
審査報告書 
平成 24 年 2 月 16 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］ 
 
 
 
 
 
 

 
［一 般 名］ パクリタキセル 
 
［申 請 者 名］ 
 
 
 
 
 
［申請年月日］ 
 
 
 

 
［剤形・含量］ 
 
 
 
 
 
［申 請 区 分］ 医療用医薬品（4）新効能医薬品及び（6）新用量医薬品 
 
［特 記 事 項］ 「薬事・食品衛生審議会における事前評価について」（平成 23 年 10 月 31

日付薬食審査発 1031 第 5 号）に基づく承認申請 
「薬事・食品衛生審議会で事前評価を受けた医薬品の承認審査について」

（平成 22 年 9 月 15 日付薬食審査発 0915 第 3 号）に基づく迅速審査 
 
［審査担当部］ 新薬審査第五部 
 

① タキソール注射液 30mg、同 100mg 
② パクリタキセル注 30mg/5mL「NK」、同 100mg/16.7mL「NK」 
③ パクリタキセル注射液 30mg「サワイ」、同 100mg「サワイ」、同 150mg

「サワイ」 
④ パクリタキセル点滴静注液 30mg「サンド」、同 100mg「サンド」 

① ブリストル・マイヤーズ株式会社 
② 日本化薬株式会社 
③ 沢井製薬株式会社 
④ サンド株式会社 

① 平成 23 年 11 月 15 日 
②･③ 平成 23 年 11 月 25 日 
④ 平成 23 年 11 月 30 日 

①･②･④ 1バイアル中にパクリタキセル 30mg又は 100mgを含有する注

射剤 
③ 1 バイアル中にパクリタキセル 30mg、100mg、又は 150mg を

含有する注射剤 
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審査結果 
 

平成 24 年 2 月 16 日 
 
［販 売 名］ 
 
 
 
 
 
 

 
［一 般 名］ パクリタキセル 
 
［申 請 者 名］ 
 
 
 

 
 

［申請年月日］ 
 

 
 
 

［審 査 結 果］ 
平成 23 年 10 月 31 日開催の薬事・食品衛生審議会医薬品第二部会における下記の報告書

に関する事前評価、及び提出された資料から、本薬のカルボプラチンとの併用投与の「卵

巣癌における 1 週間 1 回投与」、「血管肉腫」、「再発又は遠隔転移を有する食道癌」、「再発

又は遠隔転移を有する頭頸部癌」、及びシスプラチンとの併用投与の「進行又は再発の子宮

頸癌」に対する有効性及び安全性は確認されているものと判断する。 
 
 医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議 公知申請への該当性に係る報

告書： 
・ パクリタキセル（卵巣癌の週 1 回投与の用法・用量の追加） 
・ パクリタキセル（血管肉腫） 
・ パクリタキセル（食道癌） 
・ パクリタキセル（頭頸部癌） 
・ パクリタキセル（子宮頸癌） 

 
以上、医薬品医療機器総合機構における審査の結果、本品目については、以下の効能・

効果及び用法・用量で承認して差し支えないと判断した。 
 
［効能・効果］ 卵巣癌、非小細胞肺癌、乳癌、胃癌、子宮体癌、再発又は遠隔転移を有

する頭頸部癌、再発又は遠隔転移を有する食道癌、血管肉腫、進行又は

再発の子宮頸癌 
（下線部追加） 

 
［用法・用量］ 非小細胞肺癌、胃癌及び子宮体癌には A 法を使用する。 

乳癌には A 法又は B 法を使用する。 

① タキソール注射液 30mg、同 100mg 
② パクリタキセル注 30mg/5mL「NK」、同 100mg/16.7mL「NK」 
③ パクリタキセル注射液 30mg「サワイ」、同 100mg「サワイ」、同 150mg

「サワイ」 
④ パクリタキセル点滴静注液 30mg「サンド」、同 100mg「サンド」 

① ブリストル・マイヤーズ株式会社 
② 日本化薬株式会社 
③ 沢井製薬株式会社 
④ サンド株式会社 

① 平成 23 年 11 月 15 日 
②･③ 平成 23 年 11 月 25 日 
④ 平成 23 年 11 月 30 日 
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卵巣癌には A 法又はカルボプラチンとの併用で C 法を使用する。 
再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌、再発又は遠隔転移を有する食道癌、

