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（別添様式） 
未承認薬・適応外薬の要望 

 
1．要望内容に関連する事項 
要 望 者 
（該当する

ものにチェ

ックする。） 

 

学会  
（学会名； 一般社団法人 日本病院薬剤師会   ） 

患者団体  
（患者団体名；                   ） 

個人  
（氏名；                   ） 

優先順位           2 位（全 2 剤 要望中） 

要望する

医薬品 

成 分 名 
（一 般 名） 

ジメチルスルホキシド(dimethyl sulfoxide, 
DMSO) 
50%膀胱内注入製剤 

販 売 名 Rimso-50 

会 社 名 Bioniche Pharma 

国内関連学会 

日本間質性膀胱炎研究会 
日本泌尿器科学会 
日本排尿機能学会 
（選定理由） 

日本間質性膀胱炎研究会は、間質性膀胱炎診療ガイド

ラインを作成しており、日本泌尿器科学会ではその支

援・推薦をしている。日本排尿機能学会は同ガイドラ

インの作成の支援をしている。 

未承認薬・適応外

薬の分類 
（該当するものにチ

ェックする。）  

未承認薬 適応外薬  

 

要望内容 

効能・効果 
（要望する効能・効果

について記載する。）  

間質性膀胱炎 

用法・用量 
（要望する用法・用量

について記載する。）  

尿道カテーテルを膀胱に無菌条件下に挿入し、50%ジ

メチルスルホキシド 50mL を膀胱内注入し、15 分間

保持する。 
備 考 
（該当する場合はチ

ェックする。）  

 

小児に関する要望  
（特記事項等） 

「医療上

の必要性

１．適応疾病の重篤性 
ア 生命に重大な影響がある疾患（致死的な疾患）  
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に係る基

準」への

該当性 
（ 該 当 す

る も の に

チ ェ ッ ク

し、該当す

る と 考 え

た 根 拠 に

つ い て 記

載する。） 

イ 病気の進行が不可逆的で、日常生活に著しい影響を及ぼす疾患  
ウ その他日常生活に著しい影響を及ぼす疾患  

（上記の基準に該当すると考えた根拠） 
間質性膀胱炎は、膀胱の非特異的な慢性炎症に伴い、頻尿、尿意亢進、尿意

切迫感、膀胱痛などの症状症候群を呈する疾患である。明確な定義や広く合

意の得られている診断基準はない。これは、研究的にも臨床的にも大きな問

題である。原因は現在のところ不明であり、肥満細胞の活性化、尿路上皮の

機能不全、自己免疫などが考えられている 1)。有効な治療法もいまだ解明さ

れていないため、現在は症状の緩和が治療の目的となる 2)。重症の場合は、

1 日に 60 回も排尿することがあり、日常生活に著しい影響を及ぼす。男性よ

りも女性で発症しやすく、米国において約 130 万人の間質性膀胱炎患者のう

ち 100 万人以上が女性であるといわれる 2)。 

以上のことから、「ウ その他日常生活に著しい影響を及ぼす疾患」に該当す

ると考える。 

 
２．医療上の有用性 

ア 既存の療法が国内にない  
イ 欧米の臨床試験において有効性・安全性等が既存の療法と比べ
て明らかに優れている  

ウ 欧米において標準的療法に位置づけられており、国内外の医療
環境の違い等を踏まえても国内における有用性が期待できると考

 
（上記の基準に該当すると考えた根拠） 
（1）日本人における間質性膀胱炎の患者数について 
現在、日本における明確な患者数は不明である。厚生労働省による平成 20

