
（新聞発表用）  

口  ノーベルバール静住用250mg   

2  －一般名   フェノバルビタールナトリウム   

3  申請者名   ノーベルファーマ株式会社  

4  成分・含量  
として250mg）含有  

新生児けいれん  

1バイアル中フェノバルビタールナトリウム274mg（フェノバルビタール≡  

初回投与：フェノバルビタールとして、20mg／kgを静脈内投与する。け  

いれんがコントロールできない場合は、患者の状態に応じ、  

初回投与量を超えない範囲で用量を調節し、静脈内に追加投  

5  用法・用量  ト  与する。  

，維持投与‥フェノバルビタールとして、2・5～5mg／′′kgを1日1回静脈  
内投与する。  

てんかん重積状態  E             ら フェノバルビタールとして、15～20mg／kgを1日1回静脈内投与する。   
新生児けいれん   

てんかん重積状態   

・取扱い区分：1－（3）新投与経路医薬品   

・添付文書（案）を別紙にて添付   

・本剤は、フェノバルビタールナトリウムを有効成分とする静注用凍結乾   
燥製剤である。   

⊇  

効能・効果  



洲Ⅵ年号＝川祓（紡t払（第l版）  

貯法：室混保＃  

他州期限：外箱おLびバイ▼／′′レに表ホ〟）使用期限再に使用すろこと  

劇導∴向精神薬、習慣他医華晶＝、指定医照晶，、処わせん「軒駐品一j  

注り う珊瑚、現有薬混：注意一一甜昏卜′霊三あり  

注コ）処ノバリレ1ラミ範～7，：往昔医師等ぴ）処小出レに⊥り使川すろこと  

抗てんかん剤  

ノーベルバール⑧静注用25伽g  

NOBELBAL侃25伽Ig forlnjection  

F】本標準商品令瀕癌ぺ・  

【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）   

伸低出生体重児（二れ〔J（／）症例に対・すろ投写▲経験が′レな  

い」（「小児等ノ、ゾ）投f≠」の填参憮）  

（ご）高齢首（「高齢者への投とブー」J）項参裡り  

1，）虎弓！う首、呼吸機能山低卜していろ患者［畔峨抑制を庵二  

十二とが「を）ろ］   

＝）頭部外傷後遺症1たけ進千丁二Lた動脈硬化症折患者［本剤  

〝）作用が強くあごjわかろことかあろ］   

rll心障害び）ある患首［血††三低†、‾や心肝楼如或少を起二十おそ  

れがあろ］   

圧）肝膵′さ；、腎障害（7）－を）ろ患者［ニれらノ）止状〟）悪化、主た  

血小濃度1二韓リノおそかが∫を〕ろ］   

廿薬物過敏症び）愚行  

（バ，ア′しこ了－′し中毒ノ）あろ患者［中机抑制作川が増強さオt  

ろ］   

り）薬物依存〃）傾向よたけ既往歴のあろ患者［精神依存お⊥  

び身体依存をホサニ上がふろ］  

（l州 南篤／工神経症〟）患者［依存をホ十おそれ′がふろ］   

＝＝ 甲状腺機能低卜症（ハ患者［剛ノこ腺機能ノ）畏常をきた十JJ  

それがあろ、］  

2．重要な基本的注意  

（＝遵相中におけろ投与量の急激な減少ないし投与の中止  

に上り、てんかん重積状態があ「Jわれることがあろノ）こ、  

投与を中止十ろ場合にrヒ、徐々に減法十ろチ亡ビ憤弔に子J  

うニヒ ／ごお、高齢者、虚弔肯の甥拾吊特に注意寸てこ  

し  

（コ）連川If】は定期的に肝・腎機能、血液検査を行うことが望  

左しノい  

（こう）連用に」り薬物依存を′トじろことがぁろ〃）で、観察を卜  

分に行い、憤毎に指Jブ十ろこと （「副作用Jい墳参！畑   

川 眠気、注唐力・集中ノノ・r叉射運動能ノノ等い低卜が′起二る  

ニ±′い恩－る直こ、本剤松上‖1（／）患者には自動車の運転等  

危険を伴う機械の操作に従事させないよう住居十ろこ  
し  

3．相互作用   

本則は薬物代謝僻凄イ廿闇等ノ）掛善作用を何十る L  

（1）併用禁忌（併用しないこと）  

