
アリクストラの使用にあたって  

皮F注射以外の目的で使用しないで下さい  

アリクストラは、1回投与分の規定量を充填したプレフィルドシリ  
ンジで、使用後の針刺し事故を防止するための安全装置が付いてい  
ます。使用にあたっては「適用上の注意」及び「取扱い上の注意」の項  
を参照して下さい。  

守  GLaxoSmithK［ine  

クラクソ・スミスクライン株式会社  
東京都渋谷区千駄ヶ谷4－6－15  
http：〟www．glaxo～mithkline，（0・）P  

⑨登録商標   
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（新聞発表用）  

ロ  販 売 名  エンセパック皮下住用   

2  一 般 名  乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン   

3  申請者名  一般財団法人化学及血清療法研究所   

本剤1バイアルを添付の溶剤（日本薬局方注射用水）0．7mLで溶解し  

4  成分・含量  
たとき、0．5mLあたりに有効成分である不精化日本脳炎ウイルス（北  

東棟）をたん白質含量として4帽、力価として参照品と同等以上含有  

する。   

本剤を添付の溶剤（日本案局方注射用水）0．711止で溶解する。  

◎初回免疫：通常、0．5mLずつを2回、1～4週間の間隔で皮下に注  

射する。ただし、3歳未満の者には、0．25mLずつを同  

5  用法・用量  様の用法で注射する。  

◎追加免疫：通常、初回免疫後おおむね1年を経過した時期に、0．5mL  

を1回皮下に注射する。ただし、3歳未満の者には、0．25  

mLを同様の用法で注射する。   

6  効能・効果  本剤は、日本脳炎の予防に使用する。   
本剤は、不活化日本脳炎ウイルス（北京株）を有効成分とする不括化  

考  
ワクチンである。  

7  備  
取り扱い区分：新有効成分含有医薬品  

添付文書（案）を別紙として添付  



年 月作成 （第1版）  

ウイルスワクチン類  
生物学的製剤基準  

乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン  
エンセパック①皮下注用  

ENC EVAC  

生物由来製品  
劇  薬  

処方せん医薬品  
㌢1意長軒雪の処んせんに  

より使川すること  

日本標準商品番号  

貯  法：遮光して、10℃以下に保存（【取扱い上の注意】参照）  

有効期間：製造日から2年（最終有効年月日は外箱等に表示）   

者には、0．25mI．を同様の用法で注射する。  【接種不適当者（予防接種を受けることが適当でない者）】  

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合   
には、接種を行ってはならない。   
川明らかな発熱を呈している者  
（2）重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者  

（3）本剤の成分によってアナフィラキシーを呈したことが  

あることが明らかな者  
（4）上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な  

状態にある者  

用法一用量に関連する接種上の注意  
（1）基礎免疫、追加免疫及び免疫の保持  

初回免疫として2回接種を行い、さらに第1回の追加   

免疫を行うことにより基礎免疫ができる。その後の追加免   

疫のときの接種畳は第1回目の追加免疫に準ずることと   

し、接種間隔は地域における日本脳炎ウイルスの汚染状況   

などに応じて実施すること。  

（2）定期接種対象者と標準的接種年齢   

1）本剤の第1期は、生後6月から90月に至るまでの間に  

行う。初回免疫は3歳に達した時から4歳に達するま  

での期間、追加免疫は4歳に達した時から5歳に達す  

るまでの期間を標準的な接種年齢とする。   

2）第2期の予防接種は、9歳以上13歳末満の者に行う。9  

歳に達した時から10歳に達するまでの期間を標準的な  

接種年齢とする。   

なお、本剤の定期の予防接種への使用については、予防接   

種実施規則によること。  

（3）他のワクチン製剤との接種間隔  

生ワクチンの接種を受けた者は、通常、27 日以上、ま   

た、他の不活化ワクチンの接種を受けた者は、通常、6日   

以上間隔を置いて本剤を接種すること。  

【製法の概要及び組成・性状】  
1．製法の概要  

本剤は、日本脳炎ウイルス（北京株）をVero細胞（アフ   

リカミドリザル腎細胞由来の株化細胞）で増殖させ、得られ   

たウイルスをホルマリンで不活化後、しょ糖密度勾配遠心及   
びクロマトグラフィーで精製し、安定剤を加え充填した後、   

凍結乾燥したものである。  
なお、本剤は製造工程で、ウシの血液由来成分（血清）、   

ブタの膵臓由来成分（トリプシン）及びヒツジの毛由来成分   

（コレステロール）を使用している。  

2．組成  

本剤を添付の溶剤（日本案局方注射用水）0．7mLで溶解し   

た時、液剤0．5mL中に次の成分を含有する。  

【接種上の注意】  
1．接種要注意者（接種の判断を行うに際し、注意を要する者）  
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は、   

健康状態及び体質を勘案し、診察及び接種適否の判断を慎重   

に行い、予防接種の必要性、副反応、有用性について十分な   

説明を行い、同意を確実に得た上で、注意して接種すること。  

（1）心臓血管系疾患、腎臓疾虐、肝臓疾患、血液疾患、発育障  

害等の基礎疾患を有する者  

（2）予防接種で接種後2 日以内に発熱のみられた者及び全身  

性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者  

（3〉過去にけいれんの既往のある者  

（4）過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先  

天′性免疫不全症の者がいる者  

（5）本剤の成分に対してアレルギーを呈するおそれのある者  

2．重要な基本的注意  

（1）木剤は、「予防接種実施規則」及び「定期の予防接種実施  

要領」に準拠して使用すること。  

（2）被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察（視  
診、聴診等）によって健康状態を調べること。  

（3）被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な連動は避け、  

接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健康監視に留意  

し、局所の異常反応や体調の変化、さらに高熱やけいれ  

ん等の異常な症状を呈した場合には速やかに医師の診察  

を受けるよう事前に知らせること。  

3．副反応  

木剤の臨床試験において、生後6月以上90ノ1未満の小児  

163例中84例（51．5％）に副反応が認められた。その主なも   

成  分  分  量   

、効成分  不活化日本脳炎ウイルス（北京株）  参照品（力価）と  
同等以上   

塩化ナトリウム   2．73mg  

リン酸水素ナトリウム水和物   1．56mg  

リン酸二水素ナトリウム   0．10mg  

添加物                 ポリソルベ－ト80   0．025J刀g  

グリシン   1．Omg  

乳糖水和物   25mg  

乳糖水和物はウシの乳由来成分である。  

3＿ 製剤の性状  

本剤は、不括化［l本脳炎ウイルス（北京株）を含む白色   

の乾燥製剤である。添付の溶剤（日本兵局方注射用水）0．7mL   

で溶解するとき、無色澄明又はわずかに白濁した液剤となる  
pH：7．2′、7．6  

浸透圧比（生理食塩液に対する比）：1．2～1．4  

【効能・効果】   
本剤は、日本脳炎の予防に使用する。  

【用法・用量】   
本剤を添付の溶剤川本薬局方注射用水）0．7mLで溶解する。  

◎初回免疫：通常、0．5mLずつを2回、1～4週間の間隔で皮下  

に注射する。ただし、3歳末偶の者には、0．25ml．  

ずつを同様の用法で注射する。  
◎追加免疫：通常、初回免疫後おおむね1年を経過した時期に、  

0．5ml．を1阿皮下に注射する。ただし、3歳未満の  
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のは発熱（21．5％）、注射部位紅斑（16．6％）、咳嚇（8．0％）、  

注射部位腫脹（6．7％）、鼻漏（6．7％）、発疹（5．5％）であり、  

これらの副反応のほとんどは接種3日後までにみられた（承  

認時）。  

（1）重大な副反応  

1）ショック、アナフィラキシー様症状（0．1％未満）：ショ  
ック、アナフィラキシー様症状（葦麻疹、呼吸困難、血  

管浮腫等）があらわれることがあるので、接種後は観察  

を十分に行い、異常が認められた場合には適切な処置  

を行うこと。   

2）急性散在性脳脊髄炎（0．1％未満）：急性散在性脳脊髄炎  

（ADEM）があらわれることがある1）2）。通常、接種後数  

日から2週間以内に発熱、頭痛、けいれん、運動障害、  

意識障害等があらわれる。本症が疑われる場合には、  
MRI等で診断し、適切な処置を行うこと。   

3）脳症（頻度不明）‥脳症があらわれることがある。接種  

後、発熱、四肢麻痺、けいれん、意識障害等の症状が  
あらわれる。本症が疑われる場合には、MRI等で診断し、  

適切な処置を行うこと。   
4）けいれん（頻度不明）：けいれんがあらわれることが  

ある。通常、接種直後から数日ごろまでにけいれん症  
状があらわれる。本症が疑われる場合には、観察を十  
分に行い、適切な処置を行うこと。   
5）血小板減少性紫斑病（頻度不明）：血小板減少性紫斑  

