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本剤の有効成分はアルテメテル及びルメファントリンであり，これらの一般的名称は以下のと

おりである。

1 アルテメテル

1.1 医薬品一般的名称（JAN）

医薬品一般的名称は，2015 年 5 月 18 日付薬食審査発 0518 第 5 号にて以下のとおり通知された。

登録番号 26-4-B1

JAN（日本名）：アルテメテル

JAN（英 名）：Artemether

化学構造式：

1.2 International Nonproprietary Names for Pharmaceutical
Substances (INN)

artemether : WHO Drug Information, Vol. 4, No.3, 1990, Recommended INN : List 30

2 ルメファントリン

2.1 医薬品一般的名称（JAN）

医薬品一般的名称は，2015 年 5 月 18 日付薬食審査発 0518 第 5 号にて以下のとおり通知された。

登録番号 26-4-B2

JAN（日本名）：ルメファントリン

JAN（英 名）：Lumefantrine
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化学構造式：

2.2 International Nonproprietary Names for Pharmaceutical
Substances (INN)

lumefantrine : WHO Drug Information, Vol. 12, No.1, 1998, Recommended INN : List 39 



 
薬食審査発 0518 第 5 号 
平 成 2 7 年 5 月 1 8 日 

 
各都道府県衛生主管部（局）長 殿 
 

  厚生労働省医薬食品局審査管理課長 
（  公  印  省  略  ） 

 
 
 

医薬品の一般的名称について 
 
 
 標記については、｢医薬品の一般的名称の取扱いについて（平成 18 年 3 月 31 日薬

食発第 0331001 号厚生労働省医薬食品局長通知）｣等により取り扱っているところで

あるが、今般、我が国における医薬品一般的名称（以下「JAN」という。）について、

新たに別添のとおり定めたので、御了知の上、貴管下関係業者に周知方よろしく御配

慮願いたい。 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（参照） 

日本医薬品一般名称データベース：URL http://jpdb.nihs.go.jp/jan/Default.aspx 

（別添の情報のうち、JAN 以外の最新の情報は、当該データベースの情報で対応す

ることとしています。） 



       

  

 

別添 

（別表）INN に収載された品目の我が国における医薬品一般的名称 

（平成 18 年 3 月 31 日薬食審査発第 0331001 号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知に示す別表２） 

 

登録番号 25-1-B20 

JAN（日本名）：エロツズマブ（遺伝子組換え） 

JAN（英 名）：Elotuzumab (Genetical Recombination) 

 

アミノ酸配列及びジスルフィド結合 

L鎖 
DIQMTQSPSS LSASVGDRVT ITCKASQDVG IAVAWYQQKP GKVPKLLIYW 

     

ASTRHTGVPD RFSGSGSGTD FTLTISSLQP EDVATYYCQQ YSSYPYTFGQ 

     

GTKVEIKRTV AAPSVFIFPP SDEQLKSGTA SVVCLLNNFY PREAKVQWKV 

     

DNALQSGNSQ ESVTEQDSKD STYSLSSTLT LSKADYEKHK VYACEVTHQG 

     

LSSPVTKSFN RGEC    

     

H鎖 
EVQLVESGGG LVQPGGSLRL SCAASGFDFS RYWMSWVRQA PGKGLEWIGE 

     

INPDSSTINY APSLKDKFII SRDNAKNSLY LQMNSLRAED TAVYYCARPD 

     

GNYWYFDVWG QGTLVTVSSA STKGPSVFPL APSSKSTSGG TAALGCLVKD 

     

YFPEPVTVSW NSGALTSGVH TFPAVLQSSG LYSLSSVVTV PSSSLGTQTY 

     

ICNVNHKPSN TKVDKKVEPK SCDKTHTCPP CPAPELLGGP SVFLFPPKPK 

     

DTLMISRTPE VTCVVVDVSH EDPEVKFNWY VDGVEVHNAK TKPREEQYNS 

     

TYRVVSVLTV LHQDWLNGKE YKCKVSNKAL PAPIEKTISK AKGQPREPQV 

     

YTLPPSRDEL TKNQVSLTCL VKGFYPSDIA VEWESNGQPE NNYKTTPPVL 

     

DSDGSFFLYS KLTVDKSRWQ QGNVFSCSVM HEALHNHYTQ KSLSLSPGK 

 
H鎖N299：糖鎖結合；H鎖K449：部分的プロセシング 
L 鎖 C214 – H 鎖 C222，H 鎖 C228 – H 鎖 C228，H 鎖 C231 – H 鎖 C231：ジスルフィド結合 

 

 

主な糖鎖の推定構造 

 

 

 



       

  

 

 

C6476H9982N1714O2016S42（タンパク質部分，4 本鎖） 

H 鎖 C2205H3396N582O673S15 

L 鎖 C1033H1599N275O335S6 

 

エロツズマブは，遺伝子組換えヒト化モノクローナル抗体であり，マウス抗ヒト SLAM ファミリーメン

バー7 （SLAMF7） 抗体の相補性決定部，並びにヒト IgG1 のフレームワーク部及び定常部からなる．エ

ロツズマブは，マウスミエローマ（NS0）細胞により産生される．エロツズマブは，449 個のアミノ酸残

基からなる H 鎖（γ1 鎖）2 本及び 214 個のアミノ酸残基からなる L 鎖（κ 鎖）2 本で構成される糖タンパ

ク質（分子量：約 148,000）である． 

 

Elotuzumab is a recombinant humanized monoclonal antibody composed of complementarity-

determining regions derived from mouse anti-human SLAM family member 7 (SLAMF7) monoclonal 

antibody and framework regions and constant regions derived from human IgG1. Elotuzumab is 

produced in mouse myeloma (NS0) cell line. Elotuzumab is a glycoprotein (molecular weight: ca. 

148,000) composed of 2 H-chains (γ1-chains) consisting of 449 amino acid residues each and 2 L-chains 

(κ-chains) consisting of 214 amino acid residues each. 

