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（別添様式１） 
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；   日本神経学会            ） 

患者団体  
（患者団体名；                   ） 

個人  
（氏名；                   ） 

優先順位           5 位（全  8 要望中） 

要望する

医薬品 

成 分 名 
（一 般 名） 

ポラプレジンク 

販 売 名 プロマック細粒 15% 

会 社 名 ゼリア新薬工業株式会社 

国内関連学会 

 
 
（選定理由） 
 

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。）  

味覚異常 

用法・用量 
（要望する用法・

用量について記載

する。）  

経口、1～3g/日、年齢症状により適宜増減する。 

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

に係る基

準」への

該当性 

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）  
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  



要望番号;Ⅱ-221 
 

2 
 

（ 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。） 

（上記の基準に該当すると考えた根拠） 
味覚異常は亜鉛欠乏による代表的な症状です。栄養の偏りが目立つ

日本人、多種類の薬剤を服用して生活する高齢化した日本人には、

亜鉛欠乏の結果、味覚障害を訴える患者が増加しています。亜鉛の

働きは多岐に渡ります。酸化ストレスに対する防御作用、成長・骨

代謝、生殖・妊娠の継続、T 細胞 NK 細胞の活性化、細胞膜の安定

化、皮膚の健康維持、精神の安定、糖代謝、アルコール分解、視力

の保持などです。現在製剤として亜鉛を補充する医薬品はなく、1g
中 75mg の亜鉛を含有する本剤の使用範囲は広いと思われ、特に味

覚異常の治療については本剤の投与により飛躍的に進歩すること

と考えます。 
 
２．医療上の有用性 

ア 既存の療法が国内にない  
イ 欧米等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 欧米等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
考えられる  

（上記の基準に該当すると考えた根拠） 
 

備考  
 

 
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）  

効能・効果  

用法・用量  

備考  

英国 販売名（企業名）  

効能・効果  

用法・用量  

備考  

独国 販売名（企業名）  

効能・効果  
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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）  

効能・効果  

用法・用量  

備考  

豪国 販売名（企業名）  

効能・効果  

用法・用量  

備考  
 

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 
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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  
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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  
 

 
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）富田 寛著「味覚障害の全貌」診断と治療社, 2011.が上梓され、詳細が多

くの文献検索、研究結果から明らかにされている。システマティクレビューも

ここから検索可能。 
 
＜海外における臨床試験等＞ 
１）該当なし 
 
＜日本における臨床試験等＞ 
１）該当なし 

 
（２）Peer-reviewed journal の総説、メタ・アナリシス等の報告状況 
１） 
 

 
（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）該当なし 
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＜日本における教科書等＞ 
１）該当なし 

 
（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）該当なし 
 
＜日本におけるガイドライン等＞ 
１）該当なし 

 
（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）現在、耳鼻咽喉科診療において、味覚障害患者に広く処方されており、日

本耳鼻咽喉科学会から薬理作用に基づく適応外処方として保険の査定を猶予

するように要望が出されています。しかしながら、頭書述べたように、本薬剤

のニーズが高まる中、安全で効果的な薬剤としての承認を下して頂くことがよ

り日本国民にとって利益が大きいと考えます 
 
（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）味覚異常、亜鉛欠乏症 
 
＜要望用法・用量について＞ 
１）経口、1～3g/日、年齢症状により適宜増減する。 
 
＜臨床的位置づけについて＞ 
１）神経内科臨床、耳鼻咽喉科領域における外来診療において有用。 

 
4．実施すべき試験の種類とその方法案 
1)二重盲検試験 
2)血中亜鉛測定と症状改善度チェック 
3)臨床副作用報告 

 
5．備考 
＜その他＞ 
１） 
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