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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 ヤンセンファーマ株式会社 

要望され

た医薬品 

要望番号 Ⅱ-242 
成 分 名 
（一 般 名） 

メチルフェニデート塩酸塩 

販 売 名 コンサータ錠 18 mg，コンサータ錠 27 mg 

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 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。）  

成人期における注意欠陥/多動性障害（AD/HD） 

用法・用量 
（ 要 望 さ れ た 用

法・用量について

記載する。）  

通常、成人にはメチルフェニデートとして 18 mg
を初回投与量，18～54 mg を維持用量として、1
日 1 回朝経口投与する。増量が必要な場合は、1
週間以上の間隔をあけて 1 日用量として 9 mg 又

は 18 mg の増量を行う。なお，症状により適宜増

減する。ただし、1 日用量は 72 mg を超えないこ

と。 

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） 

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

の必要性

に係る基

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
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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。） 

 
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） 
注意欠陥/多動性障害は、その中核症状である不注意、多動性及び衝動性

から、社会生活や家庭生活上で様々なトラブルを生じ、日常生活におい

て著しい障害を呈する疾患である。本疾患は小児期に発症する疾患であ

るが、約半数は成人期にも症状が持続し 1)、健常者に比べ、職業的な機能

障害により解雇になったり事故をおこしたりするリスクが高い 2)。 
 
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） 
日本では、既に小児期（原則として 18 歳未満）における注意欠陥/多動性

障害に適応を有する治療薬（メチルフェニデート塩酸塩徐放錠、アトモ

キセチン塩酸塩カプセル）が承認され、18 歳以降の継続使用については

認められているが、成人期において新たに投与が必要となった注意欠陥/
多動性障害に適応を有する治療薬は承認されていない。一方、米国など

では、既に成人期の注意欠陥/多動性障害に適応を有する治療薬が承認さ

れており、その有用性が確認されている。 

備考 申請後は迅速審査をお願いしたい。 

 
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） 

Concerta（Ortho-McNeil-Janssen Pharmaceuticals, Inc） 

効能・効果 6 歳以上の小児、青年期及び 65 歳までの成人にお

ける注意欠陥/多動性障害（ADHD） 

用法・用量 2.1 用法に関する一般的注意 
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本剤は、食事の有無に関係なく 1 日１回朝、経口

投与すべきである。本剤は飲み物とともにそのま

ま飲み込み、噛んだり、割ったり、砕いたりして

はならない。 

2.2 メチルフェニデートを新たに使用する患者 

現在、メチルフェニデート又は他の中枢神経刺激

剤を服用していない患者における本剤の推奨初

回用量は、小児、青年期患者では 18 mg、1 日 1

回、成人では 18 mg 又は 36 mg、1 日 1 回である

（表１参照）。 

表１．本剤の推奨初回用量及び用量範囲 
年齢 推奨初回用量 用量範囲 

小児 
6～12 歳 

18 mg/日 18 mg～54 mg/日 

青年 
13～17 歳 

18 mg/日 18 mg～72 mg/日 
ただし、2 mg/kg/日
を超えないこと 

成人 
18～65 歳 

18 mg 又は

36 mg/日 
18 mg～72 mg/日 

2.3 メチルフェニデートを現在使用している患者 

現在、メチルフェニデートを 1 日 2 回又は 3 回、

10～60 mg/日の用量で服用している患者におけ

る本剤の推奨用量を、表２に示す。推奨用量は、

現在の用法・用量及び臨床的判断に基づいてい

る。換算用量は、72 mg/日を超えないこと。 

表２．メチルフェニデート療法から本剤への 

推奨換算用量 
変更前のメチルフェニデート

の 1 日用量 
本剤の 

推奨初回用量 
メチルフェニデート 5 mg、 
1 日 2 回又は 3 回 

毎朝 18 mg 

メチルフェニデート 10 mg、 
1 日 2 回又は 3 回 

毎朝 36 mg 

メチルフェニデート 15 mg、 
1 日 2 回又は 3 回 

毎朝 54 mg 

メチルフェニデート 20 mg、 
1 日 2 回又は 3 回 

毎朝 72 mg 

他のメチルフェニデート療法: 初回用量の選択

には、臨床的な判断が必要である。 

2.4 用量の漸増 

低用量で最適な反応が得られていない患者には、

1 週間隔で 18 mg ずつ増量する。小児では 54 mg、

青年では 72 mg を超える 1 日用量は検討されてお
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らず、推奨されない。成人での 72 mg を超える 1

