
分野 承認日 販　売　名
（会　社　名）

承認・
一変別

成　分　名
（下線新有効成分）

備　　考

第１ H19.4.18 1 ビジクリア錠
（ゼリア新薬工業（株））

承認 リン酸二水素ナトリウム
一水和物／無水リン酸水
素二ナトリウム

　大腸内視鏡検査の前処置における腸管内容物の
排除を効能・効果とする新医療用配合剤

第１ H19.4.18 2 ネスプ静注用10μｇシリンジ
ネスプ静注用15μｇシリンジ
ネスプ静注用20μｇシリンジ
ネスプ静注用30μｇシリンジ
ネスプ静注用40μｇシリンジ
ネスプ静注用60μｇシリンジ
ネスプ静注用120μｇシリンジ
（麒麟麦酒（株））

承認
承認
承認
承認
承認
承認
承認

ダルベポエチン　アル
ファ（遺伝子組換え）

　透析施行中の腎性貧血を効能・効果とする新有
効成分含有医薬品

第１ H19.5.24 3 オメプラール錠10
（アストラゼネカ（株））
オメプラゾン錠10mg
（三菱ウェルファーマ（株））

一変

一変

オメプラゾール 　非びらん性胃食道逆流症の効能を追加する新効
能・新用量医薬品

第１ H19.9.28 4 シアノキット注射用セット
（メルク（株））

承認 ヒドロキソコバラミン 　シアン及びシアン化合物による中毒を効能・効
果とする新効能および新用量医薬品

第１ H19.10.19 5 レグパラ錠25mg
レグパラ錠75mg
（キリンファーマ（株））

承認
承認

シナカルセト塩酸塩 　維持透析下の二次性副甲状腺機能亢進症を効
能・効果とする新有効成分含有医薬品

第１ H19.11.13 6 レミケード点滴静注用100
（田辺三菱製薬（株））

一変 インフリキシマブ（遺伝
子組換え）

　クローン病の維持療法の効能を追加とする新効
能および新用量医薬品
《希少疾病用医薬品》

第１ H20.2.29 7 ペンタサ錠２５０
（日清キョーリン製薬（株））

一変 メサラジン 　潰瘍性大腸炎（重症を除く）、クローン病に対
する小児用量を追加する新用量医薬品

第１ H20.2.29 8 静注用ヘブスブリン-IH
（（株）ベネシス）

一変 ポリエチレングリコール
処理抗HBs人免疫グロブ
リン

　ＨＢｓ抗原陽性のレシピエントにおける肝移植
後のＢ型肝炎再発抑制およびＨＢｃ抗体陽性ド
ナーからの肝移植後のレシピエントにおけるＢ型
肝炎発症抑制の効能・効果を追加する新効能およ
び新用量医薬品

第２ H19.4.18 9 アリクストラ皮下注1.5mg
アリクストラ皮下注2.5mg
（グラクソ・スミスクライン（株））

承認
承認

フォンダパリヌクス 　静脈血栓塞栓症の発現リスクの高い、下肢整形
外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症
抑制を効能・効果とする新有効成分含有医薬品
《優先審査品目》

第２ H19.4.18 10 ゼチーア錠10mg
（シェリング・プラウ（株））

承認 エゼチミブ 　コレステロール吸収阻害作用を効能・効果とす
る新有効成分含有医薬品

第２ H19.7.31 11 セララ錠25mg
セララ錠50mg
セララ錠100mg
（ファイザー（株）)

承認
承認
承認

エプレレノン 　高血圧症を効能・効果とする新有効成分含有医
薬品

第２ H19.6.21 12 タンボコール錠50mg
タンボコール錠100mg
（エーザイ（株））

一変
一変

酢酸フレカイニド 　頻脈性不整脈（発作性心房細動・粗動）の効能
を追加する新効能医薬品

第２ H19.6.21 13 塩酸エフェドリン注「フソー」
（扶桑薬品工業（株））
ヱフェドリン「ナガヰ」注射液
40mg
（大日本住友製薬（株））
塩酸エフェドリン注「三研」
（（株）三和化学研究所）