  



       

  

 

登録番号 25-2-B3 

JAN（日本名）：タバルマブ（遺伝子組換え） 

JAN（英 名）：Tabalumab (Genetical Recombination) 

 

アミノ酸配列及びジスルフィド結合 

 L 鎖 

EIVLTQSPAT LSLSPGERAT LSCRASQSVS RYLAWYQQKP GQAPRLLIYD 

ASNRATGIPA RFSGSGSGTD STLTISSLEP EDFAVYYCQQ RSNWPRTFGQ 

GTKVEIKRTV AAPSVFIFPP SDEQLKSGTA SVVCLLNNFY PREAKVQWKV 

DNALQSGNSQ ESVTEQDSKD STYSLSNTLT LSKADYEKHK VYACEVTHQG  

LSSPVTKSFN RGEC 

 

 H 鎖 

QVQLQQWGAG LLKPSETLSL TCAVYGGSFS GYYWSWIRQP PGKGLEWIGE     

INHSGSTNYN PSLKSRVTIS VDTSKNQFSL KLSSVTAADT AVYYCARGYY 

DILTGYYYYF DYWGQGTLVT VSSASTKGPS VFPLAPCSRS TSESTAALGC         

LVKDYFPEPV TVSWNSGALT SGVHTFPAVL QSSGLYSLSS VVTVPSSSLG           

TKTYTCNVDH KPSNTKVDKR VESKYGPPCP PCPAPEFLGG PSVFLFPPKP       

KDTLMISRTP EVTCVVVDVS QEDPEVQFNW YVDGVEVHNA KTKPREEQFN 

STYRVVSVLT VLHQDWLNGK EYKCKVSNKG LPSSIEKTIS KAKGQPREPQ  

VYTLPPSQEE MTKNQVSLTC LVKGFYPSDI AVEWESNGQP ENNYKTTPPV    

LDSDGSFFLY SRLTVDKSRW QEGNVFSCSV MHEALHNHYT QKSLSLSLGK 

 

H 鎖 Q1：部分的ピログルタミン酸；H 鎖 N300：糖鎖結合；H 鎖 K450：部分的プロセシング 

L 鎖 C214－H鎖 C137，H 鎖 C229－H鎖 C229，H 鎖 C232－H鎖 C232：ジスルフィド結合 

 

主な糖鎖の推定構造 

 

 

C6518H10008N1724O2032S38（タンパク質部分，4 本鎖） 

H 鎖 C2231H3401N575O683S14 

L 鎖 C1028H1607N287O333S5 

 

 

 

 

 

 

Man1-4)GlcNAc1-4)GlcNAcGal0-2

1-4)GlcNAc1-2)Man1-6)
Fuc1-6)

1-4)GlcNAc1-2)Man1-3)



       

  

 

タバルマブは，ヒト B 細胞活性化因子（BAFF）に対する遺伝子組換えヒト IgG4 モノクローナル抗体で

あり，H鎖 231 番目のアミノ酸残基が Pro に置換されている．タバルマブは，チャイニーズハムスター卵

巣細胞により産生される．タバルマブは，450 個のアミノ酸残基からなる H 鎖（γ4 鎖）2 本及び 214 個の

アミノ酸残基からなる L 鎖（κ 鎖）2 本で構成される糖タンパク質（分子量：約 149,000）である． 

 

Tabalumab is a recombinant human IgG4 monoclonal antibody against the human B cell activating 

factor belonging to the tumor necrosis factor family (BAFF), whose amino acid residue at position 231 

in the H-chain is substituted by Pro. Tabalumab is produced in Chinese hamster ovary cells. 

Tabalumab is a glycoprotein (molecular weight: ca. 149,000) composed of 2 H-chains (γ4-chains) 

consisting of 450 amino acid residues each and 2 L-chains (κ-chains) consisting of 214 amino acid 

residues each. 

 

  



       

  

 

登録番号 26-1-B4 

JAN（日本名）：イキサゾミブクエン酸エステル 

JAN（英 名）：Ixazomib Citrate 

 

 

C20H23BCl2N2O9 

 

2,2'-{2-[(1R)-1-({[(2,5-ジクロロベンゾイル)アミノ]アセチル}アミノ)-3-メチルブチル]-5-オキソ-1,3,2-ジオ

キサボロラン-4,4-ジイル}二酢酸 

 

2,2'-{2-[(1R)-1-({[(2,5-Dichlorobenzoyl)amino]acetyl}amino)-3-methylbutyl]-5-oxo-1,3,2- 

dioxaborolane-4,4-diyl}diacetic acid 

  

Cl
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登録番号 26-1-B5 

JAN（日本名）：ビニメチニブ 

JAN（英 名）：Binimetinib 

 

 

 

C17H15BrF2N4O3 

 

5-[(4-ブロモ-2-フルオロフェニル)アミノ]-4-フルオロ-N-(2-ヒドロキシエトキシ)-1-メチル-1H-ベンズイミ

ダゾール-6-カルボキサミド 

 

5-[(4-Bromo-2-fluorophenyl)amino]-4-fluoro-N-(2-hydroxyethoxy)-1-methyl-1H-benzimidazole-6-

carboxamide 

F

H
N

N

N

F

Br CH3

O
H
N

O
OH



       

  

 

登録番号 26-1-B6 

JAN（日本名）：バチキノン 

JAN（英 名）：Vatiquinone 

 

 

 

C29H44O3 

 

2-[(3R,6E,10E)-3-ヒドロキシ-3,7,11,15-テトラメチルヘキサデカ-6,10,14-トリエン-1-イル]-3,5,6-トリメ

チルシクロヘキサ-2,5-ジエン-1,4-ジオン 

 

2-[(3R,6E,10E)-3-Hydroxy-3,7,11,15-tetramethylhexadeca-6,10,14-trien-1-yl]-3,5,6- 

trimethylcyclohexa-2,5-diene-1,4-dione 

 

  



       

  

 

登録番号 26-1-B10 

JAN（日本名）：ロミタピドメシル酸塩 

JAN（英 名）：Lomitapide Mesilate 

 

 

C39H37F6N3O2･CH4O3S 

 

N-(2,2,2-トリフルオロエチル)-9-[4-({4-[4'-(トリフルオロメチル)ビフェニル-2-イル]カルボキサミド}ピペ

リジン-1-イル)ブチル]-9H-フルオレン-9-カルボキサミド 一メタンスルホン酸塩 

 

N-(2,2,2-Trifluoroethyl)-9-[4-({4-[4'-(trifluoromethyl)biphenyl-2-yl]carboxamido}piperidin-1-yl)butyl]-

9H-fluorene-9-carboxamide monomethanesulfonate 

  



       

  

 

登録番号 26-1-B18 

JAN（日本名）：アセナピンマレイン酸塩 

JAN（英 名）：Asenapine Maleate 

 

 

C17H16ClNO・C4H4O4 

 

(3aRS,12bRS)-5-クロロ-2-メチル-2,3,3a,12b-テトラヒドロ-1H-ジベンゾ[2,3:6,7]オキセピノ[4,5-c]ピロー

ル 一マレイン酸塩 

 

(3aRS,12bRS)-5-Chloro-2-methyl-2,3,3a,12b-tetrahydro-1H-dibenzo[2,3:6,7]oxepino[4,5-c]pyrrole 

monomaleate 

 

  



       

  

 

登録番号 26-1-B21 

JAN（日本名）：テノホビル アラフェナミドフマル酸塩 

JAN（英 名）：Tenofovir Alafenamide Fumarate 

 

 

(C21H29N6O5P)2・C4H4O4  

 

N-[(S)-{[(1R)-2-(6-アミノ-9H-プリン-9-イル)-1-メチルエトキシ]メチル}フェノキシホスフィノイル]-L-ア

ラニン 1-メチルエチル ヘミフマル酸塩 

 

