプセル クッシング症候群 2011年11月

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

造血幹細胞移植患者における深在性真菌症の予防 2011年11月

100 プリストル・マイヤーズ カルボプラチン パラプラチン注射液 乳癌 2011年11月

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) 2011年12月

サノフィ セフォタキシムナトリウム クラフオラン注射用

通常′卜児には、セフォタキシムとして1日50～ 100

mg(力価)/kgを 3～4回に分けて静脈内に注射す

る。
なお、難治性又は重症感染症には症状に応じて、1

日量を成人では4g(力価)まで増量し、2～4回 に分

割投与する。また小児では150mg(力 価)/kgま で

増量し、3～4回に分割投与する。なお 小ヽ児の化腱

性髄膜炎では300m● (力価)/kEま で増量できる。

(下線部追加)

2011年 12月
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要望番
号

企業名 成分名 販売名 承認内容 承認済み(承認月)

アステラス製薬 アモキシシリン サワシリン細粒

小児:アモキシシリン水和物として、通常1日20～ 4
0mg(力価)/kgを3～4回に分割経口投与する。
なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日

量として最大90m●(力価)/kgを超えないこと。

(下線部追加)

2012年2月

協和発酵キリン アモキシシリン パセトシン細粒

J 児ヽ :アモキシシリン水和物として、通常1日20～

10mg(力 価)/kgを3～ 4回に分割経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日量とし

二
最大90m=(力 価)/kgを超えないこと。
r下鏡純拍加ヽ

2012年2月

47 ノパルティス フアーマ イマチニブメシル酸 グリベック錠
日Pl Ll―PDGFR α陽性の下記疾患

好酸球増多症候群、慢性好酸球性白血病
2012年2月

日本化薬 エトポシド ラステットSカプセル がん化学療法後に増悪した卵巣癌 2012年2月

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 2012年 2月

143 ブリストル・マイヤーズ シスプラチン ブリプラチン注 担道癌 2012年2月

143 日本化薬 シスプラチン ランダ注 担道癌 2012年2月

ⅥeI Seikaフ ァルマ 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
2012年 2月

46 塩野義製薬 イホスファミド 注射用イホマイド 懸性リンパ腫 2012年 3月

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 2012年3月

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 再発又は遠隔転移を有する食道癌 2012年3月
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220 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 再発又は遠隔転移を有する頭頸都癌 2012年3月

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 進行又は再発の子宮頚癌 2012年3月

222 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 卵巣癌の週1回投与の用法・用量の追加 2012年3月

43 Ⅵeiii Selkaフアルマ アンピシリンナトリウム ビクシリン注射用

rJ 児`

アンピシリンとして、通常、小児には1日 100～

200mま力価)/kgを3～ 4回に分けて日局生理食塩

液又は日局ブドウ糖注射液に溶解し静脈内注射し、

点滴静注による場合は、輸液に溶解して用いる。な
お、症状・病態に応じて適宜増量とするが、投与量の

上限は1日400mζ力価)/kgまでとする。

新生児
アンピシリンとして、通常、新生児には1日50～
200mま力価)/kgを2～ 4回に分けて日局生理食塩

液又は日局ブドウ糖注射液に溶解し静脈内注射し、

点滴静注による場合は、輸液に溶解して用いる。

2012年5月

b サノフィ クロピドグレル プラビツクス錠

経皮的冠動脈形成術(PCI)が適用される下記の虚

血性
心疾患
急性冠症候群(不安定狭心症、非S丁上昇心筋梗塞、
sT_L里心筋輝塞)
(下線部追加)

2012年8月

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、パクト
ラミン配合顆粒

ニューモシスチス肺炎の治療及び発症抑制 2012年8月

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
ニューモシスチス肺炎の治療及び発症抑制 2012年8月

112 a サノフィ クロピドグレル プラビックス錠 末梢動脈疾患における血栓・塞栓形成の抑制 2012年9月
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要望番
号

企業名 成分名 販売名 承認内容 承認済み(承認月)

340 ファイザー リネゾリド
ザイボックス錠、ザイ
ボックス注射液

通常、成人及び12歳以上の小児にはリネプリドとして
1日1200 mgを2回に分け、1回600 mgを12時間ごと
に経口投与する。踊常、12歳未満の小児にはリネゾ

リドとして1回10 mg/kgを8時間ごとに経口投与す
る。なお、1回投与量として600 mgを超えないことn

(下線部追加)

2012年11月

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
含剤

マラロン配合錠 マラリアの治療及び予防 2012年12月

ファイザー パロモマイシン アメパロモカプセル 揚管アメーバ症 2012年12月

日本メジフィジックス
ヘキサシアノ鉄(I)酸 鉄(m)水

和物

ラディオガルダーゼカ
プセル

タリウム及びタリウム化合物による中毒の治療 2012年 12月

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

・急性循環不全(出血性ショック、感染性ショック)
。腎臓移植に伴う免疫反応の抑制
。受傷後8時間以内の急性脊髄損傷患者(運動機能

障害及び感覚機能
障害を有する場合)における神経機能障害の改善
・ネフローゼ症候群
・名暴伴椰4ヒ庁の負性贈栗

(下線部追加)

2013年3月

|し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歳未満への適応拡大)

2013年3月

テルモ アセトアミノフェン アセリオ静注

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。

2013年6月

(新生児の用法用量
の追加については検

討中)
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<第 3回 開発要請分 (3件 )>

インデラル錠

、成人にはプロプラノロール塩酸塩として1日

与をはじめ、効果が不十分な場合は
90mgと漸増し、1日3回に分割経口投与する。
も年齢、症状により適宣増減する。

274.1 プロプラノロール塩酸塩

管障害急性期に伴う機能障害の改善
(発症後生 時間以内)