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】  

（1）本刺しⅥJ支分圭たはパルピッーー′レ酸系化合物に対して過敏症ゾ）  

既往歴ノ）ある患首  

（ご）急作間欠惟ホ／しソイリン症レ）患首［ホ′し一ノーリン斜斬冊酎U  

L、症状が悪化サるおそれがあろ］  

（こう）ホリコナゾ山 ルを投与ヰ肌僧諸（「相互作用」しけ碩牒群里  

【組成・性状】  

販売者   ノーベルバーール節亘＝H250mH   

lバイ∵ル中ソニⅠ／′㍉レビウールナトリウム 271nlに  
成分・含呈  

（フユノバ′レビクー／しとしてご50町‡）   

添加物  なL   

剤彬・色調  〔一色の塊又H粉末・凍結乾燥注射剤   

†）H  9．ユ＼1り、2（∴（〕gを水l（、）m卜に溶解咋）   

2．5～2．fう（LりHを水1りml．にi享拍緋1二）  
浸透車1ヒ  

（当三理食塩厳に対すノ〇比）   

【効能・効果】  

新生児けいれん  

ご／′しかん室橋状態  

《効能・効果に関連する使用上の注意》  

丸和L、作用発現が遅く、兵略惜†乍川畑二械十ろことか「ノ、てん  

か／レ重積状態の患者ごけ、速効仲山華剤を第 一選択±L、本剤fヒ  

第 ◆＿選択以降に使f†卜l‾ろことが望Eしい（「常勤薬理」J）唄参照）  

【用法・用量】  

新生児けいれん   

ネ川叶投与：ソⅠノ／く′しヒケールとし ご、ごりIllHノk㌍ を静脈内  

投与十ろ けいれんカ、こコントrJ一′レできない場合  

け、曽、首ノ）状態にJ芯じ、初【‖I投与・鼓を超え／言い範  

囲で用量を調節しノ、静脈内：二j貢ノ川鞍上ブー′†、ろ  

維特段上ノー：ワニⅠノ′くルヒケール±しこ、2．5、うmH′k巨を1  

［］1回静脈内掩う十ろ  

てんかん重積状態   

ソ1ノバ′しピケーールとし∴て、lう、Jりm㌢kHを111＝可静脈   

内粒／メ∴チ‾ろ  

《用法・用量に関連する使用上の注意》  

く新生児けいれんおよびてんかん重積状態〉  

意識障害、血圧低下、呼吸抑制が芳一Lゝ）われること／うこあろノ）で、川  

量調節を適切に行うために、本剤〃）血【f】濃度測1ビを子巨うニヒが望  

たしい 主た、呼吸抑制があへわれた場合にけ、射‾ノに人†二咋l吸  

など適切な処置を子丁う二±（「′」、しヒノ＼ノ）投㌧一」、「■適量投上テ▲」の碩  

参照）  

く新生児けいれん〉  

新生捏では、十、汗）労かけて緩徐に持方寸てニヒ ただしノ、愚宵  

山状態にJノ己こじ、上り根徐に投与十ろニヒ幸、考慮十ろこと 吏た、  

追加投与を行う際にけ、患者ノ）状態を観察L、糾L叫粒fiカ、JJトう〉  

な間隔を√¢）りイニ仁で、実施りろこと （「臨床成績」〟）項参照）  

〈てんかん重積状態〉  

′卜児おじび成人こく士、10分以仁訂吊て緩揉に投与十ろことただ  

L、川O m片′分の投与速J蜜を超え／亡いこと  

（2）併用注意（併用に注意すること）  

薬剤名等   臨床症状・措置方法  機序・危険囚「   

中枢神経抑制剤   相互に作用が増強さ  相加的中机神   

′∴Lノチアジン誘 導体  わろ こ とがあろ（ハ  経抑制作用に   

′くルビツー′し酸誘導体  で、減量すろなど注  上る   

トランキライザー等  ．針rろこと「  

トヒラマー ト  



抗ヒスタミン剤  
ジフェンヒドラミン等  

アルコール  

MAO阻害剤  機序不明   

三環系抗うつ剤   （1）相互に作用が増  （1）相加的中枢   

イミプラミン等   強されることがある  神経抑制作用   

四環系抗うつ剤   ので、減量するなど  による。  

マプロチリン等   注意することし）  

（2）本剤の肝薬     （2）これらの抗うつ  

剤の血中濃度が低下  物代謝酵素誘  

