
平成21年11月30日  
厚生労働省専用第21会議室  

午後4暗から  

薬事・食品衛生審議  
医 薬 品 第 二 部  
議   事   次  

会
会
第
 
 

1．開 会   

2．審議事項  

議題1 医薬品アブラキサン点滴静注用100mg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  

議題2 医薬品アブイニトール錠5mg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  

3．報告事項  

議題1 医薬品タミフルドライシロップ3％及び同カプセル75の製造販売承認  
事項－一部変更承認について  

議題2 優先審査指定品目の審査結果について  

4 その他  

5 閉 会  
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平成21年11月30日医薬品第二部会審議品目■報告品目  

製造・輸入  承認・   

販  売  名  
成 分 名   

備  考   
再審査  毒・劇薬   

・製販別  一変別  （下線‥新有効成分）  期間   

＜審議品目＞  

1アフフキサン点滴静注用100mg   製 販  承 認  バクリタキセル   乳癌を効能・効果とする新剤形・  4年  原体：毒薬   

新用量医薬品  
（大鵬薬品工業（株））  

（済）  

製剤：毒薬  

（済）  

特定生物由  

来製品  

（予－）   

2アフィニトール錠5mg   製 販  承 認  エペロリムス   根治切除不能又は転移性の腎細  8年   原体：毒薬   

胞癌の効能・効果を追加とする新  
（ノバルティス ファーマ（株））  （済）  

効能・新用量医薬品  
製剤：劇薬  

【優先審査】  
（予定）   

く報告品目＞  

3 ミフル フィソロツ 3％   製 販  一 変  オセルタミビルリン酸  A型又はB型インフルエンザウ  原体：非該当   

同   カプセル75   製 販  一 変  塩   
イ／レス感染症の予防の効能・効果  （済）  

（中外製薬（株））  
追加とする新効能一新用量医薬  製剤：非該当  

ロ⊂l  

（済）   
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（報道発表用）  

ロ  販  売  名  タミフルドライシロップ3％   

2  一  般  名  オセルタミビルリン酸塩   

3  申 請 者 名  中外製薬株式会社   

4  成分・分 量  1g中にオセルタミビルリン酸塩39．41¶g（オセルタミビルとして30mg）含有   

1．治療に用いる場合  

山＿盛△  

通常，オセルタミビルとして1回75111gを1日2回，5日間，用時懸濁し  

て経口投与する。  

r2）幼小児  

通常，オセルタミビルとしてl回2mg／kg（ドライシロップ剤として66．7  

1れg／kg）を】日2回，5日間，用時懸濁して経口投与する。ただし，】回最  

高用量はオセルタミビルとして75】¶gとする。  

2．予防に用いる場合  

5  用 法・用 量                                   山＿」塾△  

通常，オセルタミビルとして1回75m巳を1日l回，7～10日間．用時懸  

濁して経口投与する。  

r2）幼小児  

通常，オセルタミビルとして1回2m／kEげライシロップ剤として66．7  

m巳／k巳）を1日1回，10日間，用時懸濁して経口投与する。ただし，1回  

最高用量はオセルタミビルとして75m巳 とする。  

（下線部は今回追加）   

6  効能・効果  A型又はB型インフルエンザウイルス感染症及びその予防  

（下線部は今回追加）   
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添付文書（案）   

抗インフル工ンザウイルス剤  

！ワ弓コII作ライシロップ3％  

TAMIFLUdr  
オセルタミビルリン酸塩ドライシロップ  

＊＊2009年‡‡月改訂（第‡‡版）   
＊2009年9月改訂  円本標準商品分類番号  

87625  

200昨4月＿垣塵と  
薬価収載     （健保等一部限定適用）   

販売開始  2002年7月   

効能追加  承認番号  21400AMYOOOlO  

規制区分：処方せん医薬品注り  

貯  法：室温保存  

注  意：開栓後は【取扱い上の注意】  

の項参照。  

使用期限：3年  

（外箱に表示の使用期限内  

に使用すること）  

㊥ロシュグループ  

特に、幼児及び高齢者に比べて、その他の年代ではインフ   

ルエンザによる死亡率が低いことを考慮すること。  

2．予防に用いる場合には、原則として、インフル工ンザウイ  

【警告】  

1．本剤の使用にあたっては、本剤の必要性を慎重に検討する   

こと（＜効能・効果に関連する使用上の注意＞の項参照）。  

2．10歳以上の未成年の患者においては、因果関係は不明であ   

るものの、本剤の服用後に異常行動を発現し、転落等の事   

故に至った例が報告されている。このため、この年代の患   

者には、合併症、既往歴等からハイリスク患者と判断され   

る場合を除いては、原則として本剤の使用を差し控えるこ   

と。   

また、小児・未成年者については、万が一の事故を拓方止す   

るための予防的な対応として、本割による治療が開始され   

た後は、①異常行動の発現のおそれがあること、②自宅に   

おいて療養を行う場合、少なくとも2日間、保護者等は小   

児・未成年者が一人にならないよう配慮することについて   

患者・家族に対し説明を行うこと。   

なお、インフルエンザ脳症等によっても、同様の症状が現   

れるとの報告があるので、上記と同様の説明を行うこと。  

3．インフルエンザウイルス感染症の予防の基本はワクチン療  

＊ ＊  

ルス感染症を発症している患者の同居家族又は共同生活者  

である下記の者を対象とする。  

（1）高齢者（65歳以上）  

（2）慢性呼吸舘疾患又は慢性心疾患患者  

（3）代謝性疾患患者（糖尿病等）  

（4）腎機能障害患者（＜用法・用量に関連する使用上の注意＞  

の項参照）   

j3．1歳末満の患児（低出生体重児、新生児、乳児）に対する安  

全牲及び有効性は確立していない（「小児等への投与」の項  

参照）。   

：4．本剤はA型又はB型インフル工ンザウイルス感染症以外の感  

染症には効果がない。   

：5．本剤は細菌感染症には効果がない（「重要な基本的注意」の  

項参照）。   

＊＊【用法・用量】   

1．治療に用いる場合  法であり、本剤の予防使用はワクチン療法に置き換わるも  

のではない。  （1）成人   

通常、オセルタミピルとして1回75mgを1日2回、5日間、  

用時懸濁して経口投与する。  

（2）幼小児   

通常、オセルタミビルとして1回2mg／kg（ドライシロッ   

プ剤として66．7mg／kg）を1日2回、5日間、用時懸濁して  

経口投与する。ただし、l匝l最高用量はオセルタミビルとし   

て75mgとする。  

2．予防に用いる場合  

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】  

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある者  

【組成・性状】  

販  売  名  タミフルドライシロップ3％   

有効成分   オセルタミビルリン醒塩39．4mg  

・含有量   （オセルタミビルとして30mg）  

成 分  エリスリトール、ポピドン、トウモロコシデンプ   

（1g中）  ン、アセスルファムカリウム、サッカリンナトリ  
添加物           ウム水和物、軽質無水ケイ酸、ショ糖脂肪酸エス  

テル、デキストリン、巾鎖脂肪酸トリグリセリド、  
香料   

本品は白色～淡黄色の顆粒又は塊のある顆粒である。  

性  状       本品10gに水40mLを加え約15秒間激しく振り混  

ぜるとき、白色～淡黄色の均－・な懸i郵便である。   

（1）成人   

通常、オセルタミピルとして1回75mgを1日l垣l、7～  
10日間、用時懸濁して経l】投与する。  

（2）幼小児   

通常、オセルタミビルとして1  回2mg／kg（ドライシロッ  

プ剤として66．7mg／kg）を1口1回、10日間、用時懸濁し  

て経口投与する。ただし、1回最高用量はオセルタミビルと  

して75mgとする。  

＜用法・用量に関連する使用上の注意＞  

1．治療に用いる場合には、インフルエンザ様症状の発現から   

2日以内に投与を開始すること（症状発現から48時間経過   

後に投与を開始した患者における有効性を裏付けるデータ   

は得られていない）。  

2．予防に用いる場合には、次の点に注意して使用すること。  

＊＊【効能・効果】  

OA型又はB型インフルエンザウイルス感染症及びその予防  

＜効能・効果に関連する使用上の注意＞  

1．治療に用いる場合には、A彗■婁又はB巧一4インフルエンザウイル   

ス感染症と診断された患者のみが対象となるが、抗ウイル   

ス薬の投与がA型又はB型インフルエンザウイルス感染症の   

全ての患者に対しては必須ではないことを踏まえ、患者の   

状態を十分観察した上で、木剤の使用の必要性を慎重に検   

討すること。  

rlニー）汗意一條帥等の処方せんにより托川すること   

（1）インフルエンザウイルス感染症患者に接触後2日以内に  

投与を開始すること（接触後4射時間経過後に投与を開始  

した場合における有効性を裏付けるデータは得られてい  

ない）。  
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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）急性腎不全（頻度不明）：急性腎不全があらわれることが  

あるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には  

直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。   

6）白血球減少、血小板減少（頻度不明）：白血球減少、血小  

板減少があらわれることがあるので、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。   

7）精神・神経症状（頻度不明）ニ精神・神経症状（意識障害、  

異常行動、語妄、幻覚、妄想、痙攣等）があらわれること  

があるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合に  

は投与を中止し、症状に応じて適切な処置を行うこと。   

8）出血性大腸炎（頻度不明）：出血性大腸炎があらわれること  

があるので、血便、血性下痢等の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。  

（2）その他の副作用   

次のような副作用があらわれた場合には、症状に応じて投与   

を中止するなど、適切な処置を行うこと。  

（2）インフルエンザウイルス感染症に対する予防効果は、本  

剤を連続して服用している期間のみ持続する  

3．成人の腎機能障害患者では、血猥中波度が増加するので、   

腎機能の低下に応じて、次のような投与法を目安とするこ   

と（外国人における成績による）。小児等の腎機能障害患者   

での使用経験はない。  

クレアチニンクリアランス  投与法  

（mレ～ナ）  治  療   予  防   

Ccr＞30  1回75mgl日2回  1回75mgl日1回   

10＜Ccr≦30  1回75mgl日1回  1回75mg隔日   

星廷  

1回30mgl日1回   

Ccr≦10   推奨用量は確立していない   

Ccr：クレアチニンクリアランス  

＜参考＞  

国外では、幼小児における本剤のクリアランス能を考慮し、  

以下に示す体重群別固定用昌が用いられている（「小児におけ  

る薬物動態」の項参照）。  

体   重  固定用量＊  15kg以下  l回30mg  15kgを超え23kg以下  1回45mg  23kgを超え40kg以下  1回60mg  40kgを超える  1回75mg   

頻度不明   5％以上  5％未満   

皮膚   発疹、専麻疹、紅斑  

（多形紅斑を含む）、  

そう痔感、皮下出血  

消化器   口唇炎∵口内炎（潰瘍  嘔吐（24．3  軟便、腹痛、  

性を含む）、血便、メ  ％）、下痢  嘔気  

レナ、吐血、消化性  

潰瘍、腹部膨満、便  

異常、口内不快感、  

食欲不振   

精神神経系  頭痛、惰眠、不眠症、  

めまい、興奮、振戟、  

しびれ、嗜眠  

循環器   上宝性頻脈、心室性  

期外収縮、心電図異  

常（ST上昇）、動悸  

肝臓   T－GTP、AトPの上昇  ALT（GPT）  

上昇   上昇   

里些   血尿、蛋白尿陽性  

塾選   壁竪琴埠亜  

呼吸器   気管支炎、咳蠍、鼻  

出血   

眼   限の異常（視野障害、  

霜視、複視、眼病等）、  

結膜炎  

その他   疲労、血中ブドウ糖  

増加、背部痛、胸痛、  

耳の障害（灼熱感、耳  

痛等）、発熱、低体温、  

浮腫、不正子宮出血  

●用品（mg）はオセルタミピルとして  

治療に用いる場合は1日2臥 予防に用いる場合は1日l回   

【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）  

高度の腎機能障害患者（＜用法・用量に関連する使用上の注意＞  

及び「重要な基本的注意」の項参照）   

2．重要な基本的注意   

（1）本剤は腎排泄型の薬剤であり、腎機能が低下している場合に  

は血猥中濃度が高くなるおそれがあるので、本剤の投与に際  

しては、クレアチニンクリアランス値に応じた＜用法・用量  

に関連する使用上の注意＞に基づいて、状態を観察しながら  

慎重に投与すること（【薬物動態】の項参照）。   

（2）細菌感某症がインフル工ンザウイルス感染症に合併したり、  

インフル工ンザ様症状と混同されることがあるので、細菌感  

染症の場合には、抗菌剤を投与するなど適切な処置を行うこと  

（＜効能・効果に関連する使用上の往昔＞の項参照）。  

＊＊3．副作用  

ドライシロップ剤（1～12歳の幼小児）の承認時までの調査70例  

において、副作用は35例（弧0％）に認められた。主な副作用は、  

嘔吐17件（24．3㌔）、下痢14件（20．0％）等であった。（承認時）   

（1）重大な副作用  

1）ショック、アナフィラキシー様症状（頻度不明）：ショック、  

アナフィラキシー様症扶があらわれることがあるので、観察  

を十分に行い、毒麻疹、顔面・喉頭浮腫、呼吸困難、血圧低下  

等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）肺炎（頻度不明）：肺炎の発症が報告されているので、異  

常が認められた場合にはX線等の検査により原因（薬剤性、  

感染性等）を鑑別し、適切な処置を行うこと。  

3）劇症肝炎、肝機能障害、黄痘（頻度不明）：劇症肝牒等の  

重篤な肝炎、AST（GOT）、ALT（GPT）、TpGTP、Al－Pの  

著しい上昇等を伴う肝機能障害、董痘があらわれることが  

あるので、観察をl一分に行い、異常が認められた場合には、  

指与を中上し、適切な処置を行うこと。  

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

壊死症（Ly釧症候群）（頻度不明）：皮膚粘膜眼症候群  

（StevensJohnson症候群）、中毒性表皮壊姥症（Lye11症候群）  

等の皮膚障害があらわれることがあるので、視察を十分に  

4．高齢者への投与  

国外で実施されたカプセル割による臨床試験成績では、副作用  

の頻度及び種類は非高齢者との問に差は認められていないが、  

一服に高齢者では、生理機能（腎機能、肝機能等）の低下や、  

種々の基礎疾患を有することが多いため、状態を観察しながら  

指与すること（＜用法・用量に関連する使用上の注点＞、〔薬  

物動態】の項参照）。  

5．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投与する場合には、  

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   
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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。動物実験（ラット）で胎盤通過性が報告されている。］  

＊＊（2）授乳婦に投与する場合には授乳を避けさせること。［ヒト母  

乳中へ移行することが報告されている。］   

6．小児等への投与   

（1）1歳未満の患児（低出生体重児、新生児、乳児）に対する安  

全性は確立していない（「その他の注意」の項参照）。   

（2）国外で実施されたドライシロップ剤による第Ⅲ相治療試験に  

おいて、体重8．1kg未満の幼小児に対する使用経験はない。   

7．過量投与  

現時点では、過量投与による有害事象が発生したとの報告はな  

いが、国外での健康成人を対象としたカプセル剤による第Ⅰ相  

臨床試験において、1回200mg以上の投与により嘔気、嘔吐、  

めまい（浮動性眩幸）が報告されている。   

8．その他の注意   

（1）国内で実施されたカプセル剤による第Ⅲ相予防試験において、  

糖尿病が増悪したとの報告が1例ある。また、国外で実施さ  

れたカプセル剤による第Ⅲ相予防試験では、糖代謝障害を有  

する被験者で糖尿病悪化又は高血糖が7例にみられた。非臨  

床試験においては、臨床用量の100倍までの用量において糖  

代謝阻害は認められていない。   

（2）国外で実施されたカプセル剤による慢性心疾患患者及び慢性  

呼吸器疾患患者を対象とした第Ⅲ相治療試験において、イン  

フルエンザ篠病期間に対する有効性ではプラセポに対し有意  

な差はみられていない。しかし、本剤投与によりウイルス放  

出期間を有意に短縮し、その結果、発熱、筋肉痛／関節痛又  

は悪寒／発汗の回復期間が有意に短縮した。   

（3）国外で実施されたドライシロップ剤による慢性喘息合併小児  

を対象とした第Ⅲ相治療試験において、有効性を検証するに  

は至っていない。一方、安全性において特に大きな問題はみ  

られていない。   

（4）シーズン中に重複してインフルエンザに羅思した患者に本剤  

を繰り返して使用した経験はない。  

＊＊（5）国外ではドライシロップ剤及びカプセル剤による免疫低下者  

l】本人患児における定常状嬢での血快巾活性体感俊一時間プロット  

（ng／mL）  
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＜外国人における成績＞ぃり  

建旗な男女小児を対穀とした2つの臨床試験において、1～5歳を1～2歳、3～5歳の  
2グループ（各12岡）及び5～18歳を5～8歳、9～12歳及び13～18歳の3グループ  
（各6例）に分け、本剤を食後に2．0～3．9mg／kgを単向経口投与yしたとき、l～2歳にお  
ける活性体のAUG…は2．810ng・br／mLで3～5哉に比較して16％低かった。また、咋齢  
5～18歳において年齢5～8歳のグループでは13～18読のグループに比較し活性件の消  
失は速く、結果として猥露星の低下が認められた。咋齢5～8歳のグループにおける清作  
体のAUC、岬は年齢13～18歳のグループに比較し60％であった．  
これら小児グループにおける活性体の薬物動態バラメータをオセルタミビル75mg及び  

15Dmg反復投与ナした成人における臨床誠放より得られた薬物動態バラメータと比較した  

とき、年齢5－B歳のグルpプにおけるAUCは成人の73mg（lmg／kgに相当）投与におけ  

るAUCと同様であり・年齢9～12講のグループでは成人の75mg及び150mgの間にあり、  
年齢13－18歳のグループでは成人の150mg（2mg／kgに相当）と同様であった。同はに、  
すべての年齢グループにおける投与12時間後における血燥中活性体濾腔は成人における投  

与量150mgにおける値を越えるものでなく、抗インフルエンザウイルス活性を期待できる  

濃度を維持した。  

各′ト児グループにおける清性体の薬物動態バラメータ（2mg／kg）  

Cm弧   

小児グループ   AUC一」■．    tmax   tりご  （例放）   （爪g・hr／mL）  （ng／mL）  （hr）   （hr）    1～2歳－（12）   2．810士871  121±5l  5．6士2，2   14．9土7．3  3へ5歳－（12）   3．350±678  179±73    ．0±2．3  1l．3±      （6）  乙746土36B  柑3±36  3．7±0．5   8．8±    ！）～12右筆（6）   3，208±394  231士46  3．7士l）．5   7．只±l．8  13－）18歳（6）   4．534±929  319±7fi  4．3士n．8   8．！士2．2  
mean士SD  