1-Methylethyl N-[(S)-{[(1R)-2-(6-amino-9H-purin-9-yl)-1- 

methylethoxy]methyl}phenoxyphosphinoyl]-L-alaninate hemifumarate 

  



       

  

 

登録番号 26-2-B5 

JAN（日本名）：ペムブロリズマブ（遺伝子組換え） 

JAN（英 名）：Pembrolizumab (Genetical Recombination) 

 

アミノ酸配列及びジスルフィド結合 

L鎖 

EIVLTQSPAT LSLSPGERAT LSCRASKGVS TSGYSYLHWY QQKPGQAPRL 

LIYLASYLES GVPARFSGSG SGTDFTLTIS SLEPEDFAVY YCQHSRDLPL 

TFGGGTKVEI KRTVAAPSVF IFPPSDEQLK SGTASVVCLL NNFYPREAKV 

QWKVDNALQS GNSQESVTEQ DSKDSTYSLS STLTLSKADY EKHKVYACEV 

THQGLSSPVT KSFNRGEC                                  

 

H鎖 

QVQLVQSGVE VKKPGASVKV SCKASGYTFT NYYMYWVRQA PGQGLEWMGG  

INPSNGGTNF NEKFKNRVTL TTDSSTTTAY MELKSLQFDD TAVYYCARRD 

YRFDMGFDYW GQGTTVTVSS ASTKGPSVFP LAPCSRSTSE STAALGCLVK  

DYFPEPVTVS WNSGALTSGV HTFPAVLQSS GLYSLSSVVT VPSSSLGTKT  

YTCNVDHKPS NTKVDKRVES KYGPPCPPCP APEFLGGPSV FLFPPKPKDT  

LMISRTPEVT CVVVDVSQED PEVQFNWYVD GVEVHNAKTK PREEQFNSTY  

RVVSVLTVLH QDWLNGKEYK CKVSNKGLPS SIEKTISKAK GQPREPQVYT  

LPPSQEEMTK NQVSLTCLVK GFYPSDIAVE WESNGQPENN YKTTPPVLDS  

DGSFFLYSRL TVDKSRWQEG NVFSCSVMHE ALHNHYTQKS LSLSLGK    

 

H鎖Q1：部分的ピログルタミン酸；H鎖N297：糖鎖結合；H鎖K447：部分的プロセシング 

L鎖C218 – H鎖C134，H鎖C226 – H鎖C226，H鎖 C229 – H鎖 C229：ジスルフィド結合  

 

主な糖鎖の推定構造 

 

 

C6504H10004N1716O2036S46（タンパク質部分，4 本鎖） 

H 鎖 C2201H3376N578O681S18 

L 鎖 C1051H1630N280O337S5 

  

Man1-4)GlcNAc1-4)GlcNAcGal0-2

1-4)GlcNAc1-2)Man1-6)
Fuc1-6)

1-4)GlcNAc1-2)Man1-3)



       

  

 

ペムブロリズマブは，遺伝子組換えヒト化モノクローナル抗体であり，マウス抗ヒト PD-1 抗体の相補

性決定部，並びにヒト IgG4 のフレームワーク部及び定常部からなり，H鎖 228 番目のアミノ酸残基が

Pro に置換されている．ペムブロリズマブは，チャイニーズハムスター卵巣細胞により産生される．ペ

ムブロリズマブは，447 個のアミノ酸残基からなる H 鎖（γ4 鎖）2 本及び 218 個のアミノ酸残基から

なる L 鎖（κ 鎖）2 本で構成される糖タンパク質（分子量：約 149,000）である． 

 

Pembrolizumab is a recombinant humanized monoclonal antibody composed of complementarity-

determining regions derived from mouse anti-human PD-1 monoclonal antibody and framework 

regions and constant regions derived from human IgG4, whose amino acid residue at position 228 

in the H-chain is substituted by Pro. Pembrolizumab is produced in Chinese hamster ovary cells. 

Pembrolizumab is a glycoprotein (molecular weight: ca. 149,000) composed of 2 H-chains (γ4-chains) 

consisting of 447 amino acid residues each and 2 L-chains (κ-chains) consisting of 218 amino acid 

residues each. 

  



       

  

 

登録番号 26-3-B4 

JAN（日本名）：プリマキンリン酸塩 

JAN（英 名）：Primaquine Phosphate 

 

 

C15H21N3O•2H3PO4 

 

(4RS)-N4-(6-メトキシキノリン-8-イル)ペンタン-1,4-ジアミン 二リン酸塩 

 

(4RS)-N4-(6-Methoxyquinolin-8-yl)pentane-1,4-diamine diphosphate 

  



       

  

 

登録番号 26-4-B1 

JAN（日本名）：アルテメテル 

JAN（英 名）：Artemether 

 

 

C16H26O5 

 

(3R,5aS,6R,8aS,9R,10S,12R,12aR)-10-メトキシ-3,6,9-トリメチルデカヒドロ-1H-3,12- 

エポキシ[1,2]ジオキセピノ[4,3-i]イソクロメン 

 

(3R,5aS,6R,8aS,9R,10S,12R,12aR)-10-Methoxy-3,6,9-trimethyldecahydro-1H-3,12- 

epoxy[1,2]dioxepino[4,3-i]isochromene 
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登録番号 26-4-B2 

JAN（日本名）：ルメファントリン 

JAN（英 名）：Lumefantrine 

 

 

C30H32Cl3NO 

 

(1RS)-2-ジブチルアミノ-1-[(Z)-2,7-ジクロロ-9-(4-クロロベンジリデン)-9H-フルオレン-4-イル]エタノール 

 

(1RS)-2-Dibutylamino-1-[(Z)-2,7-dichloro-9-(4-chlorobenzylidene)-9H-fluoren-4-yl]ethanol 

  



       

  

 

登録番号 26-5-B2 

JAN（日本名）：ラロキシフェン塩酸塩水和物 

JAN（英 名）：Raloxifene Hydrochloride Hydrate 

 

 

C28H27NO4S・HCl・H2O 

 

[6-ヒドロキシ-2-(4-ヒドロキシフェニル)ベンゾ[b]チエン-3-イル][4-(2-ピペリジン-1-イルエトキシ)フェニ

ル]メタノン 一塩酸塩一水和物 

 

[6-Hydroxy-2-(4-hydroxyphenyl)benzo[b]thien-3-yl][4-(2-piperidin-1-ylethoxy)phenyl]methanone 

monohydrochloride monohydrate 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※ JAN 以外の情報は、参考として掲載しました。 
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Novartis Confidential Page 2
CTD 1.10 毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ COA566

化 学 名 ・ 別 名 (3R,5aS,6R,8aS,9R,10S,12R,12aR)-10-Methoxy-3,6,9-trimethyldecahydro-1H-3,12-

epoxy[1,2]dioxepino[4,3-i]isochromene（別名 アルテメテル）

(1RS)-2-Dibutylamino-1-[(Z)-2,7-dichloro-9-(4-chlorobenzylidene)-9H-fluoren-4-yl]ethanol