病があらわれることがある。通常、接種後数日から3  

過ごろに紫斑、鼻出血、口腔粘膜出血等があらわれる。  
本症が疑われる場合には、血液検査等の観察を十分に  
行い、適切な処置を行うこと。  

（2）その他の副反応  

臨床試験における全観察期間中の副反応発現率  

（3）接種部位  

接種部位は、通常、上腕仲側とし、アルコールで消毒  
する。なお、同一接種部位に反復して接種することは避  
けること。  

【臨床成績】   
生後6月以上90月未満の健康小児163例（男児88例、女児75  

例）を対象として、日本脳炎ワクチンの第1期予防接種スケジ  
ュールに準じて臨床試験を実施した。臨床試験の概要は次のと  

おりである。   
木剤の3回接種後の中和抗体陽転率を主要評価項目とし、抗  

体陽転は接種前中和抗体価（log川）が陰性（1未満）から陽性  

（1以上）になった場合とした。有効性評価対象例数は143例で  

あり、抗体陽転率は100．0％、接種後平均中和抗体価（log．。）は  

3．866であった。なお、2巨TJ接種では抗体陽転率は100．0％、接種  

後平均中和抗体価（log】。）は2．575であった。  

【薬効薬理】   
日本脳炎ウイルスは、コガタアカイエカの吸血により感染す  
る。本ウイルスは局所のリンパ組織で増殖した後ウイルス血症  
を起こし、血液・脳関門を通って中枢神経系に運ばれると、日  
本脳炎を発症すると考えられている。あらかじめ本剤の接種に  
より、日本脳炎ウイルスに対する能動免疫、特に中和抗体によ  
る液性免疫が獲得されていると、感染したウイルスの増殖は抑  
制され、発症は阻止される。  
参考）受動免疫をしたマウスへの感染実験では、1‥10倍の血  

中抗体価があれば、105致死量のウイルス感染を防ぐというデー  

タがある。1回の蚊の吸血によって注入されるウイルス量は103  

～104MLD5。である。このような成績から1：10の抗体価があれば  

自然感染を防ぐと考えられている。3）  

【取扱い上の注意】  
1．保存時  
溶剤が凍結すると容器が破損することがある。  

2．接種前  
溶解時に内容をよく調べ、沈殿及び異物の混入、その他   
異常を認めたものは使用しないこと。  

3．接種時  
本剤の溶解は接種直前に行うこと。  
なお、本剤は保存剤を含有していないので、溶解後は直   
ちに使用し、残液を保存して再使用することは厳に避けるこ   

と。  

【承認条件】   
本剤は、製造販売後、可及的速やかに重篤な副反応に関する  
データを収集し、段階的に評価を行うとともに、その結果を踏  
まえ、本剤の適正使用に必要な措置を講じること。  

【包 装】  
瓶入1人分1本  
溶剤（日本兵局方注射用水）0．7mL l本添付  

【主要文献】  
1）OhtakiE．et al．‥Pediatr．Neurol．室（2）137，1992  
2）平野幸子：日本臨床旦巨（4）934，1997  

3）Oya＾．：Acta Paediatr．Jpn．旦9175，1988  

【文献請求先】  
一般財団法人 化学及血清療法研究所 営業管理部  

〒860¶8568 熊本市大建一一丁目6番1号  

TELO96（345）6500  
一般財団法人  

製造販売 イヒ苧及血清療法研究所  
熊本市大窪一丁目6番1号   

発現部位   鍋以上   0．1～5％未満   

局所反応  注射部位紅斑、  注射部位内出血、注射部位硬   

（注射部位）  注射部位腫脹  結、注射部位痺痛、注射部位  

そう痺感   

皮膚   発疹   紅斑、そう梓感、睾麻疹   

精神神経  頭痛、気分変化   

呼吸器   咳破、鼻漏  発声障害、鼻出血、鼻閉、咽  
喉頭痺痛、くしやみ、喘鳴、  

咽頭紅斑   

消化器  腹痛、下痢、嘔吐、食欲不振   

その他   発熱   異常感   

4．高齢者への接種  

一般に高齢者では、生理機能が低Fしているので、接種   

に当たっては、予診等を慎重に行い、被接種者の健康状態を   
十分に観察すること。  
5．妊婦、産婦、授乳婦等への接種  
妊娠中の接種に関する安全性は確立していないので、妊   
娠又は妊娠している可能性のある婦人には接種しないこと   
を原則とし、予防接種上の有益性が危険性を上回ると判断さ   
れる場合にのみ接種すること。  
6．接種時の注意  

（1）接種用器具   

1）接種用器具は、ガンマ線等により滅菌されたディスポ  

ーザブル品を用いる。  

2）注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換えなけれ  

ばならない。  

（2）接種時   

1）本剤の溶解に当たっては、容器の栓及びその周囲をア  

ルコールで消毒した後、添付の溶剤で均一・に溶解して、  

注射針をさし込み、所要量を注射器内に吸引する。こ  
の操作に当たっては雑菌が迷入しないよう注意する。  
また、栓を取り外し、あるいは他の容掛こ移し使用し  
てはならない。  
2）注射針の先端が血管内に入っていないことを確かめる  