＃：各／くラメ一夕は1～2歳30mg、3、5歳15mg指与を2mg／kgに補正したもの  

日本人及び白人における投与1日目の活性体の薬物動態バラメータ  

投与曳   AUCン瑠   Cmax   tmax   しJ   

（mg）   （ng・k／mL）  （ng／mL）   （hr）   （hr）   

75（［】本人）  2．11）7土 37ノl  191士32．5  4．91±1．02  6．′16±1．∫12   

75（白人）  2．274±l．105  】42土39．7  5．84±1．16  10．0 ±6．86   

150（日本人）  5．189土1．187  468土84．3  5．t6±l）．754  6．こ用土1．95   

1：〉（I（白人）  5，l）36±l．52イ  383±98．6  4．42±l．11  7．81±5．23   の予防試験において、12週間の投与経験がある。  

＊（6）幼若ラットの単回経口投与毒性試験において、オセルタミビ  

ルリン酸塩を394、657、788、920、1117、1314mg／kgの用  

量で単回経口投与した時、7日齢ラットでは薬物に関連した  

死亡が657mg／kg以上で認められた。しかし、394mg／kgを  

投与した7日齢ラット及び1314mg／kgを投与・した成熟ラッ  

ト（42日齢）では死亡は認められなかった。  

＊（7）幼若ラットの単回経口投与トキシコキネテイクス試験におい  

て、毒件が認められなかった用量におけるオセルタミビルの  

脳／血粟中AUC比は、7日齢ラットで0．31（394mg／kg）、成  

熟ラット（42日齢）で0．22（1314mg／kg）であった。   

【薬物動態】  
L小児における薬物動態  

＜日本人における成績＞り  

同山第¶柑臨床試験において、本剤2mg／kgll」2【可押j・順の）已常状憶に加ナるオセルタ  

ミピル清作体の投与後‘1時間及び12時間におげる血牧中濃度を可能な患犯において測定し  

た。その結■某、トラフに相当する血敬巾活性体遣度12hr値はいすわの咋齢屑におし】ても  

ーt5ng／mL以ヒであり、抗インフルエンザウイルス効果を期待できる潰度を維持していた，  

∪イこ人患児に才うける血痕中活性裾農度1hr値及び12hr帖  

小児の体虫と総クリアランスの相関性  

（mL／min／kg）  
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1～1Bぷ宣の小椚こ2mg／kgの川根で1‖2江別■i与・した場合、清明体の暴露量は，成人に  

Jバナる安全性及び角一効性が示された暴蕗篤と同様であった。円外ではこれら小リユでの薬物  

動態の傾向から、活性体のク■けランス娃が低隼舶児でぷく、隼都に伴い減少することを  
踏まえ、［l標とする活性体の茶花旦を得るため．fl三齢に相関する体丑を基亨lちとした体重群  

別固定用違として設定された．  

Z．国内小児と国外小児における血中濃度の比較（国内・国外成績）トい   

川量を2mg／kgに補正した日本人小児にJうける定常は儲での血昭・い清作休演度4hr他及   

び12hr偶につき・3つの国外小児試験より州道（2mg／kg）及び）巨翻ノミ憶への補正を行1   

たノIhr椚及び12hr伯と比較した。この結黒、l】本人′」、児における1h亜及び12hr帖は同   

外小し引こおける4hr伯及び12hr椚の分布の拉l酢】内にあった。  

3．剤形間の生物学的同等性（国外成績〉ち）   

カプセル剤牧びドライシロ・ソプ剤は成人披験苫による生物学白州1別生試験成絹より．再   

製剤は同等であることが示さきlた⊃  

ドラ丁シロソナ剤放びカプセル剤】50mg紺】Ⅰ投与叩寺の活性体の薫物動態／ミラメー一夕（1ド】8）  

血敬中浦  
1侶本濃度  域l】  l、1歳   5～ポ歳   り～12歳  全体  
（n‘く／mL）  

4hr   州汝  ′  5  4  1G  
平均  264，0  32R．6  ニiユ1．托  ：江嶋．9  

標一匹伯，占ノ巨  56．0  30．8  机．2  66．7  

小史値  252．n  3二珊．D  34臥5  308．5  

晶′ト貴人   川8．tトニ161i．u 280．tト355．0 265．0－16l．0 】R8．D－461．t）  

CV  2l．2  9．4  22．9  2l．7  

別Iり占†J矧刈り  222．9－3り5．1 299．ユー：†57．q 25り．2－1弧3  277．6－：lこミ6．t  

12hr  例歓  8  5  2  15  
平均  t70．4  t65．－1  24U．5  17R．1  

襟叩▲偏差  3l．G  jO．7  13．1  ノIl）′1  

1lI央旭  1G2．5  Ⅰ67．0  241）．5  167．0  

最小一品人   128．1ト217．n l15．0－216．q コ31．（トニ500  t15．0－25n，【】  

CV  lと…．6  24＿6  5．G  22．7  

9（lソ占l言頼【く問 【】9．2－】9l．6 126＿6－204．2 】Rn．5－3nO．5  t59．7－196．4  

C肌Ⅸ   t】¶nX   卜J  利形   
（ng・hr／mL）  （ng／n止）   

AUC一，、  

（hr）   （hr）   

ドライシロリプ帝  6．67（】±l．3即）  54〔i士10l   5．1士l．5   7．2±】．7   

プノブセル剤  6．g41）±1，62rl  615土1′17   ′l．5±1．t）   6．4±1．5  

－6丁、  

ー‾‾’頂  



4，高齢者（BO歳以上）における姦物動態  

＜日本人における成績＞  

隼齢SO禄以上の■馬揖話者5何にすセルタミピルとして75〔lgを巧叩二J経口†注与（絶食  

帖）したときの本科の括作付この薬物動態パラメークは以下ロ）とおりであった．  

日本人高齢者（HO歳以上）の活性体の葉物動態バラメータ  

インフルエンザ邦柄期日（時間）  

すセルタミビルリン低塩  5日間  2t7囲   10l．3崎＝り；J，  
（88，B－118．3）   

プラセポ   5日間  235例   】37．耶侍問  
（12′l．5－1ノ19．6）   巌 剤  投与  症例放i■■  インフルエンザ擢病期間   期間   中央値（狂う射貫瑚区ロロ）  

往）ナセルタミビルリン彪柏のⅢ法・川遠：  
オセルタミピルとしてl回2mg／kgを1日2回  

＃l）インフルエンザ感染はウイルス分離又は抗体反応により判定した．  
＃2）p＜0．0肌1（プラセポとの比較）  

すセルタミビルリン泣塩により，権柄期間の短縮効黒の他、頂症度の低下、イ  

ンフル工ンザニ次症状の発現率低下が認めちれ 本剤の有効性が認められた零  

園外において慢性喘息合併想児（5～t2歳）に対するプラセポを対照とした弟m  

相臨床試験（WV1575り／W1587t）は、目標症例故SOO例に封し登録例敬は335  

例であ「た．このため．木剤の有効性を検証するにほ華っていないが、インフ  

ルエンザ鞘病期l持】（中央値）は木剤123．錮制札 プラセポ131．封持問であ1た。  

王た、本試験において、開始時と比較した㌍力性呼気＝沙冠（FEV■）の変化率は  

本州10．8％、プラセポ」．7％てあった，  

2．予防試験成績－ト用  

く8本人における成績＞Ⅲ  

園内において実施されたプラセポを対照とした第m榊臨床㍊験（JV15824）の42  

6．n63±6n4  

me∂n±SD  

5＿腎機能障害者における垂物動態‖  

＜外国人における成績＞  

クレアチニンクリアランス（Ccr）店により規定された腎使徒悼辞音を古む20例  

を対象とし、オセルタミビルとして100mEl日2回を6日間反衡針㌢したとき  

の活性作美物動態は、以下の表のとおり腎機能に依存した。高度な腎鴇鮭障溝  

削こおいては投与競の調■隠が必要であると考えられた。  

措与牒撒Hl‾lHに丁；ける活姓件の薬物動態バラメーク  

60＜Ccr≦90  9，931士1．636  l．D58±183  7，25土1．1S   Ccr櫨  AUC．．一二  Cm止  Clトtご  （mL／クハ  （ng・hr／mU  （叩／mL）  （L／hr）  Ccr≦：】D  ヰ3．OR6±川，0醐  4．D52士l．519  1．S4土0．55  30＜Ccr≦60  15．010± ′1．15縞  1．51′1± 392  ‘1．19土0．67          Ccr＞9D  4．187±  6：iO  494土  呂O  1750±2．78  
日間投与！■‘におけるインフル工ンザ感染症の発症抑制効果を以下に示す．本親政  