一変

一変

一変

エフェドリン塩酸塩 　麻酔時の血圧降下に対する静脈内投与を追加
し、既承認効能に対する筋肉内注射を削除する新
効能、新投与経路医薬品

第２ H19.8.23 14 アリセプト錠3mg
アリセプト錠5mg
アリセプト錠10mg
アリセプトD錠3mg
アリセプトD錠5mg
アリセプトD錠10mg
アリセプト細粒0.5%
（エーザイ（株））

一変
一変
承認
一変
一変
承認
一変

塩酸ドネペジル 　高度アルツハイマー型痴呆へ適応を拡大する新
効能および新用量医薬品

第２ H19.10.19 15 ケアロードLA錠60μg
（東レ（株））
ベラサスLA錠60μg
（科研製薬（株））

承認

承認

ベラプロストナトリウム 　肺動脈性肺高血圧症を効能・効果とする新効
能、新剤型および新用量医薬品
《優先審査品目》

第２ H19.10.19 16 シグマート注2mg
シグマート注12mg
シグマート注48mg
（中外製薬（株））

一変
一変
一変

ニコランジル 　急性心不全（慢性心不全の急性増悪期を含む）
の効能・効果を追加とする新効能および新用量医
薬品

平成19年度承認品目一覧（新医薬品）
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分野 承認日 販　売　名
（会　社　名）

承認・
一変別

成　分　名
（下線新有効成分）

備　　考

第２ H19.10.19 17 プラビックス錠25mg
プラビックス錠75mg
（サノフィ・アベンティス（株））

一変
一変

硫酸クロピドグレル 　経皮的冠動脈形成術（ＰＣＩ）の適用が考慮さ
れる急性冠症候群患者（不安定狭心症、非ＳＴ上
昇心筋梗塞）における血管性イベントの抑制の効
能・効果を追加とする新効能および新用量医薬品
《優先審査品目》

第２ H20.1.25 18 クレキサン皮下注キット2000IU
（サノフィ・アベンティス（株））

承認 エノキサパリンナトリウ
ム

　術後の静脈血栓塞栓症の予防を効能・効果とす
る新有効成分含有医薬品
《優先審査品目》

第２ H20.1.25 19 アマージ錠2.5mg
（グラクソ・スミスクライン（株））

承認 ナラトリプタン塩酸塩 　片頭痛を効能・効果とする新有効成分含有医薬
品

第２ H20.1.25 20 リコモジュリン点滴静注用12800
（旭化成ファーマ（株））

承認 トロンボモデュリン　ア
ルファ（遺伝子組換え）

　汎発性血管内血液凝固症（ＤＩＣ）を効能・効
果とする新有効成分含有医薬品

第２ H20.1.25 21 レバチオ錠20mg
（ファイザー（株））

承認 シルデナフィルクエン酸
塩

　肺動脈性肺高血圧症を効能・効果とする新効能
および新用量医薬品
《希少疾病用医薬品》

第２ H20.2.29 22 ワソラン錠40mg
（エーザイ（株））

一変 ベラパミル塩酸塩 　頻脈性不整脈（心房細動・粗動、発作性上室性
頻拍）の効能・効果を追加する新効能医薬品

第２ H20.3.19 23 ブレビブロック注100mg
（丸石製薬（株））

一変 塩酸エスモロール 　手術時の上室性頻脈性不整脈に対する緊急処置
を効能・効果とする新用量医薬品

第３ H19.4.18 24 ミケランLA点眼液1％
ミケランLA点眼液2％
（大塚製薬（株））

承認
承認

カルテオロール塩酸塩 　緑内障、高眼圧症を効能・効果とする新剤型医
薬品

第３ H19.7.31 25 トピナ
トピナ錠50mg
トピナ錠100mg
（協和醗酵工業（株））

承認
承認
承認

トピラマート 　他の抗てんかん薬で十分な効果が認められない
てんかん患者の部分発作（二次性全般化発作含
む）に対する抗てんかん薬との併用療法を効能・
効果とする新有効成分含有医薬品