（別名 ルメファントリン）

構 造 式          アルテメテル                          ルメファントリン

           

効 能 ・ 効 果 マラリア

用 法 ・ 用 量 通常，体重に応じて 1 回 1 錠～4 錠（アルテメテル／ルメファントリンとして 20 mg／

120 mg～80 mg／480 mg）を初回，初回投与後 8 時間，その後は朝夕 1 日 2 回 2 日間（計 6

回），食直後に経口投与する。

体重別の 1 回投与量は，下記のとおりである。

5 kg 以上 15 kg 未満：20 mg／120 mg（1 錠）

15 kg 以上 25 kg 未満：40 mg／240 mg（2 錠）

25 kg 以上 35 kg 未満：60 mg／360 mg（3 錠）

35 kg 以上：80 mg／480 mg（4 錠）

劇 薬 等 の 指 定

市 販 名 及 び

有効成分・分量

原体：アルテメテル及びルメファントリン

製剤：リアメット配合錠（1 錠中アルテメテル 20 mg 及びルメファントリン 120 mg 含有）

毒 性 単回投与毒性試験（概略の致死量）

被験物質 動物種 経口投与

Arm/Lmf a ラット >2000 mg/kg 

イヌ >1000 mg/kg

Arm ラット >800 mg/kg

イヌ >1000 mg/kg

Lmf ラット >2000 mg/kg

イヌ >1000 mg/kg

Arm: アルテメテル，Lmf: ルメファントリン，a: Arm/Lmf は用量比 1:6
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毒 性

（ 続 き ）

反復投与毒性試験

動物種 投与

期間

(週間)

投与

経路

投与量

(mg/kg/日)

無毒性量

(mg/kg/日)

主な所見

ラット 4 経口 Arm/Lmf a:
0, 200,
600, 1000 

<200 ≥200 mg/kg: ↓体重増加量(雌), 摂

餌量(雌); ↓赤血球系パラメータ; 

赤血球形態異常; ↓ALP (雌); ↑脾

重量; 腸間膜リンパ節: 組織球

増加; 骨髄: 赤血球系細胞過形

成(雌), ヘモジデリン沈着(雌); 

脾臓: 造血像増加, ヘモジデリ

ン沈着; 下垂体: 空胞化(雄), 腎

臓: 尿細管硝子滴増加(雄)

≥600 mg/kg: ↑網状赤血球数; 赤

血球形成亢進; ↓ALP (雄); 肝臓: 

ヘモジデリン沈着(雌)

1000 mg/kg: ↓体重増加量(雄), 摂

餌量(雄); 腸間膜リンパ節: 腫大

(雄), 骨髄: 細胞過形成(雄) 

13 経口 Arm/Lmf a:
0, 100, 
300, 1000

<100 ≥100 mg/kg: ↓ヘモグロビン, ヘ

マトクリット; ↑赤血球数; ↓トリ

グリセリド; 下垂体: 空胞化(雄), 

甲状腺: 過形成(雄) ; 腎臓: 尿細

管リポフスチン増加(雌)

≥300 mg/kg: ↓体重増加量(雄); ↑

血小板数, 網状赤血球数; 赤血

球形態異常; ↑ALT (雄), 

↓ALP(雌); 腸間膜リンパ節: 腫

大(雌); ↑脾重量; 腸間膜リンパ

節: 肉芽腫性炎症; 脾臓: ヘモジ

デリン沈着(雌); 肝臓: 胆管上皮

変性; 甲状腺: 過形成(雌) 

1000 mg/kg: ↓体重増加量(雌);  ↓

摂餌量; ↑AST, ↓ALP(雄);コレス

テロール, 尿素(雌); ↓尿比重(雌); 

腸間膜リンパ節: 腫大(雄); ↑肝, 

腎重量; 骨格筋ミオパチー; 肝: 

色素沈着; 腎臓: 尿細管リポフ

スチン増加(雄); 脾臓: ヘモジデ

リン沈着(雄); 大腿骨骨髄: 赤血

球系造血亢進; 骨髄: ヘモジデ

リン沈着; 小腸: 肉芽腫性炎症

(雌) 

Arm: アルテメテル，Lmf: ルメファントリン，a: Arm/Lmf は用量比 1:6
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CTD 1.10 毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ COA566

毒 性

（ 続 き ）

反復投与毒性試験（続き）

動物種 投与

期間

(週間)

投与

経路

投与量

(mg/kg/日)

無毒性量

(mg/kg/日)

主な所見

イヌ 4 経口 Arm/Lmf a:
0, 60, 200, 
600

<60 ≥60 mg/kg: 甲状腺: 濾胞上皮細

胞肥大

≥200 mg/kg: 下痢, 被験物質混入

便; ↑ALP; ↑肝重量; 下垂体前葉: 

細胞肥大

600 mg/kg: 膵臓: 腺房壊死, 慢

性炎症(雌)

13 経口 Arm/Lmf a:
0, 20, 60, 
200 

20 ≥20 mg/kg: ↑TSH; ↑甲状腺重量

(雌); 甲状腺: 濾胞上皮細胞肥大

≥60 mg/kg: ↑コレステロール↓T4, 

T3, rT3; ↑肝重量(雄); ↑甲状腺重

量(雄)

200 mg/kg: 下痢, 変色便, 薬物

様物質混入便; ↑肝重量(雌); 肝

臓: 胆管炎

ラット 13 経口 Arm
0, 20, 60, 
200 

<20 200 mg/kg: 一般状態悪化のため

雄 2 例, 雌 10 例を安楽死処分, 

雌 5 例の生存例は試験 47 日に

投与中止，回復性検討

≥20 mg/kg: ↓赤血球系パラメー

タ; 尿素(雌); 涙腺: 暗色化; 脾

臓: 腫大(雄); 肝臓, 副腎, 腎臓, 

腸間膜リンパ節, 骨髄, 涙腺, 卵

巣の色素沈着; 脾臓: 造血像亢

進

≥60 mg/kg: ↓体重増加量; ↑網状赤

血球数, 血小板数, 赤血球形態

異常; 骨髄: 赤血球形成亢進

(雌); ↓トリグリセリド; ↑カリウ

ム(雌), ビリルビン(雌); 尿素

(雄); ↓血清鉄(雌); 脾臓: 腫大

(雌); ↑心臓, 腎臓, 脾臓, 肝臓重

量(雌); 骨髄: 細胞過形成(雌)

200 mg/kg: ↓摂餌量; 骨髄: 赤血

球形成亢進(雄); ↑AST, ALT, カ

リウム(雄), ビリルビン(雄); ↓

ALP(雌),コレステロール, グル

コース; ↑脾臓重量(雄); 肝臓: 小

葉中心性肝細胞壊死; 骨髄: 細

胞過形成(雄)