日用量は、推奨されない。 

27 mg は、18 mg と 36 mg の間の用量を処方した

い医師が使用できる。 

2.5 維持/長期療法 

ADHD 患者に本剤をどの位の期間投与すべきか

ということに関して、対照をおいた試験では十分

な証拠は得られていない。しかし、ADHD の薬物

治療は長期間にわたる必要があるということに

関しては、一般に合意されている。 

本剤を長期間、すなわち 7 週を超えて投与した場

合の有効性について、対照をおいた試験での体系

的な評価は行われていない。ADHD 患者に本剤の

長期使用を選択する医師は、休薬期間を設け、薬

物療法を行わない時の患者の機能を評価するこ

とで、個々の患者における長期使用の有用性を定

期的に再評価すべきである。薬剤を一時的又は永

続的に中止しても症状の改善が持続することも

ある。 

2.6 減量及び中止 

症状悪化や有害事象発現の場合には、用量を減量

するか、必要に応じて投与を中止する。 

適切な用量調節後、1 カ月間にわたって改善が認

められない場合には、投与を中止する｡ 

備考  

英

国 

販売名（企業

名） 

承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考 「成人期における注意欠陥/多動性障害」の承認取

得を目的に開発を進めたが、相互認証審査の担当国

であるイギリス当局（MHRA）との協議を経て、18

歳以前から本剤による治療を開始している患者に

おける成人期での継続投与に関する記載を SmPC

に盛り込むことで、MHRA と合意した。 

独

国 

販売名（企業

名） 

承認なし 

効能・効果  

用法・用量  
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備考 「成人期における注意欠陥/多動性障害」の承認取

得を目的に開発を進めたが、相互認証審査の担当国

である MHRA との協議を経て、18 歳以前から本剤

による治療を開始している患者における成人期で

の継続投与に関する記載を SmPC に盛り込むこと

で、MHRA と合意した。 

仏

国 

販売名（企業

名） 

承認なし 

効能・効果  

用法・用量  

備考 「成人期における注意欠陥/多動性障害」の承認取

得を目的に開発を進めたが、相互認証審査の担当国

である MHRA との協議を経て、18 歳以前から本剤

による治療を開始している患者における成人期で

の継続投与に関する記載を SmPC に盛り込むこと

で、MHRA と合意した。 

加

国 

販売名（企業

名） 

Concerta（Janssen Inc.） 

効能・効果 注意欠陥多動性障害（ADHD） 

• 小児（6～12 歳） 

• 青年（13～18 歳） 

• 成人（18 歳を超える） 

小児（6 歳未満） 

この年齢層における安全性及び有効性は確立して

いないため、6 歳未満の小児に本剤を使用すべきで

はない。 

高齢者（65 歳を超える） 

情報が得られていない 

用法・用量 一般的注意 
本剤は、食事に関係なく 1 日１回朝、経口投与す

る。メチルフェニデートを初めて使用する患者の

本剤の初回用量は、18 mg/日である。現在メチル

フェニデート製剤を使用している患者では以下

の換算表を参照すること。 

用量選択 
メチルフェニデートを初めて使用する患者 

現在、メチルフェニデートを服用していない又は

他の中枢神経刺激剤を服用している患者におけ

る本剤の推奨初回用量は、すべての年齢層におい
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て 18 mg、1 日 1 回である。 

