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資料 1  

第17回未承認薬使用問題検討会議（平成20年6月30日開催）   

において状況調査の上、報告することとなった品目について  

（methy［naltrexone）  メチルトレキソン   成分名：  

販売名：Retistor  

承認国：米国（2008年4月24日承認）  

会社名＝ ProgenicsPharma／Wyth社  

剤形一規格：皮下注射剤12mg／0．6mL  

効能・効果二下剤で十分な効果がない緩和療法を受けている疾患進行患者における  

．オピオイド誘発性便秘（OIC）。  

用法・用量：体重38kg～62kgには8mg、62kg～114kgでは12mg。それ以上の体  
重に対しては0．15mg／kgで増量。1日おきに皮下投与（24時間以上  
の間隔での投与は行なわない）  

作用機序等：オピオイド〃受容体阻害作用   

○適応疾病の重篤性について：  

致死的な疾病ではない  

○医療上の有用性について：  

類薬あり（緩下剤等）  

○学会・患者団体からの要望：  

なし  

○国内状況：  

なし   



資料 2  

平成20年6月～8月に提出された未承認薬の早期承認に関する要望書等  

No．   薬剤名   適応疾患等   提出者   備考   

口  AD／HD治療薬  AD／HD（注意欠陥／多動性障  日本発達障害 ネットワーク、 えじそんくらぶ  アトモキセチン塩酸    害）   塩が承認審査中   

日本乳癌学会、  
2  ラバチニブ   乳がん  Himqji「オリーブ  

の会」   優先審査   

ブデソニド／ホル  

モテロールフマ   
気管支喘息   

日本アレルギー  承認審査中  

3            ル酸塩水和物吸  学会   （2007年5月申請）   

入剤  

4  プレガバリン   帯状癌疹後神経痛   
日本慢性痔痛  

学会   （2008年5月申請）   

承認審査中  
5  クロザピン   治療抵抗性統合失調症   

全国精神保健    （2007年12月申  

福祉会連合会    請）   

6  アナキンラ   
慢性乳児神経皮膚関節症候群  

（CINCA症候群）   
A  
コ＝  

慢性骨髄性白血病及びフィラデ  血液情報広場・  承認審査中  

7  ダサチニブ  ルフィア染色体陽性急性リンパ  
つばさ  

（2007年8月申請）  
性白血病  希少疾病用医薬品   

8  クロブアラビン  小児急性リンパ性白血病   
日本小児がん  

学会   
治験準備中   

化学療法誘発嘔気・嘔吐症（小  日本小児がん   
成人効能について  

9  アプレピタント  
学会   

は承認審査中（20  
07年7月申請）  

承認審査中  

10  スガマデクスナト リウム  筋弛緩薬作用に対する括抗   
日本心臓血管    （2007年12月申  
学会  

請）  



資料 2  

No．   薬剤名   適応疾患等   提出者   備考   

皿  グリアデール   脳腫癌   
脳腫癌ネット  

ワーク   

福岡県他163  

12  子宮頸がんワク テン  子宮頸がん  
地方自治体議  
∠ゝ  
コ＝   

（参考） 効能追加等に係る早期承認に関する要望書等  

No．   薬剤名   適応疾患等   現在の効能一効果   提出者   備考   

インスリン非依存型糖尿  
2型糖尿病  病（ただし、SU剤が効果不  日本糖尿病学会、  

口  メトホルミン  （効能t効果、用法■  十分な場合あるいは副作  （2008年5  

用量の拡大）   
日本臨床内科医会   

場合に限る。）  

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  
治験準備中  

2  トピラマート   小児への適応拡大     （二次性全般化発作を含  （2008年11  

む）に対する抗てんかん  月開始予定）   

薬との併用療法   

3  向精神薬全般  小児への適応拡大  
日本児童青年精神  
医学会  

承認審査中  
4  エタネルセプト  若年性特発性関節 炎  関節リウマチ（既存治療 で効果不十分な場合に 限る）  日本小児科学会 あすなろ会  （2006年11  