第３ H19.7.31 26 エスラックス静注１％
（日本オルガノン（株））

承認 ロクロニウム臭化物 　麻酔時の筋弛緩、気管挿管時の筋弛緩を効能・
効果とする新有効成分含有医薬品

第３ H19.7.31 27 トラバタンズ点眼液0.004%
（日本アルコン（株））

承認 トラボプロスト 　緑内障、高眼圧症を効能・効果とする新有効成
分含有医薬品

第３ H19.8.23 28 フェンタニル注射液0.1mg「三共」
フェンタニル注射液0.25mg「三共｣
（第一三共プロファーマ（株））

一変 フェンタニルクエン酸塩 　全身麻酔、全身麻酔における鎮痛に対する小児
の用法及び用量を追加する新用量医薬品
《迅速審査品目》

第３ H19.10.19 29 サラジェン錠5mg
（キッセイ薬品工業（株））

一変 ピロカルピン塩酸塩 　シェーグレン症候群患者の口腔乾燥症状の改善
の効能・効果を追加する新効能医薬品

第３ H19.10.26 30 コンサータ錠18mg
コンサータ錠27mg
（ヤンセンファーマ(株)）

承認
承認

塩酸メチルフェニデート 　小児期における注意欠陥/多動性障害
（AD/HD）の効能・効果を追加とする新効能医薬
品
《迅速審査品目》

第３ H20.1.25 31 ロナセン錠2mg
ロナセン錠4mg
ロナセン散2%
（大日本住友製薬（株））

承認
承認
承認

ブロナンセリン 　統合失調症を効能・効果とした新有効成分含有
医薬品

第３ H20.1.25 32 チャンピックス錠0.5mg
チャンピックス錠1mg
（ファイザー（株））

承認
承認

バレニクリン酒石酸塩 　ニコチン依存症の喫煙者に対する禁煙の補助を
効能・効果とする新有効成分含有医薬品
《迅速審査品目》

第３ H20.3.19 33 デュロテップMTパッチ2.1mg
デュロテップMTパッチ4.2mg
デュロテップMTパッチ8.4mg
デュロテップMTパッチ12.6mg
デュロテップMTパッチ16.8mg
（ヤンセンファーマ（株））

承認
承認
承認
承認
承認

フェンタニル 　中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮
痛を効能・効果とする新剤型医薬品

第４ H19.4.18 34 バルトレックス顆粒50％
（グラクソ・スミスクライン（株））

一変 塩酸バラシクロビル 　水痘(小児）の適応を追加する新効能・新用量医
薬品

第４ H19.7.31 35 ジェニナック錠200mg
（富山化学工業（株））

承認 メシル酸ガレノキサシン 　咽頭・喉頭炎，扁桃炎（扁桃周囲炎，扁桃周囲
膿瘍を含む），急性気管支炎，肺炎，慢性呼吸器
病変の二次感染，中耳炎，副鼻腔炎を効能・効果
とする新有効成分含有医薬品

第４ H19.7.31 36 ベセルナクリーム5%
（持田製薬（株））

承認 イミキモド 　尖圭コンジローマ（外性器又は肛門周囲に限
る）を効能・効果とする新有効成分含有医薬品
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分野 承認日 販　売　名
（会　社　名）

承認・
一変別

成　分　名
（下線新有効成分）

備　　考

第４ H19.8.23 37 タケプロンカプセル15
タケプロンカプセル30
タケプロンＯＤ錠15
タケプロンＯＤ錠30
（武田薬品工業（株））
オメプラール錠10mg
オメプラール錠20mg
（アストラゼネカ（株））
オメプラゾン錠10mg
オメプラゾン錠20mg
（三菱ウェルファーマ（株））
パリエット錠10mg
（エーザイ（株））
パセトシンカプセル
パセトシン錠250
（協和醗酵工業（株））
サワシリンカプセル
サワシリン錠250
（武田薬品工業（株））
アモリンカプセル125
アモリンカプセル250
アモリン細粒10%

一変
一変
一変
一変

一変
一変

一変
一変

一変

一変
一変

一変
一変

一変
一変
一変

一変

一変

一変

ランソプラゾール

オメプラゾール

ラベプラゾールナトリウ
ム

アモキシシリン

メトロニダゾール

　ヘリコバクター・ピロリの二次除菌療法（プロ
トンポンプ阻害薬（PPI）＋アモキシシリン
（AMPC）＋クラリスロマイシンによる一次除菌
療法不成功例に対しPPI＋AMPC＋メトロニダ
ゾールを１週間投与する３剤併用療法）を追加す
る新効能・新用量医薬品