することがある～才ごり。  導作用によるり   

メチルフェニデート   本剤の血中濃度が上  メチルフユニ  

昇することがあるの  デー トが肝代  

で、本剤を減量する  謝を抑制する  

など注意すること。  と考えられて  

いる。   

バルブロ酸   （1）本剤の血中濃度  （1）バ／レプロ酸  

が上昇し、作用が増  が肝代謝■を抑  

強されることがあ  

る。  

（2）パルプロ酸の血   

中濃度が低下するこ  物代謝酵素誘  

とがある＝＝－－っ   導作用によるr〕   

クロバザム   （1）本剤の血中濃度  

が上昇することがあ  

る。  

（2）クロバサムの血   

中濃度が低■Fするこ  物代謝酵素誘  

とがある＝＝り。   導作用による。   

イリノテカンコ）   イリノテカンの活性  本剤の肝薬物  

代謝物の血中濃度が  代謝酵素誘導  

低Fし、作用が減弱  

することがあるげ）  

で、併用を避けるこ  

とが望ましい。   

副腎皮質ホ′レモン剤   これらの薬剤の血中   

デキサメタゾン等   濃度が低下し、作用   

カルバマゼピン   が減弱することがあ   

シクロスポリン   るので、用量に注意   

テオフイリン  することi†：i）   

アミノフィリン  

卵胞ホルモン剤・黄体ホ  

ルモン剤  

ノ／レゲストレル・エチ  

二／レエストラジオール  

等  
ベラパミ／レ  

フェロジビン  

クロラムフェニコール  

フレカイニト  

バロキセチン：l〕  

グリセオフ／レビン  本剤の消化管  

ぜん動運動克  

進作用による  

グリセオフル  

ビンの吸収阻  

害が考えられ  

ている。   

ドキシサイクリン   ドキシサイクリンの  本剤の肝薬物  

血中濃度半減期が短  代謝酵素誘導  

縮することがある。  作用による。   

タクロリムス   これらの薬剤の血中   

サキナビ／レ   濃度が低下するおそ   

インジナビ／レ  れがある。   

トロピセトロン  

イマチニブ  
アゼルニジピンI）  

モンテルカスト  

クマリン系抗凝血剤   クマリン系抗凝血剤   

ワルファリン   の作用が減弱するこ  

とがあるので、通常  

より頻回に血液凝固  

時間の測定を行い、  

クマリン系抗i疑血剤  

の量を調整するこ  

と。   

利尿剤   起立性低血圧が増強  機序は不明で   

チアジド系降任利尿剤  されることがあるの  あるが、高用量   

等   で、減量するなど注  の本剤は血圧  

意すること。   を低下させる  

ことがある√〕   

アセタゾラミド   クル病、骨軟化症が  本剤によるビ  

あらわれやすい。   タミンD（7）不  

活性化促進、ま  

たはアセタゾ  

ラミドによる  

腎尿細管障害、  
代謝性アシト  

ーシス等が考  

えられている。   

セイヨウオ▲トギリ ソウ  本剤の代謝が促進さ  セイヨウオト   

（St．John’swort，セン  れ血中濃度が低下す  ギリ ソウの肝   

ト・ジョーンズ・ワート）  るおそれがあるの  薬物代謝■酵素   

含有食品   で、本剤投与時はセ  誘導作用によ  

イヨウオトギリソウ  ると考えられ  

含有食品を摂取しな  

いよう注意するこ  

と。   

注3）本剤を減量または中止する場合には、これらの薬剤の血中  

濃度の上昇に注意することっ  

4．副作用   

新生児けいれんを対象として実施された国内臨床試験におい   

て安全性を評価した10例中、副作用（臨床検査値異常を含む）   

発現症例は6例（60％）で、呼吸抑制3例3件（二iO％）、酸素飽   

和度低下2例2件（20％）、血圧低下1例1件（10％）、徐脈1   