こと。  
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（新聞発表用）  

口  販   売   名  オルベスコ50帽インへラー112吸入用  

オルベスコ100いgインへラー112吸入用  

オルベスコ200帽インへラー56吸入用  

オルベスコ100ドgインへラー56吸入用   

2 - 般   名  シクレソニド   

3  申 請 者 名  帝人ファーマ株式会社   

4  成 分・分 量  オルヘヾスコ50いgインヘラー112吸入用（1噴射物中にシルソニトヾ50帽含有）  

オルヘ～スコ100いgインヘラー112吸入用（1噴射物中にシルたγ100膵含有）  

オルヘ■スコ200膵インヘラー56吸入用（1噴射物中にシルソニド200いg含有）  

オルヘヾスコ100いgインヘラー56吸入用（1噴射物中にシルソ可～100いg含有）   

5  用 法・用 量  成人  

通常、成人にはシクレソニドとして100～400帽を1日1回吸入投与  

する。なお、症状により適宜増減するが、1日の最大投与量は800帽  

とする。  

また、1日に800什gを投与する場合は、朝、夜の1日2回に分けて投  

与する。  

小児  

通常、小児にはシクレソニドとして100～200Lはを1日1回吸入投与す  

る。なお、良好に症状がコントロールされている場合は50レgl目1回  

まで減量できる。  

（実線部追加、波線部変更）   

6  効 能・効 果  気管支喘息   

7  備  考  本剤は有効成分としてシクレソニドを含有する吸入ステロイド剤（ェ  

ステラーゼで活性化されるプロドラッグ）であり、今回、小児に関す  

る用法・用量について申請した。なお、オルベスコ100いgインヘラー  

56吸入用は剤型追加に係る申請でもある。  

添付文書（案）を別紙として添付。  



添付文書（案）   

卜線：添イ寸文書第4版（2009年9月改訂）からの変更点  

11l∠リ11ニノl■伎／、  ・ト；・i佃・甘証明／、   い‖・祀＝リ哩人   J川し！ビ1神主人   

J卜占．㍗各号   二1りl粧へ＼】1■川欄l二5川l（l  ヱト加れへ＼Tl’相打I二川州l  コlし）川）．1＼n■（州lコ8什汀I   

薬価山勘   二川仰恒川  二川〉7チトhり  

F三日姑  コ（れ7fトホノー  二川け「トムり  

華1   二川IJfトコリ   

吸入ステロイド喘息治療剤  

オルペスユ首50〟gインへラー112収入用  

処方せん医鮎1  ！・．・：オルベスコ．頁100鵬インへラー56収入用  
注メ注意一医師等の処方せんにより  

使用すること  オルペスコ．。二100〟gインへラー112収入用  
オルぺスユ′R、200〟gインヘヲー56収入用  

シクレソニドl吸入剤  

AIvesco「50pg）nhalerl12puffs   

：・AIvesco≧100uglnhaFer56puffs  

0鵬仙alerl12pu什s  

AIvesco≡200pg）nhaler56puffs  
【貯  法卜てご．．．」L†1イ／1’けとr、）イセ．ぢ照  

【使用期限】ヒ・」，・こ子三こニミ′蓼 Vト十Fl∴ノ、小  

リ 11卜りナ上′j．’）」毒′予．二ご；、1、利与圧∴すそ／ノ‾「定ノニヒ11」／7   

i！＿∴  
【禁忌（次の患者には投与しないこと）】  

fj■ノ▲し㌻ニ・抗斥」利・1）ノ■ ’1．・‡tlさ左＿、i■打廿イー、1釆；止り埜  

賞 卜止二．∴；一ニヤ告寸ノ三言」・ご1t1イー．： 」  
J．ノト甘1）ぺ′．1、∴言」∴∴ニー日払」と、lけ、t‡用、・しj）オ，′三」珪‡、た  【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）  
出立／り．聖考い⊥状キニ1吾督す三上ゴごノ■三パかふ意  

・：・2．重要な憂本的注意  
1木、枇ま‘く1、iキLjr∴づiこ利、帖∵∴十」廿 ノ、テしJナ∵六木lよ1．二  

既に起きている発作を速やかに軽減する薬剤てはないノ）  
‡jj蒼l規則l 二†車1けこJニヒ  

コイこ剃二イヱ′ノ執裾晶二こよ、む占・′）・缶」．誓∴山－、壬一ニ」申と，モリ′友一′三ち・小  

龍 ‾▼：ゴ∴二± 特∴ 喘息発作重積状態又は喘息の急  
激な悪化状態巧き∴烏l則り±1＿ご寸＼舶±‘′吏【十しない二  

甘′‘（韓ヒヰh†支・′】）うj・（必カ▲為しt．せ名ノ∴三、づ、■うトリ帖J、jごりすた  

‡†Ⅰ÷確′チこ∴寸言：′ブニれイ」伸ハ戦ぃ、∴ノL    ／ノ∫泌かキ）ノ三．  

ド「空く■h】t少十三ノまご岨机キ†小月十ユニヒケl⊥】？ま－－、  

上付帖′）才芸／ノ其冊1い∴急性の発作か発現、．ブニ」量√「、三、発作  

発現時に短時間作用性吸入βコ刺激薬一う′し′〕他ハ虜Lリ÷与二利  
‡■性吊‾ナるよ十だ書う■1i導寸；一二± まナ∴ そいや膏・ノノ  

使用暮が増加－▼∴■1札架ケ十分てなくなってきた〔．．】■チ  
し㍉パブ1一ノ、喘．巨ノ）呈ナ岬カ▲1′．二1いニヒう▲ぢし∴干し三／  

りて、再校≠再亘㌧㌧医療職関を受診l＿くデーやキ．・い′ノ完ノよ  
′－ノ生首描写す三′二＝ 

■ 
小村1′iカゝぁるノ）ご、本剤の増圭ヰ）こ∴I〔ま気管支拡張剤・  

全身性ステロイト剤を甘町制車力＿、虹Lい）牢戸ノl．k∴一ノ「ィ‾J  
せて仲川龍一乍トlイニ；rl・∴甘嵐寸ぺノニヒ  

5二しi白1・ヒ・イ≒∴隼．・喘息症壮′嘩ほ㍍▲〉ニ＼∴れ」二ノち「「∴は、ト  

【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）】  
～l：1ノミ．′▲1咋′－圭．171．リキ 王廿、宣ノニ汁告トニ，1ノノ≡－わか丸宣  

・三‥：▲【組成・性状】  

＋、＋lI  

販売名  †ニ，＼て；  

ilJ」い、・；】   訂吊■（′、・；j  

剤形   ′ユニ壱】㌣葦∴∵∵、ノL利   

1】†】Iう．吋l  
成分・含量   ′／1 rノ」   I   

「・Iう哩  ）．1）1】1已  ＝・⊥哩  ＝・Jmご   

1噴射中の 主菜量1  （ト・イぎ   い圧宜   1仙り2   Jれ彗   

1缶の  、〉l‖   11二∴「1 
噴射回数  1iご口  

、〉l7，口   

添加物  匿づこ工′・′  
1．ユ．1．」一千j     ■－ニン∴l】「A－1：；】こl   

色調・性状  ト「三．】ノ‘、J／〆てモ1二ま、l‡‡≡、色）こ】‘招∵も二二  

＊ ′、L ノ∴〕】貪∫ノ：＝ 誕JJ三 

【効能・効果】  
1－、′ギヒ喘E享  

1‥：・【用法・用量】  

成／、  

迎′・‥∴ぺ／、∴．ま：ノ／′ l±■ ご1川）1（H）′ノビi－1rl川  

利ハ増違を・こでt、ステリナ：、舶」、′りり童ミ†ニヒl▼如か正廿i二Jjなを  
甘挺するニヒ  

‘ミ1＼帖′けと′ノを突然中止すると喘息の急激な悪化をに二寸   
ニヒカ・あノニュ｛ノりて、Jrハt申1卜すこJちノナ∴ま1をi、賞り喘息症   

状を観察しながら徐々に減量寸ノ；ノニヒ  
丁㌧才什スプl」でト刺±jL叛’＝」肘′∴ま信∴か、明い、ノ∴圭   

一ノr卜机り才‡リ・∴よ㍉全身性の作用 拙けパ招紬拉情   
小′lト引友に正使、・け密度’）性卜】予＝董、㍉．ト＝一打を‘ィ   

む尤▲て己接するl▲．狛′－カ▲もこ′し■）‘∴ 吸ノ、ス十U r「軋：－）   

すハー量こま．若君！if∴11㍍烏を：コントリー㌧∵さる眉少用1∴   

調節寸言二±持∴長期間、大王才と′一i一．′）jち「、∴ごま定期的   

に検査÷行い、乍け′宣しー雄り巨うゝ岩と、〆J・－ノイしり；っごナまこごま亡さプ、者  

り喘息症状を観察しながら徐々に減量ナノ；ノミ・±適」りな処   
L戸■7を子J二’Jニヒ  

ト全身性ステロイト剤の減量はト剤・‘川堤ノ、苛姑滝壷拭り安   
モ′ご′トて行∵∴二＝∵一二し，ht量∴声一チニ ここま 町ノ）ステ  

†Jでト裾ノ），咤屋二、j、∴ヤ‘ナニニ   

用土ノ、才∫主リすノこ ÷′｝∴ ▼F」二宮トよLJ↑酎rt二1責一打ト㌃ト1r巨’）  

Jとノこfハ量こま古く：Hレぎと寸∵：ノ  

±」・1＝∴古里りぎ1一†主ノj・寸ノ三′塙イ＝ま、車上＋ね∵）1一2日  

∴1J、こうこすと＼1すご：」  

川∴こ；。モ′い∴トヒしニ1し…畑，。…川  
＝iノ、才√z／j一すこ なJ∴」抽∵克状．シ∵ント㌧トー↓さわて  

1「己1まこ 屯■妄二さる  51）′〈ビ⊥l  

≡＜用法・用量に関連する使用上の注意＞  
1一読息定ごい、ノ‘）萩叫カ∴㌧・一ブ・∴Jち「「ご；、i〔「ぅむ・∴∠・紫ノ1＝量、ノ）  

日量1一Ⅰ上～ノノすユニ〔  



5．高齢者への投与  
矧齢着での賽物動窄ぷ瀞ぺ㌧浮脛雄凋物である観でソプ  
チ仁ル祢の触ゆ濃寛が非病躯者に比べて鵜・：なることが  
認、めらまiているシりで、應者の紙幣を板解しながち櫻厳に  
投与すること。け雛掛掛取】粧項参照  

