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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 

あゆみ製薬株式会社 

要
望
さ
れ
た
医
薬
品 

要望番号 IV－49 

成 分 名 

（一般名） 

和名：アセトアミノフェン 

英語名：Acetaminophen 

販 売 名 

カロナール原末、カロナール細粒 20%、カロナール細粒

50%、カロナール錠 200、カロナール錠 300、カロナール

錠 500 

アセトアミノフェン＜ハチ＞、アセトアミノフェン「ファ

イザー」原末、アセトアミノフェン「JG」原末、アセト

アミノフェン原末「マルイシ」、アセトアミノフェン錠

200mg「マルイシ」、アセトアミノフェン錠 300mg「マル

イシ」、ピレチノール、アセトアミノフェン「ヨシダ」、ア

セトアミノフェン細粒 20%「タツミ」、アセトアミノフェ

ン細粒 20%「トーワ」、アセトアミノフェン細粒 20%「JG」、

アセトアミノフェン細粒 20%（TYK）、サールツー細粒

20%、アセトアミノフェン錠 200mg「タカタ」、アセトア

ミノフェン錠 200mg「テバ」、アセトアミノフェン錠 200mg

「トーワ」、アセトアミノフェン錠 200mg「JG」、アセト

アミノフェン錠 200mg「NP」、アセトアミノフェン錠 200

「タツミ」、アセトアミノフェン錠 200mg（TYK）、カル

ジール錠 200、コカール錠 200mg、サールツー錠 200mg、

アセトアミノフェン錠 300mg「JG」 

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
 

 

〔当該企業の外国法人の欧米等６カ国いずれかの国にお

ける承認取得〕 

  あり   なし   

適応外薬
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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。）  

下記の疾患並びに症状の鎮痛 

（3）若年性特発性関節炎 

用法・用量 

（要望された

用法・用量に

ついて記載す

る。）  

効能又は効果（3）の場合 

通常、幼児及び小児にはアセトアミノフェンとして、体重

1kg あたり 1 回 10~15mg を経口投与し、投与間隔は 4~6

時間以上とする。なお、年齢、症状により適宜増減するが、

1 日総量として 60mg/kg を限度とする。ただし、成人の

用量を超えない。また、空腹時の投与は避けさせることが

望ましい。 

備 考 

（特記事項等） 
 

効能・効果は、「若年性特発性関節炎」の添付文書【効能

又は効果】「(3)」への追記が適切と考えます。 

 

■小児に関する要望  

（該当する場合はチェックする。）  

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。） 

約 3000 人 

＜推定方法＞ 

若年性特発性関節炎患者数を capture-recapture 法を用いて

調査した武井らの報告（武井修治、加藤忠明 子どもの病

気に関する包括的データベースの構築とその利用に関す

る研究．平成 19 年度総括･分担研究報告書．2008: 129-133）

において、約 3000 人と推定されている。 

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） 
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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） 

要望書に記載の通り「若年性特発性関節炎」の明示はされていないも

のの、海外においては本薬の小児におけるリウマチ性疼痛あるいは関

節炎に対する NSAIDs に相当する鎮痛効果が示されている。また、本薬

は「小児科領域における解熱・鎮痛」の効能において、小児における

使用実績があることから、本要望における有効性及び安全性は医学薬

学上公知であると判断した。従って、新たな臨床試験を実施すること

なく、既存の情報により承認申請が可能と判断された場合に開発する

こととしたい。 

一方で、成人においては関節リウマチ（RA）の効能・効果が承認され

ておらず、「若年性特発性関節炎」の効能・効果のみを小児のみに限定

して追加申請することでは小児から成人への移行において連続性を欠

く対応となることが懸念されることから、RA の効能・効果と同時に申

請可能な場合にのみ開発することとしたい。 
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「
医
療
上
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
。
） 

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 

□エ 上記の基準に該当しない 

（上記に分類した根拠） 

若年性特発性関節炎（JIA）は、小児期に発症する全身性の慢性炎症性

疾患であり、持続する炎症による関節の腫脹および疼痛を主症状とす

る。近年、抗 TNF 生物学的製剤等の使用が可能となったものの、未だ

治療に抵抗性を示す症例や疼痛症状が併存する症例では著しい QOL

（quality of life：生活の質）の低下をきたすことから、「ウ その他日

常生活に著しい影響を及ぼす疾患」に該当すると判断した。 

 