血管肉腫には B 法を使用する。 
進行又は再発の子宮頸癌にはシスプラチンとの併用において、D 法を使

用する。 
 

A 法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1 日 1 回 210mg/m2（体

表面積）を 3 時間かけて点滴静注し、少なくとも 3 週間休薬す

る。これを１クールとして、投与を繰り返す。  
B 法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1 日 1 回 100mg/m2（体

表面積）を 1 時間かけて点滴静注し、週 1 回投与を 6 週連続し、

少なくとも 2 週間休薬する。これを 1 クールとして、投与を繰

り返す。 
C 法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1 日 1 回 80mg/m2（体

表面積）を 1 時間かけて点滴静注し、週 1 回投与を 3 週連続す

る。これを 1 クールとして、投与を繰り返す。 
D 法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1 日 1 回 135mg/m2（体

表面積）を 24 時間かけて点滴静注し、少なくとも 3 週間休薬す

る。これを 1 クールとして、投与を繰り返す。 
 

なお、投与量は、患者の状態により適宜減量する。 
（下線部追加、変更） 
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審査報告 
 

平成 24 年 2 月 10 日 
 

Ⅰ．申請品目 
［販 売 名］ 
 
 
 
 
 
 

 
［一 般 名］ パクリタキセル 
 
［申 請 者 名］ 
 
 
 
 

 
［申請年月日］ 
 
 
 

 
［剤形・含量］ 
 
 
 
 
 
［申請時効能・効果］ ① 

卵巣癌、非小細胞肺癌、乳癌、胃癌、子宮体癌、再発又は遠隔転移

を有する頭頸部癌、再発又は遠隔転移を有する食道癌、血管肉腫、

進行又は再発の子宮頸癌 
 
②・③・④ 
卵巣癌、非小細胞肺癌、乳癌、胃癌、子宮体癌、血管肉腫、再発又

は遠隔転移を有する食道癌、再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌、

進行又は再発の子宮頸癌 
（下線部追加） 

 
［申請時用法・用量］ ① 

非小細胞肺癌、胃癌及び子宮体癌には A 法を使用する。 
乳癌には A 法又は B 法を使用する。 
卵巣癌には A 法又はカルボプラチンとの併用で C 法を使用する。 
再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌、再発又は遠隔転移を有する食

道癌、血管肉腫には B 法を使用する。 
子宮頸癌にはシスプラチンとの併用において、D 法を使用する。 

 

① タキソール注射液 30mg、同 100mg 
② パクリタキセル注 30mg/5mL「NK」、同 100mg/16.7mL「NK」 
③ パクリタキセル注射液 30mg「サワイ」、同 100mg「サワイ」、同 150mg

「サワイ」 
④ パクリタキセル点滴静注液 30mg「サンド」、同 100mg「サンド」 

① ブリストル・マイヤーズ株式会社 
② 日本化薬株式会社 
③ 沢井製薬株式会社 
④ サンド株式会社 

① 平成 23 年 11 月 15 日 
②･③ 平成 23 年 11 月 25 日 
④ 平成 23 年 11 月 30 日 

①･②･④ 1バイアル中にパクリタキセル 30mg又は 100mgを含有する注

射剤 
③ 1 バイアル中にパクリタキセル 30mg、100mg、又は 150mg を

含有する注射剤 



5 

A 法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1 日 1 回 210mg/m2

（体表面積）を 3 時間かけて点滴静注し、少なくとも 3 週

間休薬する。これを１クールとして、投与を繰り返す。 
B 法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1 日 1 回 100mg/m2

（体表面積）を 1 時間かけて点滴静注し、週 1 回投与を 6
週連続し、少なくとも 2 週間休薬する。これを 1 クールと

して、投与を繰り返す。 
C 法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1 日 1 回 80mg/m2