(下鑢蔀夢百ゝ
ルテプラーゼ(遺伝子組換え) クチバシン注

2012年12月
管障害急性期に伴う機能障害の改善

田辺三菱製薬 ルテプラーゼ(遺伝子組換え)
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a-1.承認申請済みのもの (13件)

<第 1回開発要請分(8件)>

要望番号 企業名 開発内容

176 日医エ デキサメタゾン デカドロン錠
4 mg剤の剤形追加、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)

374 サノフィ

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

203 持田製薬 トレプロスチニル レモジュリン注射液 肺動脈性肺高血圧

205
バイオジェン・アイデック・

ジャパン
ナタリズマブ タイサブリ点滴静注

多発性硬化症の再発予防及び身体的障害の進行抑

制

94
日本ベーリンガーロインゲ
ルハイム

カフェインクエン酸塩 レスピア静注日経口液
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)

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

マイラン製薬 システアミン酒石酸塩 シスタゴンカプセル シスチノーシス(シスチン蓄積症)
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<第 2回 開発要請分 (5件 )>
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a-2.治験計画届提出済みのもの(36件)

<第 1回開発要請分(12件)>

成分名 要請内容

ノーベルフアーマ ストレプトゾシン Zanozar
転移を有する悪性膵囚分泌lE場・研職四分"lE

瘍 ・カルチノイド腫瘍 (転移性膵 ・消化管神経内分混
瞳・Eヽ

承認申請準備中

サノフィ チフス菌Vi多糖体抗原ワクチン ryphim vi 陽チフスの感染予防 承認申請準備中

50 バイエル薬品 ィロプロスト y'entavis 成人における肺動脈性肺高血圧症(NYHA機能分

類Ⅲ又はⅣ)

マリンクロットジャパン
インジウム(1 1 lln)ペンテトレオチ
ド

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

MSD ペグインターフエロンα-2b シラトロン 悪性黒色腫

70 ファイザー エプレレノン セララ錠 慢性心不全

ノバルティス フアーマ 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

105 テパ・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

エーザイ デニロイキン ディフティトックス ONTAK 皮膚副 胞リンパ腫(CTCL)

200 日本臓器製薬 トラマドール塩酸塩 未定
隆口徐放剤の剤形追加

晨性疼痛の効能追加

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

25



要望番号 販売名 特記事項

352  b ューシービージャパン レベチラセタム イーケプラ錠
3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

<第 2回 開発要請分 (22件 )>

特記事項

314.2 がルデルマ メトロニダゾール ロゼックスゲル 外用剤の剤型追加、がん性悪臭の軽減 承認申請準備中

目山化学工業 ピペラシリンナトリウム
ペントシリン注射用、ペ

ントシリン静注用
最大4gを6時間ごとに1日4回投与の用法・用量変更 承認申請準備中

大鵬薬品工業
タゾパクタムナトリウム・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

大鵬薬品工業
パクリタキセル注射剤(アルブミン

懸濁型)
アプラキサン点滴静注
用

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

新たに症例を追
加することとなつ
たため治験実施
期間を延長

グラクソ・スミスクライン 型ヽボツリヌス毒素 ボトックス注

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

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

大原薬品工業
エルウィニア L―アスパラギナー

ゼ
二rwinaso 急性リンパ性自血病、悪性リンパ腫

」

26



要望番号 特記事項

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

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疼痛における鎮痛

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

症例の組入が遅
れたため治験実
施期間を延長

塩野義製薬 デュロキセチン サインパルタカプセル 線維筋痛症

213 日本化薬 ノギテカン ハイカムチン 進行・再発子宮頸癌

症例の組入が遅
れたため治験実
施期間を延長

243 サノフィ ビガバトリン SaB‖ !
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)

、250.2 サノフィ ヒドロキシクロロキン rlaquenil 皮膚エリテマトーデス、全身性エリテマトーデス

260 アストラゼネカ プデソニド 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

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

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 慢性リンパ性自血病

328 グラクソ・スミスクライン ラパチニブ 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

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
自開症障害における易刺激性

27



型不適合の腎移植における液性拒絶反

剤形追加、てんかん重積状態

<第 3回 開発要請分 (2件)>

小児における強迫性障害

小児における強追性障害

28



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 (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 )>

29



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)>

30



d.開発晏請後半年以内に公知甲請を予定しているが、WGが 検討甲であるもの (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 )>

31



e口開発要請半年後以降に公知申請を予定するもの(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)>

32



i開 発要請後一年以内に治験計画届を提出するもの (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)>

33



g。その他(6件)

<第 1回開発要請分(3件)>

要望番号 企業名 個別事情

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 2013年第1四半期
治験の中止基準に該当したため、治

験中止し、再度、開発計画を検討中

293  b

アクテリオンフアーマ

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、治験実施

可能性を検討中

セルジーン デキサメタゾン
レナデックス錠
4mg

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

<第 2回 開発要請分 (3件)>

<第 3回 開発要請分 (0件)>

34



資料 6-3

企業から提出された開発工程表の概要等(第Ⅱ回要望)(平成25年 12月 16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
(2012年4月)

第2回開発要請分
(2013年1月)

第3回開発要請分
(2013年7月)

計

承認済み 25 0 0 25

承認申請済み 15 3 5 23

治験計画届提出済み 13 0 0 13

公知申請予定 7 10 0 17

治験計画届提出予定 0 0 0 0

その他 14 0 15

合計 74 14 5 93



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に治験計画届提出済みのもの

第1回開発要請分
‐
(2012年4月)

第2回開発要請分
(2013年1月)

第3回開発要請分
(2013年7月)

計

承認済み 25 0 0 25

承認申請済み 15 3 5 23

治験計画届提出済み 13 0 0 13

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
(2012年4月)

第2回開発要請分
(2013年1月)

第3回開発要請分
(2013年7月)

計

0 0 0 0



o口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

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
(2012年4月)

