FEIVFIED VEIE (FIT)L) DR 1 mREICHT SRS ENERAERERE
DIERMES

BANERREFR 2 #=EER)
RBEREE ik TH(EFRER)
S1EE FE EEESER)

BEFEBEANSBRPRBRREEFE (UT, [REZ D ADIKREICKYERLL
FLEMARILFZE I VEIE (A2TIL)DIMNR 1 BRBICH T HREEDEHAE
REERE (AR : 2015 £ 12 A ~2016 £ 5 A) JICCHATEZTELTHYMESTSE
LWELT=,

AARNRREFEFSOEBEERVEEE 117 BITHT S 1 REAE, RO 1 AR
T3mg/kg ZERAT HAREMENHAHAEEBE N FZEELI- 18 fEEXICx T 5 2 REAE
[2DWT, TNZNDHREUTICHEDFELI-OTHREBLET . GH, XAEBILE
TEIXRKRESAKHESRRBEZERICKYRRBINTEYET,

-BERBLUAHEDOHFHEEEDIRN

WE.AVIILVIVHICHEATESESE. A EILFIEIL(FTT)Le) RARE.
FFIEL(JLUHFR)RAE, SZFIEIL(AFEILR)RAE, RFZEN(SET
D450) REFHEEDAEETH S,

D55, ENTEREERE ICHEIEHHLIDIERIFZIEILDHTHD, LHL.
RIZEIFEHIRERNDELGI L, RIZIE TR TG EHLN TR L,
FLBROAFEERB ICHLTAEILAZIELOFEANBRKTEREIN TSI EMND,
ERNTLARETHLIAILAZELDIAR (1ERXE BCREFEIEETHD.

AERILFZEILO/NE 1 BRBITH T HBEEEMICDOLNTIE, 2013 FIZ EES
BATE 3B EELOVEHOEVLVRERRE-BENEOELEEE
( http://www.mhlw.go jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000052798.html ) [ZHITHELE
ELTHARREEFZS, BNNERPEEFZR. BARARFERZRD IZRND
RHEL=. 2015 F 11 A 17 B. BEEFBEER- £ EHLEREBEEERLY. BX
INERRREEFEFREEZEFEROEBRTHRICERLHY . AEOEAEERHAEN
HELHEEIN O BARNREEEF R TITIEVEL ST,



http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000052798.html

HH-EE

ARIVEIEILRSA2 AT 3%D. 1TERED A BRI B BALT)LTI YA
NARRIEBRICET2REMRUAMNLERE T 2120 BNICH T DRIEHA
DEAREZHET Do

- Bk
tREEEFBE~NDELEFHAREEFE. BRRARFERFRLART
RELTWS., B 2FREERETIMYLEN ST,
ARAEIFEAERBRAE RFIARN) TS5 T REE- AT,

AXPMRRFEZFEREE (EITFHFEE)ZXRIC. —RAFEELROBEREH) 4t
LAZELRABZE(—RAE) TR OOBRRB) ADAF ILIZELESDOREN
HEN. SEFELHINEHEINT 5, RIZ, —RABETHREREBEOH D (HDHLIX
BREFEDHD)BRICOAZRFAELLTIAROBRE) A ILIZELRAEE
(ZRIAE) 1ZEF TS, ZRABTIEIRKRBDARIEBE AL TILIVYD
AIVARREAEBIR(CHL T, 2015-2016 £ —X 2V (ZRBFBKXRENBUL-EBHLD
2016 £ 4 A 10 H) . EABELIFE (1L 2016-2017 £ —X (2016 £ 11 H 1 H
~2017 £ 4 B 10 B) [CAEILAIENLNZHBRSLIZEMICE LT, 5 Al GRER) .
MR BEREB . AVITILIVTORETOBHE. GOHE. GIRIE. REAE.
BREERELLYBLKIEERSE) - HH-AEZ(NR.BEBEETALL).
TrRE7SVR R (BARERFEOHRERR . GIF. FEER-BIEHOBRELGE.
FREHELI-LDEEMFLTEDD,

FEILFIELIZDNTIE, KEPLEUTIEEIR (T@EERH) ~D/RENKBINT
HY. M2 BELLE 1 BRKFE:3mg/kg 2 1 B 2 [, 5 BERZROKRSE1ELG-oTWVS,
LREEFEHE~NDEZLLTCEL FHER LRORRB IC.BE. A ILFZE
JLELT1[E 3me/kg(FS5A4L Ry THIELT 100me/ke)% 1 B 2 [6], 5 BRE. ABES
LTROKET S, IEWSHTHELTWSO, XEICCOREHAETERINSIE
Bz BT 5,