mean士SD  

6．薬物相互作用り  

＜外国人における成績＞  

オセルタミビルは尿酸排泄捉進薬のプロヘネシドとの†井川により腎クリアラン  
スの低下、AUC帖及びCmlXの約2情の増加が認められた一 このことはアニオン  

そ掛陥迂過程を捉て腎尿細管分泌さ】lるオセルクミピルは同経路で排泄される薬  

剤との俳用によ町錆含的廉け二作川を生ずる可能性を示唆している．しかし．こ  

の試合による葉物動態の変†との剖創ま∴投与量の調整が必要であるほど臨床的  
に蕪堰ではない。  

なお、インフルエンザウイルス感〃と症に伴う症状緩和のために作用される可能  

性がある薬物（杭ヒスタミン藁．マクロライド系抗生物賃、NSAIDs等）及び心  

電図に影響を与える可能性のある軍制（抗不盟脈薫苛）の多くの薬物との相互作  

用は検討されていない。  

7．蛋白結合率γ  

すセルタミビル放びその活性仲のヒト ラり卜、ウサギ放びイヌ血雛運零と  

の結合率は、オセルタミビルでは全ての種類において50ユ電以下の結合であ「  

たが、活性伴ではいずわのf・研削こおいても平均で二i％以下の狙いものであー〕た。  

（il川fJm試験）  

＊＊g．代謝・酢掛㈹  

＜外国人における成摂＞＝）  

本邦はと卜において経口投与僅速やかに主として肝峨で活性体に加水分離され  
る．他用成人男子に1・1し本別壬（すセルタミビルとして37．5－300nlg）単同経  

口投与】したとき、大変化体技コ：清作イイこあわせて投与4巳時間後王でに70、1拍  

P‘が尿「蓼り＝排泄された。  

£た、オセルタミビルはと卜肝ミクロゾームを用いた代獅試験により、P柏）に  

よる代訊＝ま㍑めゝうれず、P‘l封）を介した薬物州引乍用の瞳．酬二より各便P・ほ0某  

閂の代制こ対してもほとんど影響を与えなかった，  

※ 治疲投与∴吠人に．対して＊言どさjlた用法・用貝は、l回75mgをIl＝川孔  
5日m投与であるっ 幼小県に対してホ謹された用法・用量は、  
＝白‡ヱm只／kgをlリコ恒lニ5日問昭吾である。  

二岬を1日l回、  

7・－tO R聞罠烏である．幼小児に対して承認された川法・Jrl童  

は㈱  

（参考）動物実験の結果  

1．分紆‖  

雌雄ラットにt－・Cl一寸セルクミピル2（1汀唱／】くgを里回粁「り貸与した瞑、放射能  

は各組織に速やかにうナ布し、雌雄てⅦ似していた。消化管を除くと肝臓、腎  

臓でl雷i点呼をホL、ほt′l勺組織ロ）1つと考えちれていろ帖てはIllし駈ロ1的2†吾で  

あったが、中枢神経系へ0〕移行は少なかった．順におし－て肋児へ叫多行が認  

められ 搾行放射肘主局什桝Iわl欒び）釣り2であった．放射籠は指与4射時間ほ  

吏でに糾11埼からほぼ完全に押j大した。  

2．乳7l■巾拶子J■二  

ほ乳ラットにPCl一寸セルクミビル用nⅦ／kgを専回紆∪†’主勺した際．放射能  

は孔～l中に移＝し．一昔り1時間後で局線掛宵二達した。その乱 血備中とほ  

嘲剛新川咽で消失した仇 乳汁リリ血矧いきど慧度比は常に乳汁・いにおいて一喜かっ  
たむ   

＊＊【臨床成績】  

1．治療試験成績＝】一■一  

は高齢者を含む健康成人308例（プラセポ：用猛－8：！軋 平均：】4．0歳、65歳以  

上の高齢者は川例、本剤：18歳－77五里、平均34．2鼠 65㍍藍以上の高齢者は1l  

例）を対象とした。  

同内二重旨検比較吉武験において、インフル工ンザ感淡症発備ヰ服プラセポ耶8．5  

％．本剤投与群l．3ワ忘であった。  

†ンフル工ンザ感染症発症州（隠打郵  

注）オセルタミピルリン慌塩の用法・川品ニ  

オセルタミビルとして1国75m只を1日l同  
蒜1）発安夫及び症状が2つ以上認められ、ウイルス分自作又は抗体仰の上昇により  

確認された症例   

＜外国人における成績＞小川  

米ー附こおいて実施されたプラセポを対照とした第m柏轄床拭験rWV15673／G97）  

ク〕42日間投与Ⅹにおける†ンフルエンザ感染症の発症抑制効黒薫以下にホす．  

米国二重首輪比槙毒ミ頗において．インフルエンザ感染症発症率ほプラセポ群4．8  

％．本剤投与郎12％であった。  

インフル工ンザ感染症発症例（発症率）  

注）オセルタミピルりン醒塩のm法・m星：  
オセルタミビルとしてl回75m鍔を1日1阿  

＃1）発熱及び呼吸ぶ系、全身系症状が各lつ以上認かユれ ウイルス分離又は  
抗体岬例  

また．園外での高f輪者を対象としたプラセポ対照二重盲掩比較拭顆（WVlさ825．  

42∩間招与諏）．インフルエン項惑染症患者ほ触i毛のプラセポ対灘二塁盲極比柁  

拭験（WVほ7り仇 7日間投与）及びインフルエンザl惑染症∫此苫ほ触後の予防酢と  

非予防群のオーブン比較試験（WVI6日：j，1ロロ問投与・）において、インフル工ン  

ザ感瀾拍；…発症率は非予防群4．4P‘．12．U失∴ 1∴l－㍍、オセルダミピルリン帳場  

持与欄州」％、l．∩ワ‘、】．R％であ「た。なお、高齢＃を封牒とした正式駈（1叩15825）  

の．ワクチン腋阻捌こ拗ナるインフル工ンザ感官加東ヲ亡症率は、プラセポ拍与耶  

5．（＝左、オセルタミビルリン杭塩投与僧∩．5”占であった．  

園外で夷施された脚封印押ほ力果を検討した第Ⅲ相臨床甜湖の悪者背景を以‾Fに  

芋節的イ職制闇  

腿  WV13日2ユ  
旦≡1圧迫  庄≡亘±迫   

旦盤   腱徹成人（川歳以H  高飴占用ユ㌫竜以L），■   

プラセポ  す七八タミビルりン脚良  プラセポ  寸セルタミピルりン恨塩  

述墾旦男                    萌剤            狂旦坦  且≡星型  n＝272  旦≡呈三重  年齢（歳）  川一G′l  川－G5  1；・ト〔”i  ti5一別i  【地l  主露Ⅶ  f諒二重  垣亙  如   

＃l）約Rn％の高齢占がワクチンI糾¶を受け．約l】％の商船晋州竣1生閉頚雄三気  

道床山を合併していた．  

甘剤劇酎針川路膵  ＜日本人における成績＞－｝  

円内て実施された小りい1－」21；∈）を対官ミとした第Ⅱ仰臥阻机輪りVIG28i）に  

おいて、†シフルエンザ！惑〃さが怖害．どされた59例（†ンフルエンザ惑梁ほウイ几  

1ク再任より判定した．）にオうける丁ンフル工ンザ躍病期間（咤、鼻症状か旭托し、  

体ーよえ37．1℃以下に回復するまでの時間）は72．5時間（中火値）であった．また、  

投棄坤の体．昆がコア．ざ℃」こ前に阿絶する圭での帖ド耶ま2l．3損ドロ仲央睦）であり、  

平熱（：i7．1℃以下）に同f互丁ろ王での持lハ＝i35．3時Iiり（中央値）であー〕た†   

＜外国人における成績＞り‖1  

ヰこ同役びカナケにJjいて1、l㌢歳の小黒で実施されたゾラtポを対照とした第  

皿軒店尻試顆（WV1375Blの5仁l聞役与におけるインフルエンザ1雀病期間（咤、  

鼻症状が改占し．一本温37．2J（二以l∴ 躍∫上前ロ）l十読⊥活にl呵復するまで州巧剛  

によ・1する有効1隼を以ドにノ】こす  

WVIS7（拍  WVIF；川3  

n   〔I5言   狙三旦〔坦   
きま曳   13   以卜．   ⊥塵以上   討：輪番巧・                         盈遡  プラセポ  ナセルタミビルりン脚白   韮ヱ姓壁  ヱ姓堤   地  班   旦≡遡呈  旦≡三豊1生  エ［艶＿風  1呈二墜  1呈＝旦呈   上＝旦軋  トⅧU  （斗りり）  （：ミ：1．R）  （：1：i．2）   （26．2）  （亨テ丁石   
※ 治積一等り▼：成人に封して吼認された用法・‖遇は．1桓】75mRを1［＝＝軋  

51！閏f‘と年である。幼小リJに対してれ㍑された用法・m蝿は  

1回2mgハ（gをl日封軋 三汗膵Ⅲ巧であろ  
手β上け箕ウニカじ人に対して承認された用法・鞘芯は、1阿75m月をlロl阿  

7～川口l廿投力であるユ 幼小児に1・＝ノて吼認された川は・‖J邑  

は、1t‖12m只／k只を1「！1「軋10「l間門乃である。  

」了－   
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13）Wbltic）√R、J．．etal∴Pヒdiatr．Infect．DIS．J．20：127．2001  

