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医 薬 食 品 局   
課長  伏見   

課長補佐 丈達  

「新型インフルエンザに関するQ＆A」の一部改訂について  

「新型インフルエンザに関するQ＆A」中の「Ⅳ．リン酸オセルタミビル  

（商品名：タミフル）について」を一部改訂しましたので、お知らせします。  

（別添）   

新型インフルエンザに関するQ＆A（平成18年11月10日改訂）より  
該当部分を抜粋  

一丁－   



（別添）  

新型インフルエンザに関するQ＆A（抜粋）  

平成17年11月15日  
（同年11月30日改訂）  

（同年12月15日改訂）  

（平成18年1月27日改訂）  

（同年7月10日改訂）  

（同年11月1日改訂）  

（同年11月・10日改訂）  

Arl昏蝉l∋r   

タミフルを服用した16歳以下の異常行動によるものを含むdヽ児16例（治験時1例  

を含む。平成18年10月31日現在。）の死亡が報告されています。   

小児の死亡事例とタミフルとの関係については、平成17年11月18日に米国食品  

医薬品局（FDA）が評価を依頼したdヽ児諮問委具会においても、r現時点で得られて  

いる事実からは、因果関係を示す証拠はないと考えられる」と評価されています。   

また、日本小児科学会も、l現時点でタミフルとこれらの死亡についての因果関係が  

明らかなものはなかった。Jとの見解を平成17年11月30日に公表しています。   

厚生労働省として臥平成18年1月27【＝こ薬事・食品衛生審議会医薬品等安全封  

薫部会安全対雀調壬会を開催し、また、その後も．専門家の意見を随時隙いたところ、  

タミフルと死亡との関係については否定個であることなどから、現段階でタミフルの安  

全性に重大な懸念があるとは考えていません。   

医師の指示に従って適切に服用するとともに、副作用の症状があらわれたと書は、医  

師、薬剤師に相談して下さい。   

なお、平成17年虔厚生労働科学研究ーインフルエンザに伴う随伴症状の発現状況に  

関する調査研究Jの報告書※によると、約2，800名の小児等を対象に、異常言動の発  

現について、タミフル未使用群とタミフル使用群を比較したところ、統計学的に有意な  

差は見られなかったと報告されています。  

※ 医薬品・医療機器等安全性個報H0．229  

（http：／／www．mh［w．go．jp／houdou／2006／10／hlO26－1．html）の参考資料を御参照下  

さい。  
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Ainstajer 

タミフルを服用した成人（17歳以上）の死亡が報告されていますが、平成18年1月  

27日に薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部壊安全対賀詞杢会を開催し、また、そ  
の後も、専門家の意見を随時聞いたところ、中毒性表皮壊死症（Lyell症候群）※’、胃障  
害、肝障書及びアナフィラキシーショックによる死亡5例については同異関係を否定でき  

ないものの、それ以外の33例（平成18年10月31日現在）についてはタミフルと死  
亡との臼黒関係は否定個であるとされています※2。   

タミフルの服用に伴う中毒性表皮壊死癌、肝障害及びアナフィラキシーショックについ  
ては平成14年10月に、腎障害については平成15年7月に、添付文書の使用上の注意  
に記載し、ごくまれにあらわれる旨注意を喚起しているところです。   

したがって、厚生労働省としては、現段階でタミフルの安全性に重大な懸念があるとは  

考えていません。   

医師の指示に従って連切に服用するとともに、副作用の症状があらわれたと萱は、医師、  

薬剤師に相談して下さい。  

※l 中毒性表皮壊死症lま、一般用医薬品を含めた多くの医薬品においてごくまれ  

にあらわれる副作用として報告書れています。医薬品・直積機器等安全性情報  
N0．218（http：／／www．mhlw．go．jp／houdou／2005／10／hlO27－1．html）のr2．医  

薬品による重篤な皮膚障害についてJを御参照下さい。  

※2 タミフル発売（平成13年2月）後に厚生労働省に報告された事例について  
は上記のとおりですが、これとは別に、タミフルの製造販売業著は、そもそも  
タミフルとの因果関係がないものとして死亡16例を把握していると聞いてい  