第2回開発要請分
(2013年1月)

第3回開発要請分
(2013年7月)

計

0 0 0 0

第1回開発要請分
(2012年4月)

第2回開発要請分
(2013年1月)

第3回開発要請分
(2013年7月)

計

0 0 0 0

第1回開発要請分
(2012年4月)

第2回開発要請分
(2013年1月)

第3回開発要請分
(2013年7月)

計

7 10 0 17



i開 発要請後一年以内に治験計画届を提出するもの

第1回開発要請分
(2012年4月)

第2回開発要請分
(2013年1月)

第3回開発要請分
(2013年7月)

計

0 0 0 0

第1回開発要請分
(2012年4月)

第2回開発要請分
(2013年1月)

第3回開発要請分
(2013年7月)

計

14 0 15

4



3.各医薬品の開発工程表の概要

a-0.承認済みのもの (25件)

<第 1回開発要請分(25件)>

要望番
号

II-109 ファイザー スニチニブリンゴ酸塩 スーテントカプセル 膵神経内分泌腫瘍 2012年8月

II-10 協和発酵キリン L―アスパラギナーゼ ロイナーゼ注用

急性白血病(慢性白血病の急性転化例を含む)

悪性リンパ腫
(筋肉内投与)通常 1ヽ日1回体表面積lm2あたり

10000K.U.を週3回、または1日1回体表面積lm2あたり

25000K.U.を週1回 筋ヽ肉内に注入する。なお 患ヽ者の

状態により適宜減するn

(下線部追加)

2013年2月

II-77 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 再発・難治性悪性リンパ腫 2013年2月

II-150 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
再発又は難治性の胚細胞腫瘍(精巣腫瘍,卵巣腫瘍,

性腺外腫瘍)
2013年2月

11…37 ヤクルト本社 イリノテカン塩酸塩水和物 カンプト点滴静注 小児悪性固形腫瘍 2013+3Fl



要望番

号
企業名 販売名 承認内容 承認済み(承認月)

II-37 第一三共 イリノテカン塩酸塩水和物 トポテシン点滴静注 小児悪性固形腫瘍 2013年3月

II-58 グラクソロスミスクライン オファツムマブ(遺伝子組換え) アーゼラ点滴静注液
再発又は難治性のCD20陽性の慢性リンパ性白血病
(未治療の慢性リンパ性白血病に対しては現在治験

実施中)

2013年3月

II-96 ノパルティスフアーマ シクロスポリン
ネオーラルカプセル、
ネオーラル内用液

ベーチ主ット病 (眼症状のある場合) 及ヽびその他の非

感染性ぶどう膜炎(既存治療で効果不十分でありヽ 視

力低下のおそれのある活動性の中間部又は後部の非 2013年3月

感染性ぶどう膜炎に限る)

(下線部追加)

II-98 塩野義製薬 シクロホスファミド水和物 注射用エンドキサン 褐色細胞腫 2013年3月

1卜116 協和発酵キリン ダカルバジン ダカルバジン注用 褐色細胞腫 2013年3月

II-176 ブリストル・マイヤーズ ヒドロキシカルバミド ハイドレアカプセル 本態性血小板血症 2013年 3月

II-177 ブリストル・マイヤーズ ヒドロキシカルバミド ハイドレアカプセル 真性多血症 2013年3月

II…186 日本化薬 ビンクリスチン硫酸塩 オンコビン注射用 褐色細胞腫 2013年3月



要望番
号

II-273 東亜薬品工業 硫酸マグネシウム
静注用マグネゾール、
マグセント注

重症妊娠高血圧症候群における子病の予防及び治療 2013年3月

II-51 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)

ノボセブンHI静注用

<効 能口効果>
血液凝固第Ⅷ因子又は第Ⅸ因子に対するインヒビ

ターを保有する先天性血

友病患者の出血抑制
<用 法口用量>

軽度から中等度の出血に対して、270 μ g/kgを単回

投与する。

2013年5月

II-21 サノフィ アミオダロン塩酸塩 アンカロン注
電気的除細動抵抗性の心室細動あるいは無脈性心

室頻拍による心停止
2013年5月

II-210 中外製薬 ベバシズマブ ア′ヾスチン 悪性神経膠腫 2013年6月

II-262 全薬工業 リツキシマブ(遺伝子組換え) リツキサン注 ウェゲナ肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎 2013年6月

11-263 全薬工業 リツキシマブ(遺伝子組換え) リツキサン注
免疫抑制状態下のCD20陽性のB細胞性リンパ増殖性

疾患(成人)
2013年6月

II-264 全薬工業 リツキシマブ(遺伝子組換え) リツキサン注
免疫抑制状態下のCD20陽性のB細胞性リンパ増殖性

疾患(小児)
2013年6月



要望番

号

II-141 中外製薬 トラズツマブ(遺伝子組み換え) ハーセプチン注射用

HER2過剰発現が確認された手L癌に対する術後補助
化学療法としてA法(1週間間隔投与)の用法・用量の

追加

2013年6月

II…148 日本化薬 ノギテカン塩酸塩 ハイカムチン注射用 小児悪性固形腫瘍 2013年6月

II-195 塩野義製薬 プレドニゾロン プレドニン錠 デュシェンヌ型筋ジストロフィー 2013年9月

II-172 CSLベ ーリング 人血液凝固第XlH因子 フィプロガミンP静注用 後天性血液凝固第測11因子欠乏症による出血傾向 2013年 9月

11-253 ゲルベ・ジヤパン
ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエス

テル
リピオドール シアノアクリレート剤を用いた出血性胃静脈瘤の治療 2013年9月

<第 2回 開発要請分 (0件)>

<第 3回 開発要請分 (0件)>



a-1.承認申請済みのもの (23件 )