イヌ 13 経口 Arm
0, 30, 100, 
300 

100 300 mg/kg: ↓体重増加量(雌); ↓赤

血球系パラメータ; ↑網状赤血球

数; 赤血球形態異常; 骨髄:赤血

球形成亢進; 骨髄: 造血亢進

(雄)，脾臓: 髄外造血(雄), 甲状

腺: 濾胞上皮細胞肥大(雄)

Arm: アルテメテル，Lmf: ルメファントリン，a: Arm/Lmf は用量比 1:6
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毒 性

（ 続 き ）

反復投与毒性試験（続き）

動物種 投与

期間

(週間)

投与

経路

投与量

(mg/kg/日)

無毒性量

(mg/kg/日)

主な所見

ラット 13 経口 Lmf
0, 100, 300, 
1000

<100 ≥100 mg/kg: ↓ヘモグロビン, ↑コ

リンエステラーゼ, TSH(雄); ↓カ

ルシウム, T4, rT3(雄); ↑肝, 卵巣

重量(雌); 腸間膜リンパ節: 肉芽

腫性炎症; 甲状腺: 濾胞上皮細

胞肥大; 下垂体: 空胞変性(雄)

≥300 mg/kg: 小腸: 肉芽腫性炎症

(雌)

1000 mg/kg: ↓MCH(雄); ↑AST; 小

腸: 肉芽腫性炎症(雄)

イヌ 13 経口 Lmf
0, 60, 200, 
600

600 ≥60 mg/kg: 薬物様物質混入便

Lmf: ルメファントリン

副 作 用 本剤は国内においてマラリア患者を対象とした臨床試験を実施していない。

外国で合併症のない急性熱帯熱マラリア患者を対象に実施された 7 つの臨床試験（60 時間

にわたり 6 回投与，96 時間にわたり 6 回投与）注 1）の併合解析データにおいて，13 歳以上

の小児及び成人 712 例中 124 例（17.4%）に副作用が認められた。主な副作用は浮動性めま

い 25 例（3.5%），食欲不振 24 例（3.4%），悪心 20 例（2.8%）等であった。12 歳以下の小

児では 820 例中 146 例（17.8%）に副作用が認められた。主な副作用は嘔吐 56 例

（6.8%），貧血 16 例（2.0%），好酸球増加症 12 例（1.5%）等であった。

（承認時までの集計）

注 1）：本剤の用法及び用量は，用法・用量欄参照。

会 社 ノバルティスファーマ株式会社 製剤：輸入
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 Confidential
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3.2.P.7 Riamet 20 /120 mg Tablets
Container Closure System

ノバルティス － 海外 社内報告書 評価

3.2.P.8.1-1 Riamet 20 /120 mg Tablets
Stability Summary and Conclusion

ノバルティス － 海外 社内報告書 評価

3.2.P.8.1-2 Riamet 20+120mg Tablet
Stability commitment report: Summary and conclusion

ノバルティス － 海外 社内報告書 評価

3.2.P.8.2 Riamet 20 /120 mg Tablets
Post-approval Stability Protocol and Stability Commitment

ノバルティス － 海外 社内報告書 評価

3.2.P.8.3-1 Riamet 20 /120 mg Tablets
Stability Data

ノバルティス － 海外 社内報告書 評価

3.2.P.8.3-2 Riamet 20+120mg Tablet
Stability commitment report: Data tables

ノバルティス － 海外 社内報告書 評価

3.2.P.7　容器及び施栓系

3.2.P.8　安定性

3.2.A　その他　【該当資料なし】
3.2.R　各極の要求資料　【該当資料なし】
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 Confidential
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Quantitative determination of lumefantrine and its desbutyl
metabolite in human plasma by HPLC method with UV
detection. Method description and validation.

ノバルティス 2001年10月10日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

Quantitative determination of lumefantrine and its desbutyl
metabolite in human plasma by HPLC method with UV
detection. Method description and validation. Amendment
no.1

ノバルティス 2002年12月13日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.1-12 Quantitative determination of benflumetol in plasma by
high-performance liquid chromatography and UV detection. ノバルティス 1994年8月24日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.1-13

Development of an HPLC assay and plasma
concentrations of the two enantiomers CGP 64455 S(+)
and CGP 64456 R(-) of racemic benflumetol (CGP 56695)
in humans, dogs and rats.

ノバルティス 1996年12月20日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.1-14 [D9] COA566 Synthesis and Release Analysis. ノバルティス 2004年5月5日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.1-15
Quantitative determination of Quinine in human plasma by
HPLC method with fluorescence detection. Method
description and validation.

ノバルティス 2001年4月3日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.2-1
Disposition studies in rats after administration of Co-
artemether (CGP 56 697) containing radiolabelled
artemether (CGP 56 696) and unlabelled benflumetol.

ノバルティス 1997年8月29日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.2-2

Absorption and disposition of CGP 56696 (artemether)
after administration of CGP 56697 (co-artemether)
containing 14C-labelled CGP 56696 (artemether) to male
dogs.

ノバルティス 1997年7月16日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.2-3
Artemether and dihydroartemisinin plasma concentrations
in female cynomolgus monkeys in a pilot pharmacokinetic
study with a single Co-artemether oral dose.

ノバルティス 1996年7月10日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.1-11

4.2.2.2　吸収
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4.2.2.2-4
Disposition studies in rats and dogs after administration of
Co artemether (CGP 56697) containing 14C-labelled
benflumetol (CGP 56695) and unlabelled artemether.

ノバルティス 1997年8月29日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.2-5
Benflumetol plasma concentrations in female cynomolgus
monkeys from a pilot pharmacokinetic study with a single
co-artemether oral dose.

ノバルティス 1996年7月29日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.2-6 Plasma concentrations of benflumetol in rats treated with
single intravenous doses of 1 mg/kg. ノバルティス 1996年3月13日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.2-7 Plasma concentrations of CGP 56695 in a 13-week oral
(capsule) toxicity study in dogs. ノバルティス 1997年6月3日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.3-1
In vitro  binding of artemether to human serum proteins,
human erythrocytes, and serum proteins from dog, rabbit,
rat, mouse, and cynomolgus monkey.

ノバルティス 1998年1月29日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.3-2
In vitro  binding of benflumetol to human serum proteins,
human erythrocytes, and serum proteins from mouse, rat,
dog, rabbit, baboon, and cynomolgus monkey.

ノバルティス 1996年11月28日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.3-3
Ex vivo plasma protein binding of quinine in healthy
subjects given quinine alone or in combination with
COA566 (study trial 2302).

ノバルティス 2001年12月6日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.3-4

Transfer to the embryo-fetal compartment of pregnant rats
after peroral administration of 30 mg/kg of CGP 56697 (co-
artemether) containing 3H labelled CGP 56696
(artemether).

