
平成26年 4月 30日

厚生労働省専用第23会 議室
午後3時から

1.開 会

2.審 議事 項

議題 1  医 薬品クレナフィン爪外用液10%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、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

(資料阻1)

議題 2  医 薬品デルティバ錠50mg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、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
 ヽ     |                      (資 料m2)

議題 3  医 薬品アノーロエリプタ7吸入用及び同エリプタ30吸入用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、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 料阻3)

議題 4  医 薬品ザイティガ錠250mg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、再審査期間の指定並びに毒薬文は劇薬の指定の

要否について
(資料雌4)

議題 5  医 薬品ジエプタナ点滴静注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、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NQ5)

議題 6 医 薬品イムノマックスーγ注50及び同注100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

(資料雌6)

議題 7 医 薬品ランマーク皮下注120mg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 catridecacog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Na8)

議題 9 カ ナキヌマブ(遺伝子組換え)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Na8)

(資料m9■ 1)

(資料m9_2)

(資料阻9‐ 3)

(資料阻10)
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議題10 MC710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



3.報 告事項                       ´

議題1  医 薬品塩酸バンコマイシン点滴静注用0.5gの製造販売承認事項一部変更承認
について

(資料に11)

議題2 ご訂フ鷲冠聾尋窯竃配品纂露'つ
:F5,品g、ベプシドカプセ1'251::‖li三」(ラステットSカプセル25Mg、同カプJ

同カプセル50mg)

(スペリア錠200、同内用液8%、クリアナール錠200mg、 同内用液8%)
(資料血12-3)

議題 3 希 少疾病用医薬品の指定の取消しについて

(資料m13)

4.そ の他

5.閉 会
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平成26年 4月 30日 医薬品第二部会審議品日'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

B暉

承認。一

変別 成分名 効能・効果等 備 考 離媚
毒・劇薬

審議 クレナフィン爪外用液10% 科研製薬榊 製 販 承 認
a71l=l
/-tv

皮膚糸状菌(トリコフィトン属)
による爪白癬を効能。効果とす
る新有効成分含有医薬品

8年
原体:非該当
製剤:非該当

審議 デルディバ錠50mg 大塚製薬榊 製 販 承 認 デラマニド
本剤に感性の結核菌による多
剤耐性肺結核を効能。効果と
する新有効成分含有医薬品

希少疾
病用医
薬品

10年

原体:劇薬
(指定予定)
製剤:劇薬
(指定予定)

審議
アノーロエリプタ7吸入用

同 エ リプタ30吸入用
グラクソ・スミス
クラインい

販
販

製
製

認
認

承
承

①ウメクリジニ

ウム臭化物/
②ビランテ
ロールトリフェ
ニル酢酸塩

慢性閉塞性肺疾患(慢性気管

支炎・肺気腫)の気道閉塞性

障害に基づく諸症状の緩解
(長時間作用性吸入抗コリン

剤及び長時間作用性吸入 β2

刺激剤の併用が必要な場合)
を効能・効果とする新有効成
分含有医薬品・新医療用配合
剤

B年

原体:
①劇薬
(指定予定)
②劇薬
(指定済み)
製剤:非該当

審議 ザイティガ錠250mg
ヤンセンファー

マ欄
製 販 承 認

アビラテロン

酢酸エステル

去勢抵抗性前立腺癌を効能。

効果とする新有効成分含有医

薬品

優先審
査 t

原体:劇薬
(指定予定)
製剤 :劇薬
(指定予定)

審 議 ジェプタナ点滴静注用60mg サノフィ榊 製 販 承 認

カバジタキセ
ル アセトン

付加物

前立腺癌を効能・効果とする

新有効成分含有医薬品
優先審
査

3年

原体:毒薬
(指定予定)
製剤 :毒薬
(指定予定)

審議
イムノマックスーγ注50

同   注 100
塩野義製薬簡

販
販

製
製

変
変

一
一

インターフェ
ロン ガンマー

la(遺伝子組
換え)

菌状息肉症、セザリー症候群
の効能・効果を追加とする新
効能。新用量医薬品

希少疾
病用医
薬品

10年

原体:劇薬
(指定済み)
製剤 :劇薬
(指定済み)

審議 ランマーク皮下注120mg 第一三共榊 一
変

デノスマブ

(遺伝子組換
え)

骨巨細胞腫の効能・効果を追
加とする新効能・新用量医薬
品

希少疾
病用医
薬品

10年

原体:劇薬
(指定済み)
製剤:劇薬
(指定済み)

報 告
塩酸バンコマイシン点滴静注
用0.5g

塩野義製薬い 製 販 変
バンコマイシ
ン塩酸塩

①バンコマイシンに感性のメチ
シリン耐性コアグラーゼ陰性ブ
ドウ球菌(MRCNS)に よる敗血
症,感染性心内膜炎,外傷。

熱傷及び手術創等の二次感
染,骨髄炎,関節炎,腹膜炎
及びイヒ膿性髄膜炎並びに②
MRSA又 はMRCNS感 染が疑
われる発熱性好中球減少症の
効能。効果を追加とする新効
能医薬品

迅速審
査

原体:非該当
製剤:非該当



申 請 品 の 概 要

申  請  者 販  売   名 取扱い

科研製薬株式会社 クレナフィン爪外用液 10%
新規承認

部会 :審議/分 科会 :報告

一般名 エフィナコナゾール (新有効成分)

効 能 ・効 果

<適 応菌種>

皮膚糸状菌

く適応症>

爪白癬

(トリコフィ トン属)

用 法 ・用 量 1日 1回 罹患爪全体に塗布する。

申 請 年 月 日 平成 24年 10月 23日

再 審 査 期 間 8年 (新有効成分)

承 認 条 件 市販直後調査

そ の  焦 な し

審査上の論点

【概要】

,爪 白癬症は俗に爪水虫と言われ、真菌 (カビ)の 一種が原因。白癬以外の真菌を含

む爪真菌症の推定患者数は H00万 人.

・本剤は科研製薬株式会社が開発したもので、真菌の発育に必要なエルゴステロール

の生合成を阻害する外用薬。

・海外では、カナダのみで承認されている (2013年2月現在)。

・類薬は、爪白癬に適応を有する経口製剤であるイ トラヨナゾール及びテルビナフィ

ン塩酸塩。



申 請 品 目 の 概 要

申 請 者 販  売   名 取扱い

大塚製薬株式会社 デルティバ錠50mg
新規承認

部会 :審議/分 科会 :報告

一般名 デラマニド (新有効成分)

効 能 ・効 果

<適 応菌種>

本剤に感性の結核菌

<適 応症>

多剤耐性肺結核

用 法 ・ 用 量 通常、成人にはデラマニ ドとして 1回 100mgを 1日 2回 朝、夕に食後経口投与する。

申 請 年 月 日 平成 25年 3メ]27日

再 審 査 期 間 10年 (希少疾病用医薬品)

承 認 条 件
1. 市販直後調査

全例調査2 .

