
 

 

 

審議結果報告書 

 

平 成 2 4 年 8 月 2 日 

医薬食品局審査管理課 

 

 

［販 売 名］ トービイ吸入液300mg 

［一 般 名］ トブラマイシン 

［申 請 者］ ノバルティスファーマ株式会社 

［申請年月日］ 平成23年8月30日 

 

［審 議 結 果］ 

平成24年7月20日に開催された医薬品第二部会において、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。 

なお、本品目は生物由来製品及び特定生物由来製品に該当せず、再審査期間は6

年とし、原体及び製剤ともに劇薬に該当するとされた。 

 

［承 認 条 件］ 

日本人での投与経験が極めて限られていることから、再審査期間中は、本剤投与

症例全例を登録して安全性及び有効性に関する製造販売後調査を実施すること。そ

の中で、長期投与時の安全性及び有効性について十分に検討すること。 

 

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 訂正後 訂正前 

37 下 17 本剤投与開始 20 週後（3 サイクル

投与終了時）におけるベースライン

（0 週）からの%FEV1 及び%FVC

の相対変化量（%）は、本剤群とプ

ラセボ群との比較において、両試験

ともに有意な増加が認められた 

%FEV1 及び%FVC は、本剤投与開

始 20 週後（3 サイクル投与終了時）

におけるベースライン（0 週）から

の相対変化量（%）は下図のとおり

であり、本剤群とプラセボ群との比

較において、両試験ともに有意な増

加が認められた 

  



 

 

39 下 15 主 要 評 価 項 目 で あ る %FEV1 及

び%FVCにおいて、ベースラインか

らサイクル3投与終了時への相対変

化量及び3サイクルの平均的な投与

開始時から投与終了時への相対変

化量は統計学的に有意に増加して

おり、 

主要評価項目である %FEV1 及

び%FVC において、各サイクルの投

与開始時から投与終了時への相対

変化量（%）、ベースラインからサ

イクル 3投与終了時への相対変化量

及び 3サイクルの平均的な投与開始

時から投与終了時への相対変化量

は統計学的に有意に増加しており、 

（下線部修正） 














































































































