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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 

 
1．要望内容に関連する事項 
会 

社 

名 

 
味の素製薬株式会社 

要

望

さ

れ

た

医

薬

品 

要望番号 Ⅲ-①-69 
成 分 名 
（一 般 名）

ポリエチレングリコール 

販 売 名 MOVICOL 

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

2009年4月以降に、FDA又はEMAで承認された
が、国内で承認されていない医薬品

 

上記以外のもの  

適応外薬  

医師主導治験や先進医療B（ただし、ICH-GCP
を準拠できたものに限る。）にて実施され、
結果がまとめられたもの  

上記以外のもの  
 

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。）  

慢性便秘症 

用法・用量 
（要望された用

法・用量につい

て記載する。）  

２歳～６歳 １日 １－４包 
７歳～１１歳 １日 ２－４包 
１２歳以上  １日 ２－６包 
 
１包（６．９ｇ）当たりの組成 
マグロゴール３３５０ ６．５６３ｇ 
塩化ナトリウム    ０．１７５４ｇ 
炭酸水素ナトリウム  ０．０８９３ｇ 
塩化カリウム     ０．０２５１ｇ 
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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） 
 

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１６．６万人 
＜推定方法＞ 
厚生労働省「平成２３年患者調査」によると、継続的に

治療を受けている便秘症の総患者数は１６．６万人です。

慢性便秘症の患者数の算出は難しいですが、本剤につい

てこの数に近い患者数に使用されるものと推定いたしま

した。 
 

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） 
 
本剤は海外では成人、小児両方の適応を持っており、国内でも、小児に限らず、

成人も含めた開発を希望します。 

「

医

療

上

の

必

要

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） 
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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。） 

便秘が続き固く大きい塊となった便を排出するには痛みや出血を伴うため、さ

らに我慢するようになり、悪循環に陥ります。また、便漏れが起こり、日常生

活に著しく影響を及ぼすようになります。さらに、尿路感染症や排尿障害をき

たすことがあり、重度の場合には手術適応となります。特に小児の便秘は排便

を我慢しやすく、重症化しやすいとされます。 

 

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） 

 

海外ではポリエチレングリコールが標準治療として使用されますが、国内には

ありません。国内では主に刺激性下剤等を用いて治療されていますが、腹痛な

どの副作用が起こること、連用による二次無効が起こることなどから、必ずし

も良い治療法ではありません。 

 

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）  

効能・効果  

用法・用量  

備考 MOVICOL は承認されていないが、PEG 単独

の製剤が承認・上市されている。 

英国 販売名（企業名） MOVICOL (Norgine 社) 
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MOVICOL 小児用 (Norgine 社) など 

効能・効果 慢性便秘症・便塞栓症 

用法・用量 慢性便秘症の場合 

★小児 

２歳～６歳 １日１－４包 

７歳～１１歳 １日２－４包 
 

小児用１包（６．９ｇ）当たりの組成（フレ

ーバーなしの場合） 

マグロゴール３３５０ ６．５６３ｇ 

塩化ナトリウム    ０．１７５４ｇ 

炭酸水素ナトリウム  ０．０８９３ｇ 

塩化カリウム     ０．０２５１ｇ 

 

★成人  １日 １－３包 

１包（１３．７ｇ）当たりの組成（フレーバ

ーなしの場合） 

マグロゴール３３５０ １３．１２５ｇ 

塩化ナトリウム    ０．３５０８ｇ 

炭酸水素ナトリウム  ０．１７８６ｇ 

塩化カリウム     ０．０５０２ｇ 

 

備考  

独国 販売名（企業名） MOVICOL (Norgine 社) 

MOVICOL 小児用 (Norgine 社) など 

効能・効果 英国と同じ 

用法・用量 英国と同じ 

備考  

仏国 販売名（企業名） MOVICOL (Norgine 社) 

MOVICOL 小児用 (Norgine 社) など 

効能・効果 慢性便秘症・便塞栓症（成人） 

便塞栓症（小児） 

用法・用量 慢性便秘症 

成人 １日 １－２包 

備考  

加国 販売名（企業名）  

効能・効果  

用法・用量  

備考 MOVICOL は承認されていないが、PEG 単独
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の製剤が承認・上市されている。 