ます（平成18年10月31日現在）。  

（参考：タミフルの有用性について）  

（1）医薬品は、人体にとって本来異物であり、何らかの副作用が生ずることは避け  
難いものです。このため、治療上の劫前・効果と副作用の両者を考慮した上で、  

医薬品の有用性が評価されるものです。   
（2）タミフルについては、  

O WHOや欧米においても、インフルエンザに有効な医薬品は実責的にタミフ  
ルしかなく、新型インフルエンザ対策の重要な嶺として位置付けられており、  

○ タミフルとの因果関係を否定で重ない死亡例が上記のとおり報告されていま  

すが．ごく限られたものです。   

（3）したがって、タミフルは医薬品として高い有用性が認められるものであり、通  

常のインフルエンザ及び新型インフルエンザ対質の上で、必須の医薬品と考えら  
れています。  
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米国におけるリン酸オセルタミビルの添付文書の改訂について  

「使用上の注意」の項目に「精神神経症状」を新たに設置して、次の文章を記載  

（平成18年11月13日）  

Neuropsychiatric Events 

There have beenpostmarketingreports（mostlyfromJapan）ofselfJinjury and  

deliriumwiththeuseofTAMIFLUinpatientswithinfluenza．Thereportswere  

prlmarilyamongpediatricpatients．Therelativecontributionofthedrugtothese  

eventsisnotknown・Patientswithinfluenzashouldbecloselymonitoredforsigns  

Ofabnormalbehaviorthroughoutthetreatmentperiod．  

（仮訳）  

精神神経症状  

インフルエンザ患者においてタミフル服用後に発現した自傷行為や譲妄について、市  

販後の報告（多くは日本）がなされています。報告は主に小児患者のものです。タミ  

フルのこれら事象に対する相対的な寄与は不明です。インフルエンザ患者は、治療期  

間中は、異常行動の兆候について厳重に観察されなければなりません。  
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November13，2006  

lTVtPOFtTANTPRESCRIBINGINFORTVtJrr10N  

DearHeaMICareProfessional：  

RocheLaboratorieslnc・WOuIdIiketoadviseyouofarecentupdatetothelAMLFLUd’bseuamhIirphosphate〕  
PaCkageinsert．TherevisiontotheproductIabelisaresurtofinforrnationaboutadverseeventsreported  
duringpostmarketin9CIinicaluseof171M］FLU．  

TherevisedPRECAUT10NSsectionoftheTAMIFLUCapsuk！SandOralSuspenSionpackageinsertnow  
includesthefo［lownginformationandguidanceunderanewNeuropsvchiatricEventssubheading：  

〟b〟r叩画由打血伽e〟b  

Therehavebeenpostmarketingreports〔mostlyfromJapan〕ofself－injuryanddeliriumwiththeuseof  
171MIFLUinpatientswithinftuenza．Thereportswerep「lmarllyamongpediatricpatients．Therelative  
COntributionofthedrugtotheseeventsisnotknown．PatientswithinfIuenzashouldbeclose吋moni－  
toredforslgnSOfabnormalbehaviorthroughoutthetreatmentperiod．  

lnadd由on，thefoIknNingstatementhasbeenaddedtothelAMIFLUPatientlnformation，inthe仙arethe  
POSSjbJbsidbe触bo（7AMIFlu？section：  

PeopkwMltheflu，Particularbchildren，maybeatanincreasedriskofself－injuryandconfusion  
Sho祀yaftertakinglAM［FLUandshou旧beclose～rTWhredforsignsofunusualbehavior．  
Aheakhcareprofessionalshoutdbecontactedimmediate吋汀thepatienttakingTAMIFLUshows  
anysIgnSOfunusualbehav加  

IAMIFLし＝sindicatedforthetreatmentofuncomplicatedacuteilIrTeSSduetoinf］uen詔infectioninpatients  
lyearandotderwhohavebeensymptomatk：fornomorethan2days・1AMIFLUisindicatedfortheprophy（axis  
OfinfTuen誼inpatientslyearandotder．7AMIFLし＝snotasubstituteforea吋VaCCinationonanannuaLbasisas  
recommendedbytheCentersforDiseaseControt’slmmunたationPracticesAdvisoryCommittee．Pleasesee  
Page20fthisletterforotherimportantTAM［FLUsafetyinformation・  