そ  の  他 希少疾病用医薬品

審査上の論点

【概要】

・本剤は、結核菌特有な細胞壁成分のミコール酸の生成を阻害することで、効果を発

揮するし

'本剤は、既存治療に対して耐性を有する多剤耐性結核菌に使用する初めての医薬品。

・本邦において、年間 110～120人 の多剤耐性結核菌患者が発生していると言われて

いる。       ,

・海外では、承認されていない (2014年3月現在)。

・類薬は、結核に適応を有するものとして、イソニアジ ド(リ ファンピシン及びピラ

ジナミド.多 剤耐性結核菌に対する適応を有するものはない:
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申 請 品 目 の 概 要

申  請  者 販  売   名 取扱い

グラクソ ・スミスクライン株

式会社

アノーロエリプタ7吸 入用、同

エリプタ30吸入用

新規承認

部会 :審議/分 科会 :報告

一般名
ウメクリジニウム臭化物及びビランテロールトリフェニル酢酸塩

(ウメクリジニウム臭化物が新有効成分)

効 能 。効 果

慢性閉塞性肺疾患 (慢性気管支炎 ・肺気腫)の 気道閉塞性障害に基づく諸

症状の緩解 (長時間作用性吸入抗コリン剤及び長時間作用性吸入 β2刺激

剤の併用が必要な場合)

用 法 ・用 量
通常、成人にはアノーロ62.5エリプタ 1吸入

62.5 Fg及びビランテロールとして25■g)を 1

(ウメクリジニウムとして
日1回吸入投与する。

申 請 年 月 日 平成 25年 4月 22日

再 審 査 期 間 8年 (新有効成分)

承 認 条 件 市販直後調査

そ  の   他 特になし

審査上の論点

【概要】

・慢性閉塞性肺疾患 (COPD)は 主に喫煙により気管支に炎症が起こるこ

とにより、気管支が収縮し、呼吸が苦しくなる疾患。気管支を拡げて呼

吸を楽にすることが治療の中心となる。

・本剤は、新規の長時間作用性抗コリン薬 (LAMA)で あるウメクリジニ

ウム臭化物 (lIMEC).及び既承認の長時間作用性β2刺 激薬 (LABA)

であるビランテ ロール トリフェニル酢酸塩 (Ⅵ )を 含有す る

GlaxosmithKline社で開発された定量式吸入用散剤。

―※‐LAMA:気 道を収縮させる作用をもつアセチルユリンに措抗するこ

とで気管支拡張作用を発揮する。  '

LABA:気 道のβ2受 容体に作用し、気道を弛緩させることで気道

を拡張させる:

?本剤の成分のうち、Ⅵ とステロイ ドの配合吸入薬が、気管支喘息治療

薬 (レルベア 100エ リプタ 14吸入用等)と して承認されている。

・海外では、本剤は、2013年 12月 に米国で承認されている (2014年 1

月現4・l。

・類薬は、CQPDの 適応を有するLAMA及 びLABAの 配合吸入剤として、

グリコピロニウム臭化物/イ ンダカテロールマレイン酸塩 (ウルテイブ

ロ吸入用カプセル)。



申 請 品 目 の 概 要

申  請  者 販  売   名 取扱い

ヤンセンファーマ株式会社 ザイティガ錠250mg
新規承認

部会 :審議/分 科会 :報告

一  般  名 アビラテロン酢酸エステル (新有効成分)

効 能 ・効 果 去勢抵抗性前立腺癌

用 法 ・用 量
プレドニゾロンとの併用において、通常、成人にはアビラテロン酢酸エス

テルとして1日 1回 1,000mgを空腹時に経日投与する。

申 請 年 月 日 平成 25年 7月 26日

再 審 査 期 間 8年 (新有効成分)

承 認 条 件 .市販直後調査

そ  の  他 優先審査

審査上の論点

【概要】

。 本 薬は、アンドログン (いわゆる男性ホルモン)合 成酵素の一つである

17α―hydroxylase/C17,20~lyaso(CYP17)を阻害することによリアンドログ

ン合成を阻害し、アンドロゲン受容体 (俎)の 活性化を抑制すること

で、ARを 介したシグナル伝達を阻害し、腫瘍の増殖を抑制すると考え

られている。

・ 本剤は、外科的又は内科的去勢術に抵抗性となった患者に対して使用さ

れることを明確にするために、効能 ・効果を 「去勢抵抗性前立腺癌」と

:設定する。                        `

。 本邦における前立腺癌の患者数は 約 18万人(2011年 厚生労働省患者

調査)。去勢抵抗性である患者数は、さらに限られる。

・ 本 薬は、英国In"itute ofCancer Researchで創製された。米国及びEUに

おいて、2010午 12月に本薬の承認申請が行われ、米国では 20H年 4

月に、EUで は 20H年 9月 に去勢抵抗性前立腺癌に関する適応にて承

認された。なお、2014年 1月時点において87の国又は地域で承認され

ている。

。 本 邦において前立腺癌に適応を持つ類薬として、ビカルタミド、フルタ

ミドがある。
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申 請 品 目 の 概 要

申  請  者 販  売  名 取扱い

サノフィ株式会社 ジェブタナ点滴静注 60mg
新規承認

部会 :審議/分 科会 :報告

二  般  名 カバジタキセル ア セ トン付加物 (新有効成分)

効 能 ・効 果 前立腺癌

用 法 ・用 量

プレドニゾ■ンとの併用において、通常、成人に 1

′ジとして25mg/m2(体表面積)を1時間かけて3

る:な お、患者の状態により適宜減量すること。

日1回 、カバジタキセ

週間間隔で点滴静注す

申 請 年 月 日 平成 25年 7月 31日

再 審 査 期 間 8年 (新有効成分)

承 認 条.件 市販直後調査、全例調査

そ  の  他 優先審査

審査上の論点

【概要】.                      ′
。 本 薬は、チューブリンに結合し、微小管への重合を促進するとともに、

脱重合を抑制する結果、微小管を安定化し、細胞分裂を阻害する。

・ 本 邦における前立腺癌の患者数は 約 18万人(2011年 厚生労働省患者

調査)。化学療法の対象となる患者数は、さらに限られる。

。 本 薬は、RhOne‐Poulenc Rorer社(現SanO■社)で 創製された。米国及

びEUに おいてtそ れぞれ 2010年 3月及び同年 4月 に本薬の承認申請

が行われ、米国では2010年 6月 に、EUで は20H年 3月 に去勢抵抗性

前立腺癌に関する適応にて承認された:な お、2014年 1月 時点におい

て85の国又は地域で承認されている。

・・ 本 邦において前立腺癌に適応が|あり、同様の作用機序 (タキサン系抗悪

性腫瘍剤)を 持つ類薬として、 ドセタキセルがある。

ン
   9



申 請 品 目 の 概 要

申  請  者 販  売  名 取扱い

塩野義製薬株式会社 イムノマ ックスー7注 50、同注 100
―部変更

部会 :審議/分 科会 :報告

― .般
 名 インターフェロン ガ ンマーla(遺 伝子組換え)

効 能 ・効 果

1.腎 癌
2.慢 性肉芽腫症に伴 う重症感染の頻度と重篤度の軽減

3.菌 状息肉症、セザリー症候群

(下線部追加)

用 法 ・用 量

3.菌 状息肉症、セザリー症候群

通常、成人には 1日 1回 200万国内標準単位を生理食塩液又は5%ブ ド

ウ糖注射液等に溶解 し、週 5巨 点滴静注する。効果が不十分な場合には

1日 1回 400万 国内標準単位 を上限として増量できる。

なお、患者の状態により適宜減量する。

(追加部分のみ)

申 請 年 月 日 平成 25年 8月 8日

再 審 査 期 間 10年 (希少疾病用医薬品)

承 認 条 件

そ  の 「 他 希少疾病用医薬品

審査上の論点

【概要】    、
｀

。 菌状息肉症/セザリァ症候群は皮膚 T細 胞性 リンパ腫の一種であり、本

邦では皮膚 リンパ腫の約半数を菌状息肉症が占めると言われている。

・ 菌 状息肉自 セザリー症候群の年開発症者数は、毎年約 150名 と報告さ

れており、平均生存期間は約 10年であることから、本邦における有病

者数は 1500人程度と推定される。

・ 本薬は、腫瘍細胞に直接作用し、細胞増殖を抑制するとともに、ヒト末

梢血リンパ球に作用してナチュラルキラー細胞活性の増強作用、抗体依

存性細胞傷害の増強作用、マクロファージの活性化等の免疫反応を介し

て間接的に腫瘍細胞傷害作用を示すと考えられている。  .