第４ H19.9.28 38 クラバモックス小児用ドライシロップ
（グラクソ･スミスクライン（株））

一変 クラブラン酸カリウム／
アモキシシリン水和物

　表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ
管・リンパ節炎、慢性膿皮症、咽頭・喉頭炎、扁
桃炎、急性気管支炎、膀胱炎、腎盂腎炎の効能を
追加する新効能医薬品

第４ H19.9.28 39 バルトレックス錠500
バルトレックス顆粒50%
（グラクソ･スミスクライン（株））

一変
一変

塩酸バラシクロビル 　バルトレックス錠500：水痘（成人及び小児）
の適応を追加する新効能・新用量医薬品

第４ H20.1.25 40 グレースビット錠50mg
グレースビット細粒10%
（第一三共製薬(株)）

承認
承認

シタフロキサシン水和物 本剤に感性のブドウ球菌属，レンサ球菌属，肺炎
球菌，腸球菌属，モラクセラ（ブランハメラ）・
カタラーリス，大腸菌，シトロバクター属，クレ
ブシエラ属，エンテロバクター属，セラチア属，
プロテウス属，モルガネラ・モルガニー，インフ
ルエンザ菌，緑膿菌，レジオネラ・ニーモフィ
ラ，ペプトストレプトコッカス属，プレボテラ
属，ポルフィロモナス属，フソバクテリウム属，
トラコーマクラミジア（クラミジア・トラコマ
ティス），肺炎クラミジア（クラミジア・ニュー
モニエ），肺炎マイコプラズマ（マイコプラズ
マ・ニューモニエ）を効能・効果とする。

第４ H19.11.13 41 ロセフィン静注用0.5g
ロセフィン静注用 1g
ロセフィン点滴静注用1gﾊﾞｯｸﾞ
（中外製薬（株））

一変
一変
一変

セフトリアキソンナトリ
ウム

　小児、未熟児・新生児の用法及び用量を変更す
る新用量医薬品

第４ H20.2.29 42 ハベカシン注射液25mg
ハベカシン注射液75mg
ハベカシン注射液100mg
ハベカシン注射液200mg
（明治製菓（株））

一変
一変
一変
承認

アルベカシン硫酸塩 　アルベカシンに感性のメチシリン耐性黄色ブド
ウ球菌（MRSA）による敗血症、肺炎を効能・効
果とする新用量および新剤型追加に係る医薬品

第５ H19.4.18 43 イミダフェナシン
ウリトス錠0.1mg
（杏林製薬（株）)
ステーブラ錠0.1mg
（小野薬品工業（株）)

承認
承認

承認

イミダフェナシン 　過活動膀胱における尿意切迫感、頻尿及び切迫
性尿失禁を効能・効果とする新有効成分含有医薬
品

第５ H19.7.31 44 ディビゲル1mg
（（株）ポーラファルマ）

承認 エストラジオール 　更年期障害及び卵巣欠落症状に伴う血管運動神
経症状（Hot flush及び発汗）を効能・効果とする
ゲル剤の新剤型医薬品

第５ H19.7.31 45 シアリス錠5mg
シアリス錠10mg
シアリス錠20mg
（日本イーライリリー（株））

承認
承認
承認

タダラフィル 　勃起不全（満足な性行為を行うに十分な勃起と
その維持が出来ない患者）を効能・効果とする新
有効成分含有医薬品

第５ H19.5.24 46 レビトラ錠5mg
レビトラ錠10mg
レビトラ錠20mg
（バイエル薬品（株））

一変
一変
承認

塩酸バルデナフィル水和
物

　勃起不全（満足な性行為を行うに十分な勃起と
その維持が出来ない患者）を効能・効果とする新
用量医薬品

第５ H19.10.19 47  ディナゲスト錠1mg
（持田製薬（株））

承認 ジエノゲスト 子宮内膜症を効能・効果とする新有効成分含有医
薬品

第５ H19.10.19 48 アートセレブ脳脊髄手術用洗浄灌流液
（（株）大塚製薬工場）

承認 新医療用配合剤のため該
当しない

　穿頭・開頭手術時の洗浄、脊髄疾患手術時の洗
浄及び神経内視鏡手術時の灌流を効能・効果とす
る医療用配合剤
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分野 承認日 販　売　名
（会　社　名）

