
 

審議結果報告書 

 

平成 28 年６月１日 

医薬・生活衛生局審査管理課 

 

 

［販 売 名］ デュオドーパ配合経腸用液 

［一 般 名］ レボドパ/カルビドパ水和物 

［申 請 者 名］ アッヴィ合同会社 

［申請年月日］ 平成 27 年 10 月 23 日 

 

［審 議 結 果］ 

平成 28 年５月 27 日に開催された医薬品第一部会において、本品目を承認し

て差し支えないとされ、薬事・食品衛生審議会薬事分科会に報告することとさ

れた。 

本品目の再審査期間は 10 年、製剤は毒薬及び劇薬、並びに生物由来製品及び

特定生物由来製品のいずれにも該当しないとされた。 

 

［承認条件］ 

1.医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。 

2.国内での治験症例が極めて限られていることから、製造販売後、一定数の

症例に係るデータが集積されるまでの間は、全症例を対象に使用成績調査

を実施することにより、本剤の使用患者の背景情報を把握するとともに、

本剤の安全性及び有効性に関するデータを早期に収集し、本剤の適正使用

に必要な措置を講じること。 

 

なお、審査報告書について、下記のとおり訂正を行う。  

この訂正による審査結果の変更はない。 

 

記 

 

頁 行 訂正前 訂正後 

別紙

11 

20 CTD 5.3.5.1-1（参考資料） CTD 5.3.5.1-1 

 

 

以上 

 
































































































































