
審査報告書 
 

平成 19年 1月 17日 
独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 

 
 承認申請のあった下記の医薬品にかかる医薬品医療機器総合機構での審査結果は以下の

とおりである。 
 

記 
 
［販 売 名］ グリベック錠 100mg 
 
［一 般 名］ メシル酸イマチニブ 
 
［申 請 者］ ノバルティス ファーマ株式会社 
 
［申請年月日］ 平成 17年 12月 22日 
 
［剤型・含量］ 錠剤・1 錠中メシル酸イマチニブ 119.5mg（イマチニブとして 100mg）

を含有する 
 
［申請区分］  医療用医薬品（4）新効能医薬品、（6）新用量医薬品 
 
［化学構造］ 

 
分子式：C29H31N7O・CH4O3S 
分子量：589.71 
化学名：4-(4-メチルピペラジン-1-イルメチル)-N-[4-メチル-3-(4-ピリジン-3-イルピリミ

ジン-2-イルアミノ)フェニル]ベンズアミド 一メタンスルホン酸塩 
 
［特記事項］  希少疾病用医薬品（平成12年12月20日 指定番号144号） 
 
［審査担当部］ 新薬審査第一部 
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審査結果 
 

平成 19年 1月 17日作成 
 
［販 売 名］ グリベック錠 100mg 
［一 般 名］ メシル酸イマチニブ 
［申 請 者］ ノバルティス ファーマ株式会社 
［申請年月日］ 平成 17年 12月 22日 
［剤型・含量］ 錠剤・1 錠中メシル酸イマチニブ 119.5mg（イマチニブとして 100mg）

を含有する 
 
 
審査結果 
提出された資料から、フィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病の効能・効果に対

して、有効性及び安全性が認められると判断した。 
医薬品医療機器総合機構における審査の結果、本品は下記の効能・効果、用法・用量のも

とで承認して差し支えないと判断した。 
 
 
［効能・効果］（下線部今回追加） 

1．慢性骨髄性白血病 
2．KIT（CD117）陽性消化管間質腫瘍 
3．フィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病 
 
 

［用法・用量］（下線部今回追加） 
1．慢性骨髄性白血病の場合 
（1）慢性期：  

通常、成人にはイマチニブとして１日１回 400mgを食後に経口投与する。なお、血
液所見、年齢・症状により適宜増減するが、１日１回 600mgまで増量できる。 

（2）移行期又は急性期：  
通常、成人にはイマチニブとして１日１回 600mgを食後に経口投与する。なお、血
液所見、年齢・症状により適宜増減するが、１日 800mg（400mgを１日 2回）まで
増量できる。 

2．KIT（CD117）陽性消化管間質腫瘍の場合 
通常、成人にはイマチニブとして１日１回 400mgを食後に経口投与する。なお、年
齢・症状により適宜減量する。 

3．フィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病の場合 
通常、成人にはイマチニブとして１日１回 600mgを食後に経口投与する。なお、血
液所見、年齢・症状により適宜減量する。 
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［指示事項］  
フィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病に対する本薬の有効性及び安全性の更

なる明確化（本薬により得られた血液学的寛解持続期間の臨床的意義を明確とするため

の検討や、本薬を含むがん化学療法の適切なレジメンの検討等）を目的として、製造販

売後に臨床試験を実施すること。 
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審査報告（1） 
 

平成 18年 12月 20日作成 
 
Ⅰ．品目の概要 
［販 売 名］ グリベック錠 100mg 
［一 般 名］ メシル酸イマチニブ 
［申 請 者］ ノバルティス ファーマ株式会社 
［申請年月日］ 平成 17年 12月 22日 
［剤型・含量］ 錠剤・1 錠中メシル酸イマチニブ 119.5mg（イマチニブとして 100mg）

を含有する 
［申請時の効能・効果］（下線部今回追加） 

 1．慢性骨髄性白血病 
2．KIT（CD117）陽性消化管間質腫瘍 
3．フィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病 

［申請時の用法・用量］（下線部今回追加） 
 1．慢性骨髄性白血病の場合 
（1）慢性期：  

通常、成人にはイマチニブとして１日１回 400mg を食後に経口投与
する。なお、血液所見、年齢・症状により適宜増減するが、１日１回

600mgまで増量できる。 
（2）移行期又は急性期：  

通常、成人にはイマチニブとして１日１回 600mg を食後に経口投与
する。なお、血液所見、年齢・症状により適宜増減するが、１日 800mg
（400mgを１日 2回）まで増量できる。 