承認・
一変別

成　分　名
（下線新有効成分）

備　　考

第５ H20.3.19 49 ビカネイト輸液
（（株）大塚製薬工場）

承認 新医療用配合剤のため該
当しない

　循環血液量及び組織間液の減少時における細胞
外液の補給・補正、代謝性アシドーシスの補正を
効能・効果とする類似処方医療用配合剤

第６の
１

H19.4.18 50 オルベスコ50μｇインヘラー112吸
入用
オルベスコ100μｇインヘラー112
吸入用
オルベスコ200μｇインヘラー112
吸入用
オルベスコ200μｇインヘラー56吸
入用
（帝人ファーマ（株））

承認

承認

承認

承認

シクレソニド 　気管支喘息を効能・効果とする新有効成分含有
医薬品

第６の
１

H19.4.18 51 アドエア100ディスカス
アドエア250ディスカス
アドエア500ディスカス
（グラクソ・スミスクライン（株））

承認
承認
承認

キシナホ酸サルメテロー
ル・プロピオン酸フルチ
カゾン

　気管支喘息（吸入ステロイド剤及び長時間作動
型吸入β2刺激剤の併用が必要な場合）を効能・効

果とする新医療用配合剤

第６の
１

H19.7.31 52 シングレア細粒4mg
（萬有製薬（株））
キプレス細粒4mg
（杏林製薬（株））

承認

承認

モンテルカストナトリウ
ム

　気管支喘息の１歳以上６歳未満患者に対する用
量追加と細粒剤の剤型追加に係る新剤型及び新用
量医薬品

カロナール細粒20％ 一変

カロナール細粒50％ 一変

カロナール錠200 一変

カロナール錠300 一変

カロナールシロップ2％ 一変

カロナール坐剤100 一変

カロナール坐剤200 一変

（昭和薬品化工（株））

ピリナジン末 一変

（アステラス製薬（株））

アンヒバ坐剤小児用50ｍｇ 一変

アンヒバ坐剤小児100ｍｇ 一変

アンヒバ坐剤小児用200ｍｇ 一変

（アボットジャパン（株））

ピレチノール 一変

（岩城製薬（株））

アセトアミノフェン錠200ｍｇ「イ
セイ」

一変

（（株）イセイ）

コカール小児用ドライシロップ20％ 一変

コカールドライシロップ40％ 一変

コカール錠200ｍｇ 一変

（（株）三和化学研究所）

パラセタ坐剤100 一変

パラセタ坐剤200 一変

（シオエ製薬（株））

アセトアミノフェン錠200ｍｇ（Ｔ
ＹＫ）

一変

アセトアミノフェン坐剤100（ＴＹ
）

一変

アセトアミノフェン坐剤200（ＴＹ
）

一変

アセトアミノフェン細粒20％（ＴＹ
）

一変

（大正薬品工業（株））

カルジール細粒20％ 一変

カルジール錠200 一変

カルジール小児用シロップ2％ 一変

カルジール小児用坐剤200 一変

カルジール小児用坐剤100 一変

（大洋薬品工業（株））

アトミフェン錠200 一変

アトミフェンドライシロップ20％ 一変

（高田製薬（株））

アセトアミノフェン錠200「タツ 一変

アセトアミノフェン細粒20％「タツ 一変

（辰巳化学（株））

アニルーメ錠200ｍｇ 一変

アニルーメ錠300ｍｇ 一変

アニルーメＳ 一変

アニルーメＳ坐剤200 一変

アニルーメ細粒 一変

（長生堂製薬（株））

アテネメン20％細粒 一変

アテネメン錠200ｍｇ 一変

アテネメン坐剤100ｍｇ 一変

第６の
１

H19.9.28 53 アセトアミノフェン 　小児科領域における解熱・鎮痛に係る効能及び
用量を追加とする新効能および新用量医薬品
《迅速審査品目》
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分野 承認日 販　売　名
（会　社　名）

