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（別添様式） 

 

未承認薬・適応外薬の要望に対する企業見解（募集対象（１）（２）） 

 

1．要望内容に関連する事項 

会 

社 

名 

アステラス製薬株式会社 

要望

され

た医

薬品 

要望番号 
IV-4 

成 分 名 

（一般名） 
アモキシシリン水和物 

販 売 名 

サワシリンカプセル 125 

サワシリンカプセル 250 

サワシリン細粒 10% 

サワシリン錠 250 

未承認薬・

適応外薬の

分類 

（必ずいずれ

かをチェック

する。）  

 

 

未承認薬 適応外薬
 

 

要望

内容 

効能・効果 

（要望された

効能・効果に

ついて記載す

る。）  

下記における小児・未成年者（青年）に対するヘリコバク

ター・ピロリの除菌の補助 

胃潰瘍・十二指腸潰瘍・胃 MALT リンパ腫・特発性血小板

減少性紫斑病・早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃におけ

るヘリコバクター・ピロリ感染症・ヘリコバクター・ピロ

リ感染胃炎 

 

（ただし，現状の承認内容から，以下と理解した。 

下記における小児・未成年者（青年）に対するヘリコバク

ター・ピロリの除菌の補助 

胃潰瘍・十二指腸潰瘍・胃 MALT リンパ腫・特発性血小板

減少性紫斑病・早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃におけ

るヘリコバクター・ピロリ感染症、ヘリコバクター・ピロ

リ感染胃炎） 

用法・用量 

（要望された

用法・用量に

ついて記載す

プロトンポンプインヒビター、アモキシシリン(AMPC)及

びクラリスロマイシン(CAM)の 3 剤を下表 1 日量を 1 日 2

回で 1 週間経口投与する。この除菌治療に失敗した場合は
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る。）  二次除菌療法として CAM をメトロニダゾール(MNZ)に替

えた 3 剤を下表の 1 日量を 1 日 2 回で 1 週間経口投与する。 

 

40kg 以上に関しては、成人用量に準じる。  

通常、成人にはクラリスロマイシンとして 1 回 200mg(力

価)、アモキシシリン水和物として 1 回 750mg(力価)及びプ

ロトンポンプインヒビターの 3 剤を同時に 1 日 2 回、7 日

間経口投与する。 

なお、クラリスロマイシンは、必要に応じて適宜増量する

ことができる。ただし、1 回 400mg(力価)1 日 2 回を上限と

する。 

プロトンポンプインヒビターはランソプラゾールとして 1

回 30mg、オメプラゾールとして 1 回 20mg、ラベプラゾー

ルナトリウムとして 1 回 10mg のいずれか 1 剤を選択する。 

プロトンポンプインヒビター、アモキシシリン水和物及び

クラリスロマイシンの 3 剤投与によるヘリコバクター・ピ

ロリの除菌治療が不成功の場合は、これに代わる治療とし

て、小児（12 歳以上）にはアモキシシリン水和物として 1

回 50mg/kg（力価）、メトロニダゾールとして 1 回 250mg

（力価）、及びプロトンポンプインヒビターの 3 剤を同時

に 1 日 2 回、7 日間経口投与する。 

 15-30kg 未満 30-40kg 未満 

ﾌﾟﾛﾄﾝﾎﾟﾝﾌﾟｲﾝﾋ 

ﾋﾞﾀｰ 

各薬剤の要望 

書参照 

各薬剤の要望 

書参照 

AMPC 50mg/kg/日 1500mg/日 

CAM 15mg/kg/日 15mg/kg/日 

MNZ 500mg/日(25kg 

以上) 

500mg/日 

備 考 

 

（特記事項等） 

 

 

 
 

☑小児に関する要望  

（該当する場合はチェックする。）  



 

3 

 

希少疾病用医薬品

の該当性（推定対象

患者数、推定方法につ

いても記載する。） 

本要望は小児に対する用法・用量の設定である。要望の疾

患に対する既承認の成人の患者数は相当数となり，小児と

合わせると希少疾病用医薬品には該当しないと考える。 

なお，小児の患者数は以下と考える。 

本邦では公衆衛生の向上と家庭内感染の減少により，各年

齢層において H.pylori 感染率の低下が報告されている 1)。

Okuda ら 2)は，兵庫県で 2011 年～2012 年に行われた疫学

調査結果より 0～11 歳の小児の H.pylori 感染率について

1.8%（28 人/1,524 人）と低率であることを報告している。

また，H.pylori に感染している小児のほとんどは無症状で

あり 3)，各疾患の患者数は報告されている一部疾患の外来

受療率 4)等を考慮すると少ないと考えられる。また，小児

の胃 MALT リンパ腫，胃癌は要望書に記載されたとおり発

症自体がまれである。 

 