<第 1回開発要請分 (15件 )>

要望番号 企業名 販売名 開発内容

II‐-67
一般財団法人化学及血清
療法研究所

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ アンスロビンP
後天性アンチトロンビン欠乏症における血栓塞栓性合

併症(GestosにIndex 6以上の妊娠高血圧症候群に限
る)の治療

II‐-67 CSLベ ーリング 乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ アンスロビンP
後天性アンチトロンビン欠乏症における血栓塞栓性合

併症(GestosL Index 6以上の妊娠高血圧症候群に限
る)の治療

II-196 武田薬品工業 ブレンツキシマブロベドチン アドセトリス点滴静注用 CD30陽 性のホジキンリンパ腫

II-196 武田バイオ開発センター ブレンツキシマブ・ベドチン アドセトリス点滴静注用 CD30陽 性のホジキンリンパ腫

H-197 武田薬品工業 ブレンツキシマブロベドチン アドセトリス点滴静注用 CD30陽 性の未分化大細胞リンパ腫

II-197 武田パイオ開発センター ブレンツキシマブ・ベドチン アドセトリス点滴静注用 CD30陽 性の未分化大細胞リンパ腫

II-242 ヤンセンファーマ メチルフエニデート塩酸塩 コンサータ錠 成人期における注意欠陥/多動性障害(AD/HD)

II-277 ノバルティスフアーマ
レボドパ/カルビドパ/エンタカポン
(配合剤)

Stalevofit
パーキンソン病における症状の日内変動(wea面ng or)

の改善



要望番号

ll-36 ヤクルト本社 イリノテカン塩酸塩水和物 カンプト点滴静注 膵癌

II-36 第一三共 イリノテカン塩酸塩水和物 トポテシン点滴静注 膵癌

II-55 ヤクルト本社 オキサリプラチン エルプラット点滴静注 膵癌

II-194 協和発酵キリン フルオロウラシル 5-FU注 膵癌

11-281 ファイザー レポホリナートカルシウム アイソポリン 膵癌に対するフルオロウラシルの抗腫瘍効果の増強

II-62 サノフィ カバジタキセル ジェブタナ点滴静注 前立腺癌

II-44 久光製薬 エストラジオール エストラーナテープ
性腺機能低下症、性腺摘出、または原発性卵巣不全
による低エストロゲン症の治療

<第 2回 開発要請分 (3件 )>

10



<第 3回 開発要請分 (5件 )>
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。Ю卜呻軽掏コＥミ．０１〓

⊃製¶“〓ｒ側量′量旦慕州ミ鯛′収悩川

国劇ョヨコ判ｄ劇「。で卜測Кヽ回Ю巡調量緊士ｅ撫州

回尽。Ю卜撫興里ＥＥ根掏コＥＯ．ＦＩЮ．ｏ世嘲撫州回尽

口黒ｅ劇眠・真旺

（ミ製景緊卜）

。Ю卜呻駆掏ＪＥ高．ｏｌ〓

３製訓ｕ〓Ｆ側量′壼里寒州員製′製悩川

田田ョ劇コ判ｄ劇「。Ю卜判Ｅヽ口ｎＳ爛世霧歯ｅ慕爛

回尽。Ю卜慕興里超К燿押ＪＥｏ．一ＩЮ．ｏ量嘲寒爛回尽

回黒ｅ劇眠・預眠

「米国」州燈ハいヽ日ヽ爆ぼくｏｍ工爆

眠州根ハいヽＫヽく

い―ギム）ヽく

「ヽキホ＝」眠州壊ハ⊃ヽ日ヽロエ駿＝ハ】ヽヽ日ヽ爆駅くＯｍ工埠

ハヽ̈ヽ日ヽ爆ぼく∽ロエぶ

ハヽ̈ヽ日ヽ爆ぼくＯｍ工螺

撃襄雇部怪日Ｋ田

腟黙臨嶼壌集日晨朴翠



a-2.治験計画届提出済みのもの(13件 )

<第 1回開発要請分 (13件 )>

要望番号 企業名 特記事項

H-268 全薬工業 リツキシマブ(遺伝子組換え) リツキサン注
CD20陽性の低悪性度又は濾胞性のB細胞性非ホジ

キンリンパ腫に関する維持療法の用法・用量の追加

11-25 大塚製薬 アリピプラゾール エビリファイ錠
小児における自開症障害による興奮性(かんじゃく、

攻撃性、自傷行為などの症状)

11-32 ブリストル・マイヤーズ イピリムマブ YERVOY 悪性黒色腫

11-124 協和発酵キリン
ダルベポエチン アルフア(遺伝子
組換え)

ネスプ注射液 骨髄異形成症候群に伴う貧血

II-254 ユーシービージャパン ラコサミド 未定

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

11-276 ューシービージャバン レベチラセタム イーケプラ錠

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

II-20 ブリストル・マイヤーズ アバタセプト オレンシア点滴静注用
多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎(既存

治療で効果不十分な場合に限る)

13



要望番号 企業名

II-219
アクテリオンファーマシュー

ティカルズジヤバン
ボセンタン水和物 トラクリア錠

小児の肺動脈性肺高血圧症(WHO機能分類クラス3

及び4に限る)

11-220
アクテリオンファーマシュー

ティカルズジヤパン
ボセンタン水和物 トラクリア錠 強皮症に伴う皮膚潰瘍の予防

II-266 全薬工業 リツキシマブ(遺伝子組換え) リツキサン注 CD20陽性のB細胞性慢性リンパ性白血病

II-30 エア・ウォーター ―酸化窒素 アイノフロー吸入用 肺高血圧を伴う低酸素性呼吸不全の改善(小児)

II-31 エア・ウォーター ―酸化窒素 アイノフロー吸入用 肺高血圧を伴う低酸素性呼吸不全の改善(成人)

H…283 ヤンセンファーマ レミフェンタニル塩酸塩 アルチバ静注用 全身麻酔の維持における鎮痛(′1 児ヽ)