年度患者調査 3)には「膀胱炎」としての患者数は記載されているが、間質性

膀胱炎の割合は記載されていない。 

参考として、オランダでは、1995 年のアンケート調査において、女性患者

10 万人あたり 6～8 人の患者がいると報告されている 1)。これに対し、フィ

ンランドで 2002 年に行われたアンケート調査では 10 万人あたり 450 人の患

者がいると推定されている 1)。さらに、米国の 2005 年の調査では、間質性

膀胱炎の確診患者は 10 万人あたり 300 人、間質性膀胱炎の可能性のある患

者が 10 万人あたり 680 人に及ぶと推察されており、米国では少なくとも

43,500 人の患者が存在し、間質性膀胱炎の可能性のある患者は 217,500 人で

あると報告されている 1)。NIHS(National Institute of Health Sciences、米国国

立医薬食品衛生研究所)の調査によると、10 万人あたり 500 人の割合で、女

性の場合は 10万人あたり 865人の割合で発症するとされる 4)。また、NHANES

Ⅲ(National Health and Nutrition Examination、米国国民健康栄養調査)では、10

万人あたり 60 人、女性の場合は 10 万人あたり 850 人とされる。これは、米

国全体に換算すると、男性 8 万 3 千人、女性 120 万人に相当する 4)。 
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その一方、日本において 1998 年に行われたアンケート調査では、泌尿器科

患者 10 万人あたり 2 人 1)、2002 年のアンケート調査では泌尿器科患者 10 万

人あたり 12.4 人 5)と報告されており、医療者や患者の認識不足により罹

患率が見かけ上、低く見積もられている可能性がある 1)。 

 
（2）日本で現在承認されている治療技術 
間質性膀胱炎の有効な治療法はいまだ解明されておらず、日本で間質性

膀胱炎に対して承認されている薬剤はない。日本で間質性膀胱炎に対し

て承認されている技術としては、平成 19 年 9 月 1 日に先進医療として適

用されていた膀胱水圧拡張術が、平成 22 年度改定において保険収載され

た 6, 7)。膀胱水圧拡張術は、診断を兼ねて実施され、麻酔下に膀胱鏡で観

察しながら生理食塩水を自然落下させる方法である。 
 
（3）国内で現在承認されている治療技術の問題点 
現在のところ、日本で間質性膀胱炎に対して承認されているのは膀胱水

圧拡張術のみである。膀胱水圧拡張術は最も効果的であるとされるが、

その有効率は約 50％であり、有効期間は 6 カ月程度であると報告されて

いる 8)。また、膀胱水圧拡張術では、合併症として膀胱破裂の報告がいく

つかなされており、注意が必要である 1)。 
 
（4）要望医薬品 DMSO について 
DMSO は炎症抑制、筋弛緩、鎮痛、コラーゲンの分解などの作用がある

といわれている 1)。DMSO は米国・英国・加国で医療用医薬品として承

認されており、米国 AUA ガイドライン 4)では治療アルゴリズムにより薬

物療法としては上位に使用される。DMSO は投与後、急速に吸収されて

組織および体液に分布する 9)。DMSO はジメチルスルホンに酸化または

硫化ジメチルに還元される。局所使用の場合、DMSO として 13%、ジメ

チルスルホンとして 18%が尿および糞便中に排泄されたという報告があ

る 10)。米国国立医学図書館 11)によるとジメチルスルホンの LD50 は

>5000mg/kg(ウサギ：皮膚、ラット：経口 )、硫化ジメチルの LD50 は

>3300mg/kg(ラット：経口)、>3700mg/kg(マウス：経口)であり、本邦国立

医薬品食品衛生研究所 12)によると、硫化ジメチルは経口摂取により脱力

感、吸入や皮膚からの吸収により発赤や嘔気、痛みを生じることがある

とされていた。DMSO は呼吸と皮膚から除去されるため、患者から特徴

的なニンニク臭が発する原因となる 9, 13, 14)。その他、嘔気、頭痛、皮膚

刺激性、蕁麻疹、アナフィラキシー、肝酵素の増加などを起こす可能性

があり 14)、膀胱内注入療法において、全身性接触皮膚炎を発症したとい

う報告もある 14)。DMSO は肥満細胞の脱顆粒作用があるといわれており、

アレルギーに対する注意が必要であると考えられる。DMSO の LD50 は



要望番号;Ⅱ-105 

 

4 
 

>606mg/kg(ヒト：静注)、>14500mg/kg(ラット：経口)とされる 14)。 
統一された注入方法はない 1)が、50％DMSO50mL を膀胱内注入し 10～20
分保持するという用法が海外市販製剤では使用されている。日本の間質