6．妊婦、産婦、授乳蝉等への授与  
∫1j桑‡婦J又は身‡娠し．ている∫jJ籠解のある婦人には、治療上の  
ヂョ▲孟夏‘牲が危検飽をきこまわると写：i滴㌢され三三磯倉にのみ投与  

することくこ こ本務ほ助物貰匪；ラット、ケサギ）で胎盤  
j通過t跨が耗；†㌻されているノノノ′，また、を凝は動物実験 …ウ  

イナギ〕で琶辱瞥皮質ステロイド轟机こ掛適した髄奇形作用が  
戟…モiきれている・告  

：21擾乱中の婦人に望ま、本尊j音宣ヱき中ほ授乳を避けさせること  

が望ま∋Jい：［水薬ほ動物覚験；ノラソト、〉 で乳汁中に移  
†i・（静歌内投与において段々竃明朝胞蛸沌㍍リ1日 こと  

が毅；莞～さ音ノしているろ  

専※7．小児等への授与  

；9｝最期又は大量の全身性ステロイド療法を受けている．鮫者   
では副腎皮質横倭不全が考えられ嵐ので 本払投与竣の   

ろ‡身飽∵ステロイド鋸r）滅豊中並びに紺脱綾む副腎皮質愕   

耗検査を替テい、外敵 手韓㍉患症！盛触簑等の浸張に；ま言   
分に注意を払うこと。また、必要があれば∴凝載㌫逐適   

性ステロイド紗）り増巌を行うこと  

購本灘を餞ち噸イステロイド剤投与後に、潜確⊥ていた凝   

礎疾患であるC‘－誠嘗一Sl柑モーSS療妖群にみられるなチ酸堵増多   

産がまれにあらわれることがあるノ、∴二の症状は：；那を、全   
身性ステロイド剤の減豊並びに顔脱に伴／ノて発現してお  

り、本剤ヒの瓦拷的なと叢遥深間繰は確11′二されていないが、   

針刹の投与期間やば、好撃牒灘署牒牒往㍉極げ椚一服㌢   
Sll・皿摘融和酢隠揉〔しびれ、発熱、関節痛、肺劇浸潤潤   
押隠腎炎庵凝等）に軋赦すること、、  

領全身性ステロイド剤の滅羞並びに離脱ミこ伴って、鼻炎、   
湿疹、葦麻疹、鮫登、覿悸、倦怠感、頑のほてをき、績箪   

譲壬等の波状が発現卜増悪することがある こげ）ような症   

状があらわゴした揚合には濱切な換置を須1ニとノ  

3．搾喜作用   
木剤ほエステラーゼによる代謝を受けてf評吏代謝物であ   
る飽イソプチ一1jル終に変換される亡ん 挽′で、ノブ、孝一†jメレ終ほ  

毒三．とし．て肝チトアロームP－45（）うA4弓てヽ’P3．A4j で代謝さ  
わるン  

r併用注意〕（併用に注意すること）  

1さ全身ヤ章こス子Uイド剤と比較し．可能性ほ低いが、吸入ステ  
ロイド刹を軍需牒潤  大量に投写－する磯ぞ㌻に成毘遅延  
をきたすぁそjLがあるし、長期ぎ刹還′ブ」する場合には投誓・鼠  

は恕者毎に喘息をコンいブールできる駿少相星に磯節ヰ  

阜こととし、毒榊  
隠榔こあたりては、餞用法を正Lく指導すること∵ 

釣払出む体重児ハ覇樽雄、乳児又ほ4歳ぷ†、の幼児に紺す  ‾■   
盲扇釘  臨床症妹∵掩儀方法  L 艶率・免除彊け   

すトラコナソー 
亡Yl－うÅj済．寮ぞ牛糞1  掛野皮蛋1テtコでド  C、Y蚤，ヨA4による代謝  を有卓る薬剤  勘を全身績与・しアニ鳩   iが徳育されることに   
・・  f；と捌郎二）症状があ’よわ、本科の議磯溶  〉レ、り】いデビル  仁・メわダLる盲jコ′鮭漁があ 謝号辱である脱イリブ  
箪   る′ チラノ′レ体グ）か－多－‡濃度  

ま  

る安登彗＝は確パトーていない：［笹＝メづでグ）使用牽婆験がな  

い」  

8．適量授与  
氏朝間の遜巌段デブ▼ ミ【昭法▼璃簸いデ）範囲を超えた姦軒  

により、這‡き瞥皮質璃龍郷乱筆の全身誓壬の付き言∃がみ£っれる  
ことがあるので、このような楊で㌻には、悪者の症状を観  

察しノながら徐々に猟巌するなど濁切な無償戊傭1こと。  

g．適用上の注意  
（い本鰍ま巨〕陛内への吸入花～ブんにプ）み鰹j肝㌻ること ＝瑚鋸一r  

ても効果ほぅみらj′とないj／  

憩ネ灘磯Å後に、うがいを菜施するよう指導すること 弓†i  

陛内カンジダ症又は鳴声のサ祐拾沃戊亘。ただL、う労  
いが塵取な患者には、うかいでほなく、＝艦内をすすぐ  

よケ指導すること．ニ  

・日韓寮初動意】  

－．血清中濃度  
fl磯感成人  

・．・：・d．副作用  
成人∴  

猿認鳩までの宏令鰭評価対象58紳8ヰj46桝（7．8（〕〔，〉 に品噂  

● ● －                －          －                               こr二．．三三ニ、ニ、  

‡まが：i5桝 胤〔）（そ≠｝、、醸絹ミ検査値賢者がi2例  鉦隠党的跳作  

と2．針れぎ であ′二）たこ．〈トな自他覚糖主都作年若吉ま、賭場ま朝鮮5  
例（か那㍍、堰声封朔 げ．9－′輯′ラ、芳巨疹3例 伯5（！－∴ 等▲で  

あった．：韻怖が舅としての臨抹橡鷹魔の牒瀦烏∴塚万場位  
ま例 範7－∋iノ…、AST：GOTく の贈 り【ミ3例 ≠5－お′ナ）、ALT  

；〔；PTい瑚郵餌封邦 亘ほ％等であっ子∴  
小鬼：  

針路時までの安全性絆穣対象罰鋤か＝用句 ＝甘射に副  

阜㈱、箪与   
健康成人に本朝次揖又は4剰邦を単回教入投与したとき   
の血清L！1活性代謝物 √脱仁ノブチ リル烙｝ の漁獲礁儲   

及び動牽パラメ】タを損㌣に示す㌔  た1内郭ば  作用 ミ敵床酪各組の訝常を含む上射みな  
r‡一5（たを、う、新▲機能検夜濾累偉 くAST  気管支疫牽1刑  

G（■）T、及びALT？GPT、£ア）増加け ユ桝 組5くを）j であっ  ■
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ナ｝ ノ・－C   

iストのようか鰍作間があらわれた堵恰圭ぶ∴痘湘㌫烏け  

て適切な性徴をそfうことニ  

命∴鮒埠雫石ド＝  
■＼ 巨；1－一∴  

圭．ご． 腰準騒＆  

、＼、、′＼′、、頻度 種類＼′、－－＼、、   級厨甲好 1％未満   

血管浮略等乙り嵐級磋  
過敏症－－≡   状   

聯喉頭魔凝∴不快悪、柊  

口腔・  癖j，曙声、i二■長滝、言．．．i旺   

呼吸器  そンジグ症、簸′逆輿′凱  
声のかすれ   

肝脱  
AST～GOTきの増加‥亀LT  
GPTげ璃闇   

精神神経系  俸忠盛、座礁  

呼吸㈲掛：∴尿毒＝享＝鳩汗…、   

その他  
拘都不純憑÷こ∴胸痛≡＝こ†、  

案分木津㌧鱒賠、郭悸⊥  
奴際惹恕瞥 

鋤極g漣二iとさ  
用還  

平均 章票準掬嘉差  標準脇差   

みひじ雨  
（〉、669  ‡ニ曹、2皇：蔓   1．娼5  モ二き、㌫弟   

；ノ‘g・わ／呈一j  

〔■：く－－；ミ＞「′f噌／り  （し177   （j＿瞞3   0．ニミ＆呈   わ，汀痘   

lこゞ言吊   2ぶ弓   ＝芳   2．寅（■j   （）．8（j   

壬m追鼠 ≧11…   ぎ二l．53   i二），5を）   tき．ニー清   卓二）．25  

i写：iきこグ）ような均ぎ干にほ殺√さ一を中三トす‾ること，  

妄言三2＝甘党都鳥う㍑が射計での鶉ほ・軒認められている′  
江3日紆計滋敷乳か範わわる頃合は」新都鞘判裾野紆紆惹紡路  

を投Jj■するなと、の適切な処置を寺テうこヒ  

2  



・：‥：・【臨床成摂】   

1，成人臨床説腰  

㍗反磯磯豆ぷ持  
健衆成人に本則搬）．噂や用量をまH封司り瀾準堵招㌧  
1う室間反復鶴丸投与したとき、血清中脱イリブナ盲ブル   1≧成人気管支瑞息患者 ノ粧・中等痘1311別におけるプラ   