<第 2回 開発要請分 (0件 )>

<第 3回 開発要請分 (0件 )>

14



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 (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)>

15



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)>

16



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(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)>

17



e.開発要請半年後以降に公知申請を予定するもの(17件)

<第 1回開発要請分(7件)>

要望番号 企業名 販売名 開発内容

H-279 バイエル薬品 レボノルゲストレル ミレーナ 過多月経 2014年3月

:卜17 第一三共 アドレナリン ボスミン注

・0.01%注射液の剤型追加
・心停止の補助治療、各種
疾患もしくは状態に伴う急
性低血圧またはショック時
の補助治療

2014年3月 WGで 検討中
公知申請の該当性を検討
中

II-45 サンド
エタンプトール塩
酸塩

エサンブトール錠
肺結核及びその他の結核
症の小児の用法口用量の追
カロ

2014年2月 ⅣGで検討中
公知申請の該当性を検討
中

II-45 科研製薬
エタンブトール塩
酸塩

エブトール錠
肺結核及びその他の結核
症(′卜児に関する要望)

2014年3月 ⅣGで検討中
公知申請の該当性を検討
中

II-127 田辺三菱製薬
チオペンタールナト
リウム

ラボナール注射用 頭蓋内圧克進症 2014年 3月 WGで 検討中
公知申請の該当性を検討
中

H-272 第一三共 リフアンピシン リフアジンカプセル
肺結核及びその他の結核
症の小児の用法・用量の追
カロ

2014年3月 WGで 検討中
公知申請の該当性を検討
中

18



要望番号 企業名
公知申請予定
(予定月)

WCの 検討状況

II…272 サンド リフアンピシン
リフアンピシンカプ
セル「サンド」

肺結核及びその他の結核
症の小児の用法・用量の追
カロ

2014年2月 WGで 検討中
公知申請の該当性を検討
中

<第 2回 開発要請分 (10件 )>

要望番号 企業名 WGの 検討状況

H-88 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

ソフレ・メドローール

治療抵抗性の下記リウマチ
性疾患
全身性血管炎(顕徹鏡的多
発血管炎、ヴェゲナ肉芽腫
症、結節性多発動脈炎、
Churg‐Sttrauss症候群、大
動脈炎症候群等)、全身性
エリテマトーデス(SLE)、多
発性筋炎、皮膚筋炎、強皮
症、混合性結合組織病、及
び難治性リウマチ性疾患

2014年2月

11-203 アストラゼネカ
エタンプトール塩
酸塩

インデラル ファロー四徴症 2014年3月

H-69 武田薬品工業
カンデサルタン シ
レキセチル

ブロプレス錠 小児高血圧症 2014年3月 WGで 検討中
公知申請の該当性を検討
中

I卜72 ファイザー クリンダマイシン ダラシン
トキソプラズマ脳症を含む
重症トキソプラズマ症の治
療および再発防止

2014年3月 WGで 検討中
公知申請の該当性を検討
中

チ



要望番号 企業名 成分名 販売名 開発内容
公知申請予定
(予定月)

個別事情 woの 検討状況

II…168 田辺三菱
バルガンシクロビ
ル塩酸塩

バリキサ錠

サイトメガロウイルス感染症
のリスクのある小児(固形臓
器)移植後のサイトメガロウ
イルス感染予防

2014年3月 WGで 検討中
公知申請の該当性を検討
中

H-178 ファイザー
ヒドロコルチゾンコ
ハク酸エステルナ
トリウム

①ソル・コーテフ注
射用
②ソル・コーテフ静
注用

高用量の新用量
②に気管支喘息の新効能
②のパラベンフリーの製剤

2014年6月 WGで 検討中
公知申請の該当性を検討
中

11-179 ファイザー
ヒドロコルチゾンコ
ハク酸エステルナ
トリウム

①ソル・コーテフ注
射用
②ソル・コーテフ静
注用

小児の新用量
②に気管支喘息の新効能
②のパラベンフリーの製剤

2014年6月 WGで 検討車
公知申請の該当性を検討
中

11-223 ファイザー
ホリナートカルシウ
ム

ロイコポリン
トキソプラズマ脳症を含む
重症トキソプラズマ症の治
療および再発防止

2014年3月 WGで 検討中
公知申請の該当性を検討
中

H…231 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 ループス腎炎
公知申請の該当性を検討
中

11-278 バイエル薬品 レポノルゲストレル ミレーナ 月経困難症 2014年3月 WGで 検討中
公知申請の該当性を検討
中

<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(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)>
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g.その他 (15件 )

<第 1回開発要請分(14件 )>

要望番号 企業名 販売名 開発内容
治験計画届提出予定
(予定月)

個別事情

Ⅱ-78
サノフィ

(ジェンザイム・ジャパ

ンより承継)

抗ヒト胸腺細胞ウサ
ギ免疫グロプリン

サイモグロブリン
点滴静注用

心移植後の治療抵抗性の拒絶反
応の治療(′l 児ヽ)

症例数が極めて少ないことから、使
用実態調査及び海外データを用いて

平成25年第4四半期頃に承認申請予
定

II-79

サノフィ

(ジェンザイム・ジャパ

ンより承継)

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

肺移植後の治療抵抗性の拒絶反
応の治療(′1 児ヽ)

狂例 中 ので少 r3-いしと刀` り、惧

用実態調査及び海外データを用いて

平成25年第4四半期頃に承認申請予
中

11-80

サノフィ

(ジェンザイム・ジャパ

ンより承継)

抗ヒト胸腺細胞ウサ
ギ免疫グロプリン

サイモグロブリン

点滴静注用
肝臓移植後の治療抵抗性の拒絶
反応の治療(′l 児ヽ)

