






















































血液及びリンパ系障害 1(  0.05) - 

心臓障害 3(  0.14) - 

胃腸障害 8(  0.38) 7(  0.64) 

全身障害及び投与局所様態 5(  0.24) 3(  0.27) 

肝胆道系障害 2(  0.09) 1(  0.09) 

臨床検査 1(  0.05) - 

代謝及び栄養障害 1(  0.05) 1(  0.09) 

神経系障害 4(  0.19) 4(  0.36) 

腎及び尿路障害 2(  0.09) 1(  0.09) 

皮膚及び皮下組織障害 4(  0.19) 1(  0.09) 
 *：発現件数(発現症例率)、-：発現なし 

 

腎機能障害のない帯状疱疹患者における使用成績調査の安全性情報から、15～65 歳

未満及び 65 歳以上の集団における副作用等の発現症例割合（%）は、それぞれ 1.09%、

1.45%であり、副作用の内容に差はみられなかった。このことから、AUC が健康成人

よりも 50％程度高値となっても成人患者において得られている安全性プロファイルに

影響を及ぼすことはないと考えられた。したがって、小児水痘患者に本剤を投与時に

健康成人の AUC よりも 50％程度高い AUC が得られた場合においても、小児の安全性

に影響を及ぼす可能性は少ないものと考えた。 

 

また、機構は、PSUR 及び海外の臨床試験から、成人と小児の間で安全性プロファ

イルに相違がないかについて、申請者に説明を求め、申請者は以下のように回答した。 

 

① PSUR 及び市販後の使用経験について 

本剤は、現在までに本邦を含む 90 カ国以上で承認を取得しているが、いずれの国

においても小児に対する適応を取得していない。このため、GlaxoSmithKline 社がこ

れまでに入手している小児患者における副作用症例報告は限られている。また、本

邦において「単純疱疹」の承認を取得した 2002 年 9 月 26 日以降に 8 報の PSUR が

発行されているが、これら PSUR において小児に関する安全性の問題についての記

載はなかった。そこで、これら PSUR の調査期間に GlaxoSmithKline 社が入手した小

児における副作用自発報告と、同調査期間に得られた成人における報告とを比較し

た。 

上述の PSUR 8 報の調査期間である 20 年 月 日から 20 年 月 日まで（4

年間）＊に GlaxoSmithKline 社にて収集した副作用発現症例数は、15 歳未満の小児

63 例、成人 2796 例であった。63 例の小児症例のうち、子宮内曝露あるいは母乳を

介し薬物曝露した新生児、胎児における報告 20 例を除外し、本剤が投与された小児

症例 43 例における発現事象を成人と比較した結果を下表に示す。 

 

小児患者及び成人患者における器官別大分類別副作用発現件数 

小児 成人 
器官別大分類 

件数 %* 件数 %* 

感染症及び寄生虫症 3 3.2 244 3.0 

良性、悪性及び詳細不明の新生物（嚢胞及びポリープを含む） － － 10 0.1 

血液及びリンパ系障害 3 3.2 118 1.4 

 27
＊：新薬承認情報提供時におきかえた 


