承認・
一変別

成　分　名
（下線新有効成分）

備　　考

アテネメン坐剤200ｍｇ 一変

（鶴原製薬（株））

アセトアミノフェン＜ハチ＞ 一変

（東洋製薬化成（株））

サールツー細粒20% 一変

サールツー錠200ｍｇ 一変

サールツーシロップ小児用2％ 一変

サールツードライシロップ小児用 一変

（東和薬品（株））

アフロギス坐剤１００ 一変

アフロギス坐剤２００ 一変

（日新製薬（株））

アセトアミノフェン錠２００ｍｇ「Ｎ
Ｐ」

一変

アセトアミノフェン細粒２０％「Ｎ 一変

（ニプロファーマ（株））

アルピニー坐剤５０ 一変

アルピニー坐剤１００ 一変

アルピニー坐剤２００ 一変

（久光製薬（株））

アスペイン 一変

（丸石製薬（株））

ナパ 一変

ナパドライシロップ２０％ 一変

（メルク製薬（株））

アセトアミノフェン「ヨシダ」 一変

（吉田製薬（株））

第６の
１

H19.10.19 54 クラリチン錠10mg
クラリチンレディタブ錠10mg
クラリチンドライシロップ1%
（シェリング・プラウ（株））

一変
一変
承認

ロラタジン 　小児への用量追加に係る新用量医薬品および剤
型追加（ドライシロップ）に係る医薬品

第６の
１

H20.1.25 55 シングレア錠5mg
シングレア錠10
（萬有製薬（株））
キプレス錠5mg
キプレス錠10
（杏林製薬（株））

承認
一変

承認
一変

モンテルカストナトリウ
ム

　アレルギー性鼻炎の効能・効果の追加及びそれ
に伴う用法・用量、剤型の追加。

第６の
１

H20.1.25 56 タリムス点眼液0.1%
（千寿製薬（株））

承認 タクロリムス水和物 　春季カタル（抗アレルギー剤が効果不十分な場
合）を効能・効果とする新投与経路医薬品
《希少疾病用医薬品》

第６の
２

H19.4.18 57 マイオザイム点滴静注用50mg
（ジェンザイム・ジャパン（株））

承認 アルグルコシダーゼ　ア
ルファ（遺伝子組換え）

　糖原病Ⅱ型を効能・効果とする新有効成分含有
医薬品
《希少疾病用医薬品》

第６の
２

H19.4.18 58 アクトネル錠17.5mg
（味の素（株））
ベネット錠17.5mg
（武田薬品工業（株））

一変

一変

リセドロン酸ナトリウム
水和物

　骨粗鬆症を効能・効果とした新剤型・新用量医
薬品（週1回投与）

第６の
２

H19.5.24 59 グルファスト錠5mg
グルファスト錠10mg
（キッセイ薬品工業（株））

一変 ミチグリニドカルシウム
水和物

　２型糖尿病における食後血糖推移の改善（ただ
し、食事療法・運動療法を行っている患者で十分
な効果が得られていない場合）に加えて、α-グル
コシダーゼ阻害剤との併用効能を追加する新効能
医薬品

第６の
２

H19.8.23 60 ノボラピッド注300
ノボラピッド注300ﾌﾚｯｸｽﾍﾟﾝ
ノボラピッド注100単位/mLﾊﾞｲｱﾙ
ノボラピッド注30ﾐｯｸｽ注
ノボラピッド30ﾐｯｸｽ注ﾌﾚｯｸｽﾍﾟﾝ
（ノボノルディスク（株））

承認
承認
承認
承認
承認

インスリン　アスパルト
（遺伝子組換え）

　インスリン療法が適応となる糖尿病を効能・効
果とする新有効成分含有医薬品。原薬の製法変更
に係るものであり、製剤の処方及び製法、効能・
効果及び用法・用量については既承認製剤と同じ
である。