症例数が極めて少ないことから、使

用実態調査及び海外データを用いて

平成25年第4四半期頃に承認申請予

定

II-81

サノフィ

(ジェンザイム・ジャパ
ンより承継)

抗ヒト胸腺細胞ウサ
ギ免疫グロブリン

サイモグロプリン
点滴静注用

小腸移植後の治療抵抗性の拒絶
反応の治療(′l 児ヽ)

征例叙刀`樫のιグないLこ刀`り、翼
用実態調査及び海外データを用いて

平成25年第4四半期頃に承認申請予
中

11-82

サノフィ

(ジェンザイム・ジャパ

ンより承継)

抗ヒト胸腺細胞ウサ
ギ免疫グロブリン

サイモグロプリン
点滴静注用

心移植後の治療抵抗性の拒絶反
応の治療(成人)

症例数が極めて少ないことから、使
用実態調査及び海外データを用いて

平成25年第4四半期頃に承認申請予

定

II-83

サノフィ

(ジェンザイム・ジャパ

ンより承継)

抗ヒト胸腺細胞ウサ
ギ免疫グロプリン

サイモグロプリン

点滴静注用
肺移植後の治療抵抗性の拒絶反

応の治療 (成人)

症91峰剛い種のて少奪いしとから、惧

用実態調査及び海外データを用いて

平成25年第4四半期頃に承認申請予
中

II-84

サノフィ
(ジェンザイム・ジャ′く

ンより承継)

抗ヒト胸腺細胞ウサ
ギ免疫グロプリン

サイモグロブリン
点滴静注用

肝臓移植後の治療抵抗性の拒絶
反応の治療(成人)

症例数が極めて少ないことから、使

用実態調査及び海外デ
ータを用いて

平成25年第4四半期頃に承認申請予

定
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要望番号 企業名 成分名 販売名 開発内容 個別事情

H-85

サノフィ

(ジェンザイム・ジャパ

ンより承継)

院ヒト胸腺細胞ウサ
ギ免疫グロプリン

サイモグロブリン
点滴静注用

膵臓移植後の治療抵抗性の拒絶
反応の治療(成人)

狂17J鍬刀Ⅶ の tグ与いLこ刀`り、惧
用実態調査及び海外データを用いて

平成25年第4四半期頃に承認申請予
中

H…86

サノフィ

(ジェンザイム・ジャパ

ンより承継)

抗ヒト胸腺細胞ウサ
ギ免疫グロプリン

サイモグロプリン
点滴静注用

小腸移植後の治療抵抗性の拒絶
反応の治療(成人)

症例数が極めて少ないことから、使
用実態調査及び海外データを用いて

平成25年第4四半期頃に承認申請予
定

II-91
フレゼニウスカービ
ジャパン

魚油由来ω3系静注
用脂肪製剤

オメガベン
腸管不全(静脈栄養)関連肝障害
と栄養状態の改善

開発計画について検討中

Ⅱ-189 サ ノフィ プリマキンリン酸塩 未定

三日熱マラリア、卵形マラリアで、
急性期治療薬を用いて赤血球中
の原虫殺滅を行つた後の、肝細
胞中に残存する原虫(休眠体:ヒ
プノゾイド)を殺滅する根治療法
(再発予防)。(成人)

厚労省研究班(熱帯病治療薬研究
班)のデータ及び海外データを用いて

承認申請予定

II-190 サノフィ プリマキンリン酸塩 未定

三日熱マラリア、卵形マラリアで、
急性期治療薬を用いて赤血球中
の原虫殺滅を行つた後の、肝細
胞中に残存する原虫(体眠体:ヒ
プノゾイド)を殺減する根治療法
(再発予防)。(小児)

厚労省研究班(熱帯病治療薬研究
班)のデータ及び海外データを用いて

承認申請予定

II-200 CSLベ ーリング プロトロンビン複合体 ベリプレックス
ビタミンK拮抗薬投与時における

重篤な出血や緊急手術が求めら

れる場面でのINRの補正
2014年1月

FDAより、継続中の治験の安全性情
報や解析結果等の提出を求められて

おり、それらの審査結果等を踏まえ
て、国内治験実施計画を検討する予
申^
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ロー274
グラクソロスミスクライ
ン

レチガビン 未定

成人における部分発作(二次性
全般化発作を含む)に対する併
用療法

開発方針の変更により、日本での治
験中止。オーストラリアでの日本人の

第 1相試験を実施予定であつたが、
海外で有害事象が発生したため、そ
の評価が終了するまで試験の実施を
延期する。

<第 2回 開発要請分 (1件)>

治験計画についてPMDAと 相談中
トキソプラズマ脳症を含む重症ト
ソプラズマ症の治療および再

<第 3回 開発要請分 (0件)>
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料 6-3 P.19 差 し替え資料

要望番号 企業名 成分名 販売名 開発内容
公知申請予定
(予定月)

個別事情 WGの 検討状況

11-272 サンド リフアンピシン
リファンピシンカプ
セル「サンド」

肺結核及びその他の結核
症の小児の用法・用量の追
カロ

2014年2月 ⅣGで 検討中
公知申請の該当性を検討
中

要望番号 企業名 成分名 販売名 開発内容
公知申請予定
(予定月)

個別事情 WGの 検討状況

II-88 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

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‐Sttrauss症候群、大
動脈炎症候群等)、全身性
エリテマトーァス(SLE)、多
発性筋炎、皮膚筋炎、強皮
症、混合性結合組織病、及
び難治性リウマチ性疾患

2014年2月

11-203 アストラゼネカ
エタンプトール塩
酸塩

インデラル フアロー四徴症 2014年3月 WGで 検討中
公知申請の該当性を検討
中

II…69 武田薬品工業
カンデサルタン シ
レキセチル

ブロプレス錠 小児高血圧症 2014鐸3月 WGで 検討中
公知申請の該当性を検討
中

H-72 ファイザー クリンダマイシン ダラシン
トキソプラズマ脳症を含む

重症トキソプラズマ症の治
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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25年 12月 20日 時点)

