
 

 

魚油由来ω3 系静注用脂肪製剤の腸管不全（静脈栄養）関連

肝障害に対する開発について 
 

 

魚油由来ω3 系静注用脂肪製剤の（特に小児の）腸管不全（静脈栄

養）関連肝障害と栄養状態の改善に対する要望については、第 11 回医

療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議で医療上の必要性が

高いと判断され、平成 24 年４月６日に開発要請を行ったところである。

今般、本要望について、要望者（日本外科学会）より、海外での承認

状況等を踏まえ、下記のとおり要望の取り下げに関する申出が提出さ

れ、受理したので、報告する。 

 

１．要望の概要 

要望番号 成分名 要望内容 要望者 

Ⅱ-91 
魚油由来ω3 系静

注用脂肪製剤 

（特に小児の）腸管不

全（静脈栄養）関連肝

障害と栄養状態の改

善 

日本外科学会 

 

２．要望者からの要望の取り下げに関する申出 

腸管不全（静脈栄養）関連肝障害に対する魚油由来ω3 系静注用脂肪製

剤（要望番号：Ⅱ-91）について、医療上の必要性の高い未承認薬・適応外

薬として第Ⅱ回要望に要望いたしましたが、海外において当該適応に対す

る承認はなく、ガイドラインの記載もないため、第Ⅱ回要望における検討

会議の検討対象外でありました。 

本剤の医療上の必要性の高い未承認薬への要望取り下げをお願いしま

す。 
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