セポ対照の 二薮良縁比較試験i二おいyご、対照雛寮鞘輝   
く、4週間）にグロリプルオUうーボン 亘昔e を噴射灘   
に使用したペアUメタソ㌧フ〉Uピケン較エステ捗磯Å灘  

iBDP－CFC二i純，′咄闇を投ヤ∴、治験薬凝膏一期間に本灘  

1〔軋2湘、ノま00く′暗鬼はプラセホせ1き′ji軋 ＄遅滞段∫ブ   
し㌧紆果は、下表明守嘉川であった㌔  

撃ミグ）ピーク‾ブロー詰責の投与一鶴終からゾ）変化還二 Lか血〉  

体濃密ほ投与閲始後4‖てほぼ定常状態に透し、シク   

レソニド及び睨イソブナり！レ終往に蕃植竹ほ認められ   
担irノ‡率剤紆承認された成人の現法・用巌にぶ   

ける1仁雪の漁夫投与量は汐灘／嗜であるくう  
封辟＝投う薄明や虜暦バすオアペイラビ立上ティー   

健錬成人にシタレソニドをクロスオーバー法にて単図   
解旅内叢与及び経甘投与Lたとき、血華や貌イソプチ   
リル肇ば）AL㌢Cに遷づく経＝バイオアペイラビートテ1∵一   

は1％末澗で頂ぺぺ：外国人デ仙夕仁  
変化読穀ィぅセポ群との差＝料漕撒凝疎宣軋   

Yプーラセポー 号即断  2i〉95±ノi．ニ∬  

1〔わ，た～里〔7＄桝 i一芸士イi．7912き．58士6髄［15．72∴鉦iまj   

2咲きノ唱：71例三  3．75±iぶち） 28．ら7±6．35［16．鉱11．33】   

r＝拍．う∫ナノg㌻8二錐射   棚豆′ニ壬・ご6戸 2′与・55±5、＄5【i2悪・：賂18：－   投ーブ、群         n  き  ′  
短気驚支喘息患者  
′j、紀宝し繁支喘息患者 ミ5、、i5象ニヱ に本  ‾1・1卜1  

豆乳 ヱi引責1反洩吸入投よさし′たとき、敏終投‘さ・時の触消ヰ  

艶イリブ・才一仁プシ捧げ）動鮭パラメータ妄ま言、′羨のとおりて  

＊鮭小 二楽平均値・・‘・・倖牽誤差   

②成人気督戌凝息患者 凍等・澄痘プ3i鱒望におけるクリ  

ロブクレオUカーボン すCF（’：㌢ を噴射剤に使用したベタロ  

叉タゾンプロピオン醸エステル吸入刹（BDfしCFr一 対鱒   

の井畜緯比較試験において、対照観察期間〔4透潤い に   

BDP－ぐFC8鱒′鳩昭を投与L、妄≠J駿薬指言ブ▲親閲に本尊jをi   
回400／′∠gグ）絹違でi宣i呈珂えほ2桓1凍灘又は就町増け＝  

丈…まBDP－CF（’を＝鞘侃擁澤用温でj‖2固 く双町堀川  
針週間投与－しノブこ結集は、’’書こ′克のとおを）であ／1Jたづy   

覇のピークブロー浪の投与繭値からの変化慮1レ【llin㌔  

＊肢終投‘j一日の投字間補ぃ‡巨1雄時間まてり ㌃∴封守る〟肌  

2．分布  
は肺湾への分布   

鱒錬成丸茂び気管支喘息患者において、人類Tc標識言′た・牽こ刹  

を吸入投与一L，シンチグラフィ一にて分布を蜜め鳶とこ  
ろ、i吸入されたシタレソニドのそれぞれ5ニZ｛キ）が前に沈羞  

しぎ＝ r外㌻覇人データ′  

悲歌清及ザ磯儲濁点瀦漕率   
シタレ、ノニド搬机へ、勒増価L三のヒト赦緒痘署ナj結合宰   

ば掛卜虜眩裾睾紅烏ヒ ル汗血粛蘭γ㌧祝イソブナ   
項木組卜髄叫紳Lトのヒト政教重点群雄率ほ猟ト   
98．呂（お）であ盲づ、「ハレブプ■リン及びサ！jサル解の憲；響を一之   

l∵∴・∴ ご／川招㌧；1iこ隼こ  

3．代謝  
シタレソニド椛〉ヒト姉親級一言jC声）′i三要代謝物は観でソブイー   

】jル終であり、睨イ～ノブチFjプレ終はr〝2ユ位の脂肪酸抱ヂ㌻   

終に句題沌祈コ鋸染される1晶l，血夕試験j上し′  また、シク  

まノ、ノニドのヒト紆覇王】眼蔑力明仁ミクロソーム中プ）宣二賓代謝   
物は観イソブナ‡jル終であり、視イ、′ブナ‡；ル終ほ   

（、YP3A4によって代謝を受け不清雅旛となる一一′  

4．排泄   
健康威沃∴1トシタレソニドi娘‡lⅥgを帝昧内投JJし．たと  

㌢∴打研射弼までに髄拍－が凝や圭、罰％が尿中に瀾凋月  
れた（外同人データ′r÷く  

5．相互作用   
健鹿成人に（’ヽrP銅副阻害剤であるケトコナゾ山ル載恥堅   

1盲！ユ珂簑鋸i投与（縫≡凋j…ま河内未承認う と本頂擁叫瑠   

1＝1桓1吸入鐙膏・を7㌣づ閏グ立像碑j言∋したとき、脱イソプ   

チリむ体のAL要C㌻及びC服、は本朝単牽至ミ投′ゴ時に比較して、  
それぞれ3．6そ琵及び3、2章窪に巨抒？ノた く外同人データ；；‾  

6．特殊集団における薬物動静  
ミi′各齢者   

健康廣斬首′65一、77掛では、本別1600㍗gを拳固吸入投   

与・ラノごとき、弓を己でリブチリル体の」久しrCi－，㌻及びCr璽l▲毛、は健嬢   
非高齢者 し24、・〟4ニ‡夜〕ミニ比較し′て 、それぞれ2√l亨落後び  

2．4倍にユニ許した ぐ夕をi琵；人デ〝ダノ′づLン ノ本鰍プ）承認された   
攻入ず丹那去・増量汗㍉かけるiトいケ敏夫ぷ巨パ針息鋸租雄で  

ある、ノ）  
甘靡磯塞額潔鳶牒   
肝機能障害愚老（C主】i】（トPl‡函うテ鰭Å又はB≡ では、本刹   
i6榔′～‘ぎを単河吸入したとき、脱イソプ・デしりル件のAしブCm†   
及び㍍ふ息粗東成人に比松∴て、や繁症の肝機能′軍書患   