0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J(参考資料4-2)に基づ

いて決定しています。

く第 1回要望募集>

No. 医薬品名 対象疾病
開発の意思の甲し出か
ふぅ■企童 開発状況

1 フェニル酪酸ナトリウム 尿素サイクル異常症

シミックホールディング
ス(株)(承認後、オー

ファンパシフイック(株)
へ承継)

承認済

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渭
出

キッセイ薬品工業(株) 承認申請中

ベタイン ホモシステン尿症 (株)レクメド 承認申請中

4 メトロニダゾール 静注剤の剤形追加、嫌気性菌感染症、アメーバ赤瘤 ファイザ
ー(株) 承認申請中

ニチシノン チロシン血症 I型 アステラス製薬妹 )
承認申請率
備中

コリスチンメタンスルホン酸ナ
トリウム塩

注射剤の剤形追加
く適応菌種>
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
く適応症>
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)

承認申請準
備中

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)

メテレンブルー 薬剤性のメトヘモグロビン血症 第一三共妹 )

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

藤本製薬(株) 治験実施中

10 ハイドロモルフォン塩酸塩 癌性疼痛の軽減 第一三共嚇 )

プロゲステロン
経腟剤の剤形追加、体外受精―胚移植(ⅣF―ET)の際
の貴体補充

富士製薬工業(株)

プロゲステロン
E tr illo:#l#iEro. +E rFfr H HEf ttl:ts tt6fi
It +>ffitfi* (HRr) otFJ 富士製薬工業(株) 治験準備中

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饉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
腕投与

あり(企業名未公表) 未公表

14 アルデスロイキン 悪性黒色腫 あり(企集名未公表) 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
(株)ポーラフアルマ
(共同開発企業名未公
表)

未公表

安息香酸ナトリウム・フェニル
昨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

らり(企業名未公表) 未公表

〕,4-ジアミノピリジン 』mbert―Eaton筋無力症候群による筋力低下の改善 らり(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―associatod periodic syndrom●、CAPS)の

中の、家族性寒冷奪麻疹症(僣m‖hi cdd
autoinlammatory syndrome、FCAS)お よびMuckle―
Wo‖s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



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) 未公表

20 ナフシリン ベ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

く第=回要望募集>

医薬品名 対象疾病
開発の意思の申し出が
あった企彙

開発状況

1 ヒスタミンニ塩酸塩
アレルギー皮膚テスト実施時の陽性コントロールとして
使用する(成人)

日本たばこ産業(株)
鳥居薬品(株)

治験実施中

ヒスタミンニ塩酸塩
アレルギー皮膚テスト実施時の陽性コントロールとして

使用する(′卜児)

日本たばこ産業(株)
鳥居薬品(株)

治験実施中

メサコリン塩化物 気管支喘息の診断(成人) 株)三和化学研究所

メサコリン塩化物 気管支喘息の診断(′卜児) 参天製薬蛛 )

メチロシン 13色細胞腫

カルグルミック酸
イッ吉車酸血症、メテルマロン酸血症、プロピオン酸血
虚における高アンモニア血症の改善

(株)ポーラフアルマ
(共同開発企業名未公
表)

未公表

ジメチルスルホキシド 間質性膀洸炎 あり(企業名未公表) 未公表

ベガデマーゼ
アデノシン・デアミナーゼ(AD局欠損症に対する酵素
補充療法

帝人ファーマ(株) 未公表

チオテパ 自家又は同種造血幹細胞移植の前治療(成人) らり(企業名未公表) 未公表

10 チオテパ 自家又は同租造血幹細胞移植の前治療(小児) おり(企業名未公表) 未公表

イブプロフエン リジン塩 早産児勁脈管開存症
千寿製薬嗽 )
(共同開発企業名未公
表)

未公表

スルフアジアジン
トキソプラズマ脳炎を含む菫症トキソプラズマ症の治

療および再発予防
未公表

ベンジルペニシリンベンザチ
ン 慶婿黛醐 賭満 織 翻

｀
1成人)

なし 未公表

14
ベンジルペニシリンベンザチ

ン

注射剤の剤形追加
神経格書を除いた、第1期、第2期、早期潜伏性格毒、

隆期潜伏性梅毒.感染期間不明な後期梅毒の治療
:′l lヽ Fゝ

なし 未公表

Fa-t: ^> i tv r, 7 =t >( 3 | t) 神経芽腫 なし 未公表

t+-l: 4>' ) V rt 7 =:) > (t d t l) 日色綱胞腱 なし 未公表

,-3-F A> r t v rJ 7 =, > (t "' D 甲状腺随様癌 なし 未公表



資料  8

ポリエチレンログリコール包埋

ウシ由来アデノシン・デアミナーゼ開発について

ポリエチレン ログリコール包埋ウシ由来アデノシン |デアミナーゼ

(PEG―ADA)に 対する下記の要望 (要望者 :日本先天代謝異常学会)に つい

ては、第 11回 検討会議で医療上の必要性が高いと判断され、平成 24年 4

月 6日 に開発企業の公募を行つたところである。今般、本要望の開発につい

て、要望者より以下の見解が提出された。

1.要 望の概要

要望

番号
成分名 販売名 要望内容

Ⅱ
-204

ポリエチレン ・グ
リコール包埋ウシ

由来アデノシン ロ

デアミナーゼ

アダジェン

(ADAGENO)

アデノシン ロデアミナニ

ゼ (ADA)欠損症に対する

酵素補充療法

2.要 望者からの見解

要望番号 :E-204の 要望書、 「1.要 望内容に関連する事項」に関して

補足説明を行う。

1.要 望の内容

「要望する医薬品」の成分名 (二般名)に 、ポリエチレン ログリコール

包埋ウシ由来アデノシン ロデアミナーゼ (PEG―ADA、販売名 ADAGENO)の

代替品となる可能性があり、現在、米国で開発中であるポリエチレン ロ

グリコァル包埋遺伝子組換えウシ アデノシンロデアミナーゼ(PEG―rADA)