月申請）   

勃起不全（満足な性行  

5  タダラフィル   肺動脈性高血圧症   為を行うに十分な勃起 とその維持が出来ない  治験実施中   

患者）   

日本アレルギー学  
ロイコトリエン受  小児アレルギー性  気管支喘息、アレル   会、  

6              容体括抗薬   鼻炎   ギー性鼻炎   日本小児アレルギー  

学会   

統合失調症（持続  承認申請中  
全国精神保健福祉    （2006年12  

7  リスペリドン持続 性注射剤   性注射剤の剤型追 加）  統合失調症  会連合会  
月申請）   

トラマドール塩酸  各種癌、術後にお ける（注射の  承認申請中  

8  鎮痛剤 剤型追加）  各種癌、術後におけ  日本痔痛学会、  （2008年7  
月申請）  



資料 3  

平成20年6月～8月に欧米4カ国のいずれかの国で  
新たに承認された医薬品（類型Ⅰ）  

1．成分名：   

販売名：  

承認国：   

会社名：   

剤形・規格   

効能・効果  

用法・用量  

イカチバント（icatibant）  

Fi「azy「  

欧州（2008年7月11日承認）  
Jerini AG 

30mg注射液（プレフィルドシリンジ）   

成人における遺伝性血管浮腫（C－1エステラーゼ阻害欠損を伴う）  

の急性発作の対症療法  

1回30mgの皮下注射  
作用機序等：ブラジキニンB2受容体アンタゴニスト   

○適応疾病の重篤性について：   

必ずしも致死的な疾病ではない  

○医療上の有用性について：   

同種同効薬なし  

○学会一患者団体からの要望：   

なし  

○国内状況：   

開発中止（アレルギー性鼻炎を適応とした前臨床段階で安全性の問題から開発中止）  

○その他   

米国FDAは、本年4月、“nOn－aPPrOVableletter”を発出  

ニコチン酸／ラロビプラント  2．成分名：  

販売名：  

承認国：  

会社名：   

剤形t規格  

効能・効果  

用法・用量  

作用機序等   

（nicotinicacid／laropiprant）  

Pelzont  

欧州（2008年7月3日義認）  

MerckSharp＆DohmeLtd．  

ニコチン酸1000mg／ラロビプラント20mg含有徐放錠  

脂質異常症。特に混合型脂質異常症患者、および本態性高コレステ  

ロール血症患者   

開始用量として1錠1日1回服用し、4週後1日1回2錠服用   
ラロビプラントはプロスタグランジンD2受容体1アンタゴニスト  

（ニコチン酸の血管拡張による症状の軽減のために配合）  

○適応疾病の重篤性について：   

重篤な疾病ではない  

○医療上の有用性について：   

同種同効薬あり  

○学会・患者団体からの要望：   

なし  

○国内状況：   

アテローム性動脈硬化症を対象にPhaseI中（寓有）   



資料 3  

3．成分名：  

販売名：  

承認国：  

会社名：   

剤形・規格  
効能・効果  

クレビディピン  （crevidipinebutyrate）  

ClevIPreX  

米国（2008年8月1日承認）  

MEDICINES C0  

0．5mg／mL乳濁注射剤   

経口療法が不可能または妥当ではない場合の血圧降下  

用法t用量：   

作用機序等：短時間作用型のジヒドロビリジン系カルシウム桔抗薬   

○適応疾病の重篤性について：   

重篤な疾病ではない  

○医療上の有用性について：   

同種同効薬あり  

○学会・患者団体からの要望：   

なし  

○国内状況こ   

なし  

4．成分名：  

販売名：  

承認国：  

会社名：  

剤形・規格  

効能・効果  

用法・用量  

テトラベナジン（tetrabenazine）  

Xenazine  

米国（2008年8月15日承認）  

PRESTWlCK PHARMA 

12．5m9，25mg錠   

ハンチントン舞踏病  

＜推奨用量50mg／日以下＞開始用量は12，5mg／日で朝1回投与。  

37．5～50mg／日が必要となる場合には1日3回投与に。副作用発生  

時には減量し、改善しない場合には投与中止し，他の治療（抗うつ  

剤など）を開始する。  

＜推奨用量50mg／日超＞50m9／日を超える用量が必要な患者は，  
CYP2D6の遺伝子型を調べるべき。  

100mg／日を超えての投与は推奨されない。  