（体表面積）を 1 時間かけて点滴静注し、週 1 回投与を 3
週連続する。これを 1 クールとして、投与を繰り返す。 

D 法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1 日 1 回 135mg/m2

（体表面積）を 24 時間かけて点滴静注し、少なくとも 3
週間休薬する。これを 1 クールとして、投与を繰り返す。 

 
なお、投与量は、患者の状態により適宜減量する。 
 
②・③ 
卵巣癌にはA法又はカルボプラチンとの併用でC法を使用する。非

小細胞肺癌、胃癌及び子宮体癌にはA法を使用し、乳癌にはA法又

はB法を使用する。血管肉腫にはB法を使用する。再発又は遠隔転

移を有する食道癌にはB法を使用する。再発又は遠隔転移を有する

頭頸部癌にはB法を使用する。子宮頸癌にはシスプラチンとの併用

において、D法を使用する。 
 

A法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回210mg/m2

（体表面積）を3時間かけて点滴静注し、少なくとも3週間

休薬する。これを1クールとして、投与を繰り返す。 
B法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回100mg/m2

（体表面積）を1時間かけて点滴静注し、週1回投与を6週
連続し、少なくとも2週間休薬する。これを1クールとして、

投与を繰り返す。 
C法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回80mg/m2（体

表面積）を1時間かけて点滴静注し、週1回投与を3週連続

する。これを1クールとして、投与を繰り返す。 
D法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回135mg/m2

（体表面積）を24時間かけて点滴静注し、少なくとも3週
間休薬する。これを1クールとして、投与を繰り返す。 

 
なお、投与量は、患者の状態により適宜減量する。 
 
④ 
非小細胞肺癌、胃癌及び子宮体癌にはA法を使用し、乳癌にはA法

又はB法を使用し、卵巣癌にはA法又はカルボプラチンとの併用で

C法を使用し、血管肉腫、再発又は遠隔転移を有する食道癌、再発

又は遠隔転移を有する頭頸部癌にはB法を使用し、進行又は再発の

子宮頸癌にはシスプラチンとの併用において、D法を使用する。 
 

A法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回210mg/m2
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（体表面積）を3時間かけて点滴静注し、少なくとも3週間

休薬する。これを1クールとして、投与を繰り返す。 
B法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回100mg/m2

（体表面積）を1時間かけて点滴静注し、週1回投与を6週
連続し、少なくとも2週間休薬する。これを1クールとして、

投与を繰り返す。 
C法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回80mg/m2（体

表面積）を1時間かけて点滴静注し、週1回投与を3週連続

する。これを1クールとして、投与を繰り返す。 
D法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1日1回135mg/m2

（体表面積）を24時間かけて点滴静注し、少なくとも3週
間休薬する。これを1クールとして、投与を繰り返す。 

 
なお、投与量は、患者の状態により適宜減量する。 

（下線部追加、変更） 
 
Ⅱ．提出された資料の概略及び審査の概略 

本申請において、申請者が提出した資料及び医薬品医療機器総合機構（以下、「機構」）

における審査の概略は、以下のとおりである。 
 
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 

欧米4カ国（米国、英国、ドイツ、フランス）において、申請者による卵巣癌における1
週間1回投与、血管肉腫、食道癌、頭頸部癌、及び子宮頸癌に対するパクリタキセル（以下、