WeencourageyoutobecomefamiIiarwMltheselabelrevisions．けyouhaveanyquestionsorrequlreadditjonal  
infomationconcemlng17＼MIFLU，PIeasecontacttheRochePharrTmCeUticalsServiceCenteratl－800－526－6367  

Anupdatedpackageinsertisenclosedforyourinformation・lnaddition，hea肘ICarePrOfessionalscanaccess  
therevisedlAMIFLUcomp（eteproductinformationathttDJ／www．rocheusa，COm／DrOducts／tam汀1u／Dゆ  

RocheLaboratoriesw‖lcontinuetomonitorthesafetyofTAMIFLUthroughestablishedreportingmechanisms  
andnot吋reguIatoryauthorMesofanyserk）u＄adverseeventsforevaluation・WewillcontirNetOPrOVideyou  
Withthemo或CUrrentPrOductinformationfor¶W州FLUmovingforward．Ⅶucanassistusinmonbringthe  
SafetyofTAMIFLUbyreportingadversereactionstousatl－BOO－526一郎67by閉Xatl一別0－532－393l，OrtOFDA  
atw．fda．cIOV／medwatch．orbymailtoMedWatch，HF－2，FoodandDrugAdministratk）n，5600FishersLane，  
Rockville，MD2085l．  

RocheL，aboratorieslnc，  340KingslandStreet  
Nutley．NewJerseyO711D－1199  
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5a危少加ゎmIa血〟  

Thereisnoevidenceforefficacyagajnstanyi（1nesscausedbyagentsotherthaninfluenzatypesAandB・  

lteatmentefficacylnSubjectswithchroniccardiacand／orrespiratorydiseasehasnotbeenestab［ished・Nodiffer－  
enceintheincidenceofcomp［icationswasobseJVedbetweenthetreatmentandplacebogroupsinthispopulation・  

Noinformationisavai］ableregardingtreatmentofinfIuenzainpatientsatimminentriskofrequlr．nghospitalization・  

Efficacyoflbmifluhasnotbeenestablishedinimmunocompromisedpatients・  

Safetyandefficacyofrepeatedtreatmentofprophylaxiscourseshavenotbeenstudied・  

Therehavebeenpostmarketingreports〔mostlyfromJapan）ofse［f－injuryanddeliriumwiththeuseoflAMIFLUin  
Patientswithinf］uenza・Thereport早WerePr．mariIyamongpediatricpatients・TheTelativecontributionofthedrugto  
theseeventsisnotknown．PatientswithinfluenzashouldbecloselymonitoredforslgnSOfabnormalbehavior  
throughoutthetreatmentperiod．  

lnpostmarketingexperience，rareCaSeSOfanaphy］axisandseriousskinreactions，incIudingtoxicepidermal  
necroIysis．Stevens－JohnsonsyndromeanderythemamuItiforme，havebeenreportedwithmMIFLU・  

lntreatrnentstudiesinadultpatients，themostfrequentIyreportedadverseeventsOncidence≧1叫）werenausea  
andvomiting・OthereventsreportednumericallymorefrequentlylnPatientstakinglAMIFLUcomparedwithptacebo  
werebronchitis，insomniaandvertigo．Lntreatmentstudiesinpatientslto12yearsold，thernostfrequentlyreported  
adverseeventOncidence≧1叫）wasvomiting〔15％）．Othereventsreportedmdrefrequentlyinpatientstaking  
lAMIFLUcomparedwithplaceboincIudedabdominalpainβ％vs4％），ePistaxis（3％vs3qb），eardisorder〔2q匂VSl叫）  
andconjunctivitis（1鴨VS≦l％），  

lnprophylaxisstudiesinadultpatients，adverseeventsweresimilartothoseseeninthet一℃atmentStudies・  
EventsreportedmorefrequentlyinpatientstakinglAMIFLUcomparedwithplaceboOncidence≧1叫）werenausea  
C7鴨VS3％），VOmiting（2鴨VSl叫），diarrheaβ％vs2叫，abdomina暮painGZ％vsl％），dizziness（l％vsl叫），headache  