表 全国医療施設外来受療率（人口 10 万対） 

 
 

年齢 0 歳 1～4 歳 5～9 歳 10～14 歳 

総数 5,814 6,077 4,096 2,275 

胃炎，十二

指腸炎 

2 3 4 6 

胃潰瘍，十

二 指 腸 潰

瘍 

0 0 0 1 

現在

の国

内の

開発

状況 

 

□現在開発中 

  □治験実施中    □承認審査中  

 
 

☑現在開発していない  

  □承認済み     □国内開発中止   ☑国内開発なし  

 

（特記事項等） 

 

 

企業

とし

ての

開発

の意

思 

 

☑あり  □なし  
 

（開発が困難とする場合、その特段の理由） 

 

「医

療上

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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の必

要性

に係

る基

準」

への

該当

性 

（ 該

当 す

る も

の に

チ ェ

ッ ク

し、分

類 し

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 

□エ 上記の基準に該当しない 

（上記に分類した根拠） 

要望者より提出された「適応疾病の重篤性」に補足等なし。 

 

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 

えられる 

□エ 上記の基準に該当しない 

（上記に分類した根拠） 

国内において，小児の H.pylori の除菌で承認を受けた薬剤は存在せず，また，

PPI はいずれの適応疾患についても小児に対する適応を有していない。そのた

め，小児の H.pylori の除菌療法は国内にはないと考えられる。 

備考  

 

以下、タイトルが網かけされた項目は、学会等より提出された要望書又は見解

に補足等がある場合にのみ記載。 

 

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） 

承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考  

英

国 

販売名（企業

名） 

Amoxil
®

 3g Sachet， Amoxil
®

 Capsules 250mg，

Amoxil
®

 Capsules 500mg，Amoxil
®

 Paediatric 

Suspension（GlaxoSmithKline UK 社） 

効能・効果 急性細菌性副鼻腔炎  
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急性中耳炎 

急性連鎖球菌扁桃炎及び咽頭炎 

慢性気管支炎の急性増悪 

市中肺炎 

急性膀胱炎 

妊婦における無症候性細菌尿  

急性腎盂腎炎 

腸チフス及びパラチフス 

びまん性蜂巣炎を伴う歯の膿瘍 

人工関節感染症 

ヘリコバクター・ピロリの除菌 

ライム病 

 

Amoxil は心内膜炎の予防としても適応される。 

使用にあたっては抗生物質の適正使用に関する

公式ガイドラインを考慮すること。  

用法・用量 各感染症の治療において，Amoxil の用量選択に

は以下の点を考慮すること。  

• 予測される病原菌及びそれらの抗生物質に

対して想定される感受性（4.4 項参照） 

• 当該感染症の重症度及び感染部位  

• 当該患者の年齢，体重，腎機能：下記参照  

治療期間は感染の種類及び患者の反応によって

決定し，かつ一般的には可能な限り短期間とする

こと。感染の種類によっては長期の治療が必要と

なることがある（4.4 長期治療の項参照）。 

 

成人及び体重 40 kg 以上の小児 

適応症* 用法・用量* 

急性細菌性副鼻腔

炎  

250～500 mg を 8 時間ごと

に，あるいは 750 mg～1 g

を 12 時間ごとに投与する  

重症の感染症に対して，

750 mg～1 g を 8 時間ごと

に投与する  

急性膀胱炎には 3 g を 1 日 2

回用いることもある。  

妊婦における無症

候性細菌尿  

急性腎盂腎炎  

びまん性蜂巣炎を

伴う歯の膿瘍  

急性膀胱炎  
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急性中耳炎  

急性連鎖球菌扁桃

炎及び咽頭炎  

慢性気管支炎の急

性増悪  

500 mg を 8 時間ごとに，  

750 mg～1 g を 12 時間ごと

に投与する  

重症の感染症に対して，

750 mg～1 g を 8 時間ごと

に 10 日間投与する  

市中肺炎  500 mg～1 g を 8 時間ごと

に投与する  

腸チフス及びパラ

チフス  

500 mg～2 g を 8 時間ごと

に投与する  

人工関節感染症  500 mg～1 g を 8 時間ごと

に投与する  

心内膜炎の予防  2 g を処置の 30～60 分前に

経口投与する  

ヘリコバクター・

ピロリの除菌  

750 mg～1 g を 1 日 2 回，プ

ロトンポンプインヒビター

（例えばオメプラゾール，

ランソプラゾール）及び他

の抗生物質（例えば，クラ

リスロマイシン，メトロニ

ダゾール）とともに 7 日間

投与する  

ライム病（4.4 項参

照）  

初期：500 mg～1 g を 8 時間

ごとに投与し，最大 1 日 4 g

を数回に分け 14 日間（10

～21 日間）投与する  

後期（全身性病変）：500 mg

～2 g を 8 時間ごとに投与

し，最大 1 日 6 g を数回に

分け 10～30 日間投与する  

* 使用にあたっては抗生物質の適正使用に関す

る公式ガイドラインを考慮すること  

 