・ 本薬は、申請者により創製された。2014年 2月 時点において、本薬が

歯状息肉症及びセザリー症候群に関する効能。効果にて承認されている

国又は地域はない。

・ 本邦において皮膚 T細 胞性 リンパ腫に適応を持つ類薬として、ボリノ

スタットがある。
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申 請 品 目 の 概 要

申  請   者 販  売   名 取扱い

第一三共株式会社 ランマーク皮下注 120mg
一部変更

部会 :審議/分 科会 :報告

二  般  名 デノスマブ (遺伝子組換え)

効 能 ・効 果

1.多 発性骨髄腫による骨病変及び固形癌骨転移による骨病変

2.骨 巨細胞腫

(下線部追加)

用 法 用 量

2.骨 巨細胞腫

通常、デノスマブ (遺伝子組換え)と して 120mgを 第 1日 、第 8日

第 15日 (第 29日 、その後は 4週 間に 1回 、皮下投与する。 (追加部

分のみ)

申 請 年 月 日 平成 25年 8月 29日 .

再 審 査 期 間 10年 (希少疾病用医薬品)

承 認 条 件 市販直後調査、全例調査

そ  の   他 希少疾病用医薬品

【概要】

骨巨細胞腫 (以下、「GCTB」)は 20～30代 の若年層に多く、主として、

長管骨の骨端部、脊椎、仙骨などに発現する良性の原発性骨腫瘍であり、

肺などに転移する場合もある。

本薬は、米国 Amgen社 により創製された、ヒトNF‐κB活 性化受容

体リガンド (以下、「RANKL」 )に 対するヒト型モノタローナル抗体で

ある。RANKLと 結合することによって、破骨細胞様巨細胞の活性化を

審査上の論点
抑制し、骨破壊を抑制すると考た魏 ている。

本邦における骨巨細胸腫の新規発症者数は、約 35年間で2541本R

本薬は、米国及び EUに おいて、2012年 12月に GCTЁ に関する効能 ・

効果を追加する承認申請が行われ、米国では 2013年 6月 に承認されて

いる。2014年 1月現在、GCTBに 関する効能 ・効果にて クの国又は地

域で承認されており、EUで は審査中である。

本邦において、骨巨細胞腫に適応を持つ類薬はない。



申 請 品 目 の 概 要

<『医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」を経て公知申請されたものの一変承認の報告>

・ 本 品日は、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、公知申請への該当性の報告書

がとりまとめられ、医薬品部会において、事前評価が終了したものである。

・ そ の事前評価を踏まえて、申請者よリー変申請がなされ、PMDAにおいて添付文書の整備等の審査を行い、|

承認 して差 し支えないと判断した。

申 1請  者 販  売   名 取扱い

塩野義製薬株式会社 塩酸バンコマイシン点滴静注用 0.5g

一部変更

部会 :報告/分 科会 :なし

一般名 バンコマイシン塩酸塩

効 能 ・効 果

1.<適 応菌種>

バンコマイシンに感性のメチシリン耐陛黄色ブ ドウ球菌 (MRSA)

<適 応症>

敗血症、感染性心内膜炎、外傷 。熱傷及び手術創等の二次感染、骨髄炎、関節

炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、腹膜炎、化膿性髄膜炎             |

2.<適 応菌種>|

バンコマイシンに感性のメチシ リン耐性 コアグラーゼ陰性ブ ドウ球菌

( M R C N S )

<適 応症 >

敗血症、感染性心内膜炎、外傷 ,熱傷及び手術創等の二次感染、骨髄炎、関節

炎、腹膜炎、化膿性髄膜炎

3.<適 応菌種>バ ンコマイシンに感性のパニシリン耐陛肺炎球菌 (PRSP)

<適 応症>

敗血症、肺炎、化騰性髄膜炎

4.MRSA又 はMRCNS感 染が疑われる発熱性好中球減少症 (下線部追カロ)

用 法 ・用 量

通常、成人にはバンコマイシン塩酸塩として 1日 2g(力 価)を 1回 0,5g(力価)

6時 間ごと又は 1回 lg(力価)12時 間ごとに分割して、それぞれ 60分以上かけ

て点滴静注する。       「

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

高齢者には、1回 0。5g(力 価)12時 間ごと又は 1回 lg(力 価)24時 間ごとに、

それぞれ60分以上かけて点滴静注する。  |

なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。

小児、乳児には、1日 40mg(力 価)/kgを 2～4回 に分割して、それぞれ 60分以

上かけて点滴静注する。

新生児には、1回投与量を 10～15mg(力 価)/kgと し、生後 1週までの新生児に

対しては 12時間ごと、生後 lヵ月までの新生児に対しては8時 間ごとにtそ れ

ぞれ 60分以上かけて点滴静注する。

|    (変 更なし)

申 請 年 月 日 平成 25年 H月 14日

再 審 査 期 間 なし (公知申請)

承 認 条 件 な し

‐
そ  の  他

公知申請 (医療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議で公知該当性確

認済み)
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希 少 疾 病 用 医 薬 品 の 概 要

名 称 catr  idecacog Q) F t )  ih= l )

請申 者 ノボ ノルディスク ファーマ株式会社

予定される効能,効果
先天性血液凝固第 XⅢ因子 Aサ ブユニット欠乏症患者における出血傾向の

抑制

疾 病 の 概 要

本疾患は、常染色体劣性遺伝により血液凝固第 XⅢ因子 (FXЩ)が 欠乏し、

フィブリンが架橋されないことによつて、止血困難となる出血性疾患であ

る。

0希 少疾病用医薬品の指定条件

1.我 が国における対象患者数が5万 人未満であること。

21医 療上、特に必要性が高いこと。

3.開 発の可能性が高いこと。  |

者患 数 推定 90人 (5万 人未満を満たす)

医療上の必要性

・ 新 生児において、FXⅢの補充療法などの治療を受けない場合には、約
.30%の

頻度で、頭蓋内出血などの重度の高い出血症状を発症する。

・  類 薬であるフィブロガミンP(CSLベ ーリング)が 承認されているも

ののt本 剤は、ヒト及び動物由来の原材料を使用せず、遺伝子組換え技

術を用いて,、酵母細胞 (防Dcharttc““″/JiSliaので生産されるため、

ヒト血液由来の病原性物質による感染の危険性を除外することができ

る。

以上より、医療上の必要性は高いと考えられる。

2012年7月にカナダで承認され、その後、2014年1月 1日時点でt欧

州連合tス イス、オース トラリア、米国及びイスラエルにおいて承認さ

れている。また、南米、アラブ諸国を含む 10ヶ国において承認申請中

開 発 の 可 能 性

である。

・ 現 時点で、先天性 FXⅢAサ ブユニット欠損症患者を対象とした補充療法

の有効性及び安全性の検討を行つた国際共同治験によって、有効性及び

安全性は確認されている。

・ 今 後は、前述の国際共同治験の延長試験として日本人を含め、補充療法

の安全性の検討を実施中であり、この臨床試験成績を含めて、承認申請

を行う計画となっている。               .