（18鴨VS18％）andinsomnia（l％vsl％）．lnhouseholdprophyIaxistrialthatincludedpatientslto12yearsold，  
adverseeventswereconsistentwiththoseobservedinpediatrictreatmentstudies，WithGleventsbeingthemost  
frequentlyobserved．  

TheconcurrentuseoflAMIFLUwithJiveattenuatedinfluenzavaccine〔LAtV）intranasaIhasnotbeenevaluated，  

Howeve［becauseofthepotentiaIforinterferencebetweentheseproducts，LA［Vshouldnotbeadministeredwithin  
2weeksbeforeor48hoursafteradministrationoflれMIFLU，unlessmedica11yindicated．Theconcemaboutpossible  
interferencearisesfromthepotentia［forantiviraldrugstoinhibitreplicationof［ivevaccinevirus・lTivalentinactivated  

influenzavaccinecanbeadministeredatanytimerelativetouseoflAM［FLU．  

VaccinationisconsideredthefirstIineofdefenseagainstinf［uenza．  

Enclosures：  

・CompIeteProductInformationforlnMIFLUObse［tamivirphosphate〕CapsulesandforOralSuspension・  

・lAMIFLUObseltamivirphosphate〕Patientlnformation  

－12－  
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（仮訳）  

ロンドン、11月17日  

Doc．Re£：EMEA／460883／2006  

プレスリリース  

薬事審査委員会（CHMP）からの会合ハイライト（抜粋）  

2006年11月13日～16日  

タミフルに関する更新情報   

最近のメディアの関心を踏まえて、薬事審査委員会（CHMP）は、タミフル服用中  

の精神神経障害に関する新規の安全性シグナルはなく、よって現行のEUにおける医  

師への処方情報を変更する必要はないという2005年12月15日の見解を再確認した。   

当局は、タミフルの承認以降、タミフルの使用に関連する精神神経障害の兆候に注  

目してきたが、タミフルの使用とこれらの兆候に因果関係は確認されなかった。当局  

はロシュ社に、2003年2月の欧州におけるタミフルの上市以降のそのような行動に関  

する全ての報告を厳重に追跡するよう要求していたところである。   

ロシュ社が供給するタミフルは、2002年6月にEUで承認され、現在の適応は、成  

人および1歳以上の小児におけるインフルエンザの予防及び治療とされている。  

以上  
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EuropeanMedicinesAgency  
Pre5SO所ce  

London，17November2006  
Doc．Re£EMEA／460883／2006  

PRESSRELEASE   

MeetinghighIightsn・OmtheCommitteefbrMedicinalProductsforHumantJse，  
13＿16November200‘  

Initial marketing authorisation applications 

TheCommitteeforMedicinalProductsfbrHumanUse（CHMP）gavepositiveopinionsoninitial  
marketingauth0risationapplications，includingoneopinionforamedicinalproductthatisintended  
forthetreatmentofpatientssu飴ringfromrarediseases：  

■ Eェ鮎rge，Dafiro，CopaliaandImprida（amlodipinbesylateルalsartm），ffomNovartisEuropham   
Ltd，areintendedforthetrea土mentofessentialhypertenSion・EMEAreviewtimeforExforgewas   
173daysand80daysforDa丘ro，CopaliaandImprida・  

・Inovelon（ru負namide），fromEisaiLtd，isintendedforthe仕eatmentofseizuresassociatedwith   
Lennox－Gastautsyndrome，OneOfthemostsevereformsofchildhoodepilepsy・EMEAreview   
timewas208days・Inovelonisthe34thorphanmedicinalproducttoreceiveapositiveCHMP  
OplnlOn・  

・Lucentis（ranibizumab），舟omNovartisEuropharmLtd，forthetreatmentofneovascular（wet）   
age－relatedmaculardegeneration（AMD），WhichcauヲeSdamagetOtheretinabyabnormalblood   
vesselsgrowlngandleakingintotheeye・EMEArevleWtimewas195days・  

