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ゲフィチニブ製剤の承認事項一部変更承認にあたっての留意事項について 

 

 

 

ゲフィチニブ製剤（販売名：イレッサ錠 250）（以下「本剤」という。）に

ついては、本日、効能・効果の一部を変更する承認事項一部変更承認を行っ

たところですが、その使用にあたっては、特に下記の点について留意される

よう、貴管下の医療機関、薬局等に対して周知をお願いします。 

 

 

記 

 

 

１．今回の承認事項一部変更承認において、本剤の効能・効果を「EGFR

遺伝子変異陽性の手術不能又は再発非小細胞肺がん」に変更するとともに、

効能・効果に関連する使用上の注意の記載が下記のとおり変更されること。 



 

改訂前 改訂後 

【効能・効果】 

手術不能又は再発非小細胞肺がん 

【効能・効果】 

EGFR 遺伝子変異陽性の手術不能又は

再発非小細胞肺がん 

＜効能・効果に関連する使用上の注意＞ 

１.本剤の化学療法未治療例における有

効性及び安全性は確立していない。 

２.本剤の術後補助療法における有効性

及び安全性は確立していない。 

 

＜効能・効果に関連する使用上の注意＞ 

１.EGFR 遺伝子変異検査を実施するこ

と。EGFR 遺伝子変異不明例の扱い

等を含めて、本剤を投与する際は、日

本肺癌学会の「肺癌診療ガイドライ

ン」等の最新の情報を参考に行うこ

と。 

２.本剤の術後補助療法における有効性

及び安全性は確立していない。 

３.「臨床成績」の項の内容を熟知し、

本剤の有効性及び安全性を十分に理

解した上で適応患者の選択を行うこ

と。 

 

（波線部削除、下線部追加） 

 

 

２．今回の承認事項一部変更承認に伴う本剤の添付文書改訂の内容等につい

て、製造販売業者に対し、すみやかに医療機関、薬局等に周知を徹底する

よう指示したこと。 

なお、急性肺障害、間質性肺炎等の重大な副作用等の発現に引き続き注

意するとともに、製造販売業者による患者情報の把握に係る情報収集活動

に協力をお願いしたいこと。 

 

３．今回の承認事項一部変更承認に伴う本剤の表示の訂正及び添付文書の改

訂については、製造販売業者に対し、本日から遅くとも１月以内に医療機

関、薬局等に対する訂正文書の送付及び周知を徹底するよう指示したこと。 

 

 