以上より、開発の可能性は高いと考えられる。         .



希 少 疾 病 用 医 薬 品 の 概 要

名 称 カナキヌマブ (遺伝子組換え)

申  請   者 ノバルティス フアーマ株式会社

予定される効能,効果

家族性地中海熱 (FMF)

メバロン酸キナーゼ欠乏症 (MKD)

TNF受容体関連周期性症候群 (TRAPS)

１

　

２

　

３

疾 病 の 概 要

・自己炎症性疾患は、自己免疫や感染症の直接的な関与なしに全身性の炎

症が起こる疾患の一群であり、そのうち、必ずしも規則的ではないが間

欠的に発熱のエピソー ドを繰り返す遺伝性疾患を遺伝性周期性発熱症候

群という。予定される効能 ・効果の3疾 患はいずれも遺伝性周期性発熱

症候群に含まれる:

・3疾 患の違いは、発症年齢や発熱が持続する期間等であり、いずれも原

因は不明だが、遺伝子の影響が検討されている。

O希 少疾病用医薬品の指定条件

1.我 が国における対象患者数が 5.万人未満であること。

2.医 療上、特に必要性が高いこと。

3.開 発の可能性が高いこと。

数者患

１

　

２

推定 292人 (5万 人未満を満たす)

推定 5人 (5万 人未満を満たす)

推定 52人 (5万 人未満を満たす)3

医療上の必要性

・現在、当該疾患に対して承認を有する医薬品はなく、

ンなどが投与されている。

以上より、医療上の必要性は高いと考えられる。

適応外でコルヒチ

開 発 の 可 能 性

・3疾 患を含む遺伝性周期性発熱症候群患者を対象とした国内第Ⅲ相試験

の実施が予定されている。

日本邦において、本薬は自己炎症性疾患の一つである 「クリオピン関連周

期性症候群」の適応で承認されている。

以上より、開発の可能性は高いと考えられるざ
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希 少 疾 病 用 医 薬 品 の 概 要

※本剤は、平成21年 2月 9日付けで希少疾病用医薬品に指定されており、今般、予定される効能又は効果を

「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」から「血

液凝固第Ⅷ因子又は第Ⅸ因子に対するィンヒビターを保有する患者の出血抑制」に拡大するため指定する

ものである。なお、前回指定効能については、取り消し手続きを同時に行うこととしている。

名 称 MC710

申  請   者 一般財団法人 化学及血清療法研究所

予定される効能・効果
血液凝固第Ⅷ因子又は第区因子に対するインヒビターを保有する患者の出

血抑制

疾 病 の 概 要

本疾患は、血液凝固に必要な血液凝固第Ⅷ因子 (FⅧ)

に対する中和抗体 (インヒビター)の 発現によって、

性疾患である。

及び第Ⅸ因子 (F区)

止血困難となる出血

○希少疾病用医薬品の指定条件

■.我 が国における対象患者数が5万 人未満であること。

2.医 療上、特に必要性が高いこと。

3.開 発の可能性が高いこと。

数者患 推定 225人 (5万 人未満を満たす)

医療上 の必要性

FⅧ遺伝子異常による血友病A患者ギFⅨ遺伝子異常による血友病 B患者

では、欠乏した凝固因子の補充療法が行われるが、補充した凝固因子に

対する中和抗体、インヒビターが発現し、止血困難な場合がある。また、

FⅧ、F区に対する中和抗体を後天的に発現することで、止血困難な場合

がある。

本剤は、活性化血液凝固第Ⅶ因子 (FⅦa)及 び血液凝固第X因 子 (FX)

を投与することにより、欠乏した凝固因子を介さずに、凝固反応を促進

させることが可能となる:FXは FⅦaに よって活性化され、トロンピン

を活性化することから、FⅦa単独の遺伝子組換えFⅦa製剤 (ノボセブ

ン)よ り有効性と持続性が高く、活性型プロトロンビン複合体 (フアイ

バ)と 同等以上の止血効果が期待できる。

以上より、医療上の必要性は高いと考えられる。

開 発 の 可 能 性

・ 国 内開発品であり、海外では開発されていない。

・ 国 内臨床試験として、臨床薬理試験、第Ⅱ相試験及び第Ⅲ相試験を実施

し、有効性、安全性が確認されたところである。

以上より、開発の可能性は高いと考えられる。



希少疾病用医薬品の指定の取消しについて

【医薬品第二部会】

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 (21薬)第221号
MC710(乾 燥濃縮人血

X因子加活性化
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

一般財団法人化
学及血清療法研
究所

平成21年2月9日
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日 医 薬品第二部会 報 告品目 (再審査結果)

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 アイソボリン点滴静注用25mg
フア

｀
イリF―

式会社

二株 レポホリナ■ トカル
シウム

レポホリナー ト・フルオロウ
ラシル療法
胃癌 (手術不能又は再発)及
び結腸・直腸癌に対するフル
オロウラシルの抗腫瘍効果の
増強

6年 平成11年6月16日

2

①ラステットSカプセル25mg
②ラステ'卜Sカプセル50mg
③ベプシドカプセル25mg
④ベプシドカプセル50mg 織,|[

ズ株式会社
|

エトポシド 子宮頸癌 4年 平成12年6月1日

3

Эスペリア錠200
0スペリア内用液8%
Эクリアナール錠200mg
Эクリアナール内用液8%

段?曇 蘊守
琴

③田辺三菱製
薬株式会社

`2[111::li化
|

フドステイン

以下の慢性呼吸器疾患におけ
る去痰
気管支喘息、慢性気管支炎、
気管支拡張症、肺結核、塵肺
症、肺気腫、非定型抗酸菌
症、びまん性汎細気管支炎

①③8年間
(平成13年10月2日～平

成21年10月1日)
②④上記の残余期間
(平成16年2月27日～平

成21年10月1日)

Э③平成13年10月2日
3④平成16年2月27日

|



(新開発表用)

1 販売名 塩酸バンコマイシン 点滴静注用0。5g

2
一般名 バンコマイシン塩酸塩

3 申請者名 塩野義製薬株式会社

4 成分 ・含量 1バイアル中にバンコマイシン塩酸塩0.5g(力価)を 含有する注射剤

5 用法 ・用量 通常、成人にはバンコマイシン塩酸塩として 1日 2g(力 価)を 1回 0.5g(カ

価)6時 間ごと又は 1回 lg(力価)12時 間ごとに分割して、それぞれ 60分

以上かけて点滴静注する。
なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。
高齢者には、1回 0.5g(力価)12時 間ごと又は 1回 lg(力価)24時 間ごとに、

それぞれ 60分以上かけて′点滴静注する。
なお、年齢、体重、症状により適宜増減する。
小児、乳児には、1日 40mg(力 価)/kgを 2～4回 に分割して、それぞれ 60