体重 40 kg 未満の小児 

小児においては Amoxil カプセル，水分散性錠剤，

懸濁液あるいはサシェによって治療される。  

6 歳未満の小児には Amoxil 小児用懸濁液が推奨

される。 

体重 40 kg 以上の小児には成人用量を処方する。 

推奨用量： 

適応症+ 用法・用量+ 

急性細菌性副鼻腔炎  1 日 20～90 mg/kg を分割

投与する* 急性中耳炎  

市中肺炎  

急性膀胱炎  

急性腎盂腎炎  

びまん性蜂巣炎を伴

う歯の膿瘍  

急性連鎖球菌扁桃炎

及び咽頭炎  

1 日 40～90 mg/kg を分割

投与する* 
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腸チフス及びパラチ

フス  

100 mg/kg を 1 日 3 回分

割投与する  

心内膜炎の予防  50 mg/kg を処置の 30～

60 分前に経口投与する  

ライム病（4.4 項参照） 初期：25～50 mg/kg を 1

日 3 回に分割し，10～21

日間投与する  

後期（全身性病変 ）：

100 mg/kg を 1 日 3 回に

分割し，10～30 日間投与

する  

+ 使用にあたっては抗生物質の適正使用に関す

る公式ガイドラインを考慮すること  

* 投与量が上限域の場合のみ，1 日 2 回の分割投

与を考慮すること  

 

高齢者 

用量調整の必要はない。 

 

腎機能障害 

GFR 

(ml/min) 
成 人 及 び 体 重

40 kg 以上の小

児  

体重 40 kg 未満

の小児# 

30 を超え

る  

用量調整不要  用量調整不要  

10 以上 30

以下  

最大 500 mg を 1

日 2 回投与する  

15 mg/kgを 1日 2

回投与する  

（最大 500 mg を

1 日 2 回投与す

る）  

10 未満  最大 1 日 500 mg

を投与する  

15 mg/kgを 1日 1

回投与する  

（最大 500 mg を

投与する）  

# 多くの場合，非経口治療が推奨される  

 

血液透析患者 

アモキシシリンは，血液透析により，体内循環か

ら除去されると考えられる。  

 血液透析  

成 人 及 び 体 重

40 kg 以上の小児  

15 mg/kg を 1 日 1 回投与する  

血液透析前に，15 mg/kg を追加投

与すべきである。体内循環薬物濃

度を維持するため，血液透析後に

更に 15 mg/kg を投与すべきであ

る。  
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腹膜透析患者  

最大 1 日 500 mg を投与する。 

 

肝機能障害 

慎重に投与し，肝機能を定期的にモニターするこ

と（4.4 及び 4.8 項参照）。 

備考 Summary of Product Characteristics (SPC) は，以下

のサイトで確認できる。 

https://www.medicines.org.uk/emc/search/?q=amoxil 

独

国 

販売名（企業

名） 

独国では，先発品の承認及び販売は確認されてい

ないが，英国（GlaxoSmithKline 社）と同様の添

付文書にて後発品が販売されていることを確認

している。 

効能・効果  

用法・用量  

 

備考 以下の後発品の添付文書を根拠資料として提出

する。 

Amoxicillin STADA
®

 1000 mg Filmtabletten 

（STADA 社） 

仏

国 

販売名（企業

名） 

承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考  

加

国 

販売名（企業

名） 

承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考  

豪

国 

販売名（企業

名） 

承認なし 

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

要望者より提出された「欧米等 6 か国での標準的使用状況」に補足等

なし。  

 

https://www.medicines.org.uk/emc/search/?q=amoxil
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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。）  

 

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  

要望者より提出された報告状況に補足等なし。 

 

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

要望者より提出された報告状況に補足等なし。 

 

（３）教科書等への標準的治療としての記載状況  

要望者より提出された報告状況に補足等なし。 

 

（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＞  

要望者より提出された記載状況に補足等なし。 

 

＜日本におけるガイドライン等＞  

要望者より提出された記載内容に追加として，以下ガイドラインに記載されている内

容を示す。 

 

