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（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）今日の治療指針 2010 第 5 章 呼吸器疾患 気管支喘息 B 急性発作時の治療

（受診時）22) 
処方例 3）ソル・メドロール注 1 回 40-125 mg，またはサクシゾン注 1 回 200-500 mg
点滴静注，以降，ソル・メドロール注 1 回 40-80 mg，またはサクシゾン注 1 回 100-200 
mg を必要に応じ 6 時間ごとに点滴静注 
 

 
（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＞ 
以下の理由から，要望効能・効果は「気管支喘息」と記載した。 

 米国，英国，加国，豪国にて効能・効果で気管支喘息が承認されていること。 
 当該疾患の診断基準は国内外で差がなく，本邦の医療現場で「気管支喘息」

と診断されていること。 
 本邦の喘息予防・管理ガイドライン 2009 にも，喘息発作（急性増悪）への対

応管理として，ヒドロコルチゾンの点滴静注が示されている。 
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＜要望用法・用量について＞ 
以下の理由により「200～500 mg，以後 100～200 mg を必要に応じて点滴静注する。」

と記載した。 
喘息予防・管理ガイドライン 2009 では，喘息発作時に 200～500mg の点滴静注。以

後 100 mg～200 mg を必要に応じて 4～6 時間ごとに静注と記載されている。 
 
＜臨床的位置づけについて＞ 

以下の通り，既に診療ガイドラインに記載されており，喘息発作の管理に一般的に

使用されている。 
急性増悪（発作）への対応として，喘息予防・管理ガイドライン 2009 に，「中等以

上の発作，吸入 β2 刺激薬による初期治療に反応が乏しい場合は，できるだけ早期に全

身性ステロイド薬の投与を開始する。」とあり，本邦の臨床でも既に喘息発作の管理

に使用されている。 
 
上記のことより，日本における使用実績の報告もあり，また，信頼に足る学術雑誌

や教科書でもその使用が推奨されている。これらのことから，収集されたエビデンス

は，平成 11 年 2 月 1 日付研第 4 号および医薬審第 104 号『適応外使用に係る医療用

医薬品の取扱いについて』に記載されている「外国において，既に当該効能又は効果

等により承認され，医療における相当の使用実績があり，国際的に信頼できる学術雑

誌に掲載された科学的根拠となり得る論文又は国際機関で評価された総説等がある

場合」に該当し，「適応外使用に係る効能又は効果等が医学薬学上公知であると認め

られる場合」に相当するものと考える。 
したがって，公知申請により，要望された効能又は効果を申請することは妥当と判断

する。 
 
4．実施すべき試験の種類とその方法案 
特になし 

 
5．備考 
＜その他＞ 
１）パラベンを含有しない 250 mg，500 mg バイアルの開発は，海外にて製剤規格・

安定性試験を検討中であり，その後に海外生産される予定である。そこで，本邦にて

製剤の承認事項一部変更承認申請も気管支の適応追加と同時に実施していく予定で

ある。 
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