2．KIT（CD117）陽性消化管間質腫瘍の場合 
通常、成人にはイマチニブとして１日１回 400mg を食後に経口投与
する。なお、年齢・症状により適宜減量する。 

3．フィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病の場合 
通常、成人にはイマチニブとして１日１回 600mg を食後に経口投与
する。なお、血液所見、年齢・症状により適宜増減するが、1日 800mg
（400mgを 1日 2回）まで増量できる。 

 
［特 記 事 項］ 希少疾病用医薬品（平成 12年 12月 20日 指定番号 144号） 
 
Ⅱ．提出された資料の概略及び医薬品医療機器総合機構における審査の概略 
本申請において、申請者が提出した資料及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下、

機構）からの照会事項に対する申請者の回答の概略は、下記のようなものであった。 
 
1．起原又は発見の経緯及び外国における使用状況等に関する資料 
メシル酸イマチニブ（以下、本薬）は、スイス Novartis Pharma AGにより開発された
抗悪性腫瘍剤であり、フィラデルフィア（Ph）染色体上に形成された bcr-abl融合遺伝子が
産生する Bcr-Abl のチロシンキナーゼ活性阻害等により、細胞増殖を抑制すると考えられ
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施する。寛解導入療法施行後は寛解後療法を施行することが可能とされた。 
②寛解導入療法（本薬とステロイドの併用）、寛解後療法（本薬単独） 

 
申請者は、高齢者及び成人で allo-SCT の適応がない患者に対する本薬の位置付けについ
て、ADE10、AFR09試験及び既存対照とした ALL87、ALL90及び ALL93試験成績との
比較考察結果を以て、本薬は寛解導入療法、地固め療法、維持療法のいずれの治療時期にお

いても用いられ、寛解率、寛解期間及び全生存期間の向上に寄与するものと期待できると説

明している。 
機構は、既存対照と比較を行い、その優劣についての結論を導くことは限界があると考え

るが、ADE10試験（本薬単独投与時）及び AIT04試験では各々27例中 23例及び 18例全
例が CHR を達成していることは重要であり、allo-SCT の適応がない初発患者において、
一定の臨床的有効性が認められると判断した（AFR09試験については、本薬を含まない寛
解導入療法を実施しているため、本薬の有効性について、CHRを指標とした評価はできな
いと考える。）。 
しかしながら、機構は、本薬と併用する他の抗悪性腫瘍剤（注：ALL の治療においてス
テロイド剤は抗悪性腫瘍剤として用いられている）や、本薬を使用する時期について推奨で

きる方法を判断することは困難と考える。なお、上記 3 つの臨床試験すべてにおいて、い
ずれかの時期に抗悪性腫瘍剤が使用されていることから、本薬と他の抗悪性腫瘍剤を併用す

ることが適切と考える（「5）用法・用量について」の項参照）。 
 
②再発又は難治例について 
allo-SCTが可能な場合 
再発又は難治例を対象に有効性について検討された主な臨床試験は、1203試験、0109試
験及びAAU02試験である。これらの3試験での本薬の使用法：①治療全体のスケジュール、
②本薬の使用目的（時期）と他の抗悪性腫瘍剤の併用の有無を以下に示す。 

 
・1203試験： 
①寛解導入療法を施行し、寛解後は何らかの寛解後療法（allo-SCTを含む。）が実施さ
れた。 
②寛解導入療法（本薬単独）、寛解後療法（本薬単独または併用） 
 
・0109試験 
①本薬単独により寛解導入療法を施行し、寛解導入療法施行後は特に規定が成されず、

本薬単独投与も可能とされた。 
②寛解導入療法（本薬単独）、寛解後療法（本薬単独） 
 
・AAU02試験（機構注：再発又は難治性の Ph+ALL患者の場合） 
①前療法（本薬単独）を施行し、寛解導入療法が実施された。寛解導入療法実施後に寛

解後療法として本薬単独投与が実施された。 
②前療法（本薬単独）寛解後療法（本薬単独） 

 
また、他の抗悪性腫瘍剤（hyper-CVAD/高用量MTX/Ara-C交代療法）との併用について
検討された AUS01試験においても、難治例 4例が組み入れられていた。 