性膀胱炎診療ガイドライン 1)によると、注入間隔は、週 1 回を何回か行い、

経過が良ければ間隔をあける、治療期間には上限はないが、長期間の効果は

不明であると記載されていた。また、使用の際には、DMSO 注入だけでは

刺激症状があるので、ボルタレン®坐薬や 1～2％リドカイン液などを膀

胱内注入に併用することがある 15)が、他剤の吸収を促進する可能性があ

るので注意が必要である 1)。日本でも少なからず使用されているようであ

り、52 症例に使用し、60％の有効性を示したという報告 16)など、有効症

例の報告がある 15)。海外では、50~80%の有効性が示されている 15, 17)。要

望医薬品 DMSO の有効性は臨床試験において証明されていないものの、

現在使用されている膀胱水圧拡張術とは作用機序が異なり、有用である

可能性があるため、国内での利用が可能となることが望まれる。 
 
（5）医療上の有用性の判断基準への該当性について 
以上より、要望医薬品 DMSO は医療上の有用性の判断基準「ア 既存の

療法が国内にない」に該当すると考える。 

備考 ◆診断基準 
間質性膀胱炎に関する明確な定義や広く合意の得られている診断基準は

ない 1)。間質性膀胱炎にも特異的な症状、内視鏡所見、病理所見があると

されるが、それらは単独で診断を確定できるほどに特異的ではなく、相

互の一貫性にも欠けている 1)。診断基準としてしばしば引用されるのは

NIDDK(National Institute of Diabates and Digestive and Kidney Diseases)の基

準 2)であるが、これは研究の際に症例を厳密に選ぶ場合の基準である。よ

り日常的に行われている基準を反映するものとしては、米国の症例集積

研究(Interstitial Cystitis Data Base;ICDB)18)の基準が参考になる。ICDB の基

準によって間質性膀胱炎と診断されていた患者のうち、NIDDK の基準を

満たすのは半数にも達しておらず NIDDK の基準を臨床的な診断とする

のは厳しすぎるとされる 1)。 
 
◆本邦での主な治療法 
日本で間質性膀胱炎を対象に承認されている薬剤は現在ないため、いく

つかの薬剤が適応外使用されているのが現状である。 
膀胱内注入療法としては、要望医薬品である 50%DMSO の他に、ヘパリ

ン、ヒアルロン酸、レジニフェラトキシン、BCG が用いられている。 
内服薬としては、鎮痛薬、抗うつ薬、抗ヒスタミン薬などが使用され 16)、

欧米では、ペントサン多硫酸塩が承認されている。また、スプラタスト

トシル酸塩も使用されることがある。 
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2．要望内容に係る欧米での承認等の状況 
欧米等 6
か国での

承認状況 
（該当国に

チェック

し、該当国

の承認内容

を記載す

る。）  

米国 英国 独国 仏国 加国 豪州  

〔欧米等 6 か国での承認内容〕 
 欧米各国での承認内容（要望内容に関連する箇所に下線） 

米国 販売名（企業名） Rimso-50(Bioniche Pharma), Dimethyl 
Sulfoxide(Bioniche Pharma)19) 
Rimso(Research Industries)20) 

効能・効果 間質性膀胱炎 

用法・用量 50mL をカテーテルまたは asepto  syringe  
によって直接膀胱内注入し、15 分保持する 21, 

22)。 

備考 Rimso-50(Bioniche Pharma：先発 19))の平均卸

価格 23)：＄93.75、 Dimethyl Sulfoxide(後発) 
英国 販売名（企業名） Rimso(Britannia Pharmaceuticals)20) 

効能・効果 間質性膀胱炎 

用法・用量 50mL をカテーテルまたは  asepto  syringe  
によって直接膀胱内注入し、15 分保持する 24)。 

備考  

独国 販売名（企業名）  

効能・効果  

用法・用量  

備考  

仏国 販売名（企業名）  

効能・効果  

用法・用量  

備考  

加国 販売名（企業名） Rimso-50(Bioniche Pharma), Dimethyl 
Sulfoxide Irrigation USP(Sabdoz Canada)25) 
Rimso(Shire)20) 