分以上かけて点滴静注する。
新生児には、1回投与量を 10～15mg(力 価)/kgと し、生後 1週 までの新生

児に対しては12時間ごと、生後 lヶ月までの新生児に対しては8時間ごとに、
それぞれ 60分以上かけて点滴静注する。

6 効能 ・効果
1.<適 応菌種>

バンコマイシンに感性のメチシリン耐性黄色ブ ドウ球菌 (MRSA)

<適 応症>

敗血症、感染性心内膜炎、外傷 `熱傷及び手術創等の二次感染、骨髄炎、関

節炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、腹膜炎、化膿性髄膜炎

2.<適 応菌種>

バンコマイシンに感性のメチシリン耐性コアグラ∵ゼ陰性ブ ドウ球菌

(MRCNS)

<適 応症 >

敗血症、感染性心内膜炎、外傷 。熱傷及び手術創等の二次感染t骨 髄炎、関

節炎、腹膜炎、化膿性髄膜炎

3.<適 応菌種>

バンコマイシンに感性のペニシリン耐性肺炎球菌 (PRSP)

<適 応症>

敗血症、肺炎、化膿性髄膜炎

4∵ MRSA Xヤ 士MRCNS感 染が疑われる発熱性好中球減少症― … 1‐ ―

(下線部追加)

7 備考 添付文書 (案)は 別紙として添付

今回 「メチシリン耐性コアグラーゼ陰性ブ ドウ球菌等」に関する効能追加に

ついて申請 した。                     ‐



**20● ●年●月改訂 (第14版,医 薬品製造販売承認事項一部変更承認に基づく効能 ・効果の項等の改訂)
*2013年 4月改訂

貯  法 :室温保存
使用期限 :外箱等に表示 (使用期間 2年 )

グリコペプチド系抗生物質製剤

日本薬局方 注射用バンコマイシン塩酸塩
処方せん医薬品注1) .

日本標準商品分類番号

876113

塩酸′Iンコマイシン点滴静注用0.5g
Vancomycin

Qz*z+S#

承認番号 20700AMZ00498

薬価収載 2008年 4月

販売開始 1991年 11月

再ヨ 果 1999年3月

効能追カロ 20●●年●月

【警告】
本剤の耐性菌の発現を防ぐため,「効能 ・効果に関連する使用

上の注意」,「用法 ・用量に関連する使用上の注意」の項を熟読

の上,適 正使用に努めること。

【禁忌 (次の患者には投与しないこと)】
本剤の成分によるショックの既往歴のある患者

1 = 組成

販売名 塩酸バンコマイシン点滴静注用 0.5g

成分 ・含量

(1瓶中)
バンコマイシン塩酸塩 0.5g(力 価)

性状

販売名 塩酸バンコマイシン点滴静注用 0.5g

性状 ・剤形 白色の塊又は粉末である。(注射剤)

2.5-4.5

5mg(力価)/mL生 理食塩液

浸透圧比
〔生理食塩液に対する比〕

約 1
51ng(力価)/mL生理食塩液

【効能・効果】科

1.く 適応菌種>

バンコマイシンに感性のメチシリン耐性黄色ブドウ球菌

(MRSA)

く適応症>

敗血症,感 染性心内膜炎,外 傷 ・熱傷及び手術創等の二次感

染,骨 髄炎,関 節炎,肺 炎,肺 膿瘍,膿 胸,腹 膜炎,化 膿性

髄膜炎

2_く 適応薗種>

バンコマイシンに感性のメチシリン耐性コアグラーゼ陰性

ブドウ球菌 (‖RCNS)

く適応症>

敗血症.感 染性心内膜炎,外 傷 。熱傷及び手術創等の二次感

染,骨 髄炎,関 節炎,腹 膜炎,化 膿性髄膜炎

3 く 適応菌種>

バンコマイシンに感性のペニシリン耐性肺炎球菌 (PRSP)

<適 応症>

敗血症,肺 炎,化 膿性髄膜炎

酬 RSA又はMRCNS感染が疑われる発熱性好中球減少症

1.本 剤の副作用として聴力低下,難聴等の第8脳神経障害が :

みられることがあり,ま た化膿性髄膜炎においては,後 遺

症として聴覚障害が発現するおそれがあるので,特 に小児

等,適 応患者の選択に十分注意し,慎 重に投与すること。

2.PRSP肺 炎の場合には,ア レルギー,薬剤感受性など他剤に

よる効果が期待できない場合にのみ使用すること。

3.MRSA又 は MRCNS感 染が疑われる発熱性好中球減少症に用

いる場合には,下 記の点に注意すること。

(1)本剤は,以 下の 2条件を満たし,か つ MRSA又 は LRCNSが

原因菌であると疑われる症例に投与すること:

」と1回の検温で38℃以上の発熱,又は1時間以上持続する
37.5℃以上の発熱

生 好中球数が 500/mm3未満の場合,又 は 1000/mm3未満で

500/m3未 満に減少することが予測される場合

(2)国 内外のガイ ドラインを参照し,本疾患の治療に十分な経

験を持つ医師のもとで,本剤の使用が適切と判断される症

例についてのみ実施すること。

迎L本 剤投与前に血液培養を実施すること。MRSA又 は MRCNS

感染の可能性が否定された場合には本剤の投与中止や他

剤への変更を考慮すること。

(4)本 剤投与の開始時期の指標である好中球数が緊急時等で

確認できない場合には,自血球数の半数を好中球数として

:_1__推 定すること。

【用法・用量】
通常,成 人にはバンコマイシン塩酸塩として 1日 2g(ヵ 価)を 1

‐
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割して,そ れぞれ 60分以上かけて点滴静注する。

なお,年 齢・体重=症 状により適宣増減する。

高齢者には,1回 0.5g(力価)12時 間ごと又は 1回 lg(力価)

24時間ごとに,そ れぞれ 60分以上かけて点滴静注する。

なお,年 齢,体 重,症 状により適宣増減する。

小児,乳 児には,1日 40mg(力価)/kgを 2～4回に分割して,そ

れぞれ 60分以上かけて点滴静注する。

新生児には,1回 投与量を10～15mg(力価)/kgと し,生 後 1週

までの新生児に対しては 12時間ごと,生 後 1カ月までの新生児

に対しては 8時 間ごとに,そ れぞれ 60分以上かけて点滴静注す

る。

く用法 ,用量に関連する使用上の注意>     :

1.急 速なワンショット静注又は短時間での点滴静注を行 う

とヒスタミンが遊離されてred neck(red man)症候群(顔,

頸,躯 幹の紅斑性充血,そ う痒等),血圧低下等の副作用

が発現することがあるので,60分 以上かけて点滴静注す

ること。

2.腎 障害のある患者,高 齢者には,投 与量 ・投与間隔の調節

【原則禁忌 (次の患者には投与しないことを原則とする

が 特に必要とする場合には慎重に投与すること)】
1.本 剤の成分又はテイコプラニン,ペ プチド系抗生物質,ア

ミノグリコシド系抗生物質に対し過敏症の既往歴のある患

者

2.ペ プチド系抗生物質,ア ミノグリコシド系抗生物質,テ イ

コプラニンによる難聴又はその他の難聴のある患者 [難聴

が発現又は増悪するおそれがある。]

【組成・性状】

注 1)注 意―医師等の処方せんにより使用すること

|  を 行い,血 中濃度をモニタリングするなど慎重に投与する :
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こと。[「慎重投与」,「高齢者への投与」,「薬物動態」の項

参照]

