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結節性硬化症に伴う血管線維腫治療用外用剤「シロリムス（NPC-12G）」が、厚生労働

省より先駆け審査の対象品目に指定されました 

 
 昨日、厚生労働省より「先駆け審査指定制度」の対象品目が 6 品目発表され、そのひとつ

にノーベルファーマが開発中である結節性硬化症に伴う血管線維腫治療用外用剤「シロリム

ス（NPC-12G）」が指定されました。（先駆審査(27 薬)第 1号） 

 

 結節性硬化症に伴う血管線維腫は、全身の過誤腫を特徴とする常染色体優性遺伝性疾患に

特異的な皮膚病変です。重症化により鼻閉塞や易出血を引き起こし患者さんの QOL（生活の

質）に著しく悪影響を及ぼす疾患と言われています。現在の治療法としてはレーザー治療や

外科的切除のみで、再発が多く、色素変化や瘢痕、感染等のリスクもあります。 

【先駆け審査指定制度】 

わが国において最先端の治療薬を世界で最も早く提供することを目指し、①新作用機序の

画期性、②対象疾患の重篤性、③極めて高い有効性、④日本において世界に先駆けて早期開

発・申請する意思など一定の要件を満たす革新的な医薬品・医療機器・再生医療品等につい

て、開発の比較的早期の段階から先駆け審査の対象品目に指定するものです。 

指定された品目は、薬事承認に係る相談・審査における優先的な取扱いの対象とするとと

もに、承認審査のスケジュールに沿って申請者における製造体制の整備や承認後円滑に医療

現場に提供するための対応が十分になされることで更なる迅速な実用化を図るものです。 

審査期間についても、迅速審査の対象とすることで、通常の新医薬品の場合 12 ヵ月かかる

審査期間を半分の 6ヵ月に短縮することを目指しています。 

詳細は、厚生労働省 WEB サイト「先駆け審査指定制度」をご覧下さい。 

 

添付資料：先駆け審査指定制度対象品目の指定結果通知書（平成 27 年 10 月 27 日） 

厚生労働省プレスリリース資料（平成 27年 10 月 27 日） 

     医薬品の先駆け審査指定制度の対象品目一覧表（平成 27 年 10 月 27 日現在） 

 

以上 

http://www.mhlw.go.jp/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/topics/tp150514-01.html