効能・効果 間質性膀胱炎 

用法・用量 50mL をカテーテルまたは  asepto  syringe  
によって直接膀胱内注入し、15 分保持する 24)。 

備考  

豪国 販売名（企業名）  

効能・効果  

用法・用量  

備考  
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欧米等 6
か国での

標準的使

用状況 
（欧米等 6
か国で要望

内容に関す

る承認がな

い適応外薬

についての

み、該当国

にチェック

し、該当国

の標準的使

用内容を記

載する。）  

米国 英国 独国 仏国 加国 豪州  

〔欧米等 6 か国での標準的使用内容〕 
 欧米各国での標準的使用内容（要望内容に関連する箇所に下線）  

米国 ガイドライン名  

効能・効果（または効能・効果に関連のある記載箇所）  

用法・用量（または用法・用量に関連のある記載箇所）  

ガイドラインの根拠論文  

備考  

英国 ガイドライン名  

効能・効果（または効能・効果に関連のある記載箇所）  

用法・用量（または用法・用量に関連のある記載箇所）  

ガイドラインの根拠論文  

備考  

独国 ガイドライン名  

効能・効果（または効能・効果に関連のある記載箇所）  

用法・用量（または用法・用量に関連のある記載箇所）  

ガイドラインの根拠論文  

備考  

仏国 ガイドライン名  

効能・効果（または効能・効果に関連のある記載箇所）  

用法・用量（または用法・用量に関連のある記載箇所）  

ガイドラインの根拠論文  

備考  

加国 ガイドライン名  

効能・効果（または効能・効果に関連のある記載箇所）  

用法・用量（または用法・用量に関連のある記載箇所）  

ガイドラインの根拠論文  

備考  

豪州 ガイドライン名  

効能・効果（または効能・効果に関連のある記載箇所）  

用法・用量（または用法・用量に関連のある記載箇所）  

ガイドラインの根拠論文  

備考  
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3．要望内容に係る国内外の公表文献・成書等について 
（１）無作為化比較試験、薬物動態試験等に係る公表文献としての報告状況 
＜文献の検索方法（検索式や検索時期等）、検索結果、文献・成書等の選定理

由の概略等＞ 
１）PubMed(米国国立医学図書館) 

検索日：2011.06.10 
キーワード：dimethyl sulphoxide [MeSH] AND interstitial cystitis[MeSH] 
1．Limits：Meta-Analysis, Randomized Controlled Trial 

検索結果：5 件 
2）JDreamⅡ(科学技術振興機構) 

検索日：2011.06.17 
キーワード(シソーラス)： 間質性膀胱炎 AND ジメチルスルホキシド 

検索結果：71 件 
3）医学中央雑誌(医学中央雑誌刊行会) 

検索日：2011.06.17 
キーワード(シソーラス)： 間質性膀胱炎 AND ジメチルスルホキシド 
検索結果：67 件 
 

＜海外における臨床試験等＞ 
１）上記に記載した検索式にて、文献検索を行った結果、海外における臨床試験成績が 3
件得られた。これらはすべてコクランレビューに使用されている文献であったため、詳細

は 3.（2）に記載する。 
 
＜日本における臨床試験等＞ 
１）上記に記載した検索式にて、文献検索を行った結果、解説が多く、日本における臨

床試験成績はみられなかった。 
 
（２）Peer-reviewed journal の総説、メタ・アナリシス等の報告状況 
１）コクランレビュー(T. E. Dawson.J. Jamison, Intravesical treatments for painful 
bladder syndrome/ interstitial cystitis, Cochrane Database Syst Rev, CD006113 

(2007).)26) 