豪国 販売名（企業名） MOVICOL (Norgine 社) 

MOVICOL 小児用（Norgine 社）など 

効能・効果 英国と同じ 

用法・用量 慢性便秘症 

小児 

２歳～５歳 １日１－４包 

６歳～１１歳 １日 ２－４包 

成人は英国と同じ。 

 

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 

 

備考  

独国 ガイドライ

ン名 
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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  
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（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＞ 
要望書で提示された情報に、成人も含めた文献を追加いたします。 
＜海外における臨床試験等＞ 
１） Paediatric Nursing 2006; 18(2):24-28. 重度の小児便秘患者２３例による

試験。平均年齢は６．７歳。ポリエチレングリコールに電解質を加えた

薬剤（MOVICOL）を用いて、７日間の宿便治療ののち、慢性便秘の治

療を継続した。治療開始前は便秘治療のために５７％の患者が入院、２

６％の患者が自宅訪問が必要であったが、治療開始後は、そのような必

要はなかった。重度の小児便秘患者に対するサポート、助言と同時にポ

リエチレングリコールに電解質を加えた薬剤による治療を実施すること

は医療上、医療経済上効果が有る。 
２） Gut. 1999; 44:226-230. 慢性便秘症の１８歳以上の男女１１５例による

試験。ポリエチレングリコール（PEG3350）に電解質を加えた薬剤を服

用する群とラクツロースを服用する群の２群で行った。服用期間は４週

間とした。その結果、PEG 服用群は５０例、ラクツロース服用群は４９

例が試験を完了した。排便回数は PEG 服用群のほうがラクツロース服用

群よりも有意に多かった。また、排便時の日々のいきみスコアも、PEG
のほうが低かった。忍容性について、腹部膨満感スコアは PEG 服用群の

ほうが有意に低く、腹痛、放屁、腹鳴スコアは PEG 服用群のほうが低い

傾向であった。他の項目については有意な差ではなかった。 
３） Aliment Pharmacol Ther 2013; 37:876-886. 前治療が無効であった慢性便

秘症の１８－７５歳の女性による試験。ポリエチレングリコール
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（PEG3350）に電解質を加えた薬剤を服用する群（１２０例）とプルカ

ロプリドを服用する群（１２０例）の２群で行った。服用期間は２８日

間とした。最終週の完全自発排便回数が３回以上の患者の割合をプライ

マリーエンドポイントとした。その結果、PPS におけるプライマリーエ

ンドポイントでは PEG3350 群（１２０例）はプルカロプリド群（１１５

例）と比較して非劣性であった[群間差、１０．１％（６６．６７％ vs. ５
６．５２％）、９７．５％下側信頼限界（CI） －２．７％、事前設定し

た－２０％のマージン以上]。副次評価項目のほとんどで（排便回数、便

重量、便硬度、次の完全自発排便までの時間、いきみ、完全排便感）

PEG3350 群のほうがプルカロプリド群と比較して有意に良好な結果だっ

た。両療法の忍容性は良好だった。 
４） British Journal of General Practice 1998; 48:1599-1600. 便塞栓症の２６－

８７歳の患者１６例を用いた試験。ポリエチレングリコール（PEG3350）
に電解質を加えた薬剤１Ｌを最高３日まで服用したところ、１３例が便

塞栓の完治、３例が著明改善した。１例のみ便失禁を呈した。副作用は、

腹鳴の増加であった。 
５） Current Medical Research and Opinion 2005; 21:1595-1602. ５６例の重症

慢性便秘もしくは便塞栓症の患者（１７－８８歳）を対象とした試験。

１日最大８包（１包１３．８ｇ、１回２包を２５０ｍＬの水で溶解、１

日最大１Ｌ）を３日間投与した。投与開始から４日目までに中から大量

の便通があった、またはそれに加えて触知可能な便が腹部もしくは直腸

にない場合をレスポンダーと定義した。その結果、５０／５６例、８９．

３％の患者がレスポンダーであった。副作用の頻度は低く、腹痛と腹部

膨満感が観察された。よって、本治療法は、重度の便秘および便塞栓症

に対し、効果が高く、忍容性良好な治療法であることが示された。 
６） The American Journal of Gastroenterology 2013; 108:1508-1515. 便秘型過