作用機序等：神経末端のモノアミン枯渇作用  

（選択的ヒトモノアミン小胞トランスポqターtyPe2阻害）   

○適応疾病の重篤性について：   

重篤な疾病である  

○医療上の有用性について：   

同種同効薬なし  

○学会・患者団体からの要望：   

なし  

○国内状況：   

なし  

2   



資料  3  

ロミプロスチム  5．成分名：  

販売名：  

承認国：  

会社名：  

剤形・規格  

効能・効果：  

用法■用量：   

（romipLostim）  

Nplate  

米国（2008年8月22日承認）  
AMGEN  

250〃g、500〟gバイアル（皮下注剤）  

ステロイド療法，免疫グロブリン、牌摘に不応な特発性血小板減少  

性紫斑病  

出血リスクを低減させるため，血小板数50xlO9／L以上に維持する  
最低用量で用いる。血小板数の正常化の目的では使用しない。投与  

量を調節。週間最大用量10桐／kg、血小破数400xlO9／Lを超える  
投与をしない。  

作用機序等：内因性トロンボポエテンアナログ  

（巨核球の分化・増殖および血小板造血を促進）  

○適応疾病の重篤性につい七＝   

重篤な疾病である  

○医療上の有用性について：   

同種同効薬あり（トロンボポエテンアナログとしては国内にはない）  

○学会・患者団体からの要望：   

なし  

○国内状況：   

特発性血小板減少性紫斑病を対象にPhaseⅢ中（武田バイオ）  

L掘   



賃料 4   

（平成20年9月29日現在）  
「未承認薬使用問題検討会議」での検討結果等について  

No  検討会議  
対象疾病   検討会議での主な検討結果   

検討当時  
成分名  の状況   

現在の状況等   企業名   
開催日  

l  第1回 （平成17年1月）  オキサリプラテン   結腸・直腸癌   承認までの間に安全性確認試験を実施すべき   承認審査中  平成17年3月18日承認、4月6日薬価収載   ヤクルト本社   

早期に治験が開始されるべき   国内治験前  平成19年1月4日承認、1月19日薬価収載   
日本イーライリ  

2  第1国 （平成17年1月）  ペメトレキセド   悪性胸摸中皮腫  リー   

平硬卯年8月2？日医薬品第≡部会にて審議  

3  第1回 （平成1丁年†月）  サリドマイド  
多弾性骨髄腫   卓期に畠強が開始きれるべき  国内治巌前   筆全対策部会申結論を待うて」軍事分科会上  

桂 

ヰ  賃4回 （平成17年4月）  ボルテゾミブ   多発性骨髄腫   
早期の承認申請が行われるべき、  
承認までの問に安全性確認試顔を実施すべき   

国内治験中  平成18年10月20日承認、12月1日薬価収載  ヤンセンファーマ   

早期に治巌が開始されるべき。欧米臨床データをもって承  
ジェンザイムtジャ  

5  ま4回 （平成17年4月）  ラロニケーゼ   ムコ多糖症【聖  認申請を認め、審査期間中に国内治験データの中間報告  
を求めるなどの柔軟な対応を検討すべき   

高インスリン血症による  
6  第4回 （平成17年4月）  ジアゾキサイド  早期に治験が開始されるべき   国内治験前  平成20年4月16日承認、6月13日薬価収載   シェリング・プラウ   

低血糖症  

欧米臨床データ及び国内第Ⅰ相試験データ等を基に早期  
B  諾5回 〈平成17年7月）  ペパシズマフ   転移性結腸■直腸癌  に承認申請が行われるべき。申請準備期間中及び審査期  中外製薬   

間中に安全性確認試験が実施されるべき   

8  東5回 （平成17年7月）  セツキシマブ   転癌性結腸・直腸癌   併用鱒法による第Ⅱ相試頃が卓卿±開始さわるべき   由内治駐中  平鱒20年7由相承臥9即2日薬価収載  メルク   

9  罵5回 （平成†7年7月）  エルロチニブ   非小細胞肺癌   進行中の治験状況を注視していくべき   国内治験中  平成19年10月19日承認、12月14日薬価収載  中外製薬   

国内試験データ（退形成性星細胞腫）及び海外臨床デー  

悪性神経膠腫  タ（膠芽腫）等を基に早期に承認申請が行われるべき。審  シェリング・プラウ   10  第5回 （平成1丁年7月）  テモソロミド  
査期間中に安全性確認試験（膠芽腫：放射線との併用）が  

実施されるべき   

n  第5回 （平成17年7月）  ストレプトゾシン   膵島細胞癌   早期に治験が開始されるべき   国内治験前  検討要請中（ライセンス交渉中）   （調整中）   