者でそ・才Lそれ2．7倍簸び2．0雲…㌢、塵症の肝機能障害患者で   

それぞれ1、S惜敗こデ1．4倍に卜字号・Lアニ ぎ外周入データ〉】1  

本動の承認された成人の用法・用養における1日の最   

大拉ず′≠▲豊ほS00′吋ごある。ミ  

投与群   離婚＊ い溜酢蛸か膏鵜㈲齢㈲   

丹那学佃俳一CFC 
5，9ユ±3．75⊇  

ど冊醐射  

（1そ嵐き，′∠gミ′i併例j  ユ（うー（）2土3・78戸 頼」＝土5t（う11wヱ・（）2・2ほま】   

喜〔町一■唱甘酢裾  2ニ…髄±二】・7う∃ 痛く二‘〉7士5・郁…二ら・野・29・j7二‡   

諷詠小∴牒、音声、均健二酢華言誤差   

且成Å気管支職息愚老吏路例を圭象にし．た箆期投′i試験に   
おいて、本刹 ＝2納、8職ノ′∠釘汀j を12カ手当問投与したと  

きの結果は下図のとおりで感づたで  
rL′m‡mメ  

症扶i一路とニ1∴20¢沌、ヰ跡声g、蹴萬声音′きカーら貰躾  
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投毎期間  
・二  一二  

㍗ 小児臨床試麒  

餌ソト軋気賢茸喘息思量  
す5、15産、軽症ユユ5翻、中等嫁5¢倒及び農産1桝〕を対  
象にLた無作為化群言誤㍑ヒ較試験において、二盈畜疹ヤフで  

の増量で1ぎiユ河 r50、  珂50、100  又は無恥  

主リ1L土 

ロフルオUフ’ルカン くHFAノ を噴射剤に條明したベタU  

メタゾンプロピサン観エステクレ吸入郵（BDP－HFA）を呈  

7i＝、針週間投与した  の招養でir∃2回（1批蓼′∠  

結果；ま、下京のとお㌻Jであノブた′1   

＊・首′均磯十操準誤葦  ∠岬二＝   
を1＝1珂で裂週牒描持！ノたときの結果はドl司び）とおり  

であr〉くアニー∠   
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ジクロルポス（DDVP）樹脂蒸散剤の劇薬指定からの除外について  

1．現行の規定について  

ジクロルポスについては、昭和47年7月26日付厚生省令第28号をもって一   

部改正された薬事法施行規則において、その化合物及びその製剤は劇薬に指定され   

ている。  

2．劇薬への該当性について  

一般用医薬品として製造販売されているジクロルポスをプラスチック板に吸着させ   

た製剤（販売名バボナ殺虫プレート等）は1プレート中にジクロルポス21．39g以   

下を含有する蒸散性の殺虫剤であり、現在の規定では劇薬に該当する。  

今般、提出された資料の製剤に関する急性毒性試験において、もっとも強い毒性を示   

した経皮投与でのLD5。はラット6200mg／kg以上であり、経口投与でのLD50   

はラット25127mg／kg以上となり劇薬指定基準以上（経口投与300mg／k   

g以上）以上の値を示しており、当該製剤を劇薬の指定から除外することが適当である   

と考えられる。  

なお、本剤の主な曝露経路である吸入での急性毒性試験（ラット）によると、最高濃   

度139．5mg／m3で死亡も毒性徴候も認められなかったためLD5。は算出できないが、本剤   

の殺虫機を使用するものとしないもの（最高空気中濃度：各々0．15mg／m3、0．45mg／m3、   

NOAEL（無有害影響量）139．5mg／m3）についてMOE（暴露マージン）を算出した   

ところ、それぞれ1132及び368といずれも不確実係数（100）より大きいこと   

から、本剤の吸入毒性は特異的に強いものではないと考えられる。   



3．薬事法施行規則の改正案  

以下の新旧対照表のとおり、薬事法施行規則を改正する。  

薬事法施行規則 別表第三 劇薬の部 有機薬品及びその製剤の項 第54号 

五十四 ジメチルジクロロビニルホスフエイト（別名DDVP）、その化合物  

及びそれらの製剤。ただし、次に掲げるものを除く。  

（1） ジメチルジクロロビニルホスフエイト5％以下を含有する殺虫剤  

及びジメチルジクロロビニルホスフエイトを紙又はフェルトに吸着さ  

せた殺虫剤であって一枚中ジメチルジクロロビニルホスフエイト0．5g  

以下を含有するもの  

（旧）                      （2） メチルジクロロビニルリン酸カルシウムとジメチルジクロロビニ  

ルホスフエイトとの錯化合物（別名カルクロホス）6％以下を含有する  

殺虫剤及びメチルジクロロビニルリン酸カルシウムとジメチルジクロ  

ロビニルホスフエイトとの錯化合物を紙又はプラスチック板に吸着さ  

せた殺虫剤であって一枚中メチルジクロロビニルリシ酸カルシウムと  

ジメチルジクロロビニルホスフエイトとの錯化合物0．35g以下を含 

有するもの   

五十四 ジメチルジクロロビニルホスフエイト（別名DDVP）、その化合物  

及びそれらの製剤。ただし、次に掲げるものを除く。  

（1）ジメチルジクロ占ビニルホスフエイト5％以下を含有する殺虫斉Ij、  

ジメチルジクロロビニルホスフエイトを紙又はフェルトに吸着させた  

殺虫剤であって一枚中ジメチルジクロロビニルホスフエイト0．5g以  

下を含有するもの及びジメチルジクロロビニルホスフエイトをプラス  

チック板に吸着させた殺虫剤であって一枚中ジメチルジクロロビニル  

（新）  

ホスフエイト21．39g以下を含有するもの  

（2） メチルジクロロビニルリン酸カルシウムとジメチルジクロロビニ  

ルホスフエイトとの錯化合物（別名カルクロホス）6％以下を含有する  

殺虫剤及びメチルジクロロビニルリン酸カルシウムとジメチルジクロ  

ロビニルホスフエイトとの錯化合物を紙又はプラスチック板に吸着さ  

せた殺虫剤であって一枚中メチルジクロロビニルリン酸カルシウムと  

ジメチルジクロロビニルホスフエイトとの錯化合物0．35g以下を含  

有するもの  



希少疾病用医薬品の指定について  

No．  医薬品の名称   予定される効能又は効果   申請者の名称   

初発の多発性骨髄腫   

※本剤は「再発又は難治性の多発性骨髄腫」を効能一効果として2006年10月に国内で承認されてい  
る。  
多発性骨髄腫（MM）総患者数は、厚生労働省統計表データベース（2005年）によると11，000人と報告さ  

れており、希少疾病用医薬品の指定要件であるち万人未満である。  
MMは治癒が期待できない予後不良の造血器悪性腫癌であり、標準的療法として自家造血幹細胞移  
植併用大量化学療法が行われているが、忍容性の問題から通常65歳以上の患者は対象とならない。  
造血幹細胞移植の適応とならない未治療のMMに対してはMP療法（メルファラン／プレドニゾロン）などの  

多剤併用化学療法が行われてきたが、欧米における臨床試験により、MP療法に本剤を併用するMPB  
療法の高い有効性が示された。本剤の初回治療は欧米等世界76ケ国で既に承認されており、国内第Ⅱ  
相試験が進行中である。  

ボルテゾミブ  
マントル細胞リンパ腫  

ヤンセンファーマ株式会社  

※ 本剤は「再発又は難治性の多発性骨髄腫」を効能■効果として2006年10月に国内で承認されてい 

る。  
悪性リンパ腫の患者数は、厚生労働省による平成20年患者調査では、約53，000人と報告されている。  
マントル細胞リンパ腫（MCL）に分類される患者数は、悪性リンパ腫全体の約2．8％と報告されていること  

2  から、約1，500人と推定され、希少疾病用医薬品の指定要件である5万人未満である。  
MCLは、非ホジキンリンパ腫において予後不良な組織型の一つであり、標準的治療  
法は確立していない。再発又は難治性の既存治療が無効であったMCL患者を対象にした海外第Ⅱ相  
臨床試験において、本剤の完全奏効は8％、部分奏効と合わせた奏効率は32％であった。  
本剤の2次治療以降の使用は米国等38ケ国で既に承認されており、また、初回治療について適応を拡  
大するための国際共同第Ⅲ相臨床試験が進行中である。日本もこの国際共同治験に参加している。  