「本薬」）の開発は行われておらず、承認されていない。 
本邦でも、申請者による卵巣癌における1週間1回投与、血管肉腫及び子宮頸癌に対する

本薬の開発は行われていない。一方、頭頸部癌及び食道癌については、ブリストル・マイ

ヤーズ株式会社によりそれぞれ2007年6月及び2008年12月に国内第Ⅱ相試験成績に基づ

き、医薬品製造販売承認事項一部変更承認申請（以下、「一部変更承認申請」）が行われ

たものの、提出された試験成績のみからは、延命効果等の臨床的有用性を評価すること

は困難であること等の機構からの指摘を踏まえ、2010年1月に当該申請は取り下げられ

た。 
なお、本邦において、本薬は1997年7月に3週間間隔投与を用法・用量として「卵巣癌」

の効能・効果にて承認されて以降、1999年2月に「非小細胞肺癌、乳癌」、2001年5月に「胃

癌」、2005年5月に「子宮体癌」の効能・効果が追加承認されている。また、2007年12月に

は乳癌に対する1週間間隔投与の用法・用量が追加承認されている。 
 
平成23年9月15日に開催された、厚生労働省の「第9回医療上の必要性の高い未承認薬・

適応外薬検討会議」（以下、「検討会議」）において、以下の内容から、本薬の有用性は

医学薬学上公知と判断可能とされ、下記報告書（以下、「公知申請の該当性報告書」）がそ

れぞれ取り纏められた。 
 
 医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議 公知申請への該当性に係る報

告書： 
・ パクリタキセル（卵巣癌の週 1 回投与の用法・用量の追加） 
・ パクリタキセル（血管肉腫） 
・ パクリタキセル（食道癌） 
・ パクリタキセル（頭頸部癌） 
・ パクリタキセル（子宮頸癌） 
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（1）卵巣癌における1週間1回投与 
① 未治療の日本人卵巣癌患者を対象とした第Ⅲ相試験（JGOG3016 試験）（Lancet 2009; 

374: 1331-8）成績から、国内外で標準的療法とされている本薬の 3 週間 1 回及びカルボ

プラチンの 3 週間 1 回併用投与に対して、本薬の 1 週間 1 回及びカルボプラチンの 3 週

間 1 回併用投与の優越性が検証されていること 
② JGOG3016 試験成績に基づき、国内外の診療ガイドラインや教科書において、卵巣癌の

初回化学療法の一つとして本薬の 1 週間 1 回及びカルボプラチンの 3 週間 1 回併用投与

が推奨されていること 
③ 以下の 2 点を踏まえると、がん化学療法に精通した医師により、適切に副作用が管理さ

れ、必要に応じて休薬等の処置が適切に実施されるのであれば、日本人の卵巣癌患者に

対して、カルボプラチンとの併用下での本薬 80mg/m2の 1 週間 1 回投与は管理可能と考

えること 
 JGOG3016 試験において、本薬の 3 週間 1 回及びカルボプラチンの 3 週間 1 回併用

投与に比べて、本薬の 1 週間 1 回及びカルボプラチンの 3 週間 1 回併用投与でのみ

認められている事象はないこと 
 本邦において、他癌腫に対して本薬 100mg/m2 の 1 週間間隔投与の用法・用量は既に

承認されており、要望内容に係る用法・用量での安全性について一定の情報が蓄積

されていること 
 

（2）血管肉腫 
④ 海外第Ⅱ試験（ANGIOTAX 試験）成績（J Clin Oncol 2008; 26:5269-74）及び海外に

おけるレトロスペクティブな検討結果から、血管肉腫に対する本薬の 55～100mg/m2

の 1 週間間隔投与の有効性が示唆されていること 
⑤ 国内臨床試験は実施されていないが、レトロスペクティブな検討及び症例報告によ

り、本邦での本薬 80mg/m2 の 1 週間間隔投与の臨床使用実態が報告されており、日

本人においても、本薬は血管肉腫の治療に貢献し得る可能性が示唆されていること 
⑥ 海外ガイドラインにおいて、血管肉腫に対する全身化学療法薬の一つとして本薬単独

投与が推奨されていること 
⑦ 以下の 2 点を踏まえると、がん化学療法に精通した医師により、適切に副作用が管

理され、必要に応じて休薬等の処置が適切に実施されるのであれば、日本人の血管

肉腫患者に対して、本薬 100mg/m2の 1 週間間隔投与は、管理可能と考えること 
 ANGIOTAX 試験で認められた主な有害事象は、いずれも国内添付文書で既に記

載されている事象であり、血管肉腫患者においても既承認の他癌種と比較して

安全性プロファイルに大きな差異はないと考えること 
 本邦において、他癌腫に対して 100mg/m2の 1 週間間隔投与は既に承認されてお

り、日本人における一定の安全性情報が蓄積されていること 
 
（3）食道癌 
⑧ 再発又は遠隔転移を有する食道癌に対する化学療法の主目的は延命であることを踏

まえると、本薬投与時の延命効果等の臨床的有用性が検証される方が望ましい。そ

の一方で、標準的な治療体系が確立していない再発又は遠隔転移を有する食道癌に

おいて、海外臨床試験（Ann Oncol 2007; 18: 898-902、Cancer J 2000; 6: 316-23、Br J 
Cancer 1998; 78: 511-4、J Natl Cancer Inst 1994; 86: 1086-91）及び国内第Ⅱ相試験で本