ノバルティス 1997年7月16日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.3-5

Transfer of radioactive substance(s) to the embryo-foetal
compartment of rats after peroral administration of 30
mg/kg CGP 56697 (Co-artemether) containing [14C]CGP
56695 ([14C]benflumetol) and unlabelled CGP 56696
(artemether).

ノバルティス 1997年4月21日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.3　分布
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4.2.2.3-6

Transfer of radioactive substance(s) to the embryo-foetal
compartment of rabbits after peroral administration of CGP
56697 (co-artemether) containing 14C-labelled CGP 56695
(benflumetol).

ノバルティス 1996年12月20日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.3-7

Plasma concentrations of benflumetol in pregnant rabbits
after peroral administration of CGP 56697 (co-artemether)
containing 14C-labelled CGP 56695 (benflumetol) and
unlabelled CGP 56696 (artemether).

ノバルティス 1997年6月2日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.3-8

Transfer of radioactive substance (s) to the embryo-fetal
compartment of rabbits after peroral administration of CGP
56697 (co-artemeter) containing 14C-labelled CGP 56696
(artemeter)

ノバルティス 1997年7月16日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.4-1
Characterization of metabolites of artemether (CGP 56696)
formed in rats and dogs after single oral doses of co-
artemether containing radio labelled artemether.

ノバルティス 1998年4月29日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.4-2

Characterization of radioactive substances in disposition
studies with 14C-labelled benflumetol (CGP 56695) after
administration of co-artemether (CGP 56697) in rats and
dogs.

ノバルティス 1997年6月13日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.4-3
Identification of in vitro  metabolites of artemether (CGP
56696) in incubations with rat blood, dog blood, and bovine
hemoglobin by GC-MS analysis.

ノバルティス 1997年7月7日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.4-4 In vitro  biotransformation of CGP 56696; comparison of
three animal species and man. ノバルティス 1997年6月3日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.4-5
In vitro  biotransformation: Identification of the human
cytochrome P450 isoenzyme(s) involved in the
biotransformation of artemether.

ノバルティス 1997年6月26日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.4-6 In vitro  biotransformation of CGP 56695; comparison of
three animal species and man. ノバルティス 1997年2月25日 ノバルティス 海外 社内報告書 評価

4.2.2.4　代謝
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番号

報種類
（国内／海外）

4.3-1 海外

4.3-2 海外

4.3-3 海外

4.3-4 海外

4.3-5 海外

4.3-6 海外

4.3-7 海外

4.3-8 海外

4.3-9 海外

4.3-10 海外

4.3-11 海外

4.3-12 海外

Butler AR, Gilbert BC, Hulme P, et al. (1998) EPR evidence for the involvement of free radicals in the iron-catalysed decomposition of Qinghaosu
(Artemisinin) and some derivatives; Antimalarial action of some polycyclic endoperoxides. Free Rad Res; 28:471-6.

Brewer TG, Grate SJ, Peggins JO, et al. (1994) Fatal neurotoxicity of arteether and artemether. Am J Trop Med Hyg; 51(3):251-9.

Eastman RT and Fidock DA (2009) Artemisinin-based combination therapies: a vital tool in efforts to eliminate malaria. Nat Rev Microbiol; 7:864-74.

Eckstein-Ludwig U, Webb RJ, van Goethem IDA, et al. (2003) Artemisinins target the SERCA of Plasmodium falciparum. Nature; 424:957-61.

Koleala T, Karl S, Laman M, et al. (2015) Temporal changes in Plasmodium falciparum anti-malarial drug sensitivity in vitro and resistance-associated
genetic mutations in isolates from Papua New Guinea. Malar J; 14:37.

Clark RL (2009) Embryotoxicity of the artemisinin antimalarials and potential consequences for use in women in the first trimester. Reprod Toxicol; 28:285-
96.

Colussi D, Parisot C, Legay F, et al. (1999) Binding of artemether and lumefantrine to plasma proteins and erythrocytes. Eur J Pharm Sci; 9:9-16.

Golenser J, Waknine JH, Krugliak M, et al. (2006) Current perspectives on the mechanism of action of artemisinins. Int J Parasitol; 36(14):1427-41.

Ariey F, Witkowski B, Amaratunga C, et al. (2014) A molecular marker of artemisin-inresistant Plasmodium falciparum malaria. Nature; 505:50-55.

Avery MA, Gao F, Chong WKM, et al. (1993) Structure-activity relationships of the antimalarial agent artemisinin. 1. Synthesis and comparative molecular
field analysis of C-9 analogs of artemisinin and 10-deoxoartemisinin. J Med Chem; 36:4264-75.

Burk O, Arnold KA, Nussler AK, et al. (2005) Antimalarial artemisinin drugs Induce cytochrome P450 and MDR1 expression by activation of xenosensors
pregnane X receptor and constitutive androstane receptor. Mol Pharmacol; 67(6):1954-65.

Ashley EA, Dhorda M, Fairhurst RM, et al. (2014) Spread of artemisinin resistance in Plasmodium falciparum malaria. N Engl J Med; 371:411-23.
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5.2 全臨床試験一覧表 ノバルティス － － 国内 社内報告書 評価

5.3.1.2-1

A randomized, open-label, single-dose, three-period,
twosequence, crossover study to evaluate the relative
bioavailability of COA566 given as dispersible tablet for oral
suspension, commercial tablet formulation crushed for oral
suspension and intact commercial tablet to healthy volunteers

ノバルティス
2005年10月26日～

2006年1月26日 フランス，計1施設 海外 社内報告書 参考

5.3.1.2-2

A randomized, open-label, single-dose, three-period, six
sequence crossover study of Coartem® to evaluate the
bioequivalence between the dispersible tablet manufactured at
Suffern [batch #: F0003], the dispersible tablet from a scale up
batch [batch #: X0005] (similar to the batch used in Novartis
clinical studies) and the commercial tablet crushed for oral
suspension [batch #: F0350], in sixty healthy volunteers

ノバルティス
2008年1月12日～

2008年7月2日 イギリス，計2施設 海外 社内報告書 参考

5.3.1.4-1

Quantitative determination of artemether and its metabolite,
dihydroartemisinin, in plasma by high-performance liquid
chromatography and electrochemical detection in the reductive
mode

ノバルティス 1996年1月29日 フランス，計1施設 海外 社内報告書 評価

5.3.1.4-2
Quantitative determination of Artemether and its metabolite
dihydroartemisinin in Na-Heparin human plasma by HPLC-ESI-
MS/MS

Veeda Clinical
Research 2012年7月4日 インド，計1施設 海外 社内報告書 評価

5.3.1.4-3
Validation of an LC-MS/MS method for the determination of
artemether and its metabolite dihydroartemisinin in human
plasma (heparin Li)

WuXi AppTec 2013年3月8日 中国，計1施設 海外 社内報告書 評価

5.3.1.4-4
Quantitative determination of artemether and dihydroartemisinin
in human plasma by LC-MS/MS using isotope labelled artemether
as internal standard