No．  医薬品の名称   予定される効能又は効果   申請者l   

＜適応菌種＞本剤に感性の多剤耐性緑膿菌（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＞各種感染症  

※MDRPによる感染症患者は、年間約500件から700件の範囲で推移し、多剤耐性アシネトバクター感染  

3  コリステンメタンス ルホン酸ナトリウム  

ており、これらの結果から、詳細な患者数は不明であるものの、本剤の予定される効能・効果から考える  

と、本剤の対象患者数は限定的であり、希少疾病用医薬品の指定要件である5万人未満であると考えら  
れる。  
本剤は欧米等の海外で承認され七おり、2010年10月より国内第Ⅰ相試験を行う予定。   

ゲラクソ・スミスウ  

Duchenne型筋ジストロフィー  

※筋ジストロフィーは、筋繊維の変性一壊死を主病変として、進行性の筋力低下を伴う遺伝性疾患であ  

り、そのうちDuchenne型筋ジストロフィー（DMD）は、ジストロフィン遺伝子の欠損や変異により筋膜直下  
のジストロフィンが欠損することで発症し、平均寿命は28歳前後といわれている。  

4  GSK2402968  日本のDMDの総患者数は4，300人程度と推定されており、また、欠損している遺伝子の位置等から、本  
剤の治療対象となるDMD患者は、DMD患者の10％程度（430人）と推定される。  
欧州で実施中のDMD男児を対象とした臨床試験において、ジストロフィンの発現や、6分間歩行距離の  
改善（12週時点で平均約30m（－25～＋69m））が認められており、本剤の有効性及び安全性が検証され  
れば、DMDの治療に貴重な選択肢を与えるものと考えられる。本如では、歩行可能な5歳以上のDMD患  
者を対象とした第ⅠⅠⅠ相国際共同試験を実施予定。  



平成22年12月10日  

医薬食品局審査管理課  

生物学的製剤基準の一部改正について  

○ 概要   

生物学的製剤基準は薬事法（昭和35年法律第145号）第42条第1項の規定に基づき定   

められているものであり、生物学的製剤医薬品の製法、性状、品質、貯法、表示事項等に関   

する基準を定めたものである。   

乾燥抗D（Rho）人免疫グロブリンについても、生物学的製剤基準にその表示事項等の基準   

が定められている。   

乾燥抗D（Rho）人免疫グロブリンを有効成分として含有する医薬品については、Rh式血液   

型のD（Rho）陰性の産婦に、D（Rho）陽性の胎児を分娩した後に投与することが承認されて   

いる。今般、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、公知申請の妥   

当性に係る報告書が取りまとめられ、以下の効能・効果及び用法一用量に関する有効性・安   

全性について、医学薬学上公知であるとして、当該効能・効果での公知申請について医薬品   

第一部会において事前評価を行い、公知申請して差し支えないとの結論をいただいたところ   

である。  

＜追加の効能一効果＞  

D（Rho）陰性で以前にD（Rho）因子で嘩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）及び腹部打撲後等のD（Rho）感作の可能性がある場合  