敏性腸症候群の患者１３９例（１８－８０歳）を対象とした試験。ポリ

エチレングリコールに電解質を加えた薬剤（６８例）、もしくはプラセボ

（７１例）を２８日間服用し、４週目の自発排便回数を比較した。その

結果、ITT 解析においてプラセボ群（７１例）と比較してポリエチレン

グリコールに電解質を加えた薬剤群（６８例）では有意に自発排便回数

が多かった。薬物服用に関連した副作用は腹痛、下痢であった。ポリエ

チレングリコールに電解質を添加した薬剤は便秘型過敏性腸症候群の治

療に有用であると考えられた。 
７） Clin Drug Invest 2004; 24(10): 569-576. １８－７５歳の慢性機能性便秘

患者１２６例を対象とした試験。ポリエチレングリコールに電解質を加

えた薬剤（PEG+E；MOVICOL）１３．８ｇを１日２回摂取する群と、

オオバコ３．５ｇを１日２回摂取する群の２群で比較した。２週間の服

用後、第２週の排便回数を比較したところ著効だった患者の割合は
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PEG+E 群が５０／６３例に対し、オオバコ群は２６／６３例であり、全

体の有効率でも PEG+E 群が有意に高かった。通常便となった患者の割合

も２週目で PEG+E 群が５５／６３例（８７．３％）に対し、オオバコ群

が４２／６３例（６６．７％）であり、有意に PEG+E 群が高かった。有

害事象の発現頻度には差は無く、重篤あるいは治療を必要とする有害事

象はなかった。以上のことから、PEG+E はオオバコよりも有効性が高く、

両剤共に忍容性は良好であることが示された。 
８） Current Medical Research and Opinion 2006; 22:1227-1235. 身体に障害を

持つ慢性便秘患者５４例を用いた後ろ向き試験。ポリエチレングリコー

ルに電解質を加えた薬剤（MOVICOL）を１日１－３包２４か月服用し

た。その結果、使用前と比較して排便回数／月は有意に増加した。本剤

に起因する体重や血液生化学値の異常は観察されなかった。 
９） Gastroenterol Clin Biol. 1994; 18: A108. 健常人ボランティア９例を対象

とした試験。６日間の試験を実施。１日目はコントロールとし、２日目

は２６ｇ、３日目は３９ｇのポリエチレングリコールを摂取。４－６日

目は３９ｇのポリエチレングリコールを摂取したが、溶解する水の量を

３１、６２、１２５ｍＬとした。排便量と排便回数は有意に増加した。

忍容性は良好で糞便中の電解質減少の増加は観察されなかった。 
１０） Gastroenterolo Clin Biol. 1994; 18: B256. １５－７５歳で３か月以上便

秘症状を示した患者３９例による二重盲検クロスオーバー試験。ポリエ

チレングリコールに電解質を加えた薬剤（MOVICOL）もしくはプラセ

ボを２週間服用し、３日間の間隔を空けた後、もう一方を２週間服用し

た。最初の１週は１日２包、次週は必要があれば１日３包服用した。そ

の結果、３２例が解析対象となった。プラセボ群と比較し、MOVICOL
群で排便回数が増加した。腹鳴のみ MOVICOL 群での発現頻度が有意に

高かった。忍容性は良好であった。 
１１） Movement Disorders 2001; 16:1176-1177. ５７－７６歳の進行性パーキ

ンソン病患者８名および５１、６２歳の多系統萎縮症患者２名にポリエ

チレングリコールに電解質を加えた薬剤を９－２１週間投与した。排便

回数などの改善が観察された。副作用は特に観察されず、効果の減弱も

なかった。 
１２） European Journal of geriatrics 2004; 6(3):143-150. パーキンソン病による

便秘患者５４４例（男性５０％、平均年齢７３±９歳）に対する PMS 調

査を実施。１２週間フォローした。ポリエチレングリコールに電解質を

加えた薬剤（MOVICOL）は通常の用法用量で服用した。完全排便回数

が、投与前は１週当たり２．３±１．１回だったものが、投与８週間後

で１週当たり５．３±１．８回に増加し、この改善は試験を通して継続

した。忍容性は良好であった。 
１３） American Journal of Hospice & Palliative Medicine 2005; 22(5): 375-381. 
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緩和ケア患者２０６例（平均年齢６８．６歳）を後ろ向きに解析した。