第６の
２

H19.10.4 61 エラプレース点滴静注液6mg
（ジェンザイム・ジャパン（株））

承認 イデュルスルファーゼ
（遺伝子組換え）

　ムコ多糖症Ⅱ型を効能・効果とする新有効成分
含有医薬品
《希少疾病用医薬品》

第６の
２

H19.10.19 62 レベミル注３００
レベミル注３００フレックスペン
（ﾉﾎﾞ ﾉﾙﾃﾞｨｽｸ ﾌｧｰﾏ（株））

承認
承認

インスリン　デテミル
（遺伝子組換え）

インスリン療法が適応となる糖尿病を効能・効果
とする新有効成分含有医薬品

第６の
２

H19.11.13 63 ファスティック錠30
ファスティック錠90
（味の素（株））
スターシス錠30mg
スターシス錠90mg
（アステラス製薬（株））

一変
一変

一変
一変

ナテグリニド 　２型糖尿病における食後血糖推移の改善（食事
療法・運動療法に加えてビグアナイド系製剤を使
用した治療で十分な効果が得られない場合）の効
能・効果を追加とする新効能医薬品
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分野 承認日 販　売　名
（会　社　名）

承認・
一変別

成　分　名
（下線新有効成分）

備　　考

第６の
２

H20.1.25 64 ノベルジンカプセル25mg
ノベルジンカプセル50mg
（ノーベルファーマ（株））

承認
承認

酢酸亜鉛水和物 　ウィルソン病（肝レンズ核変性症）を効能・効
果とする新有効成分含有医薬品
《希少疾病用医薬品》

第６の
２

H20.3.28 65 ナグラザイム点滴静注液5mg
（アンジェスＭＧ（株））

承認 ガルスルファーゼ（遺伝
子組換え）

　ムコ多糖症Ⅵ型を効能・効果とする新有効成分
含有医薬品
《希少疾病用医薬品》

体内診 H19.5.24 66 マグネビスト
（日本シェーリング（株））

一変 ガトペンテト酸メグルミ
ン

　磁気共鳴コンピューター断層撮影における脳・
脊髄造影、躯幹部・四肢造影を効能とする新用量
医薬品

体内診 H19.10.19 67 EOB・プリモビスト注シリンジ
（バイエル薬品（株））

承認 ガドキセト酸ナトリウム 　磁気共鳴コンピューター断層撮影における肝腫
瘍の造影を効能・効果とする新有効成分含有医薬
品

抗悪 H19.4.18 68 アバスチン点滴静注用100mg／
4mL
アバスチン点滴静注用400mg／
16mL
（中外製薬（株））

承認
承認

ベバシズマブ（遺伝子組
換え）

　治癒切除不能な進行・再発結腸・直腸癌を効
能・効果とする新有効成分含有医薬品
《優先審査品目》

抗悪 H19.7.31 69 メタストロン注
（ジーイーヘルスケア リミテッド）

承認 塩化ストロンチウム
（89）

　固形癌患者における骨シンチグラフィで陽性像
を呈する転移部位の疼痛緩和を効能・効果とする
新有効成分含有医薬品

抗悪 H19.8.23 70 ティーエスワンカプセル20
ティーエスワンカプセル25
（大鵬薬品工業（株））

一変
一変

テガフール・ギメラシ
ル・オテラシルカリウム
配合剤

　胃癌、結腸・直腸癌、頭頸部癌、非小細胞肺
癌、手術不能又は再発乳癌、膵癌に胆道癌を追加
する新効能医薬品

抗悪 H19.10.19 71 タルセバ錠25mg
タルセバ錠100mg
タルセバ錠150mg
（中外製薬（株））

承認
承認
承認

エルロチニブ 　切除不能な再発・進行性で、がん化学療法施行
後に増悪した非小細胞肺癌を効能・効果とする新
有効成分含有医薬品
《優先審査品目》

抗悪 H19.10.19 72 アラノンジー静注用250mg
（グラクソ･スミスクライン（株））

承認 ネララビン ”再発又は難治性の下記疾患：
・Ｔ細胞急性リンパ性白血病、
・Ｔ細胞リンパ芽球性リンパ腫”を効能・効果と
する新有効成分含有医薬品
《希少疾病用医薬品》