薬投与により一定の奏効が得られており、当該試験成績等に基づき、国際的な教科

書及び国内外の診療ガイドライン等において本薬が治療選択肢の一つとして位置付

けられ、実際に本邦での臨床使用実態が確認されていること 
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⑨ 以下の 3 点を踏まえると、がん化学療法に十分な知識と経験を有する医師により、

適切に副作用が管理され、必要に応じて減量・休薬等が適切に行われるのであれば、

日本人の食道癌患者において、本薬の 100mg/m2の 1 週間間隔投与は、管理可能と考

えること 
 海外臨床試験及び本薬 100mg/m2の 1 週間間隔投与による国内臨床試験で認めら

れた主な有害事象は、いずれも国内添付文書で既に記載されている事象である

こと 
 日本人食道癌患者における本薬の安全性プロファイルは、本邦で既承認の他癌

腫と比較して大きな差異はないこと 
 本邦において、他癌腫に対して 100mg/m2の 1 週間間隔投与は既に承認されてお

り、日本人における一定の安全性情報が蓄積されていること 
 
（4）頭頸部癌 
⑩ 再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌に対する化学療法の主目的は延命であることを

踏まえると、本薬投与時の延命効果等の臨床的有用性が検証される方が望ましい。

その一方で、標準的な治療体系が確立していない再発又は遠隔転移を有する頭頸部

癌において、海外臨床試験（J Clin Oncol 2005; 23: 3562-7、Cancer 1998; 82: 2270-4、
Acta Otolaryngol 2009; 129: 1294-9）及び国内第Ⅱ相試験で本薬投与により一定の奏効

が得られており、当該試験成績等に基づき、国際的な教科書及び海外診療ガイドラ

イン等において本薬が治療選択肢の一つとして位置付けられ、実際に本邦での臨床

使用実態が確認されていること 
⑪ 以下の 3 点を踏まえると、がん化学療法に精通した医師により、適切に副作用が管

理され、必要に応じて休薬等の処置が適切に実施されるのであれば、日本人の再発

又は遠隔転移を有する頭頸部癌患者に対して、本薬 100mg/m2 の 1 週間間隔投与は、

管理可能と考えること 
 再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌患者を対象とした、海外臨床試験及び本薬

100mg/m2の 1 週間間隔で投与した国内臨床試験で認められた主な有害事象はい

ずれも国内添付文書で既に記載されている事象であること 
 頭頸部癌患者における本薬の安全性プロファイルは、既承認の他癌腫と比較し

て大きな差異はないと考えること 
 本邦において、他癌腫に対して 100mg/m2の 1 週間間隔投与は既に承認されてお

り、日本人における一定の安全性情報が蓄積されていること 
 
（5）子宮頸癌 
⑫ 2 つの海外第Ⅲ相試験（GOG169 試験及び GOG204 試験）（J Clin Oncol 2004; 22: 3113-9、

J Clin Oncol 2009; 27: 4649-55）成績から、子宮頸癌患者に対してシスプラチンとの併

用下における本薬 135mg/m2の 24 時間持続点滴静注、3 週間間隔投与の有用性が示さ

れていること 
⑬ 現在実施中の国内第Ⅲ相試験（JCOG0505 試験）で本薬の 24 時間持続点滴が対照群

に設定されており、本邦において、子宮頸癌に対する標準的な治療として、本薬の

24 時間持続点滴の臨床使用実態があると考えること 
⑭ 国内外の診療ガイドラインの記載内容 
⑮ 以下の 3 点を踏まえると、がん化学療法に精通した医師により、適切に副作用が管

理され、必要に応じて休薬等の処置が適切に実施されるのであれば、日本人の子宮

頸癌患者に対して、シスプラチンとの併用下での本薬 135mg/m2 の 24 時間持続点滴

静注、3 週間間隔投与は管理可能と考えること 
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 海外で実施された GOG169 試験及び GOG204 試験において認められた Grade3 以