「小児期ヘリコバクター・ピロリ感染症の診断、治療、および管理指針 5)」のうち，

特に各疾患と適応年齢について，以下のとおり記載されている。 

● 各疾患 

① 小児・未成年者（青年）の胃・十二指腸潰瘍におけるヘリコバクター・ピロリの除

菌の補助 

本邦小児において、十二指腸潰瘍の約 80%、胃潰瘍の約 40%が H.pylori 陽性であり 6)、

両者において H.pylori 感染が関連することが統計学的に証明されている。初発・再発

を問わず、除菌療法が治療の第一選択である。  

 

② 小児・未成年者（青年）の胃 MALT リンパ腫におけるヘリコバクター・ピロリの

除菌の補助 

成人の H.pylori 陽性の低悪性度胃 MALT リンパ腫において、除菌成功後に 70～80%の

症例に病変の退縮や消失がみられる 7)。まれであるが、小児においても同様の報告が

ある 8)。 
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H.pylori 感染が証明されれば、除菌療法を考慮する。  

 

③ 小児・未成年者（青年）の特発性血小板減少性紫斑病（ ITP）におけるヘリコバク

ター・ピロリの除菌の補助  

報告により差異がみられるが、成人の H.pylori 陽性の慢性 ITP において、除菌成功例

の約半数に血小板数の部分的ないし完全回復が認められる 9)。症例数は少ないが、小

児においても同様の報告が散見される 10～12)。しかし、両者の関連に対して否定的な意

見もある 9)。 

治療抵抗性の症例あるいは無治療で経過観察中の症例（血小板数が正常化しない）に

おける治療選択の一つと考えられる。  

 

④ 小児・未成年者（青年）の早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃におけるヘリコバク

ター・ピロリの除菌の補助  

大規模な疫学研究 7)やコホート研究 13)などによって、H.pylori が重要な病原因子であ

ることが証明されているが、現時点で H.pylori 関連の小児例の報告はない 14)。 

 

⑤ 小児・未成年者（青年）のヘリコバクター・ピロリ感染胃炎におけるヘリコバクタ

ー・ピロリの除菌の補助 

成人に比較して低率であるが、本邦小児においても、H.pylori が胃粘膜萎縮（中等度

以上）を惹起することが報告されている 15)。 

以下の場合に特に除菌療法が考慮される。  

a) 症状改善を期待し本人及び両親が希望する。  

b) 胃粘膜の萎縮が証明される。  

c) 胃癌の家族歴を有する。 

ただし、H.pylori 慢性胃炎と腹部症状との関連について確立した見解はなく 14)、除菌

により症状の消失ないし改善が得られる保証はない。  

 

● 除菌療法の適応年齢  

再感染を考慮し原則 5 歳以上の小児を対象とする。  

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------  

「H.pylori 感染の診断と治療のガイドライン 2016 改訂版 16)」においては，以下のとお

り記載されている。 

• 学会より要望された各疾患は，「H.pylori 除菌が強く勧められる疾患」である。 

 

また，ガイドライン中の「提言 胃癌予防」の項目では以下のとおり記載されている。 

「除菌によって胃癌リスクは低下する。感染早期の除菌ほど胃癌予防効果は大きい。」 

「H.pylori 感染のスクリーニング検査は中学生以降であれば可能である。」 

• 年少児では，再感染のリスクが高く，抗体測定キットによる感染診断の感度が低

い。一方，中学生以降では，抗体による検査も成人と同等の精度であり，感染の
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スクリーニング検査は中学生以降であれば可能である。中学生以降は義務教育で

あるため，自治体による施策として実施する場合，対象の把握が容易であり，高

い受診率を期待できるので検査時期としては中学生が効率的と推測される。  

 

（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 

要望者より提出された記載内容に追加として、以下報告に記載されている内容を示

す。 

「小児の除菌について-胃癌撲滅を目指した全国的な中学生におけるピロリ菌検診の

取組み-
17)」では，以下の報告があった。 

• 一部自治体あるいは地域における胃癌撲滅を目指した中学生に対する H.pylori 感

染検査と除菌治療の取組みが実施されている。  

• 症例数，研究手法とも限られたエビデンスにとどまっているものの，年少者に比

較すると中学生を含む年長者では，尿中抗体検査の精度は高い傾向にあった。  

 

また最近の学会（JDDW 2016）では，抄録には明確に薬用量に関する記載はないもの

の発表中において，以下の報告 18)があった。 

• 中学生の場合には，体重が成人に近く薬用量の変更が不要との考えより，自治体

主導で中学 2 年生に対して成人と同様の薬用量で除菌を実施した。  

 