欧米臨床データをもって承認申請を認め、審査期間中に  

】2  篇6回 （平成17年10月）  ガルスルファーゼ   ムコ多糖症Ⅵ型  国内治浜データの中間報告を求めるなどの柔軟な対応を べ アンジェスMG   
検討すき。学会等の研究班による治療研究によるデー  
タの活用も考慮すべき   

13  第6回 （平成17年10月）  イブリツモマブチウキセタン  B細胞性非ホジキンリンパ腫   早期に承認申請が行われるべき   国内治験終   平成20年1月25日承認、6月13日薬価収載   ／くイエル薬品   
了  

1／3   



資料 4  
No  検討会濾  

成分名   対象疾病   検討会議での主な検討結果   検討当時  
開催日  の状況   

現在の状況等   企業名   

卵巣癌、  
平成19年1月4日承認、1月19日薬価収載（〟DS  

14  乗8回 （平成17年10月）  リボソーマルドキソルビシン   邦DS関連カポジ肉腫   早期に承認申請が行われるべき   国内治験中   関連カポジ肉腫）  ヤンセンファーマ   
承認審査中（卵巣癌：平成19年1月申請）  

主・E  
15   （平成17年10  HIV患者のMAG患畢症  早期に承翠申請が市わわろ空き∴ ′l】  平坪20年7月16日革琴1二9月1？日筆価収載 ∴  フライザー   

月）   

小児急性リンパ性白血病   早期に治験が開始されるべき   
ジェンザイム・ジャ  

16  第6回 （平成17年10月）  クロファラビン  国内治験前  治験準備中（治験計画を関係学会等と調整中）   バン   

匹  策7回 （平成柑年1月〉  ネララビン   
丁細胞性急性リンパ芽球性白血病 T胞リンパリンパ  早期に治験が開始されるべき   

細性芽球性腫  
園内治験罰  平成19年10月19日承認、12月14日薬価収載  ゲラクソ・スミスク ライン   

18  第7回 （平成18年1月）  ペグアスパラガーゼ   L－アスパラギナーゼに過敏症の急 リンパ白血  早期に治験が開始されるべき   
… 

H 国内治験前  導入先と協話中。厚生労働省からも、導入先に早 への力  （調整中）   
性性病  期開発協を依頼  

如碩味車ヰ如頭絢郎纏捌デ≠争等李郵三軍期二  ユーサイクリッド・  
19  栗7由 （平成川年1月）  フェニル酪酸ナ巧ウム   尿素サイクル異愛車  †享筆翠ヰ琴が弔われ卑づきふ睾李期間中に国内渚壊‘‥・  ファー寸杜＝（米  

デ「タ等が収集さ郷卑下き 国）   

ヱ○  第7回 （平成18年1月〉  オクスカル′くゼピン てんかん部分尭作 阜抑≒治額が開始されるぺを 国内治薩前て  治襲準備中（開発計画考作成中■）   
ノバルティス  
ファーマ   

21  第8回 （平成18年4月）  ポサコナゾール   
侵襲性真菌感染症   欧州における臨床試験の状況も見つつ、選択肢を増やす という観点からも 

、開発が検討されるべき   
シェリング・フラウ   

中等度・高度の活動性関節  進行中の治験を見守るべき   国内治験中  治験実施中   
ブリストル・マイ  

22  第8国 （平成18年4月）  アバタセプト  リウマチ  ヤーズ   

早期に治験が開始されるべき。その際には、妊婦・妊娠可  
23  某8回 （平成18年4月）  レナリドミド   骨髄異形成症候群による貧血   能な女性には使用されないようにするなど十分に留意す  セルジーン   

ベき   

日本人患者データを含む欧米臨床データをもって承認申  
24  薫8回 （平成18年4月）  アルグルコシターゼアルファ  糖原病Ⅱ型（ボンベ病）  請を認め、長期の製造販売後調査等で国内情報を収集す  

ジェンザイム・ジヤ  
パン   

ベき   

消化管問質腫瘍（イマテニブ耐）、進 行性腎細胞癌  欧米躊床データ及び国内第Ⅱ相試験データ等を基に早期 に承認申請が行われるべき  国内治簾中  平成20年4月16日承認、6月13日薬価収載   
25  第9回 （平成柑年7月）  スニチニブ  