表 1.5: メチルフェニデートを新たに使用する 

患者に対する本剤の推奨初回用量及び最高用量 
患者の年齢 推奨初回用量 最高用量 

小児（6～12 歳） 18 mg/日 54 mg/日 
青年（13～18 歳） 18 mg/日 54 mg/日 
成人（18 歳を超える） 18 mg/日 72 mg/日 

臨床試験 4 の非盲検継続期において、限定的な数

ではあるが青年に本剤 72 mg/日が投与されてい

る（n=62）。限定的な数ではあるが、成人に対し

て推奨最高用量を超えて、最高 90 mg/日まで投与

されている（臨床試験 5 における n=41）。 

メチルフェニデート塩酸塩を現在使用している患

者 

現在、メチルフェニデート塩酸塩を 1 日 2 回又は

3 回、もしくは徐放剤（SR）を 10～60 mg/日の用

量で服用している患者における本剤の推奨換算

用量は、表 1.6 に示してある。推奨用量は、現在

の用法・用量及び臨床的判断に基づいている。 

表 1.6: メチルフェニデート塩酸塩療法から本剤

への推奨換算用量 
変更前のメチルフェニデート 

塩酸塩の 1 日用量  
本剤の 

推奨初回用量  
メチルフェニデート塩酸塩 5 mg、  
1 日 2 回又は 3 回、もしくはメチル

フェニデート塩酸塩 SR 20 mg 

毎朝 18 mg 

メチルフェニデート塩酸塩 10 mg、 
1 日 2 回又は 3 回、もしくはメチル

フェニデート塩酸塩 SR 40 mg 

毎朝 36 mg 

メチルフェニデート塩酸塩 15 mg、 
1 日 2 回又は 3 回、もしくはメチル

フェニデート塩酸塩 SR 60 mg 

毎朝 54 mg 

メチルフェニデート塩酸塩 20 mg、 
1 日 2 回又は 3 回 

毎朝 72 mg 

27 mg は、18 mg と 36 mg の間の用量を処方した

い医師が使用できる。 

用量の漸増 

用量は患者の必要性及び反応性に応じて、個別に

決める。臨床的有用性及び忍容性の評価に基づい

て、最適な反応が得られていない患者には、1 週

間隔で用量を調節する。 

維持/長期療法 

ADHD 患者に本剤をどの位の期間投与すべきか
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ということに関して、対照をおいた試験では十分

な証拠は得られていない。しかし、ADHD の薬物

治療は長期間にわたる必要があるということに

関しては、一般に合意されている。ADHD 患者に

本剤の長期使用を選択する医師は、休薬期間を設

け、薬物療法を行わない時の患者の機能を評価す

ることで、個々の患者における長期使用の有用性

を定期的に再評価すべきである。 

減量及び中止 

症状悪化や有害事象発現の場合には、用量を減量

するか、必要に応じて投与を中止する。 

1カ月間にわたって適切な用量調節を行っても改

善が認められない場合には、投与を中止する｡ 

用法 

本剤は、飲み物とともにそのまま飲み込み、噛ん

だり、割ったり、砕いたりしてはならない。本剤

を粉砕して静脈内投与したイヌは死亡した。本剤

は、薬物を制御された速度で放出するよう設計さ

れた不溶性の外皮に覆われている。錠剤の外皮は

不溶性のコア成分と一緒に体外に排出され、

時々、患者は糞便中に錠剤のようなものに気付く

ことがあるが、心配する必要はない。 

備考  

豪

国 

販売名（企業

名） 

Concerta（Janssen-Cilag Pty Ltd.） 

効能・効果 注意欠陥多動性障害（ADHD） 

用法・用量 本剤は 1 日 1 回経口投与で、朝服用する。 

本剤は、飲み物とともにそのまま飲み込み、噛んだ

り、割ったり、砕いたりしてはならない。 

本剤は、食事に関係なく服用する。 

投与は、可能な最低用量から開始する。 

小児（6 歳を超える）及び青年: 
18 mg 及び 36 mg の間は、9 mg 単位で用量を調節

し、続いて最高用量の 54 mg までは 18 mg 単位で

調節する。 

一般的に、増量は約 1 週間隔で行う。 

成人: 