検索は、Cochrane Incontinence Group Specialised Trials Register において、間質

性膀胱炎患者を対象とした無作為化比較試験および準無作為化比較試験を対象とし

て行われた。主要アウトカムである患者主観的な痛みの評価、膀胱容量、副次アウト

カムである一般的な症状、QOL、経済的要因、副作用について系統的レビューが行わ

れた。評価は、9 つの試験(n=616)を対象として行われ、このうち DMSO に関して解

析できた試験は 1 件のみであった。DMSO は、プラセボと比較して有意差はみられな

かった。このシステマティックレビューによると、間質性膀胱炎に対する治療法のエ

ビデンスは限られており、さらなる評価が必要であるとされている。 
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以下に臨床試験結果を示す。 
1．R. Perez-Marrero. et al., A controlled study of dimethyl sulfoxide in 

interstitial cystitis, J Urol, 140, 36-39 (1988).17) 

論文のランク 無作為割り付けによらない対照を有するもの 1) 

対象 
n=33、年齢中央値 48 歳、男性 3 人/女性 30 人、5 年間症状をもち

臨床・膀胱検査により間質性膀胱炎と診断された患者 
主な除外基準 妊婦 

試験方法 

a.50%DMSO→食塩水 
b.食塩水→50%DMSO 
それぞれ 50mL を膀胱内注入し最低 15 分保持する。 
治療間の休薬は 4 週間とする。 

評価項目 
主観的評価：治療への反応性 
客観的評価：改善度、痛みの改善、最大膀胱容量、副作用 

結果 

主観的評価：治療への反応性 
治療法 前治療後の改善度 後治療後の改善度 

a.群 
minimal response 13% 

min:13%、mod:33%、

marked:53% 
moderate response 47%  
maeked response 40%  

b.群 
minimal response 41% 

min:33%、mod:20%、

marked:47% 
moderate response 41%  
maeked response 18%  

  
客観的評価：改善度 

a.群 93%→86% 

b.群 35%→67% 
客観的評価：痛みの改善 

介入 改善人数 RR 95%CI 

DMSO 23/28 
0.22 -1.10-1.55 

食塩水 22/28 
客観的評価：最大膀胱容量 

差(SE) RR 95%CI 

17mL(14.4) 17.00 -11.22-45.22 
客観的評価：副作用 

原因薬剤 症状 

不明 尿路感染(2)、胆石疝痛(1) 

食塩水 片側不全麻痺(1)、片頭痛(1) 
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（３）教科書等への標準的治療としての記載状況 
＜海外における教科書等＞ 
１）ハリソン内科学 27) 
これまで行われてきた経験的な治療のひとつとして、DMSO の膀胱内注入法が記載され

ている。その他、chlorpactin、ヘパリンの膀胱内注入およびアミトリプチリン、ヒドロ

キシジン、ペントサン多硫酸塩の内服が記載されている。また、膀胱拡大術の適応となる

のは全症例の 5%未満であるとされる。 
 
＜日本における教科書等＞ 
１）今日の治療指針 200928)(高橋悟,日本大学主任教授・泌尿器科学系) 
膀胱内水圧拡張術を診断と治療を兼ねて行うと記載されている。 
膀胱内注入療法として 50%DMSO50mL を膀胱内注入し 10 分間貯留させる方法(週 1 回、

8 週間)が記載されており、その他ヘパリン、リドカインも記載されている。 
内服としては抗ヒスタミン薬、抗アレルギー薬、抗うつ薬、鎮痛薬が記載されている。 
参考： 
◆今日の治療指針 201129)(本間之夫,東京大学大学院教授・泌尿器科学) 
保険適応のある膀胱内水圧拡張術を診断と治療を兼ねて行うと記載されている。膀胱内注

入療法として DMSO が記載されており、その他ヘパリン、リドカインも記載されている。

内服としては、抗ヒスタミン薬、抗アレルギー薬、抗うつ薬、鎮痛薬、ステロイドが記載

されている。 
◆今日の治療指針 200830) (野々村克也,北海道大学大学院教授・腎泌尿器外科学) 
膀胱内注入療法として DMSO は一定の効果があり、重大な副作用はないとされている。 

 
（４）学会又は組織等の診療ガイドラインへの記載状況 
＜海外におけるガイドライン等＞ 
１）米国泌尿器科学会(American Urological Association)ガイドライン 4) 
第一選択は一般的な管理や患者教育であり、第二選択として要望医薬品である DMSO を