ファイザー   

26  第9【司 （平成18年7月）  ソラフエニブ   進行性腎細腺病   迅速な審査が望まれる   承認零査中  平成20年1月25日承認、4月18日薬価収載   バイエル薬品   

27  声や甲 （平成18年丁月）  フォわ≠三トイン てんか～株主療産地   卓榔こ治草か始されるべき 庭中洩験歯  串頗軍嘩車 ノーベルフラーマ   

28  薫9回 （平成18年丁月）  デフエラシロクス   輸血による慢性鉄過剰   
が行われるべき   外国臨床データの活用も考慮した上で、早期に承認申請   国内治浜中  平成20年4月16日承認、8月13日薬価収載   ノ／くルティス ファーマ   
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資料 4  
No  検討会…蓋  

成分名   対象疾病   検討会言着での主な検討結果   検討当時  
開催日  の状況   現在の状況等   企業名   

2g  第10国 （平成†8年相月）  デシタビン   
骨髄異形成症侯群   早期に治験が開始されるべき   国内治験前  治験実施中   ヤンセンファーマ   

成人慢性骨髄性白血病、成人急性  外国臨床データ及び国内第Ⅰ／Ⅱ相試験データ等を基に  国内治験中  承認審査中   ブリストル・マイ  
30  第10回  ダサチニブ             （平成】8年10月）  リン／く性白血病   早期に承認申請が行われるべき  ヤーズ   

日本人患者データを含む欧米臨床データをもって承認申  
ジェンザイム・ジャ  

31  第10固 （平成18年10月）  イデュルスルファーゼ   ムコ多糖症Ⅱ型（ハンター症候群）   請を認め、長期の製造販売後調査等で国内情報を収集す   国内治験前  平成19年10月4日承認、10月17日薬価収載   パン   
べき  

32  賓11回 （平成19年1月）  アレムツズマブ   日細胞性慢性リンパ性白血病   B細胞性慢性リンパ性白血病に対する治験が早期に開始 べ  国内治顔前  治験準備中（機構相談中）   されるき  
バイエル薬品   

33  第11回 （平成19年1月）  タルク   
悪性胸水   早期に治験が開始されるべき   国内治験前  治繋準備中（医師主導治験実施予定）   ノーベルファーマ   

34  東12国 （平成19年4月）  ポリノスタット   皮膚丁細胞性リンパ腫   
皮膚丁細胞性リンパ腫に対する治験が早期に開始され べ  国内治験前  治虫実施中   
るき  萬有製薬   

35  軍12回 （平成19年4月）  システアミン   シスチノーシス   早期に国内開発が開始されるべき   国内治験前  治験開始の検討要請中   （募集中）   

36  第12回 （平成T9年4月）  ベタイン   
ホモシステン尿症   早期に国内開発が開始されるべき   国内治験前  治験開始の検討要請中   （募集中）   

37  兼13回 （平成19年7月）  スチリベントール   乳児重症ミオクロニーてんかん  早期に治験が開始されるべき   国内治験前  治験開始の検討要請中   （募集中）   

38  蔦13回 （平成19年7月）  経口リン酸塩製剤   原発性低リン血症性クル病   早期に国内開発が開始されるべき   国内治掌前  治巌開始の検討要請中   （募集中）   

39  第14回 （平成】9年10月）  ルフィナマイド   レノックス■ガストー症侯群   早期に治験が開始されるべき   国内治験前  治験開始の検討中   エーザイ   

40  第14回 （平成19年10月）  オキシコドン注射剤   がん性疫病   早期に国内開発が開始されるべき   国内治験前  治験開始の検討要請中   塩野義製薬   

41  第1ヰ回 （平成19年相月）  メサドン   
がん性療病   早期に国内開発が開始されるべき   国内治験前  治験開始の検討要請中   商圏製薬   

A－exjon（国内治  

42  貢14回 （平成19年10月）  エクリズマフ   
発作性夜間血色素尿症   早期に治験が開始されるべき   国内治験前  治験実施中  験管理人：シミツ  

ク）   

ポルフィリン症   早期に国内開発が開始されるべき   国内治験前  導入先と協言毒中。厚生労働省からも、導入先に早 への力  （調整中）   43  第1引司 （平成20年3月）  ヒトヘミン  期開発協を依頼  
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参考資料1  