例1件（10（沌）、体温低下1例1件（10％）、気管支分泌増加1   

例1件（10％）、尿量減少1例1件（10％，）であ一〕た。（承認時）  

（1）重大な副作用（頻度不明）  

1）皮膚粘膜眼症候群（Stevens－Johnson症候群）〔）、中毒性表  

皮壊死症（しyell症候群）う）、剥脱性皮膚炎－）トlナ）：これら  

の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。   

2）過敏症症候群：初期症状として発疹、発熱がみられ、さらに  

リンパ節腫脹、肝機能障害、白血球増加、好酸球噌多、異  

型リンハ球出現等を伴う遅発性の重篤な過敏症状があら  

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、適切な処眉を行  

－ 2 －   

恵  



うこと なお、発疹、発熱、肝機能障′≠手写J）症状がIli燃′♭）  

ろいけ遷延化すろことがあるレ）で注意十ること 川  

3）依存性：連用に」り紫物依存を′卜じることがあるけご、観察  

を十分に行い、用量を超え7言いLう慎重に撞守ト「ろニヒ  

王た、連用中における投与量〟）急激な減少ないL撞1抽）中   

1＝二上り、不安、不眠、痙攣、悪心、幻′迂、妄想、興畠、  

錯乱Eたは抑う／〕状態等机禁l帥よこけこがあ「）われろことが  

あろのて、投与一を小lトナ‾ろ場合にけ、徐々に減簑十ろな、ビ  

慎重に†f‘うこと  

4）顆粒球減少、血小板減少：二れ「ノ山症状寸描）r）われるニヒが  

あろノ）ご、観察を卜分に行い、二ノ）Lうな竜三状があ「ノわれ  

た場合∵古土、投㌧を中止し、適切な処置を行うこと  

5）肝機能障害：AS「川iり11）、址T（‖J′l’）、γ（汀I用）上昇等を伴1  

肝機能障害がふ「Jわれろこし右ふるのて、取常が認め「Jオl 

た場合には、投ノナを中1【二十ろなと、’適切な処置を行うこと  

6）呼吸抑制 呼吸抑制〃沌）「Jわれることが「右〕ろ L  

（2）その他の副作用  

与十ろこと ［妊娠中に本剤を単独、たたけ併用投㌧され  

た患者ノ）中に、舟形を有寸て児（し」唇裂、［］蓋裂、心奇形  

、い 、人動脈縮窄症等）を廿産しノた例が多いとの疫学的  

調査報告があろ］  

（2）妊娠再1（ノ）投与に⊥り、新t児にH血傾向、呼昭抑制等を束  

二すニヒがあろ  

（：i）分娩11すfに連川Lた場合、川庵後新′t二しとに禁断症状（多動、  

混戦、反射た進、過緊張等）があ」、Jわれることがある  

け）妊娠中L／）投与にとり、葵酸低下が生じろと（／）報告があて）  

（5）授乳「r】の婦人への投与H避けろことが望呈しいが、やむを  

得ず投㌧すな場合に烏、授乳を避けさせろこと ［ヒト侵  

乳l卜＼移行L、新生児、乳児に傾眠、哺乳最低下を起こ十  

二とがrを）ろ］卜し】   

7 小児等への投与  

本剤ゾ）i二要代謝系け隼磯1（）l＝】へ20f］に完成すろとの報告があ  

ろニヒか「」、特に低出′L体毛児おょび新生児で卜川IL中濃度モニ  

タリングを‘実施十ろことが望吏しい（1   

8，過量投与  

（り 症状：、」  

中枢神経系および心血管系抑制 血中濃度ヰ0へ15いドⅧ1 

以Lで眠気、眼振、連動失調が起二り、重症の中毒でけ棒  

睡状態と′ノ〔ろ 咋唄ごtrI】・期上り抑制され、脈拍＝ヰ巨、皮  

膚に＝ポ汗二が′¢）り、体温ft卜降十ろノ肺〃〕合併症や腎障鳶  

tハ危険性≠Jふ）ろ  

（2）処置：L  

呼吸管理 炭酸水素ナトリウム投与に上る尿イルカリ化、  

利尿剤投／ブーにいノ薬物（ノ）排泄を促進させる 垂蛙山場合  

Jt、虹源透析や血液潅流を考慮十ること   

9．適用上の注意  

（1）本剤は静脈内にのみ投与すること。  

（2）調製方法  

l）投与に際しノてけ、適蕎、1バイア′しを5mL〃）注射川水夫  