1射：社内温料：慢惟喘息合併小児における第Ⅳ相治療試験  

〈国外：ⅥrV15759／1調71）  

15）柏木征三郎．他：感染症学雑誌 74ニ1（〉【i2．2n（巾  

上述のインフルエンザ感染症患者接触後の臨床試験（W＼716193）では1～ユ2歳  

の小児が含まれており、この崖団には本務ドライシロソプ削が投与された。  

発症抑制効果について．′ト児におけるインフルエンザ感染症発症率は非予防群  

で21．4％、予防群で4．3％であった。  

インフルエンザ感染症発症例  

注）非予防群及び予防群の用法・用呈  
オセルタミピルとして体重に応じて非予防群は1［］2回、予防群は1日1  

回（≦15k＃：30mg、15kg＜～≦23Iくg：4511】g、23I哨＜～≦4【）】哨：60一丁l只、  
40I（g＜：751nた）  

キ1）発熱及び咳／鼻症状が経められ ウイルス分離又は抗体価の上昇により確  

諾された症例   

【薬効薬理】  

1．／nv／rrcl抗ウイルス作用珊   

オセルタミビルリン酸塩はプロドラッグであり．代謝により活性体に変換さ   

わた後、抗ウイルス作用を示す。   

オセルタミピルリン酸塩の活性体は川上＝l／川でのA型及びB型インフルエンザウ   

イルスの複製を低濃度（実験室株IC謝：0，6～15511M、臨床分離株IC㌫■ニ＜0．35   

豆M）で阻害した。  

2．血ゾル○抗ウイルス作用引‾勾〉   

マウス及びフェレットのA型及び牲型インフル工ンザウイルス感染モデルでは、   

オセルタミビルリン酸塩の経口投与（0．1へ】00I叩／k只／日ノにより、用盤に依   

存して生存数の牒加、感染に伴う症状の渦少．ウイルスカ価の減少などの治   

療効果が認めらわた．また．ニワトリ感染モデルにおいてウイルス感染24時   

間前からの経口投与＝0、100mg／kg、IE12桓けで、生存率の上昇などウイ   

ルス感染に対する抑制効果が認めらゎた。  

3．作用機序瑚   

オセルタミビルリン酸塩の活性体ほヒトA型放び甘型インフルエンザウイルス   

のノイラミニダー・ゼを選択的に阻善しりC～：0．1～3rlM）、新しく形成され   

たウイルスの感染細胞からの遊離を阻宮することにより、ウイルスの増殖を   

抑制する。  

4．耐性   

国外放び国内臨陳試験における本剤に対する耐性ウイルスの出現率は成人及   
び青年では【）．32ヲ‘（4／】，245例）、1～12哉の小児では4．1％（19／464例）であっ   

た。耐性ウイルスは全て丸型ウイルスに由来し、甘型では出現が認められなかっ   

た‘耐性を獲得したウイルスでは、マウス及びフェレットにおいて感鞭性の   

低下が認められ、感染部位での増殖、伝播力は低いと考えられる．耐性を獲   

得したウイルスでは、ノイラミニダーゼのアミノ酸変異が認めらわている。   

【有効成分に関する理化学的知見】  
一般名ニオセルタミビルリン酸塩（（）scl†月mjvir】）hsphalc川AN）  

化学名：トトEthγ＝3札4凡5S）ヰacct；1血d什5－a血n什3－（1－C†hy】pl‘l）l）0Ⅹ）う叩Ct油（：X・  

1－en（ご－1一亡ar†mm】atem－）nOphosl）hate  

16）社内蛋科：成人に対する第Ⅱ相子防古式験（42日間投与）（国外：WV15673   

／1569月  

17）社内資料こ高齢者に対する第Ⅸ相予防試験（42日間投与）（国外：WV15㌫汚）  

18）社内賓料：第Ⅵl相予防試験（7［】間投与）（国外：W＼り5799）  

19）社内諌料：第Ⅲ相了卜防試験（10計間投与）（国外：WV16193）  

20）社内姿料：ヒトインフノlエンザÅ型及びB型ウイルスにおけるi7エ〃Jルーノ増殖抑  

制作用  
21）Sj小＼・cl】R．W．．ぐIal∴A血vira】Rt・S．37：107，】998  

22）Mcndclt）．B．，【：ta】∴AnIIJTlimob‥A月CJltSCIIUnlPtllt汀．42：640，1998  

23）社内資料：動物モデノlにおける効果：ニワトリ感染モデル  

24）社内資料：ノイラミニダーゼ閑春作用   

【文献請求先】  
主要文献に記載の社内寅料につきまLても下記にご請求＜ださい。  

中外製薬扶武舎社 医薬情報センター  
〒103－8324 東京都中央区日本橋室町2－1－1  

電話：012（ト1897P6  

1こax：0】20－】錮705  

btlp：／ソwww．chugaトpha】■m．用．】l）  

構造式：  

0／へ＼cHJ  

・H3PO，1  

lIO  

廿∃C、／／し〉CH。  
分子式：C一本】Ⅰ㌦クOl・1†きPOl  

分子t：410．ヰ0  

性 状：白色～微黄白色の粉末又は辣のある粉末である。  

融 点：192－195℃（分解）  

分配係数：酸性←中性領域で水相に分配し、アルカリ性領域で油相に分配する。  

【取扱い上の注意】  
1．使用期限内であっても開栓後はなるべく速やかに使用すること．  

2．吸湿性があるので、閑栓後は密栓し、湿気を避けて保存すること。  

3、開栓後4週間以上保存する場合は、冷蔵庫又は冷所r10℃以下）で保存するこ  

と．なお使用時は、結露を避けて開校すること。  

【包  装】  
タミフルドライシロップ3％：30g   

＊＊【保険給付上の注意】  

本剤は「A現収はけ型インフルエンザウイルス感染症の発症後の治療」の目的で便  

用した場合にのみ保険給付されます。  

中夕t製薬ヰ朱式会社  
東京都中央区日本橋室町2－ト1  

く垂〉ロシュクルーフ  

（昏F．ホフマン・ラ・ロシュ社（スイス）登録商標  

84008740／84008743  

ー8⊥5）   



（報道発表用）  

口  販  売  名  タミフルカプセル75   

2  一  般  名  オセルタミビルリン酸塩   

3  申 請 者 名  中外製薬株式会社   

4  成分・分 量  lカプセル中にオセルタミビルリン酸塩98．51¶g（オセルタミビルとして75mg）  
含有   

1．治療に用いる場合  

通常，成人及び体重37．5kg以上の小児にはオセルタミビルとして1回75  

mgを1日2回，5日間経口投与する。  

2．予防に用いる場合  

仕L盛△  

5  用 法・用 量  通常，オセルタミビルとして1回75mgを1日l回，7～10日間経口投与  

する。  

（2）体重37．5kE以上の小児  

通常，オセルタミビルとして1回75m巳を1日1回．10日間経口投与する。  

（下線部は今回変更）   

6  効能・効果  A型又はB型インフルエンザウイルス感染症及びその予防   

－9－   



添付文書（案）   

抗インフルエンザウイルス剤  

可毒コl■カプセル75  

TAMIFLU紗  
オセルタミビルリン酸塩カプセル  

＊＊2009年ⅠⅩ月改訂（第‡‡版）   
＊2009年9月改訂  

日本標準商品分類番号  

87625  

承認番号  21200AMYOO238   

2001年2月（治療）  

薬価収載     （健保等一部限定適用）   

販売開始  2001年2月   

効能追加  2004年7月   

規制区分：処方せん医薬品注1）  

貯  法：室温保存  

使用期限：外箱に表示の使用期  

限内に使用すること  

（7年）  

㊥ロシュクルーフ  

：＜効能・効果に関連する使用上の注意＞   

…1．治療に用いる場合には、A型又はB型インフルエンザウイル  

ス感染症と診断された患者のみが対象となるが、抗ウイル  

ス薬の投与がA型又はB型インフルエンザウイルス感染症の  

全ての患者に対しては必須ではないことを踏まえ、患者の  

状態を十分観察した上で、本剤の使用の必要性を慎重に検  

討すること。  

特に、幼児及び高齢者に比べて、その他の年代ではインフ  

ルエンザによる死亡率が低いことを考慮すること。   

：2．予防に用いる場合には、原則として、インフルエンザウイ  

ルス感染症を発症している患者の同居家族又は共同生活者  

である下記の者を対象とする。  

（1）高齢者（65歳以上）  

（2）慢性呼吸器疾患又は慢性心疾患患者  

（3）代謝性疾患患者（糖尿病等）  

（4）腎機能障害患者（＜用法・用量に聞達する使用上の注  

意＞の項参照）   

毒3．1歳末満の患児（低出生体重児、新生児、乳児）に対する安全  

性及び有効性は確立していない（「小児等への投与」の項参照）。   

宴4・本剤はA型又はB型インフルエンザウイルス感染症以外の感  

染症には効果がない。   

：5．本剤は細菌感染症には効果がない（「重要な基本的注意」の  

項参照）。   

＊＊【用法・用量】   

1．治療に用いる場合  

通常、成人及び体重37．5kg以上の小児にはオセルタミビルと  

して1回75mgを1日2回、5日間経口投与する。  

2．予防に用いる場合   

（1）成人  

通常、オセルタミビルとして1回75mgを1日1回、7～  

10日間経口投与する。   

（2）体重37．5kg以上の小児  

【警告】  

1．本剤の使用にあたっては、本剤の必要性を慎重に検討する   

こと（＜効能・効果に関連する使用上の注意＞の項参照）。  

2．10歳以上の未成年の患者においては、因果関係は不明であ   

るものの、本剤の服用後に異常行動を発現し、転落等の事   

故に至った例が報告されている。このため、この年代の患   

者には、合併症、既往歴等からハイリスク患者と判断され   

る場合を除いては、原則として本剤の使用を差し控えるこ   

と。   

また、小児・未成年者については、万が一の事故を防止す   

るための予防的な対応として、本剤による治療が開始され   

た後は、①異常行動の発現のおそれがあること、②自宅に   

おいて療養を行う場合、少なくとも2日間、保護者等は小   

児・未成年者が一人にならないよう配慮することについて   

患者・豪族に対し説明を行うこと。   

なお、インフル工ンザ脳症等によっても、同様の症状が現   

れるとの報告があるので、上記と同様の説明を行うこと。  

3．インフルエンザウイルス感染症の予防の基本はワクチン療   

法であり、本剤の予防使用はワクチン療法に置き換わるも   

のではない。  

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】  

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある者  

【組成・性状】  

販  売  名  タミフルカプセル75   

有効成分   オセルタミビルリン酸塩98．5mg  

・含有量   （オセルタミビルとして75mg）  

内容物：部分アルファー化デンプン、ポピドン、ク  
成 分  ロスカルメロースナトリウム、タルク、フ   

（lカプセル巾  マル酸ステアリルナトリウム  

添加物               カプセル：ゼラチン、黒酸化鉄、酸化チタン、三  
二酸化鉄、黄色三二酸化鉄、ラウリル  

硫酸ナトリウム   

色   
キャップ   淡黄色  

ボディ   明るい灰色   

剤  形  硬カプセル（2り）   

外  形  田   

長  径  約17．8mm   

平 均 質 量  約230mg   

通常、オセルタミビルとして1回  75mgを1日l回、10日   

間経‖投与する。   

＜参考＞  

体重37．5kg以上の  治療  予防  対 象  成人及び体重37．5  成人     kg以上の小児   ∠出塁  投与法  l回75mg＝J2回  1回75mglUl回  投与期間  5日間経口投与  7～10日間経口投与  10日間経口投与   
＜用法・用量に関連する使用上の注意＞  