上の有害事象は、いずれも国内の添付文書で既に注意喚起されている事象であ

ること 
 他癌腫ではあるが、卵巣癌患者を対象として実施された国内第Ⅱ相試験（シス

プラチンの併用なし）において、本薬の 3 時間点滴静注と比較して、本薬の 24
時間持続点滴静注での副作用発現率は高かったが、本薬の用量制限毒性である

白血球減少及び好中球減少に関連した重篤な感染症を併発することなく、発現

した副作用は、いずれも国内の添付文書で既に注意喚起されている事象である

こと 
 他癌腫ではあるが、卵巣癌患者における国内の使用実態として、シスプラチン

との併用下での本薬 135mg/m2の 24 時間持続点滴静注、3 週間間隔投与した際の

安全性を検討した報告において認められた事象は、いずれも国内の添付文書で

既に注意喚起されている事象であること 
 

公知申請の該当性報告書に基づき、平成 23 年 10 月 31 日に開催された薬事・食品衛生審

議会医薬品第二部会にて、本薬のカルボプラチンとの併用投与の「卵巣癌における 1 週間 1
回投与」、「血管肉腫」、「再発又は遠隔転移を有する食道癌」、「再発又は遠隔転移を有する

頭頸部癌」、及びシスプラチンとの併用投与の「進行又は再発の子宮頸癌」に対する有効性

及び安全性に係る事前評価が行われ、公知申請の該当性報告書に示されている効能・効果

及び用法・用量において、本薬の一部変更承認申請を行うことは可能と判断され、今般、

一部変更承認申請に至った。 
 
本申請は、「薬事・食品衛生審議会における事前評価について」（平成 23 年 10 月 31 日付

薬食審査発 1031 第 5 号）、及び「『薬事・食品衛生審議会において公知申請に関する事前評

価を受けた医薬品の適応外使用について』に関する質疑応答について」（平成 22 年 9 月 1
日付事務連絡）に基づくものである。 

 
なお、本審査においては、「薬事・食品衛生審議会で事前評価を受けた医薬品の承認審査

について」（平成 22 年 9 月 15 日付薬食審査発 0915 第 3 号）に基づき、専門協議を実施せ

ずに審査報告書を取り纏めた。  
 

2．臨床に関する資料 
＜提出された資料の概略＞ 

本申請では、新たな臨床試験は実施されず、検討会議にて取り纏められた公知申請の該

当性報告書、添付文書（案）等が資料として提出された。 
 

＜審査の概略＞ 
（1）審査方針について 
 機構は、申請資料として提出された公知申請の該当性報告書等を踏まえ、添付文書（案）

及び製造販売後の留意点について、更に追記・修正すべき点の検討を行った。 
 
（2）添付文書（案）について 
機構は、提出された添付文書（案）について、新たな注意喚起を設定する必要はないと

判断した。 
 
（3）製造販売後における留意点について 

機構は、提出された資料より、公知申請の該当性報告書の記載と同様に、申請効能・効

果及び用法・用量での安全性について、既承認の癌腫での安全性プロファイルと比べ、今
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回の承認申請において新たに注意すべき事象はなく、がん化学療法に十分な知識と経験の

ある医師によって、本薬の安全性プロファイル等が十分に理解された上で、患者の状態に

応じて適切に使用されるのであれば、本薬の使用については管理可能と考える。したがっ

て、現時点では、製造販売後調査や製造販売後臨床試験を承認取得後直ちに行う必要性は

低いと考えており、通常の安全監視体制にて情報を収集し、検討を要する問題点が見出さ

れた場合には、速やかに適切な製造販売後調査又は製造販売後臨床試験を実施することで

差し支えないと判断した。 
 

Ⅲ．機構による承認申請書に添付すべき資料に係る適合性調査結果及び機構の判断 
本申請については、「薬事・食品衛生審議会における事前評価について」（平成 23 年 10