たけ生理食塩滴に溶斬すろ（溶解後び）濃度：ブコ ′バ′レ  

ビケールとしノて50nlgノ′ml」）なお、溶解後〈L、速やか川  

時間以内）に使用寸てニヒ  

2）以卜こ二′Jミ十拝射剤と（ノ）配合変化を起二十二とが継孟合さ  

れごいろ直こ、r昆合しないこと 卜／＼ミン塩酸塩、Ⅰノー  

ア1′＼ウキン酸カリりム、メナナトレノン（ビタミンK〉、  

ノ＼クIJニウム則ヒ物、γミカシン硫酸塩、ナンシY、／イシ  

ン杭酸塩、注射≠いリスl巨、′インン（エリスり一、′イシン  

ラクトヒオン恨塩）  

10 その他の注意  

（1）ラット新′f二lノヒへ（ノ）大量烏藩津㍗ナ圧りmgノ′′kHJ支卜投′才一）で、  

脳山城に／バ対照折∵比較Lて抑制されたと〟）報告′い寿）ろ  

は）ニラソトおLび－ノウスに艮期間大量投与（ラソト：25111打kH、  

マウス：75mに′′′kH）L′′二ところ、対照群に比較し′て肝腫瘍  

ノ）発′卜がイ】▲音に増加しノたと両軸2わり＼ある 】  

（こi）血清免疫イ㌦ノリン（Ⅰ再、Ⅰ正i等）ノ）異常かあレ■Jわれろ  

こし／リーを）／、）  

【薬物動態】  

薬物血中濃度  

本剤を新生児けいれんに対L、初回投㌧とLて20mH′′kgを、  

けいオLんがコント＝－′レできない場含け追加投与とLてl司置  

を、維持持上ブーヒして1FllL口J2．5～5mg′′′‘kgを、静脈内投与し  

た そ山結果、初回投与吊17．5、20．Hmgノ′′kド、追加投与仁L2（〕．1  

【11g kビ、維持殿与力∴．2、′5mH／ノkHが投与された1初回投与磯  

ご時間にお目る血小濃度（9例）は、22．3日±コ．こう4日g′′ノml」（18．8   

こう   

5？′i′｝以卜   頻度不明   

過敏症＝  捉紅熱様凍再、麻疹様棄疹、［†】  

毒疹様発疹   

血液「  血′H仮減′レ、巨赤芽球性貧血   

肝臓】1い  
√l＼11（（i（）m・11／ll（（iI）「r）・γ（汀I－ 卜  

片等り）肝機能障害、策応   

腎臓r、丁  ㌫十】媒等直腎臓溝   

精神神経  
肌∵気、＋1′ ス ナリ キ ン 1  

系  
（之1Hl廿ixiト）、眩箪、頭痛、せ  

／し妄、昏迷、鈍重、構糾樹上  

加置異常、運動失調、桁神様能  

低十‾   

循環器   血圧低下、徐脈  

消化器  食欲不振   

骨・歯  ク′し柄【、、骨軟化症・＝1、歯牙  

ノ）形成不全■‘→、低カルシウム血  

症   

性状腺機能検藩服（血清T，値等）  

J）異常   

酸素飽和度低  血清築酸値ノ）低「、′＼′、′トホ／レ  

そ折他       卜、気管支分泌  
増加、炭峯減  

少、体i釦低下   l与分泌                     ノイリン尿T∴ 発熱  
注1）投㌧を中止1一ろこと  

注5）投与－を中止するなと適切な処置を行うこと   

†主三（り 観察を十分に」再、、興宮がぷ雄イれた場合には、投与  

を中1巨f‾る／にと、、適∪け工処置を子巨うこと  

注7）連用に上りあご〕わかろことがr阜）ろ   

注射連月＝ニ⊥り詫小㍉れ甘い 二L小ぁろ出て、観察を十分に  

行い、鞍常（血清‾）′′し．カリフ1「ス‾′′∵㌢－ゼ値山上舛、  

血清カ′しシウム・無機リンノ）低1、▲等）ノバぁられれた場  

合にどヒ、減最Eたけヒケミン1いノ職膏牒適り」な処置を  

け■1二と  

5．高齢者への投与   

′ん、量かL二）投与・を開妬H一ろなど憤封に投与寸1二と なお、投与   

を中止二rすむ場合に（t、徐々に減量守ろなど慎重に行うこと［高   

齢首で㍑、呼吸抑制、興奮、抑う／〕、錯乱等があご）j）れやすし、］   

（「看要な基本的注意」ル項参照）  

6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与  