この内２００例がオピオイド治療を受けていた。緩和ケア中の便秘患者

は８８例であった。これらの患者にポリエチレングリコール製剤や、そ

の他の緩下剤を単剤もしくは複数製剤処方して予防・治療していた。著

者らは、治療不応のがん患者におけるオピオイド投与による便秘の管理

法としてポリエチレングリコール３３５０／電解質を第一選択薬とし、

効果が無い場合は、他剤を追加・組み合わせていくステップ法を提唱。 
 
＜日本における臨床試験等※＞ 
１）要望書の通りと考えます。 
※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） Evid.-Based Child Health. 2013; 8(1): 57-109. 小児便秘に対する浸透

圧性下剤および刺激性下剤のメタ・アナリシス。レビューには１８の

RCT 試験（１６４３名の患者）が含まれる。この中で、PEG 製剤がプ

ラセボ、ラクツロース、マグネシアミルクよりも優れていると記載され

ている。 
２） Am J Gastroenterol. 2005; 100:936-971. 便秘薬について１９６６年

から２００３年までの文献を検索して検討したレビュー。このなかでポ

リエチレングリコール製剤については Grade Aでエビデンスが良好とさ

れている。 
３） World J Gastroenterol 2012; 18(36): 4994-5013. AIGO/SICCR の慢性

便秘治療に関するコンセンサスステートメントによると、ポリエチレン

グリコールの有効性については多くの試験で示されており、また副作用

については稀であると記載されている。また、ラクツロースよりも有効

であると記載されている。 
４） The international journal of clinical practice; 2010, 64(7): 944-955. 

ポリエチレングリコールの成人の便秘に対するメタ・アナリシス。１９

７０年から２００９年までの文献を解析。適格とした２０の文献より、

ポリエチレングリコールはプラセボに対して有効性があり、ラクツロー

スよりも優れていると記載されている。 
５） The review of Geriatrics 2001; 26(1): 65-72. 高齢の便秘患者に対する

薬物治療のレビュー。この中でポリエチレングリコールに電解質を加え

た薬剤（例えば MOVICOL）は薬物治療の第一選択薬として使用されて

いると記載されている。また、効果の減弱なしに数カ月の長期処方が可

能と記載されている。 
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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） Rome III では、機能性便秘の治療法としてポリエチレングリコール

（PEG）が記載されている。要望書の補足として、便秘に有用であると

いう十分なエビデンスが得られており、低用量でプラセボや、ラクツロ

ースを上回る効果が小児だけではなく成人でも示されたと記載されてい

る。 
 
＜日本における教科書等＞ 
１）要望書の通りと考えます。 

 
 
（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）Gastroenterology 2013; 144:211-217. 米国消化器病学会によれば、便秘の薬

物治療の第一段階として、ビサコジル等と並んでポリエチレングリコール

を用いるとされている。 
 
＜日本におけるガイドライン等＞ 
１）要望書の通りと考えます。 

 
（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）要望書の通りと考えます。 

 
（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＞ 
海外で発売されているものと同じ適応であり、エビデンスも十分蓄積されてい

ると考えられることから、「慢性便秘症」が妥当であると考えます。 
 
＜要望用法・用量について＞ 
学会からの要望とは一部異なりますが、海外で発売されているものと同じ用

法・用量に一致させるほうが良いと考え、以下としました。 
２歳～６歳 １日 １－４包 
７歳～１１歳 １日 ２－４包 
１２歳以上  １日 ２－６包 
 
＜臨床的位置づけについて＞ 
海外と同様、便秘の標準的治療に位置付けられるものと想定いたします。 
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4．実施すべき試験の種類とその方法案 
１）小児及び成人の慢性便秘症の治療における MOVICOL の安全性および有効

性についてベースライン対照非盲検非無作為化試験にて検討する（予定症例

数：合計５０例、投与期間：２週間）。 
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