l．治療に用いる場合には、インフルエンザ様症状の発現から   

2［】以内に投与を開始すること（症状発現から48時間経過   

後に投与を開始した患者における有効性を裏付けるデータ   

は得られていない）。  

【効能・効果】  

OA型又はB型インフルエンザウイルス感染症及びその予防  

往1）注意一條帥等の処方せんにより桂川すること  

－10「・   
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7）精神・神経症状（頻度不明）：精神・神経症状（意識障害、  

異常行動、詣妄、幻覚、妄想、痙攣等）があらわれること  

があるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合に  

は投与を中止し、症状に応じて適切な処置を行うこと。   

8）出血性大腸炎（頻度不明）：出血性大腸炎があらわれるこ  

とがあるので、血便、血性下痢等の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。  

（2）その他の副作用   

次のような副作用があらわれた場合には、症状に応じて投与   

を中止するなど、適切な処置を行うこと。  

2．予防に用いる場合には、次の点に往昔して使用すること。  

（l）インフル工ンザウイルス感染症患者に接触後2日以内に  

j■設与を開始すること（損触後48時間経過後に投与を開始  

した場合における有効性を盛付けるデータは得られてい  

ない）。  

（2）インフル工ンザウイルス感染症に対する予防効果は、本  

剤を連続して服用している期間のみ持続する。  

3．成人の腎機能障害患者では、血腫中濃度が増加するので，   

腎機能の低‾Fに応じて、次のような投与法を目安とするこ   

と（外国人における成績による）。小児等の腎機能障害患者   

での使用経験はない。  
頻度不明   0．5％以上   

皮膚   発疹、亭麻疹、紅  

斑（多形紅斑を含  

む）、そう樟感、  

皮下出血   

消化器   口唇炎・口内炎  腹痛（6．8％）、下痢（5．5％）、  

（損癌性を含む）、  嘔気（3．9％）、嘔吐、腹部膨  

血便、メレナ、吐  満、使果常、口内不快感、  

血、消化性潰瘍」  

墜医   

精神神経系  興奮、振戦、しび  頭痛、傾眠、不眠症、めま  

れ、嗜眠   い   

循環器   上宝性頻脈、心室  

性期外収縮、心電  

国見常（ST上昇）、  

動惇  

肝臓  AST（GOT）、Al∫（GPT）、  

7■一GTP、AトPの上昇   

腎臓   血尿   蛋白尿陽性   

血液  好酸球増加   

呼吸器   気管支炎、 咳蠍、  

鼻出血  

眼   眼の異常（視野障  

害、霧視、複視、  

眼病等）、結膜炎  

その他   疲労、発熱、低体  血中ブドウ糖増加、背部痛、  
温、浮腫、不正子  

宮出血、耳の障害  

（灼熱感、耳痛等）   

クレアチニンクリアランス   投与法   

（mL／分）   治 療   予 防   

Ccr＞30   l回75mg1日2回  l回75mg1日l回   

10＜Ccr≦30  1回75mgl日1回  1回75mg隔日   

Ccr≦10   推奨用量は確立していない   

Ccr：クレアチニンクリアランス   

【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）  

高度の腎機能障害患者（＜用法一・用量に関連する使用上の注  

意＞及び「重要な基本的拝意」の項参照）   

2．重要な基本的注意   

（1）本剤は腎排泄型の薬剤であり、腎機能が低下している場合に  

は血娯中濃度が高くなるおそれがあるので、本剤の投与に際  

しては、クレアチニンクリアランス値に応じた＜用法・用量  

に関連する使用卜の注意＞に基づいて、状態を視察しながら  

慎重に投与すること（【兵物動態】の項参照）。   

（2）細菌感染症がインフル工ンザウイルス感染症に合併したり、  

インフル工ンザ様症状と混同されることがあるので、細菌感  

染症の場合には、抗菌剤を投与するなど適切な処置を行うこと  

（＜効能・効果に聞達する使用上の注意＞の項参照）。  

＊＊3．副作用  

カプセル剤の承認時までの調査309夙において、副作用は、85  

例（27．5％）に認められた。主な副作用は、腹痛21件（6・8％）、  

下痢17件（5．5％）、嘔気12件（3．9％）等であった。（承認時）  

（1）重大な副作用  

1）ショック、アナフィラキシー様症状（頻度不明）：ショック、  

アナフィラキシー様症状があらわれることがあるので、観察  

をトク）に行い、奉麻疹、顔面・喉頭浮腫、呼吸困難、血圧低下  

等があらわれた場合には投与を中I卜し、適切な処置を行うこと。  

2）肺炎（頻度不明）：肺炎の発症が報告されているので、異  

常が認められた場斜こはⅩ線等の検査により原因（薬剤性、  

感肘生等）を鑑別し、適切な処置を行うこと。  

3）劇症肝炎、肝機能障害、黄痘（頻度不明）：劇症肝炎等の  

重篤な肝炎、AST（GOT）、ALT（GPT）、7’－GTP、AトPの  

著しい上昇等を伴う肝機能障害、黄痘があらわれることが  

あるので、視察を十分に行い、興常が認められた場斜こは、  

投与を叶止し、適切な処置を行うこと。  

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

壊死症（Lyell症候群）（頻度イ＼明）：皮膚粘膜眼症候群  

（Stevens－Johnson症候群）、中毒作表皮壊死症（Lye11症候群）  

等の皮膚障害があらわれることがあるので、視察を十分に  

行い、このような症扶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）急性腎不全（頻度不明）：急性腎不全があらわれることが  

あるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には  

直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。  

6）白血球減少、血小板減少（頻度不明）：白血球減少、血小  

板減少があらわれるこ．とがあるので、観察を卜分に行しゝ、  

異常が認められた場合にほ投与を中一卜するなど、適切な処  

置を行うこと。  

4．高齢者への投与  

国外で実施されたカプセル割による臨床試験成績では、副作用  

の精度及び種類は非高齢者との間に差は認められていないが、  

一一般に高齢者では、生理機能（腎機能、肝機能等）の低下や、  

種々の基礎疾患を有することが多いため、状態を視察しながら  

投与すること（＜用法・用量に関連する使用上の注意＞、【薬  

物動態】の項参照）。  

5．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投与■する燭台には、  

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l対する安全作は確立していな  

い。動物実験（ラット）で胎盤通過什が報告されている。］   

＊＊（2）授乳婦に投与する場合には授乳を避けさせること。［ヒト母  

乳中へ移行することが報告されている。］  

6．小児等への投与  

l歳未満の患児（低川生体重児、新生児、乳児）に対する安全  

性は確立していない（「その他の注意」の項参照）。  

7．過量投与  

現時点では、過量投与による有害事象が発生したとの報告はな  

いが、国外での健康成人を対象としたカプセル剤による第Ⅰ相  

指11－   



＜日本人高齢者（80歳以上）における成績＞  

年齢80歳以上のふ齢者5例にオセルタミビルとして75mgを剃刀経口投与（絶即断 した  

ときの本剤の活性体の三業物動態パラメータは以‾Fのとおりであった．  

日本人高齢者（80歳以上）の活性体の薬物動態／くラメータ  

臨床試験において、1回200mg以上の投与により嘔気、嘔吐、  

めまい（浮動性眩帝）が報告されている。   

8．適用上の注意  

薬剤交付時：PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して服用  

するよう指導すること。［PTPシートの誤飲により、硬い鋭角  

部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔をおこして縦隔洞炎等の重  

篤な合併症を併発することが報告されている。1   

9．その他の注意   

（1）国内で実施されたカプセル剤による第Ⅲ相予防試験において、  

糖尿病が増悪したとの報告が1例ある。また、国外で実施さ  

れたカプセル剤による第Ⅲ相予防試験では、糖代謝障害を有  

する被験者で糖尿病悪化又は高血糖が7例にみられた。非臨  

床試験においては、臨床用量の100倍までの用量において糖  

代謝阻害は認められていない。   

（2）国外で実施されたカプセル剤による慢性心疾患患者及び慢性  

呼吸器疾患患者を対象とした第Ⅱ相治療試験において、イン  

フルエンザ罷病期間に対する有効性ではプラセポに対し有意  

な差はみられていない。しかし、本剤投与によりウイルス放  

出期間を有意に短縮し、その結果、発熱、筋肉痛／関節痛又  

は悪寒／発汗の回復期間が有意に短縮した。   

（3）国外で実施されたカプセル剤による高齢者（65歳以上）を対  

象とした第Ⅲ相治療試験において、本剤の投与によりインフ  

ルエンザ擢病期間をプラセボに比較して、約50時間（23％）  

短縮した。   

（4）シーズン中に重複してインフルエンザに擢患した患者に本剤  

を繰り返して使用した経験はない。  

＊＊（5）国内で実施されたカプセル剤による第Ⅲ相予防試験において、  

6週間を超えて投与した経験はない。なお、国外ではドライ  

6，063±60′l  

mean土SD  

＜日本人と外国人における比較成績＞】1  

口本人放び白人各14例の健康成人男子を対象とし、オセルタミビルとして75mg1日2回  

及び150mg1日2回を7日間反復投与璧（食後段射したときの活性件の薬物動態パラメー  

タ及び血眼中濃度トラフ伯は以下のとおりであった。日本人及び白人のいずれのm観にお  

いても投与開始7日日のAUC・－1こ枚びCmaxは同様であり、人権間にぉける差は認めらゎなかっ  

た。また、トラフ濃度の推移から活性体は投与開始後3日以内に定常状態に到達し、薄絹  

作は認められなかった。  

投与開始7［】闘こおける活性体の薬物動竣パラメータ  

AUCゝl：   

1甜（日本人）  4．約1±963  599±9fi．6  4．4±0．9   

150（白人）  ノl．9U′l±■177  598±7D．0  ノL5±0．8   投与邑    C汀柑∝  r汀IaX  皿  （mg）  （ng・hr／mL）  （ng／mL）  （hr）  （hr）  75（日本人）  乙27（i±527  297土90．9  4．3±1．4  8．8±3．6  75（白人）  2．270±387  244土29．2  ヰ．6土0．g  軋7土L2          7．9±1．R          軋0±：う．7   
mean±SD  

活性体の血強中道慨トラフ値  

指年目   
血腫中清作休漁俊（ng／mL）  

75mg日本人  75mg白人   150mg‖本人  150mg白人   

3   162土44．5  158土  り．4  3ql±＝ぶ   2絶り土R7．8   

：）   163±511．9  153±49．5   325±107   360±73．8   

G   11i8±5R．6  185±30．1  344土指5．5  

7   163±27．2  144±3三；．7   326±糾．7   287土56．7  

mean土SD  

2．腎機能障害者における薬物動態‖  

＜外国人における成績＞  

クレアチニンクリアランス（Ccr）値により規定された腎機能持蕃・首を含む20例モス寸象とし、  

オセルタミビルとして川（）mg1日2回を6日間反復授与て‘した時の措性休養物勤掛ま、以  

下の表のとおり腎機能に依指した。高座な腎機柾時津割こおいては投与景の調空室が必要で  

あると考えらゎた。  

投与閲始6日目におけろ活性1本の薬物動態パラメータ  

AUC．トh   Clr．トl上   

（mL／分）   （ng・hr／mL）   （ng／mL）   （L／hr）   

Ccr≦30   昭．OR6土1R．068   4．052士1．5柑   1．5ヰ±り．55   

3D＜C亡r≦00   1：i．010± 4．15と蔓   1．5l′1± 392   4．19±0．67   

60＜Ccr≦90   9，931±】．636   】．058士183   7．25±】．t5   

Ccr＞9〔）   4，187±  630   17．51）士2．78  Cl：【値    Crn誼                                            49⊥l±  8り  

シロップ剤及びカプセル剤による免疫低卜者の予防試験にお  

いて、12週間の投与経験がある。  

＊（6）幼苦ラットの単回経口投与毒性試験において、オセルタミビ  

ルリン酸塩を394、657、788、920、1117、1314mg／kgの用  

量で単回経口投与した時、7日齢ラットでは薬物に関連した  

死亡が657mg／kg以上で認められた。しかし、394mg／kgを  

投与した7日齢ラット及び1314mg／kgを投与した成熟ラッ  

ト（42日齢）では死亡は認められなかった。  

＊（7）幼君ラットの単回経口投与トキシコキネテイクス試験におい  

て、毒性が認められなかった用量におけるオセルタミビルの  

脳／血嚢中AUC比は、7日齢ラットで0．31（394mg／kg）、成  

熟ラット（42日齢）で仇22（1314mg／kg）であった。   

【薬物動蓉】  

1．血中濃度  

＜日本人健康成人における成績＞り  

健康班人男子2さ†柳ニオセルタミビルとして37．5、75、Ⅰ5U及び：ゴ001れgを甲巨綱吉ロ投与罰（絶  

食昭）したときの本剤の活性体のサ均血某中適度推移及び葉物動態パラスータは以Fのと  

おりであり、AUC仰及びCmaxは用量比例的に増加することA：示さオlた，  

日本人鯉鹿成人男戸における活性体り）血腫中濃度  

（ng／mL）  

mean土SD   

3．薬物相互作用り   

＜外国人における成績＞   

オセルタミビルは尿酸排泄促進薬のプロペネシドとの併用により腎クリアランスの低ド、   

AUC両及びCmxの約2倍の増加が認められた．このことほアニオン型輸送過程を経て悍尿   

細管分i必されるオセルタミビルほ同線路で排泄されろ藁利との併用により競含的相互作用   

を生ずる可能性を示唆している。しかし、ニの簸合による薬物劫墟の変化の割合は、持与   

嶺の調整が必層であるはと臨床的に重要でほない．   

なお、†ンフル工ンザウイルス感染症に作う症状緩和のために陸川される可能性があろ薫   

物（抗ヒスタミン薫、マクUライド系抗生物質、NSAIDs等）放び心電図に影響を与える可   

能性のある薬剤（抗不整脈薬等）の多くの薬物との軸互作mは検討されていない。   

4．蛋白総合率己〉  

オセルタミビル及びその活性件のヒト ラソト、ウサギ及びイヌ血痕坑白との結合ヰHま、  

オセルタミビルでは全ての相野において50％以Fの結合であったが，活性作ではいずれ  

の椰穎においても平均で3％以下の弱いものであった。仙Ⅷ血周灘）  

＊＊5．代謝・排泄卜，】   

＜外国人における成績＞占・‖   

本剤はと卜において錐11投与後述やかに主として肝臓で活牲件に加水分解される．健康成   

人男子に如し木剤を（オセルタミピルとして37．5、300mg）坐臥往U投与 したとき、未   

変化体及び活性体あわせて投与48時間後までに70～紬％が尿中に排泄されたコ  

また、オセルタミピルはと卜肝ミクロゾ…ムを用いた代謝班闇により．P4さ0による代謝ほ   

認められす．p450を介した薬物相互作用の繰言右こより各種P4訊低質の代訂椚二対してもほ  

とんど影響を与えなか一）た。   

※治療投与：成人及び体重那．5kg以ヒの小児に対して承認されたmは・用矧よ1国祁n明  

を1日2回、5日間投与であろ。  

刊防投与：成人に対して承岬塑  
与である。岬  

75mgを1】11Ld、1口日間投与である。   

（参考日動物尖験の結果   

l．分梅ゝ■  

雌雄ラットに［1℃卜寸セルタミビル20mg／短を増回操目指与した臥 放射鮭は各組織  

に速やかに分布し．雌靴で頬似していた。消化管を除くと肝臓、腎蘭で高濃度を示し．  

標的組織の1つと考えられている肺では血債の約2倍であったが、中枢神経系への移行  

は少なかった．雌において胎児への移行が認められ、移行故肘能は母体側血某の約1／′2  

であった，放射能は投与18鴨問後までに各組織からl引ま完全に消失した。  

2．乳汁中移行り  

搾乳ラットにこl℃1－オセルタミビル川mが短を叩同級口投与した阻放射能は乳汁中  

に移けし、指JテⅠ時制後で最高漠摩に通した。その後．血繁中とほば同ほな推移で消失  

したが．乳汁巾／血眼中濃塵比常用に乳汁中にぉいて高かった。  

血
某
中
濃
度
平
均
値
 
 

.000 

500  

36  48（hr）  0  12   2-L 

時 間  

活性体の賽物動態パラメーク  

Cmax  

投与量  AUC－い，     tmaエ   い！  （mきミ1  （ng・hr／mL）  （ng／mL）   （hr）   （hr）  37，5  l．652± 203  】50± 35   4．3±0．8   7．0土2．4  75  ：l．t52士 702  ：i61）士    1．  士t．2  6．4土：】．7  1ご）D  7．235± 315  662±1    ′1．  ±1．1  6．β±1．ニ  30〔l  12，9t8土1，5（）4  l，377士153   4．3±1．U   5．1±0．4  
mean三三123－）  

1I   



患者は触iをア防吉武験  【臨床成績】  
l．治療試頬成綾】…  

＜日本人における成績＞1■一  

同l畑こもいて夷施されたプラセポを1〃Iヨとした第町Ⅲ臨床試執り＼り5R2：i）の5  

日間賃与におけるインフル工ンザ■隠痛期間（全ての症状が改燻する£でU）哨間）  

に対するイ丁烹ノ雌を以下に示す。  

インフルエンザ感染症′史許を対象とした二塵旨枚比較言Jt放において、オセルタ  

ミビルリン棺塩により、椛病期日†1の短縮の他、屯症虔の低下、ウイルスカ価の  

滅少、体温の回復期憬の短轟が謎めらゎた．  

インフルエンザⅢ病期町＝時粁）  

WV157！j9  WV16用3  

†1＝り55  n  

13歳以上  

予防椚  
婆剤  プラセポ  オセルタミビルリン較塩  井予防椚      n＝46l  】1二494  n＝39Z  】1二416   

咋齢（歳）  12－85   13－82   l－R（）   

（平l勺）  （33．8）   （33．2）   （26．2）  （27．7）   緑類爪巧               「訂魯     ロ                               1－83  