を追加 し、PEG―rADAを優先 して開発することを要望する。

2.要 望の妥当性

これまで PEG…ADAと しては国内外問わず専らADAGENOが使用されてきた。

ADAGENOのADAは ウシの腸を原材料としていることから、使用にあたつて

は生物由来製品特有のリスクが想定されるが、重症複合型免疫不全症と

いう致死的な疾患に対する有用性が認められ米国で承認 ・欧米で使用さ



れており、本邦では未承認であるため個人輸入などにより使用されてき

た。要望番号 :I-204の 要望書はこの点を踏まえ作成 した。

要望書提出後、遺伝子組換え製品が米国で開発中であり、当該製剤では

生物由来製品特有のリスクが回避可能であることが判明したもまた、米

国では ADAGENOから遺伝子組換え製品に切り替える治験が実施予定であ

る。学会としては遺伝子組換え製品でも構わないと考えており、将来的

には遺伝子組換え製品への供給製剤の切り替えが予測されることから、

本邦においては PEG―rADAを優先的に開発すべきと考える。

対応 (案)に ついて

検討会議における医療上の必要性の評価以降に、ウシ由来製品に代わ

る遺伝子組換え技術を用いた新たな製品が海外で開発されておりt将 来

的には当該製品への切 り替えが予測される状況などを踏まえると、本要

望については、ウシ由来製品の代わ りに遺伝子組換え製品の開発を行う

ことで差 し支えないと考える。                 (

なお、企業における開発状況については、今後も引き続き検討会議で

報告 していくこととする。



参考資料 1

「医療上の必要性の高い未承認薬・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口適応外薬について、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 ・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力ヽ 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t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、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。



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

五十嵐 隆   独 立行政法人国立成育医療研究センター 総 長

伊藤  進    香 川大学動 授

岩田 ・敏   慶 應義塾大学医学部感染制御センター教授         |

岡部  信 彦  川 崎市衛生研究所 所 長

小川  聡    国 際医療福祉大学三田病院病院長

奥田  晴 宏  国 立医薬品食品衛生研究所薬品部 部長

落合  和 徳  東 京慈恵会医科大学産婦人科教授

北田  光 一  日 本病院薬剤師会 会 長

後藤  元    杏 林大学医学部長

友池  仁 暢  財 団法人日本心臓血圧研究振興会付属榊原記念病院院長

葉梨  之 紀   日 本医師会常任理事

西川  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・乳腺科口腫瘍内科 科 長

堀田 知 光  独 立行政法人国立がん研究センター 理 事長

松石  豊 次郎  久 留米大学 医 学部小児科 教授

村島  温 子  独 立行政法人国立成育医療研究センタ
ニ母性医療診療部 部長

山本  一 彦  東 京大学医学部アレルギ=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 の専門分野は、必要に応じて適宜参考人として出席を要請。)

(第18回 検討会議 参 考人 )

宮崎  義 継  国 立感染症研究所 真 菌部 部長

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・治験推進部長
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専門作業班(WG)の 設置について
参考資料 3-1

:医療上の必要性の高い未承認薬1適応外薬検討会議 :

3  …
…       鳳 …

7つの班で、品目毎の個別具体的検討

※ ′] 児ヽWGは 、分野横断的に対応

各WGに 5～ 10名程度の専門家を配置

<検 討事項>

○医療上の必要性

○公知申請への該当性

O承 認申請のために追加で実施が必要な追加試験  等



参考資料 3-2

「医療上の必要性の高い未承認薬口適応外薬検討会議」
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。

早川 雅男

川上 由育

行政法人国立国際医療研究センター病院消化器科

島大学医学部附属病院臨床研究部 講師

行政法人国立がん研究センター中央病院 医長

戸高 浩司
又吉 哲太郎

齊藤 英和

中込 忠好

州大学病院 ARO次 世代医療センター 准教授
学医学部附属病院専門研修センター 特命助教
正佼成会附属佼成病院 ′] 児ヽ科
里大学医学部産婦人科学教室 教 授

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

部附属病院腎臓 ・内分泌内科 講 師

井 清登

E入 子 入 子 瞬 医 子 糸 研 究 科 響 絶 閤 科
・

大学医学部精神神経科学教室 准教授

青山学院大学保健管理センター副所長兼国際政治経済学部教授
独立行政法人国立病院機構東埼玉病院臨床研究部長

九州大学大学院医学研究院麻酔蘇生学分野 助教

岡 英紀
藤 好信

澤 篤

本 哲哉

感染症研究所 真菌部 部長
会記念総合病院第一内科部長
大学法人東北大学病院 臨床試験推進センター 特任准教授
行政法人国立国際医療研究センター消化器科
薬科大学 薬物治療学教室 教授

人千葉大学医学部附属病院診療教授・臨床試験部長
日本医科大学附属病院 呼吸器内科 講師
京都立駒込病院 感染症科 部長
科大学 微生物学講座 主任教授

原 浩

中 康弘

田 大朗

田真介

行政法人国立がん研究センター中央病院 医長

診療所 院長
山県済生会高岡病院 副部長
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 室長
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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t下 記のとおり分類している。

(1)

重篤性あり

(2)

有用性あり

※1 ア tイ、ウのうち複数に該当すると考えられる場合には、もつ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、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」とし、国が企業に開発要請又は開発企業の募集を行う。
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開発要請先企業の指定の考え方にういて

○ 要 望された適応外薬にういては、ゎ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
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※提出した全ての要望の延べ数
であり、今後の整理等により変動
の可能性あり
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