（1）妊婦また烏妊娠しノている可能伸し／右折－る婦人には、治療上㌦  

有益性（fこj二体ノ）てんかん酎乍頻発をl坊ぎ、胎児を低酸素状  

態か木守ろ）が危険件を上二［＝jると判断さオしろ場合に〟）み投  
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主要文献に記載の資料につき蓋しては、下記に二言青求下さいしつ   

××××株式会社 くすりの相談室   

〒×××一××× 住所   

TEI一：   

FAX：   

【製造販売業者等の氏名または名称および住所】  

販売元   

××××株式会社  

住所  

製造販売元   

ノーベルファーマ株式会社  

東京都中央区日本橋小舟町12番地10  

製造元   

東洋紡績株式会社   

大阪府大阪市北区堂島浜二丁目2番8号  

⑧：ノーベルファーマ株式会社 登録商標  

～25．8いg／mL）；平均±標準偏差（最小値～最大値）、追加投   

与を実施した（初回投与30分後）1例では42．8ug／mLであ   

った。また、維持投与最終投与前（中止時）の血中濃度（10   

例）は、27，65±9．46pg／mL（18，7～45．3LIg／mL）であった、、  
27）  

【臨床成績】   

新生児けいれん   

新生児けいれんを有する患児10症例（年齢；平均日齢2．5   

日（範囲：日齢1～5日）、出生体重；平均2，867．7g（範囲：   

1，144～3，796g）、在胎週数；平均38．23週（範囲：33．1～41．1   

週））を対象に、本案の初回投与後（けいれんが消失しなかっ   

た場合は、初回投与30分後に追加投与を実施）30分後での   

臨床所見に基づくけいれんの有無を主要評価項目とした非対   

照、非盲検の多施設共同試験を行い、結果は、全例で著効で   

あった。なお、追加投与が実施された症例は、1例であり、   

本症例については、初回投与後30分では、「有効」と判定さ   

れたものの、断続的にけいれんが持続したため、追加投与が   

行われ、追加投与後にけいれんが消失し「著効」と判定され   

た。また、本試験では、維持投与期間として6日間を設定し   

て実施したが、維持投与が実施された9例のうち、2例にけ   

いれんの再発が認められたり また、治験薬投与終了後の後観   

察期では、中止例1例を含む4例にけいれんの再発が認めら   
れた。紺   

てんかん重積状態   

国内では臨床試験を実施していない．1  

【薬効薬理】   

中枢神経系に作用し、主に網様体賦活系を抑制して、鎮静催眠   

作用をあらわす。作用発現は遅いが、持続的で長時間作用型に   

属する。鎮静催眠量以下で電気刺激あるいは薬物による痙攣を   

抑制する。㈱＼≠  

【有効成分に関する理化学的知見】   

フェノバルビタールナトリウムは白色の結晶又は結晶性の粉   

末である。水に極めて溶けやすく、エタノール（95）にやや溶け   

やすく、ジエチルエーテル及びクロロホルムにほとんど溶けな   

いr⊃吸湿性で、湿った空気中に放置するとき、徐々に分解する1   

水溶液（1，O gを水10mLに溶解時）のpHは9．2～10．2であ   

る。   

H3蔚  
一般名：フェノバ／レビクー／レナトリウム  

（PhenobarbittIISodium）  

化学名：5－Ethyl－5－Phenyl－2，4，6（1jHノ王5ノか－  

Pyrimidinetrione，mOnOSOdium sと11t  

分子式：C．2Hl．NコNaOニ～  

分子量：254．22  

【包装】   
ノーベルバー′レ静注用250mg 6バイアル、10バイアル  
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平成20年10月3日  