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） 

国内では、2007 年にアセトアミノフェン全製剤に対して、それまで適

応が明示されていなかった「小児科領域における解熱・鎮痛」の適応

が追加されたが、若年性特発性関節炎（JIA）を明示･特定したアセト

アミノフェンの承認はない。 

一方、欧米では一般用医薬品としてではあるものの、本薬がリウマチ

性疼痛あるいは関節炎の疼痛の適応のもとに小児に対しても標準的な

疼痛治療薬として汎用されており、American Pain Society（米国疼痛学

会）の Guideline for the Management of Pain in Osteoarthritis, Rheumatoid 

Arthritis and Juvenile Chronic Arthritis (2
nd

 Edition)（変形性関節症、関節

リウマチおよび若年性特発性関節炎の疼痛マネジメントガイドライ

ン）には、若年性特発性関節炎（JCA＝JIA と読替え）の軽度な痛みに

対してアセトアミノフェン 10-15mg/kg/4-6 時間を投与すると明示･記載

されている要望 1)。 

以上のことから、「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」に該当すると判断した。 

備考  
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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）  

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  

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

 

□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  
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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。）  

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
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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） 

＜海外における臨床試験等＞ 

１） 

＜日本における臨床試験等※＞ 

１） 

※ICH-GCP 準拠の臨床試験については、その旨記載すること。  

 

（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） 

＜日本における教科書等＞ 

１） 

 

（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） 

＜日本におけるガイドライン等＞  

１） 

 

（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） 
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（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）要望者が述べている通り、海外の若年性特発性関節炎（ JIA）において

NSAIDs に相当する鎮痛効果が示されている。また、米国要望-1）及びオーストラ

リア要望-19）のガイドラインが JIA の持続性疼痛管理でのアセトアミノフェンの

使用を推奨している。  

以上より、JIA をアセトアミノフェンの効能・効果として明示することは妥当

であると考える。 

＜要望用法・用量について＞ 

１）要望書に記載の通り、「小児科領域における解熱・鎮痛」で既承認の用法・

用量が妥当であると考える。 

＜臨床的位置づけについて＞ 

１）要望者が述べている通り、アセトアミノフェンの効能・効果への「若年性

特発性関節炎」の追加は消化管障害等の副作用やインフルエンザ罹患により

NSAIDs 使用に不安がある患者に恩恵を与える。また、「小児科領域における解

熱・鎮痛」の効能・効果は取得しているものの JIA が特定されていないため JIA

患者に対して使用しづらいという臨床医の意見があることは企業としても認

識している。従って、アセトアミノフェンの効能・効果に「若年性特発性関節

炎」を追加することは妥当であると考える。 

一方で、2016 年度厚生労働科学研究「若年性特発性関節炎を主とした小児リウ

マチ性疾患の診断基準・重症度分類の標準化とエビデンスに基づいた診療ガイ

ドラインの策定に関する研究」で報告されているように、JIA は発症 10 年ほど

で約 3 割程度が寛解するが、逆に 7 割は成人期に移行しても継続して診療を受

けているという実態があるほか、現在「若年性特発性関節炎」の効能・効果を

持つ薬剤で「関節リウマチ」の効能・効果を持たない薬剤はなく、「若年性特

発性関節炎」を追加するだけでは小児から成人への移行期において連続性を欠

く対応となる懸念がある。また、欧米では一般用医薬品としてではあるものの

リウマチ性疼痛あるいは関節炎の疼痛の適応のもと RA においても汎用されて

いること要望 1)から、「若年性特発性関節炎」単独ではなく、「関節リウマチ」も

効能として追加すべきと考える。 

 

4．実施すべき試験の種類とその方法案 

当該要望に関する本薬の有効性及び安全性に関しては、既に医学薬学上公知で

あると判断している。したがって、新たに実施すべき臨床試験はないと考える。 

 

5．備考 

＜その他＞ 

１） 
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