






1.申請品目

[販売名]

[一般名]

[申請者名]

[申請年月日]

[剤形・含量]

[申請時効能・効果]

[申請時用法・用量]

審査報告 (1)

平成24年 11月30日作成

リリカカブ。セル25mg、同カブ。セル75mg、同カブ。セノレ 150mg 

プレガパリン

ファイザー株式会社

平成24年3月 27日

lカブρセル中にプレガパリン25、75又は 150mgを含有するカブ。セル剤

神経障害性痔痛(末梢性神経障害性痔痛、中枢性神経障害性痔痛)、線維筋

痛症1) (下線部今回追加)

神経障害性痔痛(末梢性神経障害性痔痛、中枢性神経障害性痔痛)

通常、成人には初期用量としてプレガパリン 1日150mgを1日2回に分け

て経口投与し、その後 1週間以上かけて 1日用量として300mgまで漸増す

る。なお、年齢、症状により適宜増減するが、 1日最高用量は 600mgを超

えないこととし、いずれも 1日2回に分けて経口投与する。

線維筋痛症 1)

通常、成人には初期用量としてプレガパリン 1日150mgを1日2回に分け

て経口投与し、その後 1週間以上かけて 1日用量として 300mgまで漸増す

る。なお、年齢、症状により適宜増減するが、 1日最高用量は 450mgを超

えないこととし、いずれも 1日2回に分けて経口投与する。

(下線部今回追加)

ll.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J)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

本剤の有効成分であるフOレガパリン(本薬)は、 y-アミノ酪酸 (GABA)誘導体であり、本邦では2010

年4月に「帯状、癌疹後神経痛」、 2010年 10月に「末梢性神経障害性:尾痛」の効能・効果で承認されてお

り、本申請後、 2012年 6月に「線維筋痛症に伴う痔痛」の効能・効果が追加されている。

本剤の申請効能・効果である神経障害性痔痛 (NeuropathicPain; NeP)は、痔痛の原因となった神経の

損傷部位により末梢性神経障害性痔痛 (PeripheralNeuropathic Pain; P-NeP)又は中枢性神経障害性痔痛

(Central N陶cα叩即u町1汀叫r

年1目月肘カかミもら明開始さ凶れ、現在までに、帯状植疹後神経痛 (Posthe叩eticNeuralgはP凹)及び糖尿病性末梢

1) 本申請は線維筋痛症の効能追加に係る製造販売承認事項一部変更申請中に申請されたものであり、当該申請の承認に伴い、線維筋痛

症に関連する効能・効果及び用法・用量は以下のように変更されている。

[効能・効果]線維筋痛症に伴う終痛

[用法・用量]通常、成人には初期用量としてブレガバリン 1日150mgを 1日2回に分けて経口投与し、その後 1週間以上かけて

1日用量として 300mg まで漸増した後、 300~450 mgで維持する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、 1日最

高用量は 450mgを超えないこととし、いずれも 1日2回に分けて経口投与する。
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