「未承認薬使用問題検討会議」開催要綱  

1．目的  

○ 欧米諸国で承認されているが、国内では未承認の医薬品（以下「未承認薬」とい   

う。）について、  

・欧米諸国での承認状況及び学会・患者要望を定期的lこ把握し、  

・臨床上の必要性と使用の妥当性を科学的に検証する   

とともに、  

・ 当該未承認薬について確実な治験実施につなげる   

ことにより、その使用機会の提供と安全確保を図ることを目的とする。  

2．検討事項  

（1）欧米諸国での承認状況の定期的な把握  

（2）学会及び患者の要望の定期的な把握  

（3）未承認薬の臨床上の必要性と使用の妥当性に関する科学的検証  

（4）「企業依頼」及び「医師主導」の冶験への振り分けと確実な実施  

（5）安全性確認試験の確実な実施 等  

3．構成員  

○ 検討会議の構成員は、がんや循環器等の重篤な疾患領域における薬物療法に   

関する医学的・薬学的な学識経験を有する看で構成する。  

○ 検討会議は、構成員のうち1人を座長として選出する。  

4．運営  

○ 検討会議は、年4回定期的に開催するが、必要に応じて随時開催することができ   

亙L  

O 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、議事録を   

作成一公表する。  

○ 検討会議は、必要に応じて、個別検討事項に係る専門家からなる専門作業班を招   

集することができる。  

5．庶務  

○ 検討会議の庶務は医薬食品局で行い、医政局及び保険局がこれに協力する。   



参考資料 2  

「未承認薬使用問題検討会議」  

構 成 員  

井上 忠夫  国際医療福祉大学大学院 がん薬物療法学分野教授  

岩砂 和雄  日本医師会治験促進センター長  

大塚 頒子  岡山大学大学院医歯薬学総合研究科教授  

川西 徹   国立医薬品食品衛生研究所薬品部長  

久保 恵嗣  信州大学医学部内科学第一講座教授  

後藤 元  杏林大学医学部教授  

佐川 賢一  東京女子医科大学病院薬剤部長  

浜田 知久馬 東京理科大学工学部教授  

樋口 輝彦  国立精神一神経センター総長  

藤原 久義  兵庫県立尼崎病院院長  

藤原 康弘  国立がんセンター中央病院臨床検査部長  

堀田 知光  独立行政法人国立病院機構名古屋医療センター院長  

吉田 茂昭  青森県立中央病院院長  

（※ 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。）   



参考資料 3  

「未承認薬使用問題検討会議」における対象医薬品  

類型   概 要   

平成17年4月以降に欧米4か国（米■英■独他）のい  
Ⅰ  

ずれかの国で承認されたもの   

過去5年間に学会・患者団体からの要望があり、かつ  
ⅠⅠ  平成17年3月以前に欧米4か国のいずれかの国で承  

認されたもの   

学会■患者団体からの要望はないが、過去2年間に  
ⅠⅠⅠ  欧米4か国のいずれかの国で承認され、かつ医療上  

の有用性が高いと考えられるもの  



参考資料 4  

未承認薬検討会議で検討の対象とする未承認薬の考え方   



参考資料 5  

ワーキンググループの設置について  

－ ワーキンググループは、がん、小児、循環器の3領域の専門家で構  
成し、その他の領域（例：精神・神経、臓器移植など）については、品  
目に応じて、随時専門家を選定する。  

■ ワーキンググループの専門家は、各領域における医薬品の研究  
開発及び治験制度に精通した者を座長が指名し、検討会議に報告  
する。  

■ メンバーは、検討品目に関して関与又は特別の利害関係を有する  

場合は座長に申し出ることとし、関与等がある場合は、当該品目に  
ついて発言することができない。   



参考資料 6  

未承認薬使用問題検討会議での検討状況  
（平成17年1月～平成20年9月）  

【現在の状況】（平成20年9月末現在）  【検討会議当時の状況】  

ロ国内治験前  日治験実施中／準備中  

皿承認申請準備中  口承認審査中  
□治験実施中／準備中   

田承認審査中   

□国内治験前  
（治験実施等に向けて検討要請中）  

Ⅲ承認申請準備中   

■承認済み  （検討品目の分類）  

抗がん剤   22   

先天代謝異常症などの小児用薬   

その他   10   

合計   43  