月 31 日付薬食審査発 1031 第 5 号）に基づき、医学薬学上公知であるものとして新たに試

験を実施することなく申請が行われたため、調査すべき資料はない。 
 

Ⅳ．総合評価 
平成 23 年 10 月 31 日開催の薬事・食品衛生審議会医薬品第二部会における「公知申請の

該当性報告書」に関する事前評価及び以上の審査を踏まえ、機構は、添付文書による注意

喚起及び適正使用に関する情報提供が製造販売後に適切に実施され、また、本薬の使用に

あたっては、緊急時に十分対応できる医療施設において、がん化学療法の治療に十分な知

識・経験を持つ医師のもとで適正使用が遵守されるのであれば、申請効能・効果及び用法・

用量を以下のように記載整備し、承認して差し支えないと判断する。 
 
［効能・効果］ 卵巣癌、非小細胞肺癌、乳癌、胃癌、子宮体癌、再発又は遠隔転移を有

する頭頸部癌、再発又は遠隔転移を有する食道癌、血管肉腫、進行又は

再発の子宮頸癌 
（下線部追加） 

 
［用法・用量］ 非小細胞肺癌、胃癌及び子宮体癌には A 法を使用する。 

乳癌には A 法又は B 法を使用する。 
卵巣癌には A 法又はカルボプラチンとの併用で C 法を使用する。 
再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌、再発又は遠隔転移を有する食道癌、

血管肉腫には B 法を使用する。 
進行又は再発の子宮頸癌にはシスプラチンとの併用において、D 法を使

用する。 
 

A 法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1 日 1 回 210mg/m2（体

表面積）を 3 時間かけて点滴静注し、少なくとも 3 週間休薬す

る。これを１クールとして、投与を繰り返す。  
B 法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1 日 1 回 100mg/m2（体

表面積）を 1 時間かけて点滴静注し、週 1 回投与を 6 週連続し、

少なくとも 2 週間休薬する。これを 1 クールとして、投与を繰

り返す。 
C 法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1 日 1 回 80mg/m2（体

表面積）を 1 時間かけて点滴静注し、週 1 回投与を 3 週連続す

る。これを 1 クールとして、投与を繰り返す。 
D 法：通常、成人にはパクリタキセルとして、1 日 1 回 135mg/m2（体

表面積）を 24 時間かけて点滴静注し、少なくとも 3 週間休薬す

る。これを 1 クールとして、投与を繰り返す。 
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なお、投与量は、患者の状態により適宜減量する。 
（下線部追加、変更） 

 
［警告］（変更なし） 
（1） 本剤を含むがん化学療法は、緊急時に十分対応できる医療施設において、がん化学療

法に十分な知識・経験を持つ医師のもとで、本療法が適切と判断される症例について

のみ実施すること。また、治療開始に先立ち、患者又はその家族に有効性及び危険性

を十分説明し、同意を得てから投与すること。  
（2） 本剤の骨髄抑制に起因したと考えられる死亡例（敗血症、脳出血）あるいは高度の過

敏反応に起因したと考えられる死亡例が認められている。骨髄抑制等の重篤な副作用

が起こることがあるので、頻回に臨床検査（血液検査、肝機能検査、腎機能検査等）

を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。 
本剤による重篤な過敏症状の発現を防止するため、本剤投与前に必ず前投薬を行うこ

