
審議結果報告書 

 

平成 26 年 2 月 7 日 

医薬食品局審査管理課 

 

 

［販 売 名］  ①ロンサーフ配合錠T15、②同配合錠T20 

［一 般 名］ トリフルリジン/チピラシル塩酸塩 

［申 請 者 名］ 大鵬薬品工業株式会社 

［申請年月日］ 平成 25 年 2 月 26 日 

 

［審議結果］ 

平成 26 年 2 月 3 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、本品目の再審査期間は 8年、原体のうちトリフルリジン及び製剤は劇

薬に該当し、生物由来製品及び特定生物由来製品のいずれにも該当しないとさ

れた。 

 

 

［承 認 条 件］ 

治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌に対する本剤の有効性及び安全性

の検証を目的として実施中の第Ⅲ相試験について、その評価を行うために当

該試験終了後速やかにその結果を提出すること。 
































































































































