含めた以下の薬剤が使用される。 
＜膀胱内注入薬＞ 

 DMSO ヘパリン リドカイン 
エビデンス C C B 

DMSO は、膀胱壁より迅速に吸収される。そのため膀胱内の保持は 15～20 分程度にすべ

きとされ、長いと痛みを生じる可能性がある。また、DMSO はヘパリン、重炭酸ナトリウ

ム、局所ステロイド、リドカインなどと多剤併用療法の一部として使用されることも少な

くないが、作用増強のおそれがあり、注意すべきである。 
＜内服薬＞ 

 アミトリプチリン シメチジン ヒドロキシジン 
ペントサン 
多硫酸塩 

エビデンス B B C B 
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２）米国国立糖尿病・消化器病・腎臓病研究所(National Kidney and Urologic Diseases 
Information Cleaninghouse(NKUDIC))2) 
現在の治療方針は症状の緩和である。 
＜膀胱内注入＞間質性膀胱炎に対する膀胱注入薬として唯一 FDA による承認を受けてい

るのが DMSO である。DMSO はカテーテルにより注入され、15 分保持される。 
＜膀胱水圧拡張術＞膀胱水圧拡張術が効果的であったという報告が多数なされており、第

一選択として実施されることが多い。このメカニズムは不明である。 
＜内服＞内服薬としてペントサン多硫酸ナトリウムが 1996 年に FDA の承認を受けてい

る。その他、アスピリンやイブプロフェン、三環系抗うつ薬などが使用される。 
 
＜日本におけるガイドライン等＞ 
１）間質性膀胱炎診療ガイドライン(日本間質性膀胱炎研究会)1) 
各治療の推奨グレードおよびエビデンスについては以下の通りである。 
 エビデンス 

A 2 つ以上のレベルⅠの研究に裏付けられる 
B 1 つのレベルⅠの研究に裏付けられる 
C レベルⅡの研究に裏付けられる 
D レベルⅢの研究に裏付けられる 
E レベルⅣ、Ⅴの研究に裏付けられる 

 
 推奨グレード 

a 行うよう強く勧められる 
b 行うよう勧められる 
c 行うよう勧められるだけの根拠がない 
d 行わないよう勧められる 

 
＜膀胱内注入療法＞ 

 推奨グレード エビデンス  
DMSO b C  
ヘパリン b E  

ヒアルロン酸 d E 無効とするエビデンス E 
硫酸コンドロイチン d E  
ペントサン多硫酸塩 d C  

カプサイシン・ 
レジニフェラトキシン 

d E 無効とするエビデンス C 

BCG d C 無効とするエビデンス C 
オキシブチニン c C  

リドカイン b E  
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＜保存療法＞ 
 行動療法 理学療法 緊張の緩和 食事療法 

推奨グレード b c b b 
エビデンス E E E E 

 
＜内服薬＞ 

 推奨グレード エビデンス  
抗ヒスタミン薬 c E 有効でないとするエビデンス C 
三環系抗うつ薬 b C  

トシル酸スプラタスト c E  
シメチジン c C  

抗生物質・抗菌薬 d C 有効性を支持する報告はない 
ステロイド c E  
アルギニン d E 無効とするエビデンス C 

ペントサン多硫酸塩 b C  
 
＜その他＞ 

 推奨グレード エビデンス  
膀胱水圧拡張術 b E  
経皮的電気刺激 c E 無効とするエビデンス D 
仙骨神経刺激 c E  

鍼 c D 無効とするエビデンス C 
経尿道的切除術・ 

経尿道的レーザー治療 
b E  

膀胱拡大術・膀胱摘出術 c E  
 
２）ガイドライン外来診療 2010(日経メディカル開発)8) 
＜膀胱内注入＞50%DMSO が有効な場合があるが未承認である。 
＜膀胱水圧拡張術＞水圧拡張術は最も効果的であり、診断を兼ねて実施される。麻酔下に

膀胱鏡で観察しながら生理食塩水を恥骨上 80cmH2O の高さから自然落下させ、膀胱を過

伸展させる。 
＜内服＞アミトリプチリン塩酸塩が第 1 選択薬となる。その他、ヒドロキシジン塩酸塩、

シメチジンなどの有用性が報告されている。 
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（５）要望内容に係る本邦での臨床試験成績及び臨床使用実態（上記（１）以