TheCommitteeadoptedanegativeopinionforMycograb（efungumab），fromNeuTecPharmaPIc・  
Mycograb，狐OrPhanmedicinalproduct，WaSirrtendedtobeusedforthetreatmentofinvasive  
candidiasis，incombinationwithamphotericinB（includinglipid－aSSOCiatedformulations）・EMEA  
reviewtimewas207days．  

AseparatequeStionandanSWerdocumentexplainingthegroundsforthenegativeoplnlOnCanbe  
払und垣墜．  

Extensions of indication 

TheCommitteegavepositiveoplnlOnSforapplicationsforextensionsofindication，addingnew  
treatmentoptionsforthefo1lowlngpreViouslyapprovedmedicines‥  

－ Keppra（1evetiracetam），fromUCBS・AりtOincludethetreatmentofprimarygeneralisedtonic－   
clonic seizures as aqjunctivetherapyinadultsand adolescents丘om12yearS Ofage with   
idiopathic generalised・ePilepsy・Keppra was first granted a marketing authorisationin the   
EuropeanUnionon29September2000andiscurrentlyindicatedtotreatpartialonsetseizures   
andmyoclonicseiz∬eSinpatientswithepilepsy・  

・Neupro（rotigotine），斤omSchwarzBioSciencesGmbH，tOincludethetreatmentofthesignsand   
symptoms ofadvanCed－Stageidiopathic Parkinson，s diseasein combination withlevodopa・   
Neuprowas鮎stgrantedamarketingauthorisaIionintheEuropeanUnionon15February2006   
andis currentlyindicatedtotreatsigns and symptoms ofearly stageidiopathicParkinson，s  
disease．  

‘Informedconsent，applications  

TheAgencyadoptedpositiveoplnlOnSforanumberofmedicinalproductsforwhich‘infbrmed  
consent，applicationsweresubmitted・Thistypeofapplicationrequiresthatreftrenceismadetoan  
authorisedmedicinalproductandthatthemarketingauthorisationholderofthisrefirenceproducthas  
glVenCOnSenttOtheuseOfthedossierintheapplicationprocedure・  

・InsulinHumanWinthrop（insulinhuman），fromSan0重－AventisDeutschlandGmbH，is   
recommendedforthetreatmentofdiabetesmellituswheretreatmentwithinsulinisrequired．The   

7WestferryCircus．CanaryWharf，London，E144HB．UK  
Te［，（44－20）74188400 Fax（44－20）74188409  

E－maiL：mail＠emea．europa．eu http：／山側W．emea・eurOPa・eu  
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reftrenceproductforthisapplicationisInsuman，alsofromSan0頁－AventisDeutschlandGmbH．   
EMEAreviewtimewasllOdays．  

■IrbesartanHydrochlorothiazideBMS（irbesartanJhydrochloride），froTBristol－MyersSquibb   

PharmaEEIG，isintendedfbrthetreatmentofessentialhypertensionlnpatientswhoseblood   
PreSSureisnotadequatelycontrolledonIrbesartanorHydrochlorothiazidealone．Thereference   
productforthisapplicationisKarveZide，also丘omBristol－MyersSquibb PharmaEEIG．EMEA   
reviewtimewas50days．  

■IrbesartaJ）HydrochIorothiazide Winthrop（irbesartannlydrochloride），from SanofiPharma   

Bristol－MyersSquibbSNC，isrecommendedforthetreatmentofessentialhypertensioninpatients   
WhosebloodpressureisnotadequatelycontrolledonIrbesartanOrHydrochlorothiazidealone．The   
refbrence productforthis applicationis CoAprovel，also ftom San0負Pharma Bristol－Myers   
SquibbSNC．EMEAreviewtimewas50days．  

．’Irbesartan BMS（irbesartan），from Bristol－Myers Squibb PharmaEEIG，is recommendedfor   
treaImentofessentialhypertenSionandtreatmentofrenaldiseaseinpatientswithhypertension   
andtype2diabetesmellitusaspartofananti－hypertensiveregimen．Thereftrenceproductforthis   
applicationisKaⅣea，also舟omBristol－MyersSquibbPharmaEEIG．EMEAreviewtimewas50   
days．  