SGS Cephac
Europe 2009年1月27日 フランス，計1施設 海外 社内報告書 評価

Novartis
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5.3 臨床試験報告書
5.3.1　生物薬剤学試験報告書

5.3.1.2　比較BA試験及び生物学的同等性（BE）試験報告書

5.2　全臨床試験一覧表

5.3.1.1　バイオアベイラビリティ（BA）試験報告書　【該当資料なし】

5.3.1.4　生物学的及び理化学的分析法検討報告書
5.3.1.3　In Vitro -In Vivoの関連を検討した試験報告書　【該当資料なし】
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5.3.1.4-5 Quantitative determination of artemether and dihydroartemisinin
in human urine by LC-MS/MS

SGS Cephac
Europe 2008年12月19日 フランス，計1施設 海外 社内報告書 評価

5.3.1.4-6 Quantitative determination of Lumefantrine in human plasma by
LC-MS/MS WuXi AppTec 2009年12月10日 中国，計1施設 海外 社内報告書 評価

5.3.1.4-7 Validation of an LC-MS/MS method for the determination of
Lumefantrine in human plasma WuXi AppTec 2010年10月8日 中国，計1施設 海外 社内報告書 評価

5.3.1.4-8 Quantitative determination of lumefantrine in sodium heparin
human plasma by using UPLC-ESI-MS/MS

Veeda Clinical
Research 2012年7月18日 インド，計1施設 海外 社内報告書 評価

5.3.1.4-9

Quantitative determination of lumefantrine in human plasma by
liquid chromatography / tandem mass spectrometry
Method validation report: Additional data
Amendment no. 02

ノバルティス 2009年2月9日 フランス，計1施設 海外 社内報告書 評価

5.3.1.4-10
Quantitative determination of lumefantrine in human urine by
liquid chromatography / tandem mass spectrometry
Amendment no. 3

ノバルティス 2009年2月20日 フランス，計1施設 海外 社内報告書 評価

5.3.3.1-1 An open-label, single dose study to assess the safety, tolerability
and pharmacokinetics of COA566 in Japanese healthy subjects ノバルティス

2015年5月29日～
2015年6月23日 国内，計1施設 国内 社内報告書 評価

5.3.3.1-2
Comparative bioavailability of single oral doses of CGP 56697
(co-artemether) under fed and fasted conditions in healthy male
volunteers

ノバルティス
1995年9月25日～
1995年11月7日 中国，計1施設 海外 社内報告書 参考

5.3.2.2　肝代謝及び薬物相互作用試験報告書　【該当資料なし】
5.3.2.3　他のヒト生体試料を用いた試験報告書　【該当資料なし】
5.3.3　臨床薬物動態（PK）試験報告書

5.3.2.1　血漿蛋白結合試験報告書　【該当資料なし】
5.3.2　ヒト生体試料を用いた薬物動態関連の試験報告書

5.3.3.1　健康被験者におけるPK及び初期忍容性試験報告書

5.3.3.2　患者におけるPK及び初期忍容性試験報告書　【該当資料なし】
5.3.3.3　内因性要因を検討したPK試験報告書　【該当資料なし】
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5.3.3.4-1

Randomized, open-label, 2 period cross-over study to evaluate
the pharmacokinetic interaction of the combined single dose
administration of COA566 and CYP3A4 inhibitor (ketoconazole) in
healthy subjects.

ノバルティス
2001年4月19日～
2001年6月19日 イギリス，計1施設 海外 社内報告書 参考

5.3.3.4-2

A randomized, double-blind, parallel-group study to evaluate the
cardiac effects and pharmacokinetic interaction of the combined
(sequential) administration of oral COA566 and i.v. quinine in
healthy subjects.

ノバルティス
2000年10月7日～
2000年12月11日 イギリス，計1施設 海外 社内報告書 参考

5.3.3.4-3

Open pilot study followed by a randomized, double-blind, parallel-
group study to evaluate the cardiac effects and pharmacokinetic
interaction of the combined (sequential) administration of
mefloquine and CGP 56697 in healthy subjects

ノバルティス
1998年5月5日～1998

年8月4日 ドイツ，計1施設 海外 社内報告書 参考

5.3.3.5-1

Impact of food intake on exposure to lumefantrine in infants and
children receiving artemether-lumefantrine　(Coartem) for
uncomplicated malaria due to Plasmodium
falciparum

ノバルティス 2008年11月26日 － 海外 社内報告書 参考

5.3.4.1-1

A randomized, single-blind, parallel group, multiple-dose
study to evaluate the effects of the oral 6-dose regimen of
COA566 on cardiac safety in healthy subjects versus
placebo with positive control (moxifloxacin hydrochloride)

ノバルティス
2005年11月23日～

2006年3月14日 フランス，計2施設 海外 社内報告書 評価

5.3.4.1-2

Open pilot study to evaluate cardiac effects and plasma
concentrations of the antimalarials co-artemether (artemether and
benflumetol) and halofantrine in healthy male subjects after single
oral doses taken with food

ノバルティス
1996年3月11日～
1996年3月28日 スイス，計1施設 海外 社内報告書 参考

5.3.4.1-3

Comparison of cardiac effects of the antimalarials co-artemether
and halofantrine in relation to the plasma concentrations of the
study drugs in healthy male volunteers after single oral doses
taken with a high fat meal

ノバルティス
1996年7月29日～
1996年10月31日 スイス，計1施設 海外 社内報告書 参考

5.3.3.5　ポピュレーションPK試験報告書

5.3.3.4　外因性要因を検討したPK試験報告書

5.3.4　臨床薬力学（PD）試験報告書
5.3.4.1　健康被験者におけるPD試験及びPK/PD試験報告書

5.3.4.2　患者におけるPD試験及びPK/PD試験報告書　【該当資料なし】
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A randomised, double-blind, parallel group trial comparing
efficacy, safety and pharmacokinetics of the standard schedule
(4x4 tablets over 48 hours) with two higher dose schedules of co-
artemether in the treatment of acute Plasmodium falciparum
malaria in adults and children in Thailand

ノバルティス
1996年9月24日～
1997年3月10日 タイ，計2施設 海外 社内報告書 参考

PK report ノバルティス
1996年9月24日～
1997年3月10日 タイ，計2施設 海外 社内報告書 参考

5.3.5.1-2

A randomised trial confirming efficacy and safety of the high dose
regimen of CGP56697 (in comparison with
mefloquine+artesunate) in the treatment  of acute Plasmodium
falciparum malaria in adults and children in Thailand

ノバルティス
1997年11月12日～

1998年3月9日 タイ，計2施設 海外 社内報告書 参考

5.3.5.1-3

A randomised, open-label trial (in comparison with MAS)
confirming efficacy and safety of the 6-dose regimen of
CGP56697 using FMI in the treatment of acute Plasmodium
falciparum malaria in patients aged >12 years in Thailand