外）について 
１）間質性膀胱炎に関する疫学調査(2002)5) 
調査対象 大学病院、地域機関病院の泌尿器科医 262 人 
調査方法 アンケート調査 

結果/考察 

頻度 
泌尿器科患者12.4/10万人(0.01%)、 
女性のみだと135/10万人(0.13%) 

性別 
男性：女性=1：5.8 
米国では男性：女性=1：8～9といわれる 

年齢 
50～60歳台が半数以上であるが、20～30歳台の

若年症例も約10％存在 
主訴 (多い順から)頻尿、恥骨上部痛、排尿痛 

患者背景 尿路疾患、アレルギー疾患、結合組織病 

治療 
(多い順から)DMSO膀胱内注入、ステロイド剤、

抗ヒスタミン薬、水圧療法 
 
２）間質性膀胱炎の治療に関する実態調査(2007)31) 

調査対象 
過去3年間に診断・治療を受けた患者282人 
(日本の間質性膀胱炎データベースから抽出) 

調査方法 アンケート調査 

結果 

性別 男性：女性=1.0：5.6 
年齢 平均52.9歳(60代が最多) 

診断からの期間 平均36.5カ月(1-360か月) 

症状 
頻尿：295(98.3%)、尿意切迫：186(62%)、恥骨

痛：125(41.6%) 
一回排尿量 104.3mL(50-200mL) 
膀胱鏡所見 五月雨様出血：58、潰瘍：19 

治療 
膀胱水圧拡張術：208(67.9%)、スプラタストトシ

ル酸塩：197(65.6%)、抗ヒスタミン薬：

77(25.6%)、DMSO膀胱内注入：69(23%) 
  

 
（６）上記の（１）から（５）を踏まえた要望の妥当性について 
＜要望効能・効果について＞ 
１）海外以下の理由から、要望効能・効果は「間質性膀胱炎」とした。 
 米国・英国・加国において、50%DMSO 製剤は「間質性膀胱炎」を対象として承認

されていること。 
 当該疾患の国内外での診断基準に大きな差はないと考えられること。 
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＜要望用法・用量について＞ 
１）要望者は、本邦でも欧米と同様に本剤が使用できることを要望する。現時点では、

海外市販製剤の承認用法・用量を参考に「尿道カテーテルを膀胱に無菌条件下に挿入し、

50%ジメチルスルホキシド 50mL を膀胱内注入し、15 分間保持する。」を要望するが、本

邦における最終的な本剤の用法・用量(本邦の承認用法・用量)については実施される日本

人対患者対象の臨床試験成績等を踏まえて決定することが適切であると考える。 
 
＜臨床的位置づけについて＞ 
１）要望医薬品 DMSO は、保険適応のある膀胱内水圧拡張術と作用機序が異なる。間質

性膀胱炎の原因および有効な治療法はいまだ明らかになっておらず、要望医薬品である

DMSO の臨床的位置づけは曖昧であるが、DMSO による治療が有効であったとの報告も

多数みられており、間質性膀胱炎に対して DMSO が有効である可能性がある。間質性膀

胱炎は日常生活に著しい影響を与えることからも、DMSO の有効性や安全性については

さらに検討し、本邦での利用が可能となることが望まれている。 
 
4．実施すべき試験の種類とその方法案 
１）本邦において、間質性膀胱炎の患者数は不明である。米国では 100 万人以上の患

者が存在すると考えられており、日本でもその患者数は少なくないと予想されてい

る。要望医薬品の DMSO は現在、本邦で院内製剤として使用されており 32)、投与経

験はあるが、その情報は少ない。そのため、有効性及び安全性が検討できるような臨

床試験の実施が必要と考えられる。米国承認時の臨床試験成績と本邦で実施される臨

床試験成績とが比較可能なように、本邦での臨床試験プロトコルについては、米国承

認時の臨床試験プロトコルも参考にしながら計画し、実施することが適切と考える。 
 
5．備考 
＜その他＞ 
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