－Irbesartan Winthrop（irt）eSartan），録om Sano缶 Phama Bristol－Myers Squibb SNC，is   
recommendedforthetreatmentofessentialhypertensionandtreatmentofrenaldiseaseinpatients   
with hypertensionand type2diabetes mellitusaS Part Ofananti－hypertensive regimen．The   
refbrenceproductforthisapplicationisAprovel，alsofromSan0頁PharmaBristol－MyersSquibb   
SNC．EMEAreviewtimewas50days．  

Newcontraitldications  

TheCommitteerecommendedtoaddacontraindicationfbrKetekandLevviax．（telithromycin），from  
AventisPharmaS・A・，SayingthatKetekorLevviaxmustnotbeusedinpatientswithprevioushistory  

Ofhepatitisand／orjaundiceassociatedwiththeuseoftelithromycin．KetekandLevviaxwerehrst  
granted marketing authorisation on9July2001and are currently authorisedfor a number of  
respira壬Ory－traCtinfbctions・  

助椚mαrね∫ げ（p如才o那，加cJはガ”gJ〃Ore 滋わ混d ゆr〝7αJわ〃 0′7 才力e れeW 加成cα血〃∫ Or  
CO乃抽加威cαJわ那ノ♭r‘フJJクrO血cJ∫椚eJ7′わ〃edα占ove（Jre卯αfね抽α〃dcα〝占eカ〟乃dと建玉．  

Refbrralproceduresconcluded  

TheCommitteeconcludedtworeferralprocedures，OnefbrCipronoxacinNycomed2mg／mlsolution  
forinfusion（cipronoxacin），丘omNycomedDanmarkAPS，andonefbrCiprofloxacineKabi  
（ciprofl0ⅩaCinhydrogensulphate），fromFreseniusKabiNederlandB．V．TheCommittee  
recommendedtheharmonisationofthedosingrecommendationforthetreatmentofcomplicated  
urinarytractinftctions，andofthemaximumdailydoseforadultsinapprovedindications，aCrOSSthe  
EuropeanUnion．TheprocedureswereinitiatedunderArticle290fDirective2001／83／ECasamended  
becauseofdisagreementinthecontextofthemutualrecognitionprocedure．  

Re－eXaminムtionapplicationwithdrawn  

The Committee was informed by Les Laboratoires Servier of their decision to withdraw the 
applicationforre－eXaminationofthenegativeopinionforValdoxanandThymanax（agomelatine），  

adoptedbytheCommitteeon27July2006・  

AquestionandanswerdocumentexplainingthegroundsforthenegativeoplnlOnandthenextstepsin  
theprocedurecanbefbundhgij；・  

EMEA／460883／20060．19．CURRENT  Page2／3   
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tJpdateotlTamiflu  

FollowlngreCentmediainterest，theCHMPreaffirmeditspositionof15Deeember20（）5thatthereis  
noヮewsafttysignalrelatingtopsychiatricdisorderswhiletakingTamifluandthereforenoneedtochange  
thecurrentprescribingadvicetodoctorsintheEU・  

TheAgencyhasbeenawareofincidentsofpsychiatricdisordersassociatedwiththeuseOfTaminu  
sinceitsapproval・NocausalrelationshiphasbeenidentiRedbetweenuseofTamifluandthese  
incidents・TheAgencyhasrequiredRochetofo1lowcloselya11reportsofsuchbehavioursincethe  
launchofTaminuinEuropeinFebruary2003．  

Tamiflu，fromRoche，WaSapprOVedintheEuropeanUnioninJune2002andiscurrentlyindicatedfor  
preventionandtreatmentofinfluenzainadultsandchildrenagedoneyearorabove・  

Amoredetai1edCHMPmeetingreportwi11bepublishedshortly．  

…ENDS－－  

MediaenqulrleSOnlyto：  
MartinHarveyAllchurchorMonikaBenstetter  
Tel．（44－20）74188427，E－mail：PreSS＠emea・eurOPa・eu  

Page3／3   EMEN460883／20060．19，CURRENT  
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