FEIIAIENT o r— RABERE

1] 2015 & 12 A 17 BIZ—RAET77—r &, HRIFERNEREFEFZSE
F28 4 FFEE SV LDEE 1174,

rEEY 17
BETEHENESIHATER 12
RET 3
2mg/kg/dose 24
3mg/kg/dose 10
JEER R B E% 3

{42 69/117= 59.0%

2] 2016 £ 1 B 7 BICBE—RABRT7U7—MEM, SARITEBEEET 17 K.
TBE 12 fEER . WREth 3 FEER DA T 32 HEER.

BE5EY
BESTLHEMESIMHAE
2mg/kg/dose

3mg/kg/dose

2 IJEIZE>TIL 3mg/kg/dose
3IHEEIZE>TIL 2mg/kg/dose

NOGOal= |~ DN

{25 20/32= 62.5%

2016 £ 1 A 20 HIZ 3mg/kg/dose DRIREMEN HAHNEER 16 MEE% (R —FEEE D :E
B 2% 1%~ . 3mg/kg/dose MLIZEIZEDTIL 2mg/kg/dose ~NEBEAHHT=
TEEEDS 1 EBONZRT7 U —bEiEfF, NEEBREV2—2 BEREMA T 18 %
13 SR LEEHY,



3mg/kg/dose REIERH HEF 22 451

i fiE I 35 % % fiE I 35

A 1 H 2
B 4 I 10
C 0 J 0
D 0 K 3
E 0 L 0
F 0 M 2
G 0

3] AERBROME
6 feE% 22 FEBI D DIREZRZEEUIL 1=,
UTICHRROBMEERT

1) BEERICETSIER

1)-1 AEeanm, 45, KE
B#X1»A~11 xRS
THERERE 693044 A
BR 114l =2 11 4]
FTEIFZELIEERDOKREL 4.5~9.5kg 25 F
EHELZEERE 76x157kg

1)-2 2 5HIRFROERKRERR

EREELN Ik
RNIVAF)— LR EEAE 1
TRE—H RIS 2% 1
BMTLILE—

TANA 1

1)-3 AVIIWIHITIFoDEREKR

AV TIVIUOHIDIF U DEFFIRR 51 %%
HY 1
A 21

1611% 1 B3R



-4 42T ILTOHR DK

AVTIIUHE | ik & YIE AL
(%) dREZET | PCR | EREREZET | TDith
AR 13 59 13
B #Y 7 32 7
7~BH 1 45 1
FihikE 1 45 1
-5 AV TIWIUHICEEL =R HHEDIRR
AVINIVYEHEEE 155
BHHELZL 19
BHHEHY 3
[EX K 2
g—7 1
1)-6 12 T7ILTOHIZEHELLZEWNEGHED KR
AVTIIH LS D E BHE {5115
HlY) 0
TEL 22
2) A7V IUFEEICEAET HIER
2-1#%5=
1EHEYDREE (/ke) 1 BH-YDXRERE 5 5 H2A R
(il + Z#REE) (F¥HE + ZERE) (FHE + ZERE)
3.0+0.05 2+0 4.7+0.94
2)-2 ix5H*E
‘’E5 A% 9iE 151 3% &%)
AR 21 95
EA 1 45
e 0
ZDith 0




2)-3 7FE7SU X

TRET7ZUR fiE 151 3% &%)
80% K i 3 14
80—90%K i 0 0
90—100%K i 3 14
100% 15 68
Al FA Z= A8 1 4.5

TRE7S2 R 1 88.6+31.28%

3) GFRAEAIZEET HIFHR

HAEODHE 5%
A 20
HY 2

IRy ERFUIL

1

RIIEL

1

1HIE, REXREHD=H4BELUREIVN Y ERFUIILEHA

1613, BERBERLIETVI~NER

4) fHEIZEET HIEHR

&R RE&HY

20

ERIRELL

NG

5 AuEICET 1ER

5-1 ZEZRDOIKEIZEAT SH1EHR

KB 1511 %% EHE HIEHERE
2 21 38.4+1.12°C
AEAIRS 21 39.0+0.64°C

5)-2 FIEI SIS EAR R
21 15

=D FHRS,)