（照会先）  

厚生労働省医薬食品局   

審査管理課  

課長  中垣（内線2733）  

課長補佐 内田（内線4221）   
安全対策課  

課長  森 （内線2747）  

専門官  山本（内線2750）   

（代表）03－5253－1111  

サリドマイド製剤の薬事分科会における審議結果等について  

1薬事分科会における審議結果等  

本日、サリドマイド製剤（販売名：サレドカプセル100、申請者：藤本製薬株  

式会社、平成18年8月8日製造販売承認申請）の製造販売承認の可否等について、  

薬事・食品衛生審議会薬事分科会において審議が行われたところである。その審議   

結果については、以下のとおり。   

（1）本剤の「再発又は難治性の多発性骨髄腫」治療薬としての製造販売承認を可と  

して差し支えない。承認条件は次のとおり。厚生労働大臣に答申する。  

1．本剤の製造販売・管理・使用等にあたっては、「サリドマイド製剤安全管理手順」を適   

正に遵守すること。また、本手順の変更については、あらかじめ、厚生労働省の了解を   

受けなければならないこと。  

2．本剤の投与が、緊急時に十分対応できる医療施設において、十分な知識・経験を有す   

る医師のもとで、本剤の投与が適切と判断される症例のみを対象に、あらかじめ患者又   

はその家族に有効性及び危険性が文書をもって説明され、文書による同意を得てから初   

めて投与されるよう、厳格かつ適正な措置を講じること。  

3．国内での治験症例が極めて限られていることから、製造販売後、一定数の症例に係る   

データが集積されるまでの間は、全症例を対象に使用成績調査を実施し、定期的に、そ   

の結果を公表すること。また、製造販売後の一定期間経過後に、それまでに得られた情   

報や医学・生物統計学の専門家の意見を踏まえ、適切な臨床試験を実施するなど、本剤   

の安全性及び有効性に関するデータを早期に収集し、本剤の適正使用に必要な措置を講   

じること。  

（2）本剤の安全管理については、医薬品等安全対策部会において確認された確認事   

項である、藤本製薬、医療関係者、患者及び行政がその役割を認識し、それぞれ   



の責任を果たすものであること、そのうち、行政においては、（1）の承認条件  

の適切な管理、安全管理の実施に関する第三者評価への関与・支援、先天異常に  

関する副作用等の評価体制の充実、副作用被害救済制度による救済が可能となる  

よう努めること、本安全管理手順の移行期等において継続せざるを得ない個人輸  

入について適切な管理の仕組み作りを進めること、安全管理方策等の周知等の必  

要な取組を行うこと等が、分科会においても確認された。   

（参考）これまでの経緯  

○有効性・安全性の評価  

平成20年8月11日   医薬品医療機器総合機構の審査報告  

8月27目   薬食審医薬品第二部会の審議  

8月27日  上記審議結果について意見募集開始  

（9月18日まで）  

○安全管理方策の検討  

平成20年8月13日  安全管理方策に係る意見募集開始  

（9月11日まで）  

8月28日  第1回サリドマイド被害の再発防止のための安全管理に  

関する検討会  

9月 4日  第2回検討会  

9月18日  第3回検討会  

9月30日  薬食審医薬品等安全対策部会による検討  

2 今後の予定  

本日の答申を踏まえ、厚生労働省としては、10月中旬を目途に製造販売承認を   

行えるよう、政省令（広告制限薬の指定、毒薬の指定、処方せん薬の指定）の公布   

等、必要な手続きを速やかに進めるとともに、サリドマイド製剤の安全管理に万全   

を尽くすこととしている。   