本剤の使用にあたっては,耐 性菌の発現を防ぐため,次 の

ことに注意すること。

感染症の治療に十分な知識と経験を持つ医師又はその指

導の下で行 うこと。

原則として他の抗菌薬及び本剤に対する感受性を確認す

ること。

(3)投与期間は,感 染部位,重 症度,患 者の症状等を考慮し,

適切な時期に,本剤の継続投与が必要か否か判定し,疾 病

2治赤螺 柱亀侵曝2期間ρttiliこ畳ゆうこと9_……1

【使用上の注意】
・中,十

1 慎 重投与 (次の患者には慎重に投与すること)

(1)腎 障害のある患者 膨卜泄が遅延し,蓄 積するため,血 中濃度

をモニタリングするなど慎重に投与すること。(「薬物動態」

の項参照)]

(2)肝 障害のある患者 [肝障害が悪化することがある。]

(3)高齢者 [「高齢者への投与」,「薬物動態」の項参照]

(4)低 出生体重児,新 生児 [「小児等への投与」,「薬物動態」の

項参照]

2.重 要な基本的注意

(1)本剤によるショック,ア ナフィラキシーの発生を確実に予知

できる方法がないので,次 の措置をとること。

1)事 前に既往歴等について十分な問診を行 うこと。なお,抗 生

物質等によるアレルギー歴は必ず確認すること。

2)投 与に際しては,必 ずショック等に対する救急処置のとれる

準備をしておくこと。

3)投 与開始から投与終了後まで,患 者を安静の状態に保たせ,

十分な観察を行 うこと。特にス投与開始直後は注意深く観察

すること。

(2)本剤はメチシリン耐性黄色ブ ドウ球菌 (LIRSA)感染症,メ チ

シリン耐性コアグラーゼ陰性プ ドウ球菌 (MRCNS)感染症,

ペニシリン耐性肺炎球菌 ORSP)感 染症に対してのみ有用性

が認められている。ただし,プ ドウ球菌性腸炎に対しては非

経口的に投与しても有用性は認められない。

(3)投 与期間中は血中濃度をモニタリングすることが望ましい。

ること。

1)本 剤は,好 中球減少症であり,発 熱が認められ,か つ MRSA

又はMRCNSが原因菌であると疑われる場合に限定して使用す
|る

こと。[「効能 。効果に関連する使用上の注意」の項参照]

2)好 中球数,_発熱の回復が認められた場合には,本 剤の投与中

止を考慮すること。

3)腫 瘍熱 。薬剤熱等の非感染性の発熱であることが確認された

場合には,速 やかに本剤の投与を中止すること。

3 相 互作用

4.副 作用

メチシリン耐性黄色ブドウ球菌 (‖RSA)感 染症

承認時における安全性評価対象例 107例中,臨 床検査値の異

常変動を含む副作用は33例 (30.8%)に 認められた。

再審査終了時における安全性評価対象例 3009例 中,臨 床検

査値の異常変動を含む副作用は 404 Fll(13.43%)に認めら

れた。

ペニシリン耐性肺炎球菌 (PRSP)感染症

承認時における安全性評価対象例 14例 中,副 作用は 4例

(29%)に 認められた:臨 床検査値の異常変動は認められな

かった。

(副作用の発現頻度は,承 認時,再 審査終了時の成績及び自

発報告等に基づく。)

重大な副作用

ショック,ア ナフィラキシニ (0.1%未満):シ ョック,ア ナ

フィラキシー (呼吸困難,全 身潮紅,浮 腫等)を 起こすこと

があるので,観 察を十分に行い,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。

急性腎不全 (0.5%),間 貿性腎炎 (頻度不明):急性腎不全,

間質性腎炎等の重驚な腎障害があらわれることがあるので,

定期的に検査を行 うなど観察を十分に行い,異 常が認められ

た場合には投与を中止することが望ましいが,や むを得ず投

与を続ける場合には減量するなど慎重に投与すること。

3)汎 血球減少 (0.1%未 満),無 顆粒球症,血 小板減少 (頻度不

明):汎 血球減少,無 顆粒球症,血 小板減少があらわれる■

とがあるので,異 常が認められた場合には投与を中止し,適

切な処置を行うこと。

4)中 毒性表皮壊死融解症 (ToxiC Epidermai Necroly`is:IN),

皮膚粘膜眼症候群 (Stevens―Johnson症候群),剥脱性皮膚炎

(頻度不明):中 毒性表皮壊死融解症:皮 膚粘膜眼症候群,

剥脱性皮膚炎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。

5)第 8脳神経障害 (0.1%未 満):眩 量,耳 鳴,聴 力低下等の第

8脳 神経障害があらわれることがあるので,聴 力検査等観察

を十分に行うこと。また,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が望ましいが,や むを得ず投与を続

ける場合には慎重に投与すること。

6)偽 膜性大腸炎 (頻度不明):偽 膜性大腸炎等の血便を伴 う重

篤な大腸炎があらわれることがあるので,腹 痛,頻 回の下痢

があらわれた場合には,直 ちに投与を中止するなど適切な処

置を行うこと6

7)肝 機能障害,責 疸 (頻度不明):AST(GOT),ALT(CPT),Alf

等の上昇,黄 疸があらわれることがあるので,定 期的に検査

を行うなど観察を十分に行い,異 常が認められた場合には投

与を中止するなど適切な処置を行 うこと。

( 1 )

1)

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

ネダプラチン等

腎毒性を有する薬剤
アムホテリシンB

シクロスポリン等

腎障害が発現,悪化す
るおそれがあるので,
併用は避けること。や
むを得ず併用する場
合は,慎 重に投与す
る。

機序 :両剤共に腎毒性を

有するが,相 互作用の機
序は不明
危険因子 :腎障害のある
患者,高 齢者,長 期投与
の患者等

併用に注意すること

剛 名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

全身麻酔薬
チオベンタール等

同時に投与すると,紅

斑, ヒスタミン様潮

紅,アナフィラキシー

反応等の副作用が発

現することがある。

全身麻酔の開始 1時間

前には本剤の点滴静

注を終了する。

全身麻酔薬には,ア ナフ

ィラキシー作用, ヒスタ

ミン遊離作用を有するも

のがあり,本 剤にもヒス

タミン遊離作用がある。
しかし,相 互作用の機序

は不明

腎毒性及び聴器毒性を有

する薬剤
アミノグリコシ ド系抗

生物質
アルベカシン

トプラマイシン等

白金含有抗悪性腫瘍剤
シスプラチン

腎障害,聴党障害が発

現,悪化するおそれが

あるので,併用は避け

ること。やむを得ず併

用する場合は,慎重に

投与する。

機序 :両剤共に腎毒性,

聴器毒性を有するが,相
互作用の機序は不明

危険因子 :腎障害のある

患者,高 齢者,長 期投与

の患者等

の他の副作用

種類＼頻度 0.1～2% 0.1%未 満 頻度不明

過敏症諄 発疹,そ う痒,発 赤 導麻疹,競 面潮紅 際状 igA水疱症

肝臓注2 SヽT (00T) 」ヒ夢早, ALT

(CPT)上昇,Al―P上

_DH上昇,γ ■TF

上昇,LAP上 昇
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種類＼頻度 01～ 2% 0.1%未 満 頻度不明