B 472 FFfE. T EERZE 2041598 BFRE
A BlIEFRHIRETHRALGL, NEHIZELEEMMNA/IILIUY B B ZESEL

5-3 MEREILEHETORM




1945  &EFH 090 FEfE. T H1Z#{RE 31.8+£24.70 i
A BTG5 TREGL A FIFREEZEXREET 1 HIIEEERIZIEILAER)

5-4 A7 ILITHDERIT
21 Bl HIER0 FIXF R E TR

5-5 HERDER

EDENR fiE 151 3% &%)
A% 18 82
3] 0 0
¥IE A BE 3 14
A~BH 1 45

FIETEE N B FRHRE. 1 BIEFEAERETET A HIIEEBRIIEILALER)
(FEA:1 BlIEHTRERERED)

6) BEEEZRODAEERVEEE, &KIF
22 Bl RTOEFIZHENTHRELL

4] ZRERAE DS

-BARNRRREEFREE 284, FIER 8O BDEE N1 BEMRELET U —F
FEICBEWNT. 1 BERBDEIRIZHL 3mg/kg/dose DRIEEMEM B DR 16 HEER
BIVONREELUA—2 BEREMAT- 18 BERANZRT7U7r—REEFL, 13 [EE%
MNoEIEZEE-,

-3mg/kg/dose I S HEHIIE 22 HITHY. 31D DML B)IZRLI-EEYTHS,

SN RHIE TIEER) 82%. FIFETEE 14%. FEH 4.5%THY. |/HIL 0% THoT=,
-BEEEROBERVEEEICDOVTIE. 2253 XRTOEHICHE WL THREEERHS
nighot=,



	日本小児感染症学会　         　　　　　　　堤　裕幸(理事長)
	実務責任者　　　 佐藤　吉壮（薬事委員長）
	分担者　　　　　　 新庄　正宜（薬事委員）
	・背景および本研究の科学的合理性の根拠
	現在、インフルエンザに使用できる薬剤は、オセルタミビル（タミフル®）内服薬、 ザナミビル（リレンザ®）吸入薬、ラニナミビル（イナビル®）吸入薬、ペラミビル（ラピアクタ®）点滴静注薬の４種類である。
	このうち、国内で乳児（１歳未満）に適応があるのはペラミビルのみである。しかし、ペラミビルは静脈確保が必要なこと、ペラミビルは欧米では広く使われていないこと、乳児（１歳未満）に対してオセルタミビルの使用が欧米で承認されていることから、 国内でも内服薬であるオセルタミビルの乳児（１歳未満）適応取得は重要である。
	オセルタミビルの小児1歳未満に対する適応追加については、2013年に、厚生労働省「第3回　医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬の要望募集」（ http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000052798.html ）における要望として日本感染症学会、日本小児感染症学会、日本未熟児新生児学会の3学会から提出した。2015年11月17日、厚生労働省医薬・生活衛生局審査管理課より、日本小児感染症学会薬事委員長の佐藤吉壮宛に連絡があり、同薬の使用実...
	・目的・意義
	オセルタミビルドライシロップ3％の、１歳未満のA型又はB型インフルエンザウイルス感染症患児における安全性及び有効性を検討するため、国内における同薬剤の使用実態を調査する。
	・方法
	上記厚生労働省への要望書は日本感染症学会、日本未熟児新生児学会と共同で提出しているため、当該２学会と連絡を取りながら行う。
	本調査は使用実態調査（前方視的）を行うだけで、侵襲・介入はない。
	日本小児感染症学会会員（主に評議員）を対象に、一次調査（乳児（１歳未満）オセルタミビル調査票（一次調査）で乳児（１歳未満）へのオセルタミビル投与の経験が あるか、今後予定があるかを聴取する。次に、一次調査で投与経験のある（あるいは投与予定のある）施設にのみ二次調査として「乳児（１歳未満）オセルタミビル調査票（二次調査）」を送付する。二次調査では、１歳未満のA型又はB型インフルエンザウイルス感染症患児に対して、2015-2016年シーズン（二次調査依頼が届いた日から2016年4月10日）、継続が必...
	オセルタミビルについては、米国やＥＵでは乳児（１歳未満）への投与が承認されており、「2週齢以上1歳未満：3mg/kgを1日2回、5日間経口投与」となっている。 上記厚生労働省への要望としても、「新生児、乳児（１歳未満）に、通常、オセルタミビルとして1回3mg/kg(ドライシロップ剤として100mg/kg)を1日2回、5日間、用時懸濁して経口投与する。」という形で申請しているため、主にこの投与用量で実施される症例を中心に解析する。