ノバルティス
1998年9月30日～

1999年1月8日 タイ，複数施設 海外 社内報告書 参考

An open-label, single-center study of the effects of co-artemether
(Coartem®), atovaquone-proguanil (Malarone®) and artesunate-
mefloquine on auditory function following the treatment of acute
uncomplicated Plasmodium falciparum malaria in patients 12
years of age or older

ノバルティス
2005年6月27日～
2005年11月28日 タイ，計1施設 海外 社内報告書 参考

PK report ノバルティス
2005年6月27日～
2005年11月28日 タイ，計1施設 海外 社内報告書 参考

An open-label, randomized, single–center, parallel group study of
the effects of artemether-lumefantrine (Coartem®) atovaquone-
proguanil (Malarone®) and artesunate-mefloquine on auditory
function following the treatment of acute uncomplicated
Plasmodium falciparum malaria in patients 12 years of age or
older

ノバルティス
2007年5月2日～
2008年11月22日 コロンビア，計1施設 海外 社内報告書 参考

M&S report ノバルティス
2007年5月2日～
2008年11月22日 コロンビア，計1施設 海外 社内報告書 参考

5.3.5.1-4

5.3.5.1-5

5.3.5　有効性及び安全性試験報告書
5.3.5.1　申請する適応症に関する比較対照試験報告書

5.3.5.1-1
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5.3.5.1-6

A randomized, investigator-blinded, multicenter, parallel-group
study to compare efficacy, safety and tolerability of Coartem®
dispersible tablet formulation vs. Coartem® 6-dose crushed tablet
in the treatment of acute uncomplicated Plasmodium falciparum
malaria in infants and children

ノバルティス
2006年8月8日～
2007年3月2日

ケニア，モザンビー
ク，タンザニア，マ
リ，ベナン共和国，

計8施設

海外 社内報告書 参考

5.3.5.1-7

A double-blind, comparative trial of an oral anti-malarial drug
combination co-artemether and its respective individual
components, artemether and benflumetol, given in 48 hours to
patients with naturally occurring Plasmodium falciparum Infection:
a combined pharmacokinetic and efficacy trial in China

チバガイギー
（現ノバルティス）

1994年6月3日～
1994年10月6日 中国，計1施設 海外 社内報告書 参考

5.3.5.1-8
A randomised, open, parallel group, comparative efficacy and
safety trial of co-artemether versus oral quinine in the treatment of
acute Plasmodium falciparum malaria in children in Thailand

チバガイギー
（現ノバルティス）

1995年6月12日～
1996年9月23日 タイ，計3施設 海外 社内報告書 参考

5.3.5.1-9

A randomised, double-blind, parallel group, comparative efficacy
and safety trial of oral co-artemether versus oral mefloquine in the
treatment of acute Plasmodium falciparum malaria in adolescents
and adults in Thailand

チバガイギー
（現ノバルティス）

1995年5月24日～
1996年4月19日 タイ，計1施設 海外 社内報告書 参考

5.3.5.1-10

A randomised, open, parallel group, long-term (9 weeks)
comparative efficacy and safety trial of oral co-artemether versus
oral artesunate and mefloquine in the treatment of acute
Plasmodium falciparum malaria in children and adults in Thailand

チバガイギー
（現ノバルティス）

1995年12月13日～
1996年10月4日 タイ，計2施設 海外 社内報告書 参考

5.3.5.1-11

A randomised, double-blind, parallel group, dose optimisation trial
of oral co-artemether using three schedules to compare the drug's
safety, efficacy and pharmacokinetics in the treatment of acute
Plasmodium falciparum malaria in adults in Thailand

チバガイギー
（現ノバルティス）

1995年6月7日～
1995年11月22日 タイ，計2施設 海外 社内報告書 参考

5.3.5.1-12

A randomised, open, parallel group, comparative trial of oral co-
artemether versus quinine followed by Fansidar® to compare the
safety and efficacy in the treatment of acute, uncomplicated
Plasmodium falciparum malaria in adults in Europe

チバガイギー／
ノバルティス

1996年4月2日～
1997年7月18日 英国，計3施設 海外 社内報告書 参考
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5.3.5.1-13

A randomised, double-blind, parallel group, comparative efficacy
and safety trial of oral co-artemether versus oral chloroquine in
the treatment of acute, uncomplicated Plasmodium falciparum
malaria in adults in India

ノバルティス
1996年6月21日～
1997年1月21日 インド，計2施設 海外 社内報告書 参考

5.3.5.1-14

A randomised, double-blind, parallel group, comparative efficacy
and safety trial of oral co-artemether versus Fansidar®
(sulphadoxine-pyrimethamine) in the treatment of acute
Plasmodium falciparum malaria in small children aged 1 - 5 years
(>6 kg) in The Gambia, West Africa

ノバルティス
1996年7月30日～

1997年1月3日 ガンビア，計2施設 海外 社内報告書 参考

5.3.5.1-15

A randomised, open, parallel group, comparative efficacy and
safety trial of oral co-artemether versus chloroquine in the
treatment of acute Plasmodium falciparum malaria in small
children aged 1 - 5 years (5-25 kg) in Tanzania

チバガイギー
（現ノバルティス）

1996年2月2日～
1996年8月17日 タンザニア，計1施設 海外 社内報告書 参考

5.3.5.1-16

A randomised, double-blind, parallel group, comparative safety,
efficacy and pharmacokinetics trial of co-artemether versus
halofantrine in the treatment of acute, uncomplicated Plasmodium
falciparum malaria in adults in Europe

ノバルティス
1996年1月8日～
1997年5月6日

フランス，オラン
ダ，計8施設

海外 社内報告書 参考

5.3.5.1-17

A randomised, parallel group, comparative trial of an oral anti-
malarial drug combination, co-artemether, and one of its
components, benflumetol (2 formulations), given to patients with
Plasmodium falciparum infection: a combined pharmacokinetic
and efficacy trial in China

ノバルティス
1996年6月21日～
1996年11月5日 中国，計1施設 海外 社内報告書 参考

5.3.5.2-1

Open label, multi-center, non-comparative efficacy, safety and
tolerability study of Riamet® in the treatment of acute
uncomplicated Plasmodium falciparum malaria in non-immune
patients

ノバルティス
2001年5月21日～
2005年8月11日

スイス，ドイツ，フ
ランス，イタリア，
オランダ，コロンビ

ア，計16施設

海外 社内報告書 参考

5.3.5.2　非対照試験報告書
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Open label, multicenter study for the evaluation of safety and
efficacy of Coartem® (artemether-lumefantrine) tablets (6-dose
regimen) in African infants and children in the treatment of acute
uncomplicated falciparum malaria

ノバルティス
2002年7月23日～
2003年2月17日

ナイジェリア，ケニ
ア，タンザニア，計3

施設
海外 社内報告書 参考

PK report ノバルティス
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