昇, ビリルビン上昇

腎臓注3 BUN上 昇,ク レアチ=

ン上昇

血液
貧血,自血球減少,血
小板減少,好酸球増多

消化器 下痢,嘔 気 嘔吐,腹 痛

その他
発熱 浄脈炎,血 管痛 支膚血管炎,藉

き,注 射部疼痛

む11 常 )が 認 め られ た場 には .投 与 を 中止 適切な処置を

・一一一一一一一一一一一・

行うことも
注2:症状 (異常)が認められた場合には,投与を中止するなど適切な処

置を行うこと。
注3:症状 (異常)が認められた場合には,投与を中止することが望まし

いが,やむを得ず投与を続ける場合には適切な処置を行うこと。

5.高 齢者への投与

高齢者では腎機能が低下している場合が多いので,投 与前及

び投与中に腎機能検査を行い,腎 機能低下の程度により投与

量 ・投与間隔を調節し,血 中濃度をモニタリングするなど慎

重に投与すること。[「薬物動態」の項参照]

6.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のみ投与すること。

[妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。]

(2)授乳中の婦人には,投 与することを避け,や むを得ず投与す

る場合は授乳を中止すること。[ヒト母乳中に移行する。]

7.小 児等への投与

腎の発達段階にあるため,特 に低出生体重児,新 生児におい

ては血中濃度の半減期が延長し高い血中濃度が長時間持続

するおそれがあるので,血 中濃度をモニタリングするなど,

慎重に投与すること。[「薬物動態」の項参照]

8.過 量投与

徴候,症 状 :急性腎不全等の腎障害,難 聴等の第8脳神経障

害を起こすおそれがある。

処置 :HPM(high perfonllance membrane)を用いた血液透析   3.血 中濃度
により血中濃度を下げることが有効であるとの報告がある  (1)健 康成人D
l).2)。