・妊娠28週前後  

＜変更後の用法■用量＞  

本剤は、 

以下のとおり投与する。  

■分娩後、流産後、人工妊娠中絶後、異所性妊娠後、妊娠中の検査・処置後及び腹部打  

撲後  

72時間以内に本剤1瓶を筋肉内に注射する。  

・妊娠28週前後  

本剤1瓶を筋肉内に注射する。  

この事前評価に伴い、生物学的製剤基準の医薬品各条中乾燥抗D（Rho）人免疫グロブリン   

の項に規定されている「表示事項」の一部改正について、薬事・食品衛生審議会医薬品第一   

部会において審議され、変更して差し支えないとする結論をいただいたものである。   



○ 生物学的製剤基準の改正点   

生物学的製剤基準の医薬品各条「幸乞燥抗D（Rho）人免疫グロブリン」中、表示事項におい   

て「D（Rho）因子で未感作のRh陰性の婦人にのみ分娩後72時間以内に投与する旨」を記載   

することとなっているものを、「D（Rho）因子で未感作のRh陰性の婦人にのみ分娩後、流産後、   

人工妊娠中絶後、異所性妊娠後、妊娠中の検査・処置後及び腹部打撲後72時間以内又は   

妊娠28週前後に投与する旨」と記載することとする。   

【新旧対照表】  

改 正 案  現  行  

医薬品各条  

乾燥抗D（Rho）人免疫グロブリン  

（前略）  

5 その他  

5．1表示事項  

1．抗D（Rho）抗体価  

2．新生児に投与してはならない旨  

3．D（Rho）因子で未感作のRh陰性の婦人   

にのみ分娩後、濁産後、人工妊娠中絶   

後、異所性妊娠後、妊娠中の検査・処置  

医薬品各条  

乾燥抗D（Rho）人免疫グロブリン  

（前略）  

5 その他  

5．1表示事項  

1．抗D（Rho）抗体価  

2．新生児に投与してはならない旨  

3．D（Rho）因子で未感作のRh陰性の婦人   

にのみ分娩後72時間以内に投与する旨  

（後略）  

後及び腹部打撲後72時間以内又は妊娠   

28週前後に投与する旨  

（後略）  

注、下線部を追記   

○ 生物学的製剤基準の改正時期   

現在、パブリックコメントの募集等に向けた諸手続きを進めているところであるが、生物学的  

製剤基準の改正については効能追加の承認と同時に行うこととする。   



（新開発表用）  

1  販  売  名  アンチスタックス   

2  一  般  名  赤ブドウ葉乾燥エキス混合物   

3  申 請 者 名  日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社   

1日量 2カプセル中  

4  成分・含量  赤ブドウ葉乾燥エキス混合物 450mg  

（赤ブドウ菓乾燥純エキスとして360mg）   

5  用 法・用 量  成人（20歳以上）1回2カプセルを1日1回、朝服用する。   

軽度の静脈還流障害（静脈の血流が滞ること）による次の諸症状の改善：  

6  効能・効果      足（ふくらはぎ、足首など）のむくみ、むくみに伴う足のだるさ・重さ・  

疲れ・つつばり感・痛み   

本剤は、赤ブドウ葉乾燥エキス混合物を有効成分とする新有効成分含有  

考  
医薬品（いわゆるダイレクトOTC）である。  

7  備  
取扱い区分 一般用医薬品 区分（1）新有効成分含有医薬品  

添付文書（案）を別紙として添付  



別紙  

第1類医薬品  

足のむくみ改善薬   

アンチスタックス  

この説明書は，本剤とともに保管し，  

服用の際には，必ずお読みください  

アンチスタックスは，有効成分「赤ブドウ葉乾燥エキス混合物」が足の血管（静脈）のうっ血を改  

善し，運動不足や立ち仕事などでの足のむくみによる，だるさや痛みなどの症状をやわらげます．  

∴・－ミ‥  

i 使用上の注意  

‡笥  
ltうこにLし咄仁しiこ三〔．－  

（守らないと現在の症状が悪化したり，副作用が起こりやすくなります．）  

1．次の人は服用しないでください  

（1）本剤によるアレルギー症状を起こしたことがある人．  

（2）妊婦，妊娠していると思われる人又は妊娠を希望する人．  

（妊娠中の服用については，安全性が十分確認されていません．）  

（3）20歳未満の人．  

（4）足以外のむくみ，または全身にむくみのある人．  

（心月蔵病，肝月蔵病，腎臓病，内分泌系疾患などの病気による場合がありますので，医  

療機関を受言多して＜ださい．）  

（5）足に激しい痛み，出血，色素沈着，びらんのある人．また足の皮膚が褐色調に変化し  

たり，硬くなった人．  

（血栓ができている場合や，症状が重症化している場合がありますので，医療機関を  

受喜多してください．）  

（6）次の診断を受けた人．  

心臓病，肝臓病，高血圧，腎臓病，糖尿病，甲状腺機能障害，脳血管障害，動脈硬化  

症  

（7）乳癌，子宮癌などの手術（リンパ節切除）や放射線治療を受けたことがある人．   

（8）抗血小板剤（アスピリン，チクロピジン塩酸塩等），抗凝血剤（ウルフアリン，ヘパリ  

ン等），血栓溶解剤（ウロキナーゼ等）で治療を受けている人．  

2．本剤を服用している閏は，次のいずれの医薬品も服用しないでください  

かぜ薬，解熱鎮痛薬  

3．授乳中の人は本剤を服用しないか，本剤を服用する場合は授乳を避けてください  

（授乳中の服用については，安全性が十分確認されていません．）   



■成 分  2カプセル中   

赤ブドウ葉乾燥エキス混合物‥ ‥ ‥・   

（赤ブドウ葉乾燥純エキスとして 360mg）  

450m g g 

添加物として，無水ケイ酸，ステアリン酸Mg，トウモロコシデンプン，タルク，加水分  

解デンプン乾燥物，ゼラチン，ラウリル硫酸Naを含有します．  

■保管及び取扱い上の注意  

（1）直射日光の当たらない湿気の少ない涼しい所に保管してください．  

（2）小児の手の届かない所に保管してください．  

（3）他の容器に入れかえないでください．（誤用の原因になったり品質が変わることがありま  

す．）  

（4）使用期限をすぎたものは服用しないでください．  

■お問い合わせ先   

エスエス製薬株式会社 お寧様相談室  

電話 0120－028－193   

受付時間：9暗から17時30分まで（土，日，祝日を除く）  

製造販売元  

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社  

東京都品川区大崎2－1－1  

発売元  

エスエス製薬株式芸社  

〒103－8481 東京都中央区日本橋浜町2－12－4   



（新開発表用）  

エンペシドL  

販 売 名  
エンペシドレディ   

2   一 般 名  クロトリマゾール   

3   申 請 者 名  佐藤製薬株式会社   

4   成分・ 分量  1日量（1錠）中 クロトリマゾール   100mg   

成人（15歳以上60歳末満）1日1回（できれば就寝前）、1錠を  

膵深部に挿入する。6 日間毎日続けて使用すること。ただし、3  
5   用法・用量  

日間使用しても症状の改善がみられないか、6 日間使用しても症  

状が消失しない場合は医師の診療を受けること。   

6   効能・効果   陸カンジダの再発（過去に医師の診断・治療を受けた方に限る）   

本剤はクロトリマゾールを有効成分とする新一般用投与経路医  

薬品である。  

7   備  考  
取り扱い区分：一般用医薬品区分（5）－①  

・添付文書（案）を別紙として添付  



別紙  

ご使用に際して、この説明文書を必ずお読みください。  

また、必要な時読めるよう大切に保管してください。  

膣カンジダの再発治療薬   

エンペシドL  

使用上の注意  

してはいけないこと  

（守らないと現在の症状が悪化したり、副作用が起こりやすくなります）  
1．次の人は使用しないでください  

（1）初めて発症したと思われる人。（初めて症状があらわれた場合は、他の疾病が原因の場合   

があり、その場合は医師の診療を受ける必要があります）  

（2）本剤の成分に対しアレルギー症状を起こしたことがある人。（本剤の使用により再びアレ   

ルギー症状を起こす可能性があります）  

（3）15歳末満又は60歳以上の人。（15歳未満は初めて発症した可能性が高く、60歳以上の人   

は他の疾患の可能性や他の菌による複合感染のリスクが高まることを考慮する必要があり、  

自己判断が難しいため）  

（4）妊婦又は妊娠していると思われる人。（薬の使用には慎重を期し、医師の診療を受ける必   

要があります）  

（5）発熱、悪寒、下腹部痛、背中や肩の痛み、色のついた又は血に染まったおりもの、魚臭い   

おりもの、生理の停止、瞳からの不規則又は異常な出血、陛又は外陰部における潰瘍、浮腫   

又はただれがある人。（別の疾病の可能性がありますので、医師の診療を受ける必要があり  

ます）  

（6）次の診断を受けた人。   

糖尿病（頻繁に本疾病を繰り返す可能性が高いので、医師の診療を受ける必要があります）  

（7）本疾病を頻繁に繰り返している人。（l～2カ月にl回又は6カ月以内に2回以上）  

（8）膣カンジダの再発かわからない人。（自己判断できない場合は医師の診療を受ける必要が  

あります）  

2．次の部位には使用しないでください  

（1）腱内以外の部位。（本剤は隠内のカンジダ菌による感染のみに効果があります）  

3．本剤を使用中に次の医薬品を外陰部に使用しないでください  

（1）カンジダ治療薬以外の外皮用薬。（症状が悪化する又は治療を遅らせるおそれがあります）  

相談すること  

1．次の人は使用前に医師又は薬剤師にご相談ください  

（1）医師の治療を受けている人。（医師から処方されている薬に影響したり、本剤と同じ薬を   

使用している可能性もあります）  

（2）本人又は家族がアレルギー休質の人。（アレルギー体質の人は、本剤の使用によりアレル   

ギー症状を起こす可能性があります）  

（3）薬によりアレルギー症状を起こしたことがある人。（何らかの薬でアレルギーを起こした   

人は、本剤でも起こる可能性があります）  

（4）授乳中の人。（薬の使用には慎重を期す必要があります）  

2．次の場合は、直ちに使用を中止し、この説明書を持って医師又は薬剤師にご相談ください  
（1）使用後、次の症状の継続・増強又は発現がみられた場合  

関係部位   症 状   

膣   局所の熱感、刺激感、かゆみ、発赤、痛み   

皮ふ   発疹  

（本剤による副作用の可能性が考えられます）  

（2）3日間使用しても、症状の改善がみられないか、6日間使用しても症状が消失しない場  

合は医師の診療を受けてください。（他の疾病の可能性があります）   



〔効 能〕‥‥……………………………‥・t‥‥・＝‥‥・   

膵カンジダの再発（過去に医師の診断・治療を受けた方に限る）   

〔用法・用量〕……＝……＝‥・＝‥・・……‥＝‥・・・・‥‥・・・・   

次の量を瞳深部に挿入して下さい。旦且週毎目続けて使用してください。  

年  齢   1回使用量   1日使用回数   

成人（15歳以上60歳未満）   1錠   1回（できれば就寝前）   

15歳末満及び60歳以上   使用しないこと   

ただし、ま＿旦盟使用しても症状の改善がみられないか、旦月＿阻使用しても症状が消失しな  

い場合は医師の診療を受けてください。  

膣錠の使い方   

①ご使用の前に入浴するか、ぬるま湯で患部を清潔にして   

下さい。  

②手指を石けんできれいに洗い、右図のように陸錠を指先   

で陵内の最も深いところに挿入して下さい。  

③挿入後、患部に触れた手指は石けんでよく洗ってくださ   

い。  

陛錠を挿入する  

イラストを記載  

する。  

く用法一用量に関連する注意〉  

（1）定められた用法・用量を厳守してください。  

（2）この薬は膣内にのみ使用し、飲まないでください。もし、誤って飲んでしまった場合は、  

すぐに医師の診療を受けてください。  

（3）アプリケ一夕ーは使用しないでください。  

（4）途中で症状が消失しても、使用開始から亘＿旦坦使用してください。  

（5）生理中は使用しないでください。使用中に生理になった場合は使用を中止してください。  

その場合は、治癒等の確認が必要であることから、医師の診療を受けてください。  

〔成分・分量〕1錠中‥‥‥‥   

成 分   分 量   働 き   

l  100mg 
膜カンジダの原因菌であるカンジダ菌に対して強い抗菌  

作用をあらわします。  

添加物として、乳糖水和物、トウモロコシデンプン、アルファー化デンプン、アジピン酸、   

炭酸水素Na、ステアリン酸Mg、ステアリン酸、ポリソルベート80、軽質無水ケイ酸を含有  

します。  

保管及び取扱い上の注意  

（1）直射日光の当たらない湿気の少ない涼しいところに保管してください。  

（2）小児の手の届かないところに保管してください。  
（3）他の容器に入れ替えないでください。   

（誤用の原因になったり品質が変わるおそれがあります）  

（4）使用期限をすぎた製品は、使用しないでください。  

本製品についてのお問い合わせは、お買い求めのお店  
又は下記にお願い申し上げます。  

佐藤製薬株式会社 お客様相談窓口  
電話 03（5412）了393   

受付時間：9：00～17：00（土、日、祝日を除く）  

副作用被害救済制度のお問い合わせ先  

（独）医薬品医療機器総合機構  

http：／／www．pmda．go．jp／kenkouhigai．htmf  

電話 0120－149－931（フリーダイヤル）  

製造販売元  

佐藤製薬株式会社  
東京都港区元赤坂1丁目5番27号   