（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＞ 

医療上の必要性，並びに国内外のガイドライン及び臨床使用実態を踏まえると，要望

の効能・効果は概ね妥当である。しかしながら，H.pylori の除菌は高用量の抗生剤を

中心とした多剤投与療法であるため，小児においては副作用の発現やコンプライアン

ス不良による治療脱落とそれに伴う除菌の失敗，それに伴う耐性菌の増加などのリス

クを勘案し，一定の年齢制限を設けるべきである。  

したがって，以下の効能・効果が妥当と考える。  

下記における小児（12 歳以上）に対するヘリコバクター・ピロリの除菌の補助  

胃潰瘍・十二指腸潰瘍・胃 MALT リンパ腫・特発性血小板減少性紫斑病・早期胃癌に

対する内視鏡的治療後胃におけるヘリコバクター・ピロリ感染症、ヘリコバクター・

ピロリ感染胃炎 

 

対象患者を 12 歳以上の小児とする理由は，以下のとおりである。  

5 歳未満の小児では H.pylori 感染除菌後の再感染率が高いと報告されており，国内の

小児のガイドライン 5)においても，原則的に 5 歳以上の小児を対象とすべきとされて

いる。また，5 歳以上の小児であっても，副作用の発現やコンプライアンス不良によ

る治療脱落，除菌の失敗による耐性菌の増加等のリスクが高まることが予想される。

したがって，安全性及び公衆衛生の観点から，低年齢での除菌療法は，H.pylori 感染
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が証明された上で，慎重に行われるべきである。H.pylori 感染のスクリーニング検査

が中学生以降であれば可能であることを踏まえる 16)と，12 歳以上の小児を対象とす

ることが望ましいと考える。また，最近の報告では，一部自治体あるいは地域におい

て，胃癌撲滅を目指した中学生に対する H.pylori 感染検査と除菌の取組みが実施され

ており 17，18)，中学生に対する除菌治療には相応の使用実態があると考えられる。  

 

＜要望用法・用量について＞  

国内外のガイドライン 5，19)では，アモキシシリンの用量は 1 次除菌及び 2 次除菌とも

に 50 mg/kg/日を分 2 投与，最大用量は国内ガイドラインで 1500 mg/日，海外ガイド

ラインで 2000 mg/日とされている。アモキシシリンの海外で承認されている用法・用

量は，英国及び独国では，40 kg 以上の小児については 750 mg から 1g を 1 日 2 回投

与，とされている。 

以上の国内外のガイドライン及び承認情報を踏まえて，小児の H.pylori 除菌療法の用

法・用量としては，50 mg/kg/日を分 2 投与，最大用量は成人の用量を超えない 1500 mg/

日としたい。本用法・用量は要望されたアモキシシリンの用量（15 - 30 kg では

50 mg/kg/日，30 kg 以上は成人量と同じ 1500 mg/日）と同様である。 

なお，12 - 18 歳児の平均体重（平成 25 年のデータ）は男性で 41.2 - 62.0 kg，女児で

42.8 – 52.6 kg の範囲であり 20)，12 歳以上の小児の多くは成人と同じ用法・用量とな

ると考えられる。 

 

＜臨床的位置づけについて＞ 

ヘリコバクター学会のガイドラインでは，H.pylori 除菌は胃・十二指腸潰瘍の治癒だ

けではなく，胃癌を始めとする H.pylori 関連疾患の治療や予防，さらには感染経路の

抑制に役立つとされており 16)，国内では小児における H.pylori 除菌療法が存在しない

ことを踏まえると，本除菌療法が各要望疾患の第一選択となる可能性がある。しかし

ながら，年少者では副作用や服薬コンプライアンスの不良による除菌の不成立等によ

り耐性菌の増加が懸念されることから，適切な患者に対して実施されることが重要で

ある。一部自治体あるいは地域において，胃癌撲滅を目指した中学生に対する H.pylori

感染検査と除菌の取組みが実施されている現状を鑑みると，12 歳以上の小児に対し

H.pylor 除菌を実施することの臨床的意義が大きいと考えられる。  

 

4．実施すべき試験の種類とその方法案 

海外承認の実態，国内外のガイドライン及び使用実績を踏まえると，要望の内容は医

学的公知と考え，新たな臨床試験を実施せずいわゆる公知申請をすることを検討して

いる。なお，「希少疾病用医薬品の該当性」に記載したとおり，各疾患の患者数は報

告されている一部疾患の外来受療率等を考慮すると少なく，臨床試験を実施すること

は困難である。 

 

5．備考 
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＜その他＞ 

該当なし 
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