                                  夕 )
9.適 用上の注意    ‐

(1)調製方法

1)本 剤 0.5g(力価)バイアルに注射用水 10mLを加えて溶解 し,

更に0.5g(力価)に対し100mL以上の割合で日局生理食塩液

又は日局 5%ブ ドウ糖注射液等の輸液に加えて希釈し,60分
中  o o

l:=:    以 上かけて点滴静注すること6 ■~~~~「
枷 後百速葡 可硬 用するこど]なお「やむを得ず保存を西

~~~~~― 「一―
「
~F~¬

要とする場合でも,室 温,冷 蔵庫保存共に 24時 間以内に使

用すること。

(2)調製時

現在までに,次 の注射剤と混合すると,配 合変化を起こすこ

とが確認されているので,混 注しないこと。

1)ア ミノフィリン,フ ルオロウラシル製剤と混合すると外観変

化と共に経時的に著しい力価低下を来すことがある。

2)ヒ ドロコルチゾンコハク酸エステル,セ フォタキシム,セ フ

チゾキシム,セフメノキシム,セフォゾプラン,パニペネム ,

ベタミプロン,ア ズトレオナム製剤と混合すると著しい外観

変化を起こすことがある。

(3)投与時

1)血 栓性静脈炎が起こることがあるので,薬 液の濃度及び点滴

速度に十分注意し,繰 り返し投与する場合は,点 滴部位を変

更すること。

2)薬 液が血管外に漏れると壊死が起こるおそれがあるので,薬

液が血管外に漏れないように慎重に投与すること̀

(4)投与経路 :筋肉内注射は痛みを伴うので行わないこと。

10 その他の注意

外国で急速静注により心停止を起こしたとの報告がある。

|    【 薬物動態】
1.血 中濃度モニタリング

有効性を確保し,か つ副作用の発現を避けるため,長 期間投

与中の患者,低 出生体重児,新 生児及び乳児,高 齢者,腎 機

能障害又は難聴のある患者,腎 障害,聴 覚障害を起こす可能

性のある薬剤 (アミノグリコシド系抗生物質等)を 併用中の

患者等については,血 中濃度をモニタリングすることが望ま

しい。点滴終了 1～2時 間後の血中濃度は 25～40μ g/mL,最

低血中濃度 (谷間値 。次回投与直前値)は 10μ g/mLを超え

ないことが望ましい。点滴終了 1～2時 間後の血中濃度が 60

～80μ g/mL以上,最 低血中濃度が 30μ g/mL以上が継続する

と,聴 覚障害,腎 障害等の副作用が発現する可能性があると

報告されている。。

2.腎 機能障害患者への投与法

腎機能障害患者では健康者より血中濃度の半減期が延長す

るので,投 与量を修正して使用する必要がある。クレアチニ

ンクリアランスから投与量を修正する目安は図1に より算出

できる。。

クレアチニンクリアランスdレ■И饉

図1 投 与量ノモグラム

(点滴静注時の血漿中濃度及び薬物動態パラメー

―一mean ttSD「

4  8  1 2  1 0  2 0  2 4  0 r D

時 間

図2 血 漿中濃度(健康成人,60分点滴)

(測定法 :bioassay)(man)

―̈
‘
　
　
　
　
　
菫
　
菫
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1薬 物動態パラメータ (健康成人,60

記号 費与量 〔g(力価)〕 陥 x(μ ,′mL) LUC。_ (μg・hr/mL) (hr)

● 0.5 230 4.29

○ 49.5 166 5.23



(2)小児患者 0(点 滴静注時の血漿中濃度及び薬物動態パラメー

タ)

(濾 遂 )

1  2  I  4  5  6  ?  8 ( t r )

i r !
gt3 Afr +tE(IJ.IEE#, 6orlAfi5)

10mg~        〔
測定法:FPIA(蛍光偏光免疫測定法)〕

(3)低出生体重児患者 (薬物動態パラメータ)

低出生体重児,特 に体重 1000g以下の超低出生体重児では消

失半減期の延長が認められたつ:

注 1:投 与量 :15～25mg(力 価)/kg

承認外用法・用量である。〔本剤の承認された用法・用量は,1回 10
～15mg(力価)/kgを 生後1週までの新生児には12時間ごと,生 後

lヵ月までの新生児には8時間ごとに60分以上かけて点滴静注す

注2:鬼 装与時あ成績    CNl定 法:PIAは 光偏光免疫測定法)〕

“)高 齢者 D(点滴静注時の血清中濃度及び薬物動態パラメータ)

時 ロ

血清中濃度(高齢者,60分点滴)

注1:承lB外用法・用量である。〔本剤の承認された用法・用量は,1回 0.5g

(力価)12時 間ごと又は1回 lg(力価)24時 間ごとに60分以上か

けて点滴静注する。〕
〔測定法 :FPIA(蛍光偏光免疫測定法)〕Gean)

(5)腎 機能障害患者 (点滴静注時の血清中濃度及び薬物動態パラ

メ‐夕)

腎機能の低下に伴つて,半 減潮の延長,AUCの 増大が認めら

れた。このため,腎 機能障害の程度に応じた投与量 ・投与間

隔の調節が必要となる9)。

血

■ 25

中 20

濃 15

魔

4  E  1 2  r B  n  a @
h i l

n if +iltr (r*fiEF*E#, 60,},Rfi)

〔測定法:FP:A(蛍光偏光免疫測定法)〕Cnlean)

分布

骨髄血 Ю),骨組織 10,関節液
10,腹水 lDに移行が認められた。

また,髄 液 (髄膜炎時)1のにも移行が認められた。

代謝

点滴静注後,72時 間までに 90%以 上が尿中に未変化体とし

て排泄されため。なお,本 剤の代謝物は確認されていない。

排泄

主に糸球体ろ過により腎臓より排泄された。健康成人におけ

る0.5g(力価),1.Og(力価)(各 F6)60分 点満静注時の累

積尿中排泄率は,点滴終了後24時間までに投与量の約85%,

72時 間までに 90%以上であった。総タリアランスは約

100mL/minであつた0.

7.そ の他

血清蛋白結合率 :健康成人に 1.Og(力価)点 滴静注時の血清

を用い,遠 心限外ろ過法にて測定された血清蛋白結合率は

34.3%で あつた0。

【臨床成績】
1.メ チシリン耐性貴色ブドウ球菌 (‖RSA)感染症

承認時における一般臨床試験での有効性評価対象例は 76例

であり,有効率は89.5%(68例 )で あつた
19。
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表 5薬 物動態パラメータ (高齢者,60分 点涵)

患者群 輸
ω

体重
はD

Ccr

(耐 nin)

CInax

(,g/mLD

AUC...

(μ g o h r / m L D
し
ω

高齢者 6 78.3 34.8 41.9 22.6 12.99

健康成人 6 22.0 62.7 115,0′ 38.0 2.98

:10mg(力 価)/kg,60分 点滴

2薬 物動態パラメータ (小児患者,60分 点滴)

記

号
No. 年齢

Cmax

(μg / m L )

AW*
( p  g .  l u

/nL)

T1/2α

(hr)

T1/2β
(hr)

CL

(mL/min

/kg)

Vc

(L/kD

○

●

△

▲

1歳

1歳 1 0ヵ月

2歳 lヵ月
2歳 9カ月

29.0

27.0

20,7

1 9 . 8

0.29

0.31

0 . 5 1

0.65

2.52

3.21

2 . 0 8

5,70

2.13

2.23

2.81

2.49

0.21

0.22

0 . 4 4

0.43

□ 1 1歳 49.1 0.29 4.17 0.16

3.54 2.23 0.29

投与量 :10mg(力 価)/kg× 3～4回/日反復投与,60分

表 3薬 物動態パラメータ (低出生体重児患者,60型

oヽ. 師柵
ω

日齢

(日)
鍾
０

SCr

Kng/dL)

隣与量嘔

Cmg/kg
/日)

c l n a x注2

(μg/mL)
鶴
ω

CL

(mL/kg

/min)

Ｖ

フ

・９

‐０

３‐

２０

４０

４４２

４７２

７０８

７３５

７９０

0 . 6

1 . 9

0 . 7

1 . 0

0 . 6

1 5×1

15×1

25× 1

15×1

25 X l

22.8

35.1

39.3

28.3

58.8

11.01

29.42

19.70

20.78

8.22

0.867

0.281

0.549

0.819

0.657

0.769

0.627

0.908

0.297

0.257

6

7

0 . 8

0 . 7

25×1

2 5 ×1

44.7

50.8

8.51

9.06

0.915

1.028

0.477

0.417

８

９

１０

５．２
躍
０６０

1 7 . 5×2

1 7 . 5×2

2 0×2

46.5

25.2

62.2

8.19

1 0 . 3 `

7.99

0.753

0.982

0.745

0.359

0.875

0.212

×5回反復投与,60

6薬 物動態パラメータ (腎機能障害患者,60

記

号
患者群

Ccr

C m L / m i n )

Cmax

(μg/mL)

A U C O

(μ gohr/mL)
聯
０

甲
０

○ 健康成人 70≦Ccr 34.53 90.4 0.32 3.08

● 腎障害A群 50≦Ccr<70 22.60 0.43

△ 腎障害B群 30≦Ccr<50 22.85 163.2 0.70 10.73

▲ 腎障害C群 15≦Ccr<30 24.99 374.8 0.49 20.22

□ 腎障害D群 Ccr<15 6 35.13 682.8 0.38 35.49

投与量 :0.5g 60′)

表 4症 例の内訳 (高齢者

No. 1 2 3 4

年齢 (歳)

Ccr (InL/min) 21.0 34.4 62.6 62.7

表 7

疾患名
有効例数/有効性評価

対象例散
有効率 (%)

改血症 26/27 96.3

盛染性心内膜炎

外傷 。熱傷及び手術創等の二次感染

階髄炎

24
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疾患名
有効例数/有効性評価

対象例努
有効率 (%)

関節炎

市炎,肺 膿瘍 18/25

腱胸

医膜炎 4/4

ヒ腱性髄膜炎 4/4

2.ペ ニシリン耐性肺炎球菌 (PRSP)感染症

承認時における一般臨床試験での有効性評価対象例は小児

肺炎 4例 ,成 人肺炎 1例であり,有 効性評価対象例 5例 中4

例が有効であつた。

【薬効薬理】
キ・

1.薬 理作用

抗菌作用

(1)バ ンコマイシンは試験管内でメチシリン耐性黄色プ ドウ球

菌 (MRSA)や メチシリン耐性コアグラーゼ陰性ブ ドウ球菌

(MRCNS)に 対して抗菌力を有す 旦。また,MRSAを 用いた試

験管内継代培養試験において,バ ンコマイシンに対する耐性

化は低い戦

(2)バ ンコマイシンはペニシリン耐性肺炎球菌 (PRSP)に対して

抗菌力を有し,そ の作用は殺菌的である。

(3)バ ンコマイシンは試験管内でグラム陰性菌には抗菌力を示

さない乳

2.作 用機序

バンコマイシンの作用は細菌細胞壁合成阻害によるもので

あり,そ の抗菌作用は殺菌的である半宅更に細菌の細胞膜の

透過性に変化を与える。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般的名称 :バ ンコマイシン塩酸塩 (」AND E日局]

Vancomycin  H,droCh10ride

略号 :VCM               ‐     :

化学名 :(1■2え18219222525え 28え409-50-[3-Anino-2,3,6

-trideoxy-3-`卜methyl―α―L―ゴ′メリにhexopyranosyl―(1-→

2)―β―D―glucopyranosyloxy]-22-carbamoyllllethyl-5,1

5-dithloro-2,18,32,35,37-pentahydrOxy-19-[(21)‐ 4-

methyl-2-(methylamlno)pentanoylamino]-20,23,26,42

,44-pentaoxo-7,13-dioxa-21,24,27,41,43-pentaa2aoc

tacyclo[26.14.2.23.6.214,17.18,12.120,33.010,".034,39]pent

aconta-3,5,8,10,12(50),14,16,29,31,33(49),34,36,3

9,+-sl1-fe49ge9a_egel0-99_b9_x1Ugq"i4
monohydrochloride

分子式 :C66H75C12N902・HCl

分子量 :1485.71

化学構造式 :

自色の粉末である。

水に溶けやすく,ホ ルムアミドにやや溶けやすく,メ タノ
ールに溶けにくく,エタノール (95)に極めて溶けにくく,

アセ トニ トリルにはとんど溶けない。

吸湿性である。

融点 :明確な融点を示さない。

(120℃以上で徐々に着色し分解する。)

【承認条件】
使用施設を把握すると共に施設の抽出率,施 設数を考慮して以下

の対策を講ずること。

1.適 切な市販後調査 (感受性調査を含む)を 継続し,情 報を収

集すること̀

2.収 集した情報を解析し,適 正な使用を確保するため医療機関

に対し必要な情報提供を継続すること。

3.安 全性定期報告に準じた報告書を年 1回厚生労働省に提出を

継続すること。

【包装】
Ⅲ

塩酸バンコマイシン点滴静注用 0.5g:10瓶 (10mL容量瓶)
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