用量は、1 日 1 回朝投与で初回用量の 18 mg 又は

36 mg から最高用量の 72 mg まで 18 mg 単位で調
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節することができる。一般的に、増量は約 1 週間

隔で行う。 

患者が反応する用量が異なるため、本剤は患者個

別の必要性及び反応性に基づいて漸増する。 

休薬後に投与を再開する場合には、休薬前の用量

ではなく、再度漸増する。このアプローチは、3

カ月以上の休薬の際に考慮する。 

本剤投与の必要性について評価するため、少なく

とも年 1 回は患者評価を実施する。血圧及び心血

管系の状態も定期的に評価する。 

メチルフェニデートを新たに使用する患者 

現在、メチルフェニデートを服用していない又は

他の中枢神経刺激剤を服用している患者におけ

る本剤の推奨初回用量は、18 mg、1 日 1 回であ

る。 

メチルフェニデートを現在使用している患者 
現在、メチルフェニデートを 1 日 3 回、15～60 mg/

日の用量で服用している患者における本剤の推

奨用量は、表 6 に示してある。 

表 6: 推奨換算用量 
本剤の推奨用量  変更前のメチルフェニデート

の 1 日用量 
18 mg、1 日 1 回  メチルフェニデート 5 mg、

1 日 3 回 
36 mg、1 日 1 回  メチルフェニデート 10 mg、

1 日 3 回 
54 mg、1 日 1 回  メチルフェニデート 15 mg、

1 日 3 回 
72 mg、1 日 1 回  メチルフェニデート 20 mg、

1 日 3 回 
現在、他の用法・用量でメチルフェニデートを使

用している患者の用量の選択は、臨床的に判断す

べきである。適切な用量調節後、1 カ月間にわた

って改善が認められない場合には、投与を中止す

る｡ 

幼児及び小児 

6 歳未満の患者に対する本剤の投与は、対照をお

いた試験では実施されていない。6 歳未満の患者

へは投与しない。 

高齢者 

65 歳を超える患者に対する本剤の投与は、対照

試験では実施されていない。 
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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  

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
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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 
（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＞ 
１） 
 
＜海外における臨床試験等＞ 
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１） 
 
＜日本における臨床試験等＞ 
１） 

 
（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） 

 
（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）海外で承認されている本剤の効能・効果 3),4),5)及び本邦で実施している治

験の対象患者から、要望された効能・効果である「成人期の注意欠陥/多動性障

害」は、妥当であると考える。 
 
＜要望用法・用量について＞ 
１）海外で承認されている本剤の用法・用量 3),4),5)及び本邦で実施している治

験の用法・用量から、要望された用法・用量である「通常、成人にはメチルフ

ェニデートとして 18 mg を初回投与量、18～54 mg を維持用量として、1 日 1
回朝経口投与する。増量が必要な場合は、1 週間以上の間隔をあけて 1 日用量

として 9 mg 又は 18 mg の増量を行う。なお、症状により適宜増減する。ただ

し、1 日用量は 72 mg を超えないこと。」は、妥当であると考える。 
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＜臨床的位置づけについて＞ 
１）現在、本邦において承認された成人期の注意欠陥/多動性障害の治療薬は、

一剤もない。本剤を含む長時間作用型中枢神経刺激剤は、国内外のガイドライ

ンにおいて薬物治療の第一選択薬として推奨されているが、本邦において注意

欠陥/多動性障害（小児期）に使用可能な長時間作用型中枢神経刺激剤は、本剤

のみである。このような医療状況から、本剤は小児期に限らず、成人期におい

ても薬物治療の第一選択薬として位置づけられると考えられる。 
 
4．実施すべき試験の種類とその方法案 
１） 

 
5．備考 
＜その他＞ 
１） 
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