と。また、前投薬を実施した患者においても死亡例が報告されているので、患者の状

態に十分に注意し、重篤な過敏症状が発現した場合は、本剤の投与を直ちに中止し、

適切な処置を行うこと。なお、重篤な過敏症状が発現した症例には、本剤を再投与し

ないこと。 
また、【禁忌】、【慎重投与】の項を参照して適応患者の選択に十分注意すること。 
なお、本剤使用にあたっては、添付文書を熟読のこと。 

 
［効能・効果に関連する使用上の注意］（変更なし） 

子宮体癌での本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は確立していない。 
 
［用法・用量に関連する使用上の注意］（下線部追加） 
（1） 投与時 

1） 本剤投与時、A 法では 500mL の 5%ブドウ糖注射液又は生理食塩液に混和し、3 時

間かけて点滴静注すること。B 法及び C 法では 250mL の 5%ブドウ糖注射液又は

生理食塩液に混和し、1 時間かけて点滴静注すること。D 法では 12 時間毎の 2 回

に分けて調製及び投与すること。本剤投与量の半量を 250mL の 5%ブドウ糖注射

液又は生理食塩液に混和し、12 時間かけて点滴静注する。これを 1 回分として、2
回連続して投与する。 

2） 本剤の希釈液は、過飽和状態にあるためパクリタキセルが結晶として析出する可

能性があるので、本剤投与時には、0.22 ミクロン以下のメンブランフィルターを

用いたインラインフィルターを通して投与すること。 
3） 点滴用セット等で本剤の溶解液が接触する部分に、可塑剤として DEHP

〔di-(2-ethylhexyl)phthalate：フタル酸ジ-（2-エチルヘキシル）〕を含有しているも

のの使用を避けること。 
4） 輸液ポンプを使用して本剤を投与する場合は、チューブ内にろ過網（面積の小さ

なフィルター）が組み込まれた輸液セットを使用すると、まれにポンプの物理的

刺激により析出するパクリタキセルの結晶がろ過網を詰まらせ、ポンプの停止が

起こることがあるので、ろ過網が組み込まれた輸液セットは使用しないこと。 
5） 本剤は非水性注射液であり、輸液で希釈された薬液は表面張力が低下し、1 滴の大

きさが生理食塩液などに比べ小さくなるため、輸液セットあるいは輸液ポンプを

用いる場合は以下の点に十分注意すること。 
① 自然落下方式で投与する場合、輸液セットに表示されている滴数で投与速度を

設定すると、目標に比べ投与速度が低下するので、滴数を増加させて設定する

等の調整が必要である。  
② 滴下制御型輸液ポンプを用いる場合は、流量を増加させて設定する等の調整が
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必要である。 
（2） 前投薬 

本剤投与による重篤な過敏症状の発現を防止するため、本剤投与前に必ず前投薬を行

うこと。 
1） A 法 

本剤投与約 12～14 時間前及び約 6～7 時間前の 2 回、もしくは本剤投与約 30 分前

までに投与を終了するように、1 回デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム注射

液（デキサメタゾンとして 20mg）を静脈内投与、本剤投与約 30 分前までに投与

を終了するように、ジフェンヒドラミン塩酸塩錠（ジフェンヒドラミン塩酸塩と

して 50mg）を経口投与、本剤投与約 30 分前までに投与を終了するように、ラニ

チジン塩酸塩注射液（ラニチジンとして 50mg）又は注射用ファモチジン（ファモ

チジンとして 20mg）を静脈内投与すること。 
2） B 法、C 法及び D 法 

① 本剤投与約 30 分前までに投与を終了するように、デキサメタゾンリン酸エステ

ルナトリウム注射液（デキサメタゾンとして 8mg）及びラニチジン塩酸塩注射

液（ラニチジンとして 50mg）又は注射用ファモチジン（ファモチジンとして

20mg）を静脈内投与、ジフェンヒドラミン塩酸塩錠（ジフェンヒドラミン塩酸

塩として 50mg）を経口投与すること。 
② デキサメタゾンは初回投与時 8mg とし、次回投与時までに過敏症状の発現がみ

られなかった場合又は臨床上特に問題のない過敏症状の場合は、2 週目の投与

より半量（4mg）に減量し投与してもよい。以降の投与週においても同様の場

合、半量ずつ最低 1mg まで減量し投与してもよい。 
（3） 本剤の投与にあたっては、投与法毎に下記に留意し、必要に応じ休薬、減量を実

施すること。 
1） A 法：白血球及び好中球の変動に十分留意し、投与前の臨床検査で白血球数が

4,000/mm3 未満又は好中球数が 2,000/mm3未満であれば、骨髄機能が回復するまで

は投与を延期すること。投与後、白血球数が 1,000/mm3 未満となった場合には次回

の投与量を減量すること。 
2） B 法：各クールを開始する際（初回クールを含む）、投与前の臨床検査で白血球数

が 3,000/mm3 未満又は好中球数が 1,500/mm3 未満であれば、骨髄機能が回復するま

では投与を延期すること。同一クール内での本剤の投与にあたっては、投与前の

臨床検査で白血球数が 2,000/mm3 未満又は好中球数が 1,000/mm3 未満であれば、骨

髄機能が回復するまでは投与を延期すること。投与後、白血球数が 1,000/mm3 未満

となった場合には次回の投与量を減量すること。 
 

<減量の目安> 
投与方法 減量段階 投与量 

A 法 通常投与量 210mg/m2 

1 段階減量 180mg/m2 

2 段階減量 150mg/m2 

3 段階減量 135mg/m2 

B 法 通常投与量 100mg/m2 

1 段階減量 80mg/m2 

2 段階減量 60mg/m2 
 

また、重篤な末梢神経障害が発現した場合には、次回の投与量を骨髄抑制の減量

の目安に従い、減量して投与することを考慮する。 