抗悪 H19.12.12 73 ゼローダ錠300
（中外製薬（株））

一変 カペシタビン 　結腸癌における術後補助化学療法の効能・効果
の追加とする新効能・新用量医薬品
手術不能又は再発乳癌に対する新用法医薬品

抗悪 H19.12.12 74 タキソール注射液30mg
タキソール注射液100mg
（ブリストル・マイヤーズ（株））

一変
一変

パクリタキセル 　乳癌の効能・効果に対する週1回6週間連続投与
後2週間休薬の用法・用量の追加とする新用量医薬
品

抗悪 H20.1.25 75 ネクサバール錠200mg
（バイエル薬品（株））

承認 ソラフェニブトシル酸塩 　根治切除不能又は転移性の腎細胞癌を効能・効
果とする新有効成分含有医薬品
《優先審査品目》

① ゼヴァリン　 イットリウム(
90

Y)
静注用セット

② ゼヴァリン　 インジウム(
111

In)静
注用セット
 （バイエル薬品（株））

承認

承認

①：
イブリツモマブ　チウキ
セタン（遺伝子組換え）
塩化イットリウム

（
90

Y）

②：
イブリツモマブ　チウキ
セタン（遺伝子組換え）

塩化インジウム（
111

In）

①：
ＣＤ２０陽性の再発又は難治性の下記疾患　低悪
性度Ｂ細胞性非ホジキンリンパ腫，マントル細胞
リンパ腫を効能・効果とする新有効成分含有医薬
品

②：
イブリツモマブ　チウキセタン(遺伝子組換え)の集
積部位の確認を効能・効果とする新有効成分含有
医薬品
《希少疾病用医薬品》

リツキサン注10mg/mL
（全薬工業（株））

一変 リツキシマブ（遺伝子組
換え）

　インジウム（
１１１

Ｉｎ）イブリツモマブ　チウ
キセタン（遺伝子組換え）注射液及びイットリウ
ム

（
９０

Ｙ）イブリツモマブ　チウキセタン（遺伝子
組換え）注射液投与の前投与
《迅速審査品目》

抗悪 H20.2.29 77 ハーセプチン注射用６０
ハーセプチン注射用１５０
（中外製薬（株））

一変 トラスツズマブ（遺伝子
組換え）

　ＨＥＲ２過剰発現が確認された乳癌における術
後補助化学療法を効能・効果とする新効能・新用
量医薬品
《優先審査品目》

血液 H19.10.19 78 rHSA原液
メドウェイ注25%
メドウェイ注5%
（田辺三菱製薬（株））
rHSA原液－ﾊﾞｲﾌｧ
ステム注25%
ステム注5%
（（株）バイファ）

承認
承認
承認

承認
承認
承認

人血清アルブミン（遺伝
子組換え）

　アルブミンの喪失（熱傷、ネフローゼ症候群な
ど）及びアルブミン合成低下（肝硬変症など）に
よる低アルブミン血症、出血性ショックを効能・
効果とする新有効成分含有医薬品

抗悪 H20.1.25 76
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分野 承認日 販　売　名
（会　社　名）

承認・
一変別

成　分　名
（下線新有効成分）

備　　考

生物 H19.10.19 79 沈降新型インフルエンザワクチン
H5N1「北研」
（社団法人　北里研究所）

承認 不活化新型インフルエン
ザウイルス

　新型インフルエンザ（H5N1）の予防を効能・
効果とする新有効成分含有医薬品
《希少疾病用医薬品》

生物 H19.10.19 80 沈降新型インフルエンザワクチン
H5N1「ビケン」
（財団法人　阪大微生物病研究会）

承認 不活化新型インフルエン
ザウイルス

　新型インフルエンザ（H5N1）の予防を効能・
効果とする新有効成分含有医薬品
《希少疾病用医薬品》

エイズ H19.11.22 81 プリジスタ錠300mg
（ヤンセン ファーマ（株））

承認 ダルナビル　エタノール
付加物

　HIV感染症を効能・効果とする新有効成分含有
医薬品
《希少疾病用医薬品》
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