※ 治積投与：成人及び体重37，5kg以上の小児に対して承吉要された印さ上・桐  
生は、1回75mgを1日2回．5川音‖2与である。  

干満毘与：椛人に対して承認さjlた用法・川星は，】＝司75mgを1日‖軋  
7－10ロ間接与である．体重：17．5kg以上の小リユに真・ルて承認さ  

J一刀蛙⊥J逆上事 

【薬効薬理】  

1．hv仙0抗ウイルス作用川   

すセルタミピルリン憺塩はプロドラ・ソケであり、代謝に上り浦性附こ変換さ   

れた撲、抗ウイルス作用を示す。   

オセルタミピルリン酸j息の活性休は山肌血でのA型及びB型インフルエンザウ   

イルスの複製を低濃度（実験室抹ICふD：0．じ～155nM、臨床分離抹1C；8：＜0．35   

再刷で阻害した．  

2、′〃∨ル0抗ウイルス作用，t‾川   

マウス及びフェレットのA型及びB型インプル工ンザウイルス弦痕モデルでは、   

オセルタミピルリン校規の経口投与（0．1、100mg／kg／ー］）により、m†割こ枇   

存して生存故の増加、感染に伴う症状の減少、ウイルスノ川朽の減少などの治   

療効果が㌶められた。また、ニワトリ感染モデルにおいてウイルス感染24時   

間前かぺの経口1’上り・（10、1りOmgノkg、1L三12回）で、′】三存率の1．算などウイ   

ルス感律に対する抑制閥川H再熟められた。  

3．作用機序－り   

オセルタミビルリン醗璃の活性化烏ヒトA型JむぴB里インフルエンザウイルス   

のノイラミニダーゼを選択〔引こ阻空し（1C山こ∩．1、∵＝止Ⅰ）、新しく形成され   

たウイルスの感染柵胞からの遊離を肝占することにより、ウ「ルスの把兢を   

抑制する。  

4．耐性   

同外及び田内臣高床コ式故におけるホ剤に対する刑腔ウイルスの川硯ヰは成人及   
び肯咋では0，32ソ言（1／1．245例）、1～12歳の小児ではヰ．1－ぢ（用／4じ岬】）であっ   

た．耐性ウイルスは全てA型ウイルスに由来し．B型では出現カち謹められなかっ   

た。耐性を沌得したウイルスでは、マウス放びフェレ・ソトにおいて感独性の   

低下が認められ 感染邦位での憎軋 伝描力は低いと考えられる，肘枕をi隼   

符したウイルスでは．ノイラミニダーゼのアミノ酸変異か組めちれている，   

【有効成分に関する理化学的知見】  
一般名：オセルタミビルリン憺塩  

（OseltamiYirPhけSphate）UAN）  

化学名：（一）－Ethyt（二Ⅶ，′此5・S）－4－nCe【al－－ido－5－alnlnロー3－（l－e【吋pro叩Xy）c）・Cl油ex－  

1－ene－トCarboxyEatemor）Ophospha【e  

構造式：  

期間  中央偶H沌％  i封矧幻肛   

オセルダミピノLリン酪J丘  5日聞  122例   70．0  
（5：l．8－8  

5日間  】3n例   93∴一帖  プラセポ  （73．2－10   空 行】  投与  茹；㈹数’い  インフル工ン  ザ椛満矧仰                              潤1 6．2）   
往）オセルタミピルIjン酸1点の用法・川邑：  

オセルタミピルとして一回75mgを1ロ2回  

＃1）インフルエンザ感染はウイルス分離又は抗体価の上狛こより判定した，  
＃2〉㌍勅矧描けラセポとの比帖）  

＜外国人における成績＞＝  

欧米と南半球で実施された7’ラセポを対円巧とした第mⅢ臨旋試験の5日l紺針引こお  

けるインフル工ンザ鞘病期間（全ての症状が闇潤する麦での時間）に対する角’効化  

を以下に示す。  

インフルエンザ羅病期間（時間）  

投与  症例数拙  インフルエンザj  
期間  Fll火値（9こ〉？乙信  

オセルタミヒルリン醸塩  5日間  3〔）l㈹   7R．2帖描  
（72．廿十ほ．0   

プラセポ   5日間  3U9例   112．5噂牒  
（lり1．5－119．   薬 剤                  皿 皿           a 9）  

往）オセルダミビルリン酸喘の川は・汀1遠：  
オセルタミビルとして1回75t¶gを1日2阿   

＃1）インフルエンザ感染はウイルス分離又は抗体価の上‡＝こより判定した，   
＃2）p＜D．ODOl（ブラセホとの比惰）   

オセルタミピルりン酸塩により、確病Ⅳ＝間び）短柏効果U〕他．重症度び）低下、ウ  

イルス故山期l；l】の短縮、裾2．ふの同化期1；りの壇描がこどめられた。  

＊＊2．予防試験成積It‾‘）   

＜日本人における成紙＞用   

l：ち；内において究施されたプラセポを対照とした第Ⅲ相臨鋸緑闇UV15824）の42  

日間投与1におけるインフル工ンザ感染症の発症抑制効果を以Fにホす．本試験  

は郡齢者を告む性康成人30托例（プラセポニ19歳－R3長■史、平均34．n歳、丘5歳以  

上の高齢者は10帆 本州：用量－77歳、平均3′l．2ぶ亘、G5㌫∈以ヒの高苗呑舟い1   

桐）を封放とした，   

国内二塵言放比暇試験において．インフルエンザ感染症棄症苫はプラセポ郎R．5  

％、本割†退り・澤1．3％であ「た．，  

インフルエンザ惑一朗寅ヲ臼定例（ヲ己痛ヰり  

0／へ＼cH：1  

注）すセルタミビルIjン憧塩の用は・鞘量：  
寸セルタミビルとしてl匝」751¶gを1ul凶  

＃1）光熱及び症”ミが2つ以L言どめらil、ウールス分離又ほ抗体肺の上昇により  

確認さhた症（珂  

＜外国人における成績＞1トり一  

光同において実施されたプラセポを封冊とした第m相貌；r玉ユ式放（WV156門／6g7）  

の・1211間†貸与Wに寸；けるインフルエンザ感梁症の発痘机棚l勤県虻以F一に示す。  

米間二重盲故比帖試酢二おしゝて、†ンフル工ンザ！惑染症ヲE症利まブラセポ群4．払  

％．本部投与・群l．2％であった。  

インフルエンザま惑渠プ．＝勘－；■例（発ブ．盲‡率）  

・H．1POィ  

H3。、〉／」＼〉 。粘  

分子式：C■√．Hご，N．0●・H．PO■  

分子量：引040  

性 状：白色～翻虜白色の結晶件の1労来である。7KJ曳こくメタノールに溶けやすく、  

エタノール（姉）にやや頂けやすく、凡〃－ソメチルアセトアミドに溶  

けにくく．アセトニトリルにほとんどi糾十ない。  

融 点ニIg2－195℃（分舶）  

分配係数：酷性～中座㈲囲で7kl馴二分配し、アルカ廿性領域で柚柑に分配する  

【承認条件】  
1．同内でのハイリスク群における育効什及び安全什を【月らかにすること，  

2．B型†ンフルエンザウール1に対寸る存効性放び安全性に閃すろ情モtほり主用し、  

規制当1訊こ稚琶・すろこと】  

3．インフルエンザウイルスの木＝盛に対する耐性化に間「rる固いJ外のβ周査㌫与果・  

†■l偶について．随時∴ れ描瞑11云）に純1上i寸ること，  

【包  装】  
タミフルカ■ブセル75  ：lUカプセル（PTP）  

川りカプセル（PTP）  

【保険給付上の注意】  
本剤は「A型又はB型インフル工シザウ†JL7、感染症の光症ほの治癖 の目的て  

使用した場合にのみ俣陥ぷ‖されます。  
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注）オセルタミビルIjン惟塩の船上・用追：  
オセルタミビルとして1回7うlTlgを1［】1Ld  
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の、ワクチンほ相和ニ丁；けろインフルエンザ感狼症児症やは、ブラセポ」芸与群  

5．n％．オセルタミビルリン酸嶋投与群（）．5％であった▲  

園外で実施さjlた発症抑制効果虻劇痛した第m柑臨床言∫し駈の患者背㍍を以下に  

示す．  

季節的予防机駿  

W15H2う  

n＝5」8   

対象  モ以上）   高齢晋（G5歳以上）⊥■】   

薫別   プラセポ  寸セルタミビルリン白星庖   プラセポ  寸セノLタミピルリン拉塩  
n＝5柑   n＝520  n＝272   Il＝27ti   

佃船（歳）  1R－64  A－65   61－96   Rう一価   

（平均）  （35．0）  （31．4）  （81．3）   （BU．5〕   

引1約80％の．曽i齢辛がワウナンは碩を・ヱけ、約Il‖言の．含；1■附汁が慢性聞塞丑月   

J巨状揖を